KONINKRIJK BELGIE

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

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

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op
14 juli 1994, artikel 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 10
augustus 2001 en gewijzigd bij de wetten van 22 december
2003, 9 juli 2004, 27 april 2005 en 27 december 2005, § 2,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij
de wetten van 22 december 2003, 13 december 2008, 25
april 2007, 23 december 2009 en 22 juni 2016, § 2bis,
eerste lid, ingevoegd bij de wet van 13 december 20086, § 3,
achtste lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003, §
4, eerste en tweede lid, ingevoegd bij de wet van 10
augustus 2001 en gewijzigd bij de wet van 19 december
2008, § 7, ingevoegd bij de wet van 19 december 2008 en
laatstelijk gewijzigd bij de wet van 4 mei 2020, en § 8, derde
lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003, artikel 37,
§ 3, derde lid, vervangen bij de wet van 27 december 2005
en gewijzigd bij de wet van 13 december 2008;

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake de tegemostkoming wvan de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten
van farmaceutische specialiteiten, in het bijzonder artikelen
15, 20, 40, 42, 52, 60, 71, 98, 112 en 130, zoals tot op
heden gewijzigd;

Gelet op de wvoorstelen van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, . uitgebrachi op 8 en 22
februari 2022, op 8, 23 en 29 maart 2022 en op 1 april 2022;

Gelet op de voorstellen van het secrefariaat van de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht
op 29 maart 2022,

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financién,
gegeven op 15, 24, 29, 30 en 31 maart 2022 en op 4, 5, 6,
7,8, 12, 13 en 21 april 2022,

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor
Begroting op 17 en 31 maart 2022, op 1, 7, 8, 14, 24 en 25
april 2022;

Overwegende dat, met betrekking fot de specialiteiten:

ROYAUME DE BELGIQUE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

JUIN 2022. - Arrété ministériel modifiant la liste jointe a
f'arrété royal du 1er février 2018 fixant les procédures, délais
et conditions en matigre dintervention de l'assurance
obligatoire soins de santé et indemnités dans le colt des
spécialités pharmaceutiques.

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative & l'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, I'article 35bis, § 1,
inséré par la loi du 10 aolt 2001 et modifié par les lois des
22 décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril 2005 et 27
décembre 2005, § 2, inséré par la loi du 10 aolt 2001 et
modifié par les lois des 22 décembre 2003, 13 décembre
2008, 25 avril 2007, 23 décembre 2009 et 22 juin 2016, §
2bis, alinéa 1er, inséré par la loi du 13 décembre 2006, § 3,
huitiéme alinéa, inséré par la loi du 22 décembre 2003, § 4,
glinéa 1er et 2, inséré par la loi du 10 aolt 2001 et modifié
par la loi du 19 décembre 2008, § 7, inséré par la loi du 19
décembre 2008 et modifié en dernier lieu par la loi du 4 mai
2020 et §8, troisieme alinéa, inséré par la loi du 22
décembre 2003, l'article 37, § 3, troisiéme alinéa, remplacé
par 1a loi du 27 décembre 2005 et modifié par la loi du 13
décembre 2006;

Vu l'arrété royal du 1er février 2018 fixant les procédures,
délais et conditions en matiére d'intervention de
l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans
le colt des spécialités pharmaceutiques, notamment les
articles 15, 20, 40, 42, 52, 60, 71, 98, 112 et 130, tel qu’il &
été modifié a ce jour;

Vu les propositicns de la Commission de Remboursement
des Médicaments, émises les 8 et 22 féwrier 2022, les 8,
23 et 29 mars 2022 et le 1 avril 2022;

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de
Remboursement des Médicaments, émises le 29 mars
2022;

Vu les avis émis par Tinspecteur des finances donnés les
15, 24, 29, 30 et 31 mars 2022 etles 4, 5, 6,7, 8, 12, 13 et
21 awrit 2022;

Vu l'accord de la Secrétaire d'Etat au Budget des 17 et 31
mars 2022, des 1, 7,.8, 14, 24 et 25 avril 2022,

Considérant qu'en ce qui concerne les sSpécialités:



AZARGA, LENALIDOMIDE TEVA, LEVOSIMENDAN KAB,
LUMIGAN, NUCALA, PERINDOPRIL/AMLODIPINE TEVA,
VFEND en XOLAIR; 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, gecodrdineerd op 14 juli 1994, en
dat de betrokken akkoorden dienvolgens met toepassing
van die wetsbepaling wordt geacht te zijn verleend;

Na wvoorstel wvan de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te shiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besiuit van 01
februar 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
EVRYSDI een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 7 april 2022;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklik besluit van 01
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
EYLEA een gemotiveerde beslissing genomen en
genctificeerd op 13 april 2022,

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te slulten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 01
februar 2018; heeft de Minister wat betreft de specialiteit
JARDIANCE een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 27 apil 2022;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninkfijk beslit van 01
februari 2018, heeit de Minister wat betreft de specialiteit
PRADAXA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 27 april 2022,

Na wvoorstel van de. Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een oversenkomst af te sluiten, met
‘toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 01
februari 2018, heefi de Minister wat betreft de specialiteit
SYNJARDY een gemotiveerde bheslissing genomen en
genctificeerd op 27 april 2022;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 1, 7, 8, 11, 12,
13, 20-en 27 april 2022,

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

Besluit:

Artikel 1. — In bijlage | bij het koninkliik besluit van 1
februari 2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen
en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en

AZARGA, LENALIDOMIDE TEVA, LEVOSIMENDAN KABI,
LUMIGAN, NUCALA, PERINDOPRIL/AMLODIPINE TEVA,
VFEND et XOLAIR; Nofre Secrétaire d’Etat du Budget n'a
pas marqué d'accord dans le délai de dix jours mentionné
a l'article 35bis, § 15, de la loi relative & l'assurance
obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le
14 juillet 1984, et qu'en application de cetle disposition
législative, les accords concernés sont par conséquent
reputés avoir &té donnés;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Meédicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de l'arrété royal du ter février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 7
avril 2022 en ce qui concerne la spécialité EVRYSDI;

Aprés proposition de ta Commission de Remboursement
des Meédicaments de conclure une convention en
application de l'atticle 112 de l'arrété royal du 1er féwrier
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le
13 avril 2022 en ce qui concerne la spécialité EYLEA;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de rarticle 112 de l'arrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le
27 aviil 2022 en ce qui conceme la spécialité
JARDIANCE;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Meédicaments de conclure une convention en
application de larticle 112 de Varréié royal du ter février
2018, la Ministre a pris et nctifié une décision motivée le
27 avrit 2022 en ce qui concemne la spécialité PRADAXA,

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de larticle 112 de Farrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et notifié@ une décision motivée le
27 avril 2022 en ce qui concerne la spécialité SYNJARDY;

Vu les notifications aux demandeurs des 1, 7, 8, 11, 12,
13, 20 en 27 avril 2022;

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

Arréte:

Article 1er. - A lannexe | de 'arrété royal du 1% février
2018 fixant les procédures, délais et conditions en
matiére d'intervention de |'assurance obligatoire soins de
santé et indemniiés dans le coli des spécialités



uitkeringen in

de kosten wvan

‘volgende wijzigingen aangebracht:

1° In hoofdstuk I

a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

farmaceutische
specialiteiten, zoals fot op heden gewijzigd, worden de

1° au chapitre I

2} les spécialités suivantes sont insérées:

pharmaceutiques, telle qu'elle a éé modifiée & ce jour,
sont apportées les maodifications suivantes:

Benaming./ D&énomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements. Opm Prifs Basis v | 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
LEVOSIMENDAN KABI 2,5 mg/ml FRESENIUS KABI ATG: CG1CX08
7734-835 1 Infectieflacan 5 mL 1 flacon Injectable § mL solution 280,66 280,66
concentraat voor oplossing voor |  diluer pour perfusion, 2,5
infusie, 2,5 mg/mL mag/ml
B-2 ** 7734-635 1 injectieflacon 5§ mL oplossing 1 flacon injectable 5 mL solution 297,5000 | 297,5000
voor intraveneuze infusie, 2,5 peur perfusien (intraveineuse), 2,5
mg/mL mg/mL
PERINDOPRIL/AMLODIPINE TEVA 10 mg/10 mg AREGA PHARMA ATC: C09BBO4
B-21 4425-385 30 tabletten, 10 mg/ 10 mg 30 comprimés, 10 mg/ 10.mg G 19,68 19,68 3,05 5,09
4425-385 11,51 11,51
B-21 4425-443 90 tabletten, 10 mg/ 10 mg 90 comprimés, 10 mg/ 10 mg G 51,99 51,99 7.82 13,16
-4425-443 39,48 39,48
B-21* 7734-876 1 tablet, 10 mg/ 10 mg 1 comprimé, 10 mg/ 10 mg G 0,5440 0,5440
B-21** 7734-876 1 tablet, 10 mg/ 10 mg 1 comprimé, 10 mg/ 10 mg G 10,4650 0,4650
B-21 "** 7734-B76 1 tablet, 10 mg/ 10 mg 1 comprimé, 10 mg/ 10 mg G 0,5247 0,5247 0,0869 0,1462
PERINDOPRIL/AMLODIPINE TEVA 10 mg/s mg AREGA PHARMA ATC: C09BB04
B-21 4425-401 30 tabletten, 10 mg/ 5 mg 30 comprimés, 10 mg/ 5 mg G 18,31 18,31 2,77 4,62
4425-401 10,45 10,45
B-21 4425-393 90 tabletten, 10 mogf 5 mg 90 comprimés, 10 mg/ 5 mg G 42,82 42 82 6,54 11,00
4425-393 31,48 31,48
B-21* 7734-668 1 {ablet, 10 mg/ 5 mg 1 comprimé, 10 mg/ § ma G 0,4498 0,4498
B-21 ** 7734-668 1 tablet, 10-mg/ & mg 1 comprimé, 10 mg/ & mg G 0,3708 0,3708
‘B-21*** 7734-668 1 tablet, 10 mg/ 5 mg 1 comprimé, 10 mg/ 5 mg G 0,4228 0,4228 0,0727 0,1222
PERINDOFPRIL/AMLODIPINE TEVA 5 mg/10 mg AREGA PHARMA ATC: CU9BEO4
B-21 4425-419 90 tabletten, 5 mg/ 10 mg 90 comprimes, 5mg/ 10 mg G 37.08 37,05 573 9,64
4425-419 26,43 26,43
B-21~% 7734-6850 1 tablet, & mg/ 10 mg 1 comprimé&, § mg/ 10 mg G 0,37%0 0,3790
B-21*" 7734-850 1 tablet, 5 mg/ 10 mg 1 compfimé, 5 mg/ 10 mg G 0,3113 0,3113
B-21 " 7734-650 1 tablet, 5 mgy/ 10 mg 1 comprimé, 5 mg/ 10 mg G 0,3586 0,3588 0,0637 0,1071
PERINDOPRIL/AMLODIFINE TEVA & ma/s mg AREGA PHARMA ATC: C09BBD4
B-21 44254435 30 tableften, 5 mg/ 5 mg 30 comprimés, 5 mg/.5 mg G 15,38 15,38 2,17 3,62
4425-438 8,19 8,19
B-21 4425-427 90 tabletten, 5 mg/ 5 myg 90 comprimés, 5 mg/ 5 mg G 27.87 27.87 4,45 7.47




B-21*
B-21*
B-29 +

4425-427
7734-643
7734-643
7734-643

1 tablef, 5 mg/ 5 mg
1 tablet, 5 mg/ 5 mg
1 tablet, 5 mg/ 5 mg

1 comprimé, § mg/ 5 mg
1 comprimé, 5 ma/ & mg

1 comprim&, 5 mo/ & mg

2]

18,42
0,2641
0,2170
0,2566

18,42
0,2641
0,2170
0,2566

0,0494

0,0830

b} wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten
vervangen als volgt:

comme suit;

b) l'inscription des spécialités suivantes est remplacée

Benaming / Dénomination {(Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs BRasis v | \]
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff remb
/ ex-
usine Buiten
bedrijf
/ ex-
usine
CONTRAMAL RETARD 100 mg GRUNENTHAL ATC: NO2AX02
B-56 2248-551 60 tabletten met verlengde afgifte, 60 comprimés a libération R 13,06 13,06 1,70 2,83
100 mg profongée, 100 mg
2246-551 6,40 6,40
B-56 **=* 0749-408 1 tablet met verlengde afgifte, 100 1 comprimé a libération prolongée, R 0,1382 0,1382 0,0283 0,0472
mg 100 mg
CONTRAMAL RETARD 150 mg GRUNENTHAL ATG: NOZ2AXQ2
B-56 2246-577 60 tabletten met verlengde afgifte, 60 comprimés & libération R 18,06 18,06 2,72 4,53
150 mg prolongésa, 150 mg
2246-577 1,2 | 10,28
B-56 *** 0749-4186 1 tablet met veriengde afgifte, 150 1 comprimé & likération prolongée, R 0,2215 0,2215 0,0453 0,0755
ng 150 mg
CONTRAMAL RETARD 200 mg GRUNENTHAL ATC: NO2AX02
B-56 2246-544 60 tableiten met verlengde afgifte; 60 comprimés a libération R 20,38 20,38 3,20 5,33
200 mg prolongée, 200 mg
2248.544 12,05 12,05
B-56 *** 0749-424 1 tablet met verlengde afgifte, 200 1 comprimé & libération profongée, R 0,2602 0,2602 0,0533 D,G8s8
mg 200 mg
2% in hoofdstuk IV-B : 2° au chapitre IV-B :
a) In § 2560101, worden de volgende specialiteiten a)-Au § 2560101, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv || i
Obs Prix tegem
Base
huiten de
hedriif remb
f ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
VFEND 200 mg {Pi-Pharma) FI-PHARMA ATG: JO2AL03
A-58 4490-926 | 28 filmomtiulde tabletten, 200 mg [ 28 comprimés pelliculés, 200 mg I R | 511,75 I 511,75 ' 0,00 [ 0,00




4490-926 458,52 458,562
A-58*~ 7734-602 1 filmomhulde tablet, 200 mg 1 comprimé pslliculé, 200 mg 17,8121 { 17,6121 | +0,0000 | +0,0000
A-58** 7734-692 1 filmomhulde tablet, 200 mg 1 ¢comprimé peliiculé, 200 mg 17,3682 | 17,3582
A-58 *+* 7734-592 1 filmomhulde tablet, 200 mg 1 comprimé pelliculé, 200 mg 18,1083 | 18,1063 0,0000 0,0000
VFEND 50 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: JO2ACO3
A-58 44530-918 30 filmomhulde tabletten, 50 mg 30 comprimés pelliculés, 50 mg R 163,72 163,72 0,00 0,00
4490-918 140,58 140,58
A-58 * 7734-684 1 filmemhulde tablet, 50 mg 1 comptimé peilicuié, 5¢ mg 5,2040 5,2040 | +0,0000 | +0,0000
A-58 ** 7734-684 1 filmomiulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg 4 G670 4,.9670
A-58 * 7734-684 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50-mg 5,2982 5,2982 0,0000 0,0000
b) In § 2560200, worden de volgende specialiteiten by Au § 2560200, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v i fl
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ox-
usine
VFEND 200 mg {Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: JO2AC03
B-134 4490-926 28 filmomhulde tabletten, 200 mg 28 comprimes pelliculés, 200 mg R 511,75 511,75 8,00 12,10
4490-926 458,52 458,52
B-134 * 7734-692 1 filmomhuide tablet, 200 mg 1 comprimé pelliculé, 200 mg 17,6121 | 17,6121 | +0,0000 | +0,0000
B-134 ** 7734-692 1 filmomhulde {ablet, 200 mg 1 comprimé pelliculé, 200 mg 17,3582 | 17,3582
B-134 *** 7734-692 1 filmomhulde tablet, 200 mg 1 comprime pelliculé, 200 mg 18,1063 | 18,1063 0,2857 0,4321
VFEND 50 mg (Pi-Pharma} PI-PHARMA ATC: J02ACO3
B-134 4490-918 30 fiimomhulde tabletten, 50 mg 30 comprimés pelliculés, 50 mg R 163,72 163,72 8,00 12,10
4490-918 140,58 140,58
B-134* 7734-684 1 filmomhulde tablet, 50 mg 4 comprimé pelliculé, 50 mg 5,2040 5,2040 | +0,0000 | +0,0000
B-134 ™ 7734-684 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé; 50 mg 49670 4,9670
B-134 *** 7734-684 1 flmemhulde tablet, 50 mg 1 ¢comprimé pellicuié, 50 mg 5,2982 5,2582 0,2667 0,4033

¢} In § 3130200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 3130200

a) De specialiteit komt slechts in aanmerking voor terugbetaling indien ze
toegediend wordt bij kinderen vanaf 6 jaar of bij adolescenten tot en met17
jaar, voor de behandeling van aandachtstekortstoornis met hyperactiviteit
{ADHD} en indien tegelijk aan alle volgende voorwaarden wordt voldaan:

- de diagnose van ADHD werd gesteld volgens de criteria van de DSM-IV,
DSM-5 of ICD-10, door een {kinderjneursloog of (kinder)psychiater of
door een arts-specialist die een erkenning verworven heeft in de
pediatrische neurologie, op basis van de bepalingen van het Ministerieel
Besluit van 6 april 1995 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de
erkenning van artsen-specialisten in de pediatrische neurologie.

c) Au § 3130200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 3130200

a) La spécialité fait Fobjet d'un remboursement si elie est administrée chez
les enfants & partir de 6 ans.ou adolescents jusqu'a I'Age de 17 ans révolus,
pour le traiterment du trouble déficitaire de l'attention avec hyperactivité
(ADHD) et qu'il est satisfait simultanément a toutes les conditions suivantes :

- le diagnostic de I'ADHD a été é&tabli selon les critéres du DSM-1V, DSM-
5 ou ICD-10, parun neurologue (pédiatrique} ou un psychiatre
{pédiatrigue} ou un médecin spécialiste ayant regu un agrément en
neurologie pédiatrique sur base des dispositions de I'Arrété ministériel du
6 avril 1995 fixant les critéres spéciaux d'agrément des médecins
spécialistes en newrologie pédiatrique.




- EN de symptomen zijn onvoldoende gecentroleerd door aangepaste
psychologische, educatieve en sociale maatregelen

- EN de farmacologische behandeling is deel van een globaa!
behandelingsschema dat hog andere {psychologische, educatieve en
sociale) maatregelen omvat,

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met de aanbevolen
poscolegie van 10 mg 1ol 30 mg per dag, voor een initiéle periode van &
maanden, met een maximum van 27 verpakkingen,

b} Op basis van een emstandig schriftelifk varslag, apgesteld door de arts-
specialist hierboven bedoeld (*), die bij zijn aanvraag aftesteert dat aan de
bovenvermelde voorwaarden is voldaan, levert de adviserend arts aan de
rechthebbende ean machtiging af, waarvan het mode! vastgesteld is onder v’
van bijlage Il van dit beslujt en waarvan de geldigheidsduur beperkf is tot
maximaal 6 maanden.

(*) Indien het gaat om een arts-specialist die een erkenning in de
pediatrische neurologie verworven heeft op basis van de bepalingen van
het Ministerieel Besluit van 6 april 1995 tot vaststelling van de bijzondere
criteria voor de erkenning van artsen-specialisten in de pediatrische
neurologie, voegt hij het bewijs hiervan aan de aanvraag toe,

c} De machtiging voor vergoeding kan voor nieuwe periodes van telkens
maximum 12 maanden vernieuwd worden, met een maximum van 54
vergoedbare verpakkingen, op basis van een omstandig evolutieverslag van
de arts hierboven bedoeld, dat aanioont dat de verderzetting van de
behandeting medisch verantwoord is.

d) In § 3460000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 3460000

De specialiteiten komt slechts in aanmerking voor terugbetaling indien ze
toegediend wordt bij kinderen vanaf 6 jaar of bij adolescenten tot en met 17
jaar, voor de behandeling van aandachtstekoristoornis met hyperactivitelt
(ADHD) en indien tegelilk aan alle volgende voorwaarden wordt voldaan :

a) de-diagnose van ADHD werd gesteld volgens de criteria van de DSM-
IV, DEM-5 of ICD-10, door een (kinder)neurcloog of (kinder)psychiater of
door een arts specialist die een erkenning verworven heeft in de
pediatrische neurologie, op basis van de bepalingen van het Ministerieel
Besluit van & april 1995 tot vasistelling van de bijzondere criteria voor de
erkenning van artsen-specialisten in de pediatrische neurolopie;

b} de symptomen zijn onvoldoende gecontroleerd door aangepaste
psychologische, educatieve en sociale maatragelen;

c).de farmacologische behandeling is deel van een globaal
behandetingsschema dat nog andere (psychologische, educatieve en
sociale) maatregelen omvat;

d} Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met de
aanhevolen posologie voor een initidle periode van & maanden, met een
maximum van 7 verpakkingen.

e} de gelijktijdige vergoeding van de hieronder vermelde specialiteiten
met andere specialiteiten die methylfenidaat bevatten is niet toegelaten.

Op basis van een omstandig schriftefijk. varslag, opgestald door de ans-
specialist hierboven bedoeld (*}, die bij zijn aanvraag attesteert dat aan de
‘bovenvermelde voorwaarden is voldaan, levert de adviserende arts aan de
rechthebbende een machtiaing af, waarvan het model vastgesteld is onder
van bijlage 11l van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot
maxirmaal 6 maanden.

(*) Indien het gaat om een arts -specialist die een erkenning in de
pediatrische neurologie verworven heeft op basis van de bepalingen van
het Ministerieel Besluit vart 6°april 1995 tot vaststelling vaa de bijzondere
criteria voor de erkenning van -artsen-specialisten in de pediatrische
neurclogie, voegt hij het bewijs hiervan aan de aanvraag toe.

- ET les symptdmes sont insuffisamment contrélés par des mesures
psychologiques, éducatives et sociales adaptées

- ET le traitement pharmacologique fait partie d'un schéma de traitement
global comprenant d’autres mesures {psycholegiques, éducatives et
sociales).

c) Le nombré maximal de conditionnements remboursables fiendra compte
de la posologie recommandée de 10 mg & 30 mg par jour, pour une période

‘initiale de 8 mois, avec un maximum de 27 conditionnements.

d) Sur base d'un rapport circonstancié &crit, établi par le médecin spécialiste
visé ci-dessus (*) qul atteste dans sa demande que les conditions visées ci-
dessus sont rencontrées, e médecin conseil délivre au bénéficiaire une
attestation dontle modéle est fixé sous ‘b’ de I'annexe [l du présent arrété,
et dont la durée de validité est limitée 8 & mois maximum.

(") Dans le cas olun médecin spécialiste a regu Un agrement en
neurologie pédiatrique sur base des dispositions de I'Arrété ministériel du
& avrit 1995 fixant les critéres spéciaux d'agrément des médecins
spécialistes en neurclogie pédiatrique, il en ajoute fa preuve afa
demande.

d) Cette autorisation de remboursement peut étre renouvelée pour de
nouvelles périodes de maximium 12 mois chacune, avec un maximum de 54
conditionnements rembourzables, sur base d'un rapport d'évolution
circonstancié établi par le médecin visé ci-dessus, qui démontre que la
poursuite du traitemeant est médicalement justifiée,

d) Au § 3460000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivanies:

Paragraphe 3460000

La spécialité fait l'objet d'un remboursement si elle est administrée chez les
enfants a partir de 6 ans ou chez les adolescents.jusqu'a I'age de 17 ans
révolus, pour le traitement du trouble déficitaire de I'attention avec
hyperactivité (ADHD) et qu'il est satisfait simultanément a toutes les
conditions: suivantes :

a) le diaghostic de 'ADHD a été établi selon les critéres du DSM-IV,
O'SM-5 ou ICD-10, par un neurclegue {pédiatrique) ou un psychiatre
{pédiatrique) ou un médecin spécialisie ayant regu un agrément en
neurologie pédiatrique sur base des dispositions de I'Amé&té ministériel du
& avril 1995 fixant les critéres spéciaux d'agrément des médecins
spécialistes en neurologie pédiatrique ;

b} les symptdmes sont insuffisamment contrélés par des mesures
paycholopigues, éducatives et sociales adapiées;

c) le traitement pharmacologique fait partie d'un schéma de traitement
global comprenant d'autres mesures (psychologigues, éducatives et
sociales) ;

d) Le nombre maximal de conditionnements remboursables tiendra
compte de [a posclegie recommandée, pour une péricde initiale de 6
mois, avec:un maximum de 7 conditionnements.

&) ladministration simultanée des spécialités ci-tdessous avec d'autres
spécialités contenant du methylphenidate n‘est pas autorisée.

Sur base d'un rapport circonstancié écrit, établi par le médecin spécialiste
visé ci-dessus {*) qui atteste dans sa demande que les conditions visées ci-
dessus sont rencontréss, le médecin conseil délivre au bénéficiaire une
attestation dont le modéle estfixé sous '’ de 'annexe Il du présent-arrété,
et dont la durée de validité est limitée & 6 mois maximum,

{*) Dans le cas ot un médecin spécialiste & regu un agrément en
neurclogie. pédiatrique sur base des dispositions de I'Arrété ministériei du
6 avril 1995 fixant les critéres spéciaux d'agrément des médecins
spéciafistes en neurologie pédiatrique, il en ajoute la preuve 4 la
demande.
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>300-400 00 450 45() 450 500 500 450 525
>400-500 G0 45() 450 500 500 375 375 525 600
>500-600 ol 00 450 500

>600-700 a0 225 A5(0) 500

>700-800 225 225 300 375

>800-900 225 225 300 375

>900-1000 225 300 375 450

>1000-1100 225 300 375 450

>1100-1200 300 300 450 525

>1200-1300 300 375 -450 525

>1300-1500 300 375 525 600

* Lichaamsgewicht onder 30 kg was niet onderzocht in de hoofdstudies voor CRSWNP

ageqie CHiedare: 4 SKEe

Toediening iedere 2 weken
“Geen toedien en data

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

Cm de 2 weken Om de 4 weken
Dosis (mg) Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten
van75 mg van 150 mg van7smg van 150 mg

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

600 Q 32 0 18

Lt voorgevulde spuiten op basis van 75 mg omalizumab (maximum 8 voorgevulde spuiten)
plus
uu voorgevulde spuiten op basis van 150 mg omalizumab (maximum 32 voorgevulde spuiten)

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

Il - Identificatie van de arts-specialist in de pneumolegie veoor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of de pediater

verbonden aan een universitair ziekenhuis voor_rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar (naam, voornaam, adres, RIZIV

nummer):
[P E L] ] tnaam)
T O O A O A "L,
bt - DL L I-0hd-E Lt | rizivaey

LA L JrL L) | (datum)

(sternpel) ORI et e s e (handtekening van de arts)




BIJLAGE B : formulier met klinische beschrijving vé66r aanvang van een behandeling met een specialiteit op basis van
omalizumah voor ernstig extrinsiek allergisch astma (§ 3790000 hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)
Te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken
rechthebbende

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, jnschrijving bij de V.1.):

T I O I A S A R )
I R R T
LY L LT ety Tl 1t §(aansiuitingsnummer)

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

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

Begeleidingsgesprek voor: ‘goed gebruik van ‘geneesmi
“apotheker of een verpleegkundige of een kinesist. -

Datum 1% gesprek

Datum 2% gesprek

‘Obstructieve aandoemng van.de Iuchtwegen bevestlgd door'spiro
‘{rechthebbenden van »= 12 jaar) ST

Datum

— P

‘Vaststelling aflergie -5 iy o im0 T

Daturn ]

Positieve huidtest (prick} OF in vitro reactiviteit vertonen tegen een permanent aanwezig

agro- allergeen (RAST) 1

Serum IgE-gehalte ":" =

Datum

Bloedwaarde (kinderen van 6 tot 12-jaar: 2 200 - £ 1300 1E/ml; >= 12 jaar: = 76 - < 700 IE/mi
IE/ml)

‘Dagelijkse behandaelirig™ .~

Hoge dosis inhalatiecorticoiden

Naam

Dosering (pg/dag)

Langwerkende beta2-agonist (inhalatiepreparaat)

Naam

Dosering {ug/dag)

B!J vaste combmatle verme!d de naam van het geneesmlddel
:Be’rechthebbende i JeTiC Sritre ¢
.geneesmiddelen foc el L i
Minstens 2 mekenhunsopnames of 2 behandelmgen op de spoeddiensten veoor ernstig astma JA/NEEN
in de voorbije 12 maanden

Corticoidathankelijke patiént : sedert minstens 6 maanden behandeld is met orale JA/NEEN
corticosteroiden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of & mg of
meer prednisolone voor een volwassene.

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

Aantal ernstige excerbaties (12 laatste maanden) :

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

(2)




It - identificatie van de arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of de pediater
verhonden aan_een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar (naam. voornaam. adres. RIZIV
nummer):

LI P b LT BT[] naam

I L L LT gL 1L ] tvoornaam)

I T O O O Y O B A -\

| / ]I | l (datum)

(stempel) s (handtekening van de arts)

BIJLAGE C : aanvraag tot verlenging van de vergoeding van een specialiteit op basis van omalizumab (§ 3790000 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

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

LI LI LT tneam)
I I I I I A A S EE )
L O 0 I A A T W T T )

Il - Elementen te_bevestigen door de arts-specialist in de pneumologjie voar rechthehbenden van 6 jaar of ouder of door
de pediater verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen_6 en 17 jaar:

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

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

Volledige astmacontrole (*)

Belangrijke verbetering van het astma (%)

Waarneembare maar beperkte astmacontrole

Geen merkbare verbetering van het astma

Verslechtering van het astma

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

O 2] M| Wl M

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

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

Lichaamsgewicht (kg) i
:‘?E"‘ig?tgfwaarde 220-25% | >25-30* >40-50 §0-70 [>70-80 >90-125 [>125-150

2 30-100

10



>100-200 0 0 0 00 0o 00 00 GO 45() BO0

>200-300 0 0 0g 00 450 450 A50 600 375
>300-400 8% A5h¢) 450 45() 500 600 450 595
>400-500 0o 450 450 (OO 500 375 375 525 600
>500-600 00 60 450 50[0
>600-700 a0 225 A50) 800
>700-800 225 225 300 375
>800-800 225 225 300 375
>800-1000 225 300 375 450
>1000-1100 225 300 375 450
>1100-1200 300 300 450 525
>1200-1300 300 375 450 525
>1300-1500 300 375 525 600

* Lichaamsgewicht onder 30 kg was niet onderzocht in de hoofdstudies voor CRSWNP

Conversie naar het aantal voorgevulde spuiten voor de aanvraag tot verlenging {52 weken) :

Om de 2 weken Om de 4 weken
Dosis (mg) Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten
van7omg van 150 mg van 75 mg van 150 mg

75 13 4]
150 0 13
225 26 26 13 13
300 0 52 0 26
375 26 52 13 26
450 0 78 0 39
525 26 78

800 0 104 0 52

el voorgevulde spuiten op basis van 75 mg omalizumab (maximum 26 voorgevulde spuiten)
plus
LU voorgevulde spuiten op basis van 150 mg omalizumab {(maximum 104 voorgevulde spuiten)

Il - ldentificatie van de arts-specialist in de pneumologie voor rechihebbenden van 6 jaar of ouder of de pediater
verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen € en 17 jaar (naam. voornaam. adres, RIZIV

nummer};

LI L ettt i1 [naam)

T I B A A0
N L L-E L Rzv e

L s { | (datum)

(stempel} (handtekening van de arts}

ANNEXE A : premiére demande de remboursement d’une spécialité a base d’omalizumab (§ 3780000 du chapitre IV de la
liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018).

"



| - Identification du bénéficiaire {nom, prénom, N° d'affiliation 3 FO.A.):

AL PPl rt i | om
S Y A I B A (=" )
L L I B B B 0 L T

H- Eléments_3 attester par le médecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires 4gés de 6 ans ou plus ou le
pédiatre attaché & un hébital universitaire pour les bénéficiaires dgés entre 6 et 17 ans:

Je soussigne, certifie que le bériéficiaire mentfonné ci-dessus, &gé d’'au moins & ans est atteint d'astime allergique extrinséque
sévére, qui est insuffisamment sous contrble malgré un traitement quotidien par corticoides inhalés & forte dose et un bata2-
agoniste inhalé 4 longue durée d'action.conformément aux derniéres recommandations GINA, et qu’il remplit simultanément toutes
les conditions fixées sous le point &) du § 3720000 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018.

Le bénéficiaire répond & au moins une des conditions suivanies -
[J au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévére durant les 12 derniers mois

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

[ é&tre cortico-dépendant. Un patient cortico-dépendant est un patient traité avec des corticosteroides craux & la dose
quotidienne de 4 mg de methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de prednisclone-ou plus depuis au moins 6 mois pour les
adultes,

I s'agit de I'allergéne suivant présentien permanence dans Pair: ... iee et e e e
I} était impossible d'éliminer cet allergéne.

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

Dose de fa spécialité a base d’omalizumab exprimée en mg pour injection sous-cutanée :

Valeur initiale So'ds corporel (kg)
d'ige (Uml) | 220~ | 50530+

>125-15(

230-100

>100-200

>200-300

»300-400

>400-500

>500-600

>600-700

>700-800

>800-900

>800-1000

>1000-1100

>1100-1200

>1200-1300

12



[>1300-1500  [ap0 [ 375 525 600

*Les essais pivots conduits dans !a polypose naso-sinusienne n'ont pas étudié I'effet de Xolair chez les patients dont le poids
corporel était inférieur 2 30 kg.

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

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

75 4 0
150 0 4
225 8 8 4 4
300 0 16 0 8
375 8 16 4 38
450 0 24 o 12
525 8 24

600 0 32 [¢] 16

uu seringues préremplies & base de 76 mg omalizumab (maximum 8 seringues préremplies)
plus
uu seringues préremplies & base de 150 mg omalizumab (maximum 32 seringues préremplies)

Jiatteste que la premiére dose sera administrée avec des seringues préremplies provenant d'embaliages d'une seule seringue
préremplie,

i - |dentification_du médecin-gpecialiste_ en pneumologie pour les bénéficiaires dqés de 6 ans ou plus ou du pédiatre
aftaché a un hdpital universitaire pour les bénéficiaires daés entre 6 et 17 ans {(nom, prénom adresse, N* INAMI1):

I A A A I 3
LI L PPt E g | (prénom)
e - LLL L E)-ELT-E 1T ] e iNamp
LL g7 L] [ 1] (date)
{cachet) (signature du médecin )

ANNEXE B : formulaire de description clinique avant linitiation d’un traitement avec une speécialité a base d’omalizumab
pour asthme allergique extrinséque sévére (§ 3790000 du chapitre |V de la liste jointe 4 'A.R. du 1 février 2018). A conserver par
le médecin-spécialiste demandeur et a tenir a disposition du meédecin-conseil du bénéficiaire concerné.

| = Identification du bénéficjaire (nom. prénom, N° J’affiliation 4 I'Q.A.):

1 I I O A O A 010
0 O O =0y
LA i LRttt bbbl (numéro dafiiliation)
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Il- Eléments 3 attester par le¢ médecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires dgés de 6 -ans ou plus ou le
pédiatre attaché a un hépital universitaire pour les bénéficiaires 4gés entre 6 et 17 ans:

Je soussignécertifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, pesant LLIL kgs est atteint d’asthme allergique extrinséque sévére,
qui est insuffisamment sous contrdle malgré un traitement quotidien par corticoides inhalés 4 forte dose et un bata2-agoniste
inhale a longue durée d'action conformément aux derniéres recommandations GINA, et quiil remplit ‘simultanément toutes les
conditions fixées sous point a) du § 3790000 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018.

'Entrétien de bon usage du médicament réalisé par un pharmacien

Entretien de bon u “Un(eyinfirmier(e)
:our un(e)kinésithérap

Date 1% entretien
4 _ Date 2éme enfretien
‘Obstniction bronchiqiie confifmée par spirométrie (bénéficiaires >= 12 ans) .

Date
VEMS (%)

“Altergie établie-

Date.
Test cutané {prick) OU réactivité in vitro positive 4 un pneumallergéne perannuel (RAST)
‘IgE sériques i Hid

“Date_
Taux (enfants de 6 4 11 ans : 2 200 _- < 1300 Ulml ; >= 12 ans ; = 76 - < 700 Ulimf) Ulfml
‘Traitemerit quotidien

Corticoide inhalé a haute doses :
Nom

Dose {ugfjour)

Béta2-agoniste inhalé & longue durée d'action

Nom

Dose {ugfjour)

Si combinaison fixe, indiquer le nom du médicament

& malgré les:médi

Au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des wrgences pour asthime sévare OUNON
dans les 12 mois précédents’
Patient cortico-dépendant : trafté avec des corticoides oraux & la dose quotidienne de 4 mg OUINCN
methylprednisclone ou plus, ou 5 mg de prednisolone ou plus depuis au moins 6 mois pour
des adultes
AU mains 2 exacerbations sévéres documentées dans les 12 mois précédents . QUI/NON
{Aggravation de asthme nécessitant une corticothérapie systémique d'au moins 3 jours
ET/OU hospitalisation ET/QLU visite aux urgences)
Nombre d’exacerbations sévéres {12 derniers mois) :

Dates des derniéres exacerbations sévéres / hospitalisations dans les 12 mois précédents:

(1)

_2)

Il - Identification du médecin_spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires dgés de 6 ans ou

attaché & un hépital universitaire pour les bénéficiaires 4gés entre 6 et 17 ans {nom_ prénom, adresse. N° INAMI):
LIt AT LAttt L] tnom)

LI L LI T TPt bt (prenom)
L1 - DL Ed-EEd-E ]| e INaMy
Ltz LU L] fyaate)

(cachetl {signature du médecin)
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ANNEXE C : demande de prolongation de remboursement d’une spécialité a base d'omalizumab (§ 3790000 du chapitre [V
de la liste jointe a AR du 1 février 2018}

i — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation a ’O.A.):

Lt ittt bttt bddtddnom
I A O €L =)
LIt ettt bt g |1 tnumere daffiliation)

iI- Eléments a attester par le médecin-spécialiste en_pneumologie pour les bénéficiaires 4aés de 6 ans ou plus ou le
pédiatre attaché 4 un hépital universitaire pour les bénéficiaires agés entre 6 et 17 ans:

Je soussngné cartifie. que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, de poids corporel LU kgs a déja recu le remboursement d'une
spécialité 4 base d'omalizumab, pendant au moins 16 semaines pour le traitement d'un asthme allergique extrinséque sévére, qui
est insuffisamment sous contrdle malgré un traitement quotidien par corticoides inhalés a fortes doses et un béta2-agoniste mhale
a longue durée d'action conformément aux demiéres recommandations GINA.

[ Le traitement par une spécialité & base d'omalizumab ne peut &tre continué gue chez les benéficiaires considérés comme
répondeurs. Le score d' « évaluation globale de l'efficacité du traitement » en rapport avec les symptémes de Fasthme pour
ce bénéficiaire est:

Controle complet de I'asthme™*

Amélioration importanie de l'asthme®

Amgélioration perceptible, mais limitée de l'asthme

Pas d’amélioration perceptible de I'asthme

Aggravation de 'asthme

() considéré comme répondeur au fraitement avec une spécialité & base d'omalizumab

Ol | N W

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

Dose de |la spécialité 3 base d’omalizumab exprimée en mg pour injection sous-cutande :

Valeur initiale Poids corporel (kg) T

d'lgE (UVml) 3%9‘ >25-30* | >30-40 | >40-50 | >50-60 | >60-70 ggo- >80-90 | >80-12§ >125-15
230-100 0 0 o 0. 2450 300 00
»100-200 0 0 8 0o 00 a0 B0 800 150 £00
»>200-300 0 B 00 03 450 450) AG0 600 375
>300-400 00 A5(] 450) A50) 500 590 450 525
>400-500 00 450) 450 608 500 375 | 375 525 600
>500-600 06 00 450 500 800 ' 800
>600-700 ols 225 450 slele

>700-800 225 225 300 375

>800-900 225 225 300 375

>900-1000 225 300 375 450

>1000-1100 225 300 375 450

>1100-1200 300 300 450 525

>1200-130D 300 375 450 525

>1300-1500 300 375 525 600

“Les essais pivots conduits dans la polypose naso-sinusienne n'ont pas étudie l'effet de Xolair chez les patlents dont le poids
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corporel était inférieur a 30 ka.

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

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

. de 75 mg de 150 mg de 75 mg de 150 mg
75 13 0

150 Q 13
225 26 26 13 13
300 0 52 0 26
375 26 52 13 26
450 0 78 0 39
525 26 78

600 0 104 o 52

Uu seringues préremplies a base de 75 mg omalizumab (maximum 26 seringues préremplies)
plus
1L seringues préremplies a base de 150 mg omalizumab {maximum 104 seringues préremplies)

Ifl - Identification du médecin-specialiste en pneumologie pour les bénéficiaires dqés de 6 ans ou plus ou du pédiatre
attaché a un hopital universitaire pour les bénéficiaires &gés entre 6 et 17 ans (nom, prénom adresse, N° INAMI):

LA PR P P bbbty bd]mom
A Y A A A IR 17100
I 0 O A O O
L s LE g/ L1 1] (date)
{cachet) e (signature du médecin )

f) In § 45980000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

f} Au § 4590000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {(Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Caonditionnements Cprn Prijs Basisv §1 I}
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine

ATC: LD4AX04

l 1454,23 l 1454,23T l

LENALIDOMIDE TEVA 10 mg AREGA PHARMA

7734.593

21 capsules, hard, 10 mg 21 gélules, 10 mg l
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A-29* 7734-593 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 ™ 7734-593 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 15 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AXD4
7734-601 21 capsules, hard, 15 mg 21 gélufes, 75 mg 1454,23 | 1454,23

A-28* T734-601 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg G 73,7424 | 73,7424

A-2G ** 7734-601 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 25 mg AREGA PHARMA ATC: LD4AXD4
7734-827 21 capsules, hard, 25 mg 21 gélules, 26 mg. 1454,23 | 1454,23

A2g* 7734-627 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 7734-827 1 capsule, hard, 25 mg: 1 gélule, 25 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 5 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AX04
7734-577 21 capsules, hard, 5 mg 21 gélules, § mg 454,23 | 1454,23

A-20 " 7734-577 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, & mg G 73,7424 | 73,7424

A-28 " 7734-577 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 73,4038 | 73,4038

g) In § 4870000, worden de volgende specialiteiten

Q) Au § 4870000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Deénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Gonditichnements Opm Prijs Basis v 1]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriif J remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
f ex-
usine
HUKYNDRA 80 mg/0,8 ml EUROGENERICS ATC: LD4ABO4
B-281 4570-065 1 voorgevuide spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,6 mL 499,39 499,39 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mi. | solution injectable, 100 mg/mL
4570-065 447,22 447,22
B-281 * 7734-551 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 481,1600 | 481,1600
oplossing voor injectie, 100 ma/mL | soluticn injectable, 100 mg/mL
B-281 ** 7734-551 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 474 0500 { 474,0500
oplossing veor injectie, 100 mg/mL | soiution injectable, 100 mg/mL

h) In § 5160000, worden de vergoedingsvoorwaarden

vervangen als volgt:
Paragraaf 5160000

remplacées par les medalités suivantes:
Paragraphe 5160000

h) Au § 5160000, les modalités de remboursement sont

a) De farmaceutische specialiteit op basis van een combinatie met timolol en
brinzolamide wordt vergced indien zij gebruikt wordt voor de behandeling van
open-kamerhoekglaucoom of oculaire hypertensie bij die rechthebbenden die
envoldeende reageren op ean béta-blokker voor oftatmologisch gebruik in
monotherapie.

De vergoeding wordt toegekend voor zover er bij deze rechthebbende
geen intclerantie of geen contra-indicatie bestaat voor béta-blokkers voor
oftalmolagisch gebruik {met name : bronchiaal astma, een ermstige
chronische aspecifieke respiratoire aandoening, een sinusale
bradycardie, een AV-blok van tweede of derde graad, een manifeste
hartinsufficiéntie, of een cardiogene shock).

b) De toelating voor vergaeding zal afgeleverd worden door de adviserend-

a} La spécialite pharmaceutique 3 base d'une combinaison de timolal et
Lrinzolamide est remboursée si elle est utilisée pour le traitement du
glaucome 2 angle ouvert ou de I'hypertension oculaire chez les bénéficiaires
qui n'ont pas répondu suffisamment & un béta-bloquant & usage ophtalmigue
en monothérapie.

Le remboursement est accordé pour autant que ce bénéficiaire ne
présente pas d'intolérance ou contre-indication aux béta-bloguants &
usage ophtalmique (& savoir : asthme bronchigue, affection respiratcire
chronique aspécifique sévére, bradycardie sinusale, bloc AV du deuxieme
ou troisiéme grade, insuffisance cardiague manifeste, ou choc
cardiogénique).

b) L’autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin-conseil sur
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arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan hel model weergegeven is
in Bijlage A van de huidige paragraaf, velledig ingevuld en ondertekend door
een aris-specialist in de oftalmologie, die hierbij tegelijk:

- verklaart dat deze rechthebbende voldoet aan de voorwaarden voorzien
onder punt &) hierboven;

- aanvaardt om de bewijselementen die aantonen dat de rechthebbende
zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking te houden van de
adviserend-arts, vooral de resultaten van de metingen van de oogtruk;

- vermeldt dat het gaat om een eerste aanvraag of een aanvraag tot
vefrlenging.

c) Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven is
in bijlage A van de huidige paragraaf, votledig ingevuld en ondertekend door
de arte-specialist in de oftalmo\ogie, levert de adviserend-arts aan de
rechthebbende het attest af waarvan het model weergegeven wordt onder “b"
van bijlage Il van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot
maximaal 12 maand,

d) De toelating tot vergoeding kan verlengd worden voor nieuwe periodes van
maximaal 12 maand op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model
weergegeven is in bijlage A van de huidige paragraaf, volledig ingevuld en
ondertekend door de arts-specialist in de oftaimologie, die hierin de
doelireffendheid van deze specialiteit bij deze rechthebhende bevestigt.

BIJLAGE A

base d'un formulaire de demande, dont fe modéle est repris & I’Annexe A du
présent paragraphe, signé et diment complété par un médecin spécizliste en
ophtalmelogie, qui simultanément:

- déclare gue ce bénéficiaire répoend aux conditions prévues au point a)
ci-dessus |

- accepte de tenir & la disposition du médecin conseil les éléments de
preuve qui démantrent que te bénéficiaite se trouve dans ia situation
déclarée, principalement les résultats des mesures de (a pression
oculaire;

- stipule qu'il s'agit d'une premiére demande ocu d’une demande de
prolongation.

¢} Sur base d'un fermulaire de demande, dont le modéle est repris & I'Annexe
A du présent paragraphe, signé et ddment complété par le médecin

_spécialiste en ophtalmelegie, [e médecin conseil délivre au bénéficiaire

I'attestation dontle modéle est repris sous “b” de I'annexe |ll du présent
arrété et dant la. durée de validité est limitée 3 12 mols maximum.

d} L'auterisation de remboursement peut étre prolengée pour de nouvelles
périodes de 12 mois maximum sur base du formulaire de demande, dontle
modéle est repris dans 'anrexe A du présent paragraphe, signé et diment
complété par le. médecin spéciatiste en ophtalmologie, qui y confirme
['efficacité de cette spécialité chez ce bénéficiaire.

Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van een combinatie met timolol en brinzolamide
(§ 5160000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| = Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L.) :
LTI VP T TP T L] ] neam)

N T 1 O A (-t )

LA PP Pt b b gy (eensiuiingsnummer)

Ik endertekends, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de oftalmolagie, verklaar dat deze rechthebbende in behandeling
voor open-kamerhoekglaucoom of oculaire hypertensie een onvoldoende respons heeft vertoond op een béta-blokker voor
oftalmologisch gebruik indien ze gebruikt wordt in monotherapie.

Bovendien, verklaar ik dat deze rechthebbende geen intolerantie, noch contra-indicatie vertoont voor béta-blokkers voor
oftalmologisch gebruik (met name : bronchiaal astma, een ernstige chronische aspecifieke respiratoire aandoening, sinusale
bradycardie, een AV-blok van tweede of derde graad, manifeste hartinsufficiéntie, of cardiogene shock). |k houd de
bewijselementen die aantonen dat deze rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van de adviserend-
arts, vooral de resultaten van de metingen van de cogdruk.

Il ~ Eerste aanvraaq:

Ik vraag voor deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit voor een eerste perfode van : UL maand (maximaal 12
maand)

Il — Aanvraag ot verlenging:

Ik bevestig dat de behandeling doeltreffend bleek te zijn bij deze rechthebbende, en ik vraag voor hem de verlenging van de
vergoeding van deze specialiteit voor een nieLiwe periode van : LiLI maand {maximaal 12 maand).

IV — ldentificatie van de arts-specialist in de oftalmologie;




I T I A I O O R M Gl
I A I O A A (=
b L I-L-L L] Rizvee

LL1s L] |1 ] (datum)

(stempel) {handtekening van de arts)

?:-:EI);E": de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base d’une combinaison de timolol et brinzofamide:
(§ 5160000 du chapitre IV de |a liste jointe 4. [A.R. du 1° février 2018)

| - Identification du bénéficiaire {nom, prénom. numéro d'affiliation a l'organisme assureur) :
A I O O I A A (41
O A A A T4

LLI LTI RTE Ly T T b ] ] (numéro daffiliation)

Je soussigné, Docteur en Médecine, spécialiste reconnu en ophtalmologie, déclare que ce bengficiaire a présente une réponse
insuffisante & un béta-bloguant 4 usage ophtalmique lorsgu'il est utilisé en monothérapie dans le traitement pour un glaucome a
angle ouvert ou de hypertension cculaire.

En outre, je déclare que ce bénéficiaire ne présente aucune intolérance ni contre-indication aux béta-bloquants & usage
ophtalmique (& savoir : asthme bronchique, affection respiratoire chronique aspécifique sévére, bradycardie sinusale, bloc AV du
deuxiéme ou du troisidme degré, insuffisance cardiague manifeste ou choc cardiogénigue). Je tiens & la disposition du médecin-
conseil les éléments de preuve qui démontrent que ce bénéficiaire se trouve dans la situation déclarée, principalement les
résultats des mesures de la pressicn oculaire.

Il - Premiére demande:
Je demande pour ce bénéficiaire le. remboursement de cette spécialité pour une premiére période de : LIl mois (maximum 12

mois)

lll - Pemande de prolongation;

Je confirme gue le traitement s'est avéré efficace chez ce bénéficiaire et je demande pour lui la prolongation du remboursement de
cette spécialité pour une nouvelle période de : LILI mois {maximum 12 mois).

IV - Identification du Médecin-spécialiste en ophtalmologie:
T I O A 0 R =4

LIL L bbb L] tprénom)
I I O I O O (2 Y1)
LLdr L L] ] (date)
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(cachet)

i) In § 5220100, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

(signature du médecin }

remplacée comme suit:

i) Au § 5220100, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv. J | n
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff remb
fex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
PRADAXA 75 mg 3¢S BOERRINGER INGELHEIM ATC: BO1AEOQ7
COMM.V
B-235 2B802-951 10 capsules, hard, 75 mg 10 gélules, 75 mg 20,07 20,07 3,13 5,22
2602-951 11,81 71,81
B-235 2602-977 60 capsules, hard, 75 mg 80 gélules, 75 my 87,40 87,40 B,00 12,10
2602-977 70,86 70,86
B-235* 0794.354 1 capsule, hard, 75 mg 1 gélule, 75 mg 1,3703 1,3703
B-235 0794.354 1 capsule, hard, 75 mg 1 péiule, 75 g 1.2518 1,2518
B-235 ** 0794-354 1 capsule, hard, 75 mg 1 gélule, 75 mg 1,3771 1,3771 0,1333 0,2017

j) In § 5220200, wordt de inschrijving Qan de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

) Au § 5220200, 'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basisv | | It
Obs Prix tegem
Base-
buitan de
bedrijf remb
7 ex«
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
PRADAXA 110 mg 8CS BOEHRINGER INGELHEIM ATC: BOTAEO7
COMM.V
B-235 2602-969 10 capsules, hard, 110 mg 10 gélules, 110'mg 20,07 20,07 3,13 5,22
2602-959 11,81 11,81
B-235 2602-936 60 capsules, hard, 110 mg 60 gélules, 110 mg 83,72 83,72 8,00 12,10
2502-336 67,50 67,50
B-235* 0794-362 t capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 116 mg 1,2320 1.2320
B-235 ** 0794362 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg 1,1925 1,1925
B-235 *== 0784-352 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg 1,2596 1,25586 0,0550 0,0833

k) In § 5480000, wordt de inschrijving van de volgende

k} Au § 5480000, I'inscription des spécialités suivantes est
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specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur}

Cat, Code Verpakkingen Conditiennements Opm Priis Basis v | il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
JARDIANCE 10 mg SCS BOEHRINGER INGELHEIM ATC: A10BKO3
COMM.V
A-97 3153-657 30 filmombhulde tabletten, 10 mg- 30 comprimés pelliculés, 10 mg 50,06 50,06 0,00 0,00
3153-657 37,80 37,80
A-B7 3153-665 100 fiimamhulde tabletten, 10 mg 100 comprimés pelliculés, 10 mg 147,74 147,74 0,00 0,00
3753-665 126,00 126,00
A-9T * 7712-870 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg 1,4067 1,4067
A-97 ** 7712-870 1 filmemhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg 1,3356 1,3358
A-GT 7712-870 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg 1,4297 1,4297 0,0000 0,0000

1) In § 6270000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

1) Au § 6270000, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée commae suit;

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandaur)

Cat. Code Verpakkingen Conditisnnements Opm Prijs Basisv § 1 I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
ttsie buiten
bedrijf
1/ ex-
usine

PRADAXA 110 mg SCS BOEHRINGER INGELHEIM ATC: BO1AEQT

COMM.Y
B-235 2602-936 60 capsules, hard, 110 mg 60 gélules, 110 mg T 83,72 83,72 8,00 12,10
2602-938 67,50 67,50
B-235 2762-888 180 capsules, hard, 110 mg 180 gélules, 110 myg T 231,49 231,49 9,80 15,00
2762-888 202,50 202,50
B-235* 0794-362 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg 1,232¢ 1,2320
B-235 ** 0794-362 1 capsule, hard, 110 mg t gélule, 110 mg 1,1925 1,4925
B-235 ** 0794-362 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg T i,2598 1,2596 0,0580 0,0833
PRADAXA 150 mg SCS BOEHRINGER INGELHEIM ATC: BO1AEO7
COMM.Y
B-235 2762-722 180 capsules, hard, 150 mg 180 gélules, 150 myg T ‘231,49 231,49 8,90 15,00
2782-722 202,50 202,50
B-235 * 0750-240 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg 1,2320 1,2320
B-235 ** 0750-240 1 eapsule, hard, 150 mg 1 gélute, 150 mg 1,1925 1,1925
B-235 *** 0750-240 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg 1,2596 1,2596




m) In § 6590000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt.

Paragraaf 6590000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van aflibercept wordt vergoed als
ze wordt gebruikt bij de behardeling van subfoveale choroidale
neovascufaire (natte) leefiijdsgebonden maculaire degeneratie (LMD).

De diagnose dient gebaseerd te zijn op:

- hieuwvaatvorming in een actief stadium; de lekkage moet
aangetoond worden met behulp van fluorescentieangiografie;

- netvliesoedeem aangetoond met behulp van hetzjj steorecscopische
fluorescentieangiografie, hetzij Oplical Coherence Temografie (OGCT)
of vergelijkbaar systeem;

- beperkte fibrosis.

b) De intravitreale injectie wordt uitgevoerd door een oftalmoloog met
ervaring in intravitreale injecties,

¢) Voar het aantal vergoedbare verpakkiagen per behandeld oog wordt
rekening gehouden met de posologie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatling van de Kenmerken van het Product {SKP) van de betrokken
specialifeit zijn vermeld.

d) De vergoeding wordt toegesiaan indien de betrokken specialiteit werdt
voorgeschreven door een arts-specialist in de oftalmologie met specifieke
ervaring in de diagnose, de behandeling.en de opvolging van
rechthebbenden lijdend aan |eeftijdsgebonden maculaire degeneratie.

&) De vergeeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag
ingediend doar de via het eHealth plaiform_gerentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist in punt d) vermeld, die daardoor:

- verklaart dat alle voocrwaarden in punt a) en b) zijn vervutd;
- vermeldt of het een initiéle aanvraag betreft voor

+ de behandeling van het rechteroog, of

+ de behandeling van het linkerocog, of

« de onmiddellijke behandeting van beide ogen.

- verklaart dat hij/zij weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen
per behandeld cog rekening wordi gehouden met de posologie zoals
vermeld in de Samenvalting van de Kenmerken van het Product (SKP)
van de hetrokken specialiteit;

- verklaart dat bij/zij weel dat de behandeling niet meer wordt vergoed in
geval van visusverslechtering met een BCVA score < 20/200 {<0,1)
gedurende de behandeling;

- zich verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend —arts van de
verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek.

- Verklaart dat hij/zij weet dat de aanvraag tot terugbetaling een initigle
aanvraag betreft en hij/zij indien nodig de hehandeling kan uithreiden
naar het andere cog, voor zover hij/zij de bewlijsstukken ter beschikking
houdt van de adviserend-arts.

T} De vergoeding wordt toegekend als de betrakken ziekenhuisapotheker,
vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over een kople van het
akkoord bedoeld in g).

g) De gelijktijdige vergoeding van de betrckken specialiteil en een andere
anti-VEGF of van de betrokken specialiteit en een farmaceutische
specigliteit op basis van verteporfin is nooit toegestaan.

interpretatieve regel voor de {erugbetaling van de farmaceutische
speciafiteiten op basis van aflibercept en op basis van ranibizurab,

Vraag:

m) Au § 6590000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 6590000

a) La spécialité pharmaceutique a base d'aflibercept est remboursée si afle
est utilisée dans le traitement de |a forme chorcidienne rétrofovéolaire
néovasculaire (humide) de la dégénérescence maculaire liée & 'age (DMLA).

Le diagnostic doit éire basé sur:

- néovaisseaux a un stade actif; ieur diffusicn doit étre démontrée a
I'aide d'une angiographie & la fluorescéine ;

- cedéme rétinien démontré par soit Fangiographie a la fluorescélne
stéréoscopique, -soit par Tomographie en Cohérence Optique {OCT)
ou un systéme analogue ;

- fibrose restreinte,

b) L’injection intravitréenne est pratiqguée parun ophtalmologue expérimenté
dans les injections intravitréennes.

c} Le nombre de conditionnements remboursables par ezl fraité tient compte
de la posologie conformément aux dispositions mentionnées dans le Rasumé
des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité concernée.

d) Le remboursement est accordé s Ja spécialité concernée est prescrite par
un médecin spécialiste en ophtalmofogie, spécialisé dans l¢ diagnostic, le
traitement, et le suivi de bénéficiaives atteints de dégénérescence maculaire
iiée a I'age.

e) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié et
authentifié par la plateforme eHsalth, décrit sous d}, qui ainsi :

- atteste que toutes les conditions au point a) et b). sont remplies ;
- mentionne sila demande initiale concerne

* un traitement pour I'ceil droit, ou

* un traitement pour 'csil gauche, cu

« un traitement immeédiatement bilatéral.

- atteste qu’il sait que le nombre de conditionnements remboursables par
oeil traité tient compte de la posologie mentionnée dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de de la spécialité concernée;

- atteste qu'il sait que le traitement n'est plus remboursable en cas de
détérioration de la vision et score MAVC < 20/200 (<0,1) au cours du
traitement ;

- g'engage a envoyer les piéces justificatives au médecin conseil de
Iarganisme assureur, sur simple demacnde.

- atteste qu'it sait que [a demande de remboursement est une demande
initiale et qu'il peut, $i nécessaire, étandre le {raitement & Mautre teil, 3
candition de tenir les piéces justificatives & la disposition-du médecin
consell.

f) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement & |a délivrance, d'une copie de I'accord visé au peint e).

g) Le remboursement simultané de la spécialité concernée et d'un autre anti-
VEGF tu de fa spacialité concernée et une spécialité pharmaceutique &
base de verteporfin n’est jamais autorisé.

Regle interpréiative pour le remboursement des spécialités pharmaceutiques
& base d' aflibercept et 4 base de ranibizumab,

Question:
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In welke situatie kunnen de specialiteiten op basis van aflibercept ea
op basis van ranibizumab afgeleverd worden via de derde
betalersregeling in de publieke officina, in het kader van een
intravitreale injectie in een praktijkruimte die de optimale aseptische
omstandigheden garandeert overeenkomstig de richtlijnen van het
FAGG?

Antwoard:

Indien een patiént een machtiging heeft voor da ferugbetaling van een
behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis.van
aflibercept of een farmaceutische specialiteit op basis van
ranibizumab, is de apotheker in de publieke officina tot minstens 31
mei 2020 (inbegrepen), of in voorkomend geval tot een latere datum,
te bepalen door de Minister die Sociale Zaken onder zijn bevoegdheld
heeft, op voorstel van het Verzekeringscamité, gemachtigd om deze
specialiteit af te leveren via de derde betalersregsling.

n) In § 6780000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dans quelle situation les spécialités a base d' aflibercept et & base
de ranibizumab peuvent-elles étre délivrées en tiers payant par une
pharmacie-ouverte au public en vue d'une injection- intra-vitréenne
dans un cabinet qui garantit des conditions aseptiques optintales
confermément aux directives de I'AFMPS?

Réponse:

Jusqu'au 31 mai 2620 inclus au moins, ou le cas échéant, jusqu'a une
date ultérieure a déterminer par le Ministre des Affaires sociales sur
proposition du Gomité de I'Assurance, si un patient bénéficie d'une
autorisation pour le remboursement ¢’un traitement par une une
spécialité pharmaceutigue a base d’afiibercept ou une spécialité
pharmaceulique a base de ranibizumabk, 1 pharmacien d’officine. au
public est autorisé 4 délivrer la spécialité en tisrs payant.

n) Au § 6780000, les spécialités suivanies sont insérées;

Benaming / Dénomination {(Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements apm Prijs Basisv |1 I}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
fex-
usine buiten
bedriff
/ ex-
usine
HUKYNDRA 80 mg/0,8 ml EUROGENERICS ATC: LG4ABO4

B-248 4570085 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,5 ml 499,39 499,39 8,00 12,10

4570-085 447,22 447,22

B-248 * 7734-551 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 481,1600 | 481,1600
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL

B-248 ** 7734-551 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 474,0500 | 474,0500

oplossing voor injectie, 100 mg/mL | sotution injectable, 100 mg/fmL

oplossing voor injectie, 100 mg/mL | sclution injectable, 100 mg/mL

o) In § 6960000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 6960000

De specialiteit.komt in aanmerking voor terugbetaling indien ze toegediand
wordt bij kinderen vanaf 6 jaar of bij adolescenten tot-en met 17 jaar, voor de
behandeling van aandachtsiekartstoornis met hyperactiviteit (ADHD) en
indien tegelijk aan alie volgends voorwaarden wordt voldaan:

- de diagnos¢ van ADHD werd gesteld veigens de criteria. van de DSM-1V,

D5M-5 of IGD-10, door een (kinder)neuroleog of (kinder)psychiater of
door een arts-specialist die een erkenning verworven heeft in de
pediatrische neurologie, op basis van de bepalingen van ket ministarieel
hesluit van & april 1995 tot vaststelling van de bifzondere criteria voor de
erkenning van artsen-specialisten in de pediatrische neurologie;

- de symptomen zijn onvoldoende gecontroleerd door aangepaste
psychologische, educatieve en sociale maatregelen;

- de farmacologische behandeling is deel van een globaal
behandelingsschema dat nog andere {psychalogische, educatieve en
sociale) maatregelen omvat;

o} Au § 6960000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 6960000

La spécialité fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée chez les
enfants 3 partir de 6 ans ou chez les adolescents jusgu'a Fage de 17 ans
révclus, pour le traitement du trouble déficitaire de I'attention avec

hyperactivité {ADHD) et qu’il est satisfait simultanément 4 toutes les

conditions suivantes:

- 1e diagnostic de I'ADHD a été établi selon les critéres du DSM-1V, DSM-
5 ou ICD-10, par un neurologue {pédiatrigue) ou un psychiatre
(pédiatrique) ou un médecin spécialiste ayant regu un agrément en
neuralogie pédiatrique sur base des dispositions de 'arrété ministériel du
6 avril 1995 fixant les critéres spéciaux d'agrément des médecins
spécialistes en neurologie pédiatrique;

- les symptomes sont insuffisamment contrdlés par des mesures
psychologiques, éducatives et sociales adaptées;

- le traitement pharmacologique fait partie @*un schéma de fraitement
global comprenant d'autres mesures {psychologiques, éducatives et
socigles);
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- de gelijktijdige vergoeding met andere specialiteiten die methylfenidaat
bevatten is niet toegelaten.

Op basis van een omstandig schriftelijk verslag, opgesteld door de arts-
specialist hierboven bedoeld {*), die bij zijn aanvraag atiesteert dat aan de
bovenvermelde voorwaarden is voldaan, levert de adviserend arts aan de
rechthebbende een machftiging af, waarvan het mode! vastgesteld is onder
“b" van bijtage iIl van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tof
maximaal & maanden,

Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met de aanbevolen
posologie voor een initiéle periode van 6 maanden, met een maximum van 7
verpakkingen.

(") Indien het gaat om een arts-specialist die een erkenning in de
pediatrische neurologie verworven heeft op basis van de bepalingen van
het ministerieel besluit van & april 1995 tot vaststelling van de bijzondere
criteria voor de erkenning van artsen-specialisten in de pediatrische
neurelogie, voegt hij het bewijs hiervan aan de aanvraag toe.

De machtiging voor vergoeding kan voor nietwe periodes van telkens
maximert 12 maanden vernieuwd worden, met een maximuem van 13
vergoedbare verpakkingen, op basis van een cmstandig evolutieverslag van
de arts-specialist hierboven bedoeld, dat aantoont dat de verderzetting van
de behandeling medisch verantwoord is.

p} In § 6970000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen afs voigt:

Paragraaf 6370000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van aflikercept wordt vergoed
indien ze gebruikt wordt bij rechthabbenden met een visusverslechterng. ten
gevoige van macula-oedeem na Central Retinal Vein Occlusion (CRVQ) en
die tegelijk aan de volgende voorwaarden veoldoen/voldeden bij-de start van
de behandeling :

- bewezen diagnose van CRVO (biomicroscapisch bewijs van CRVO)
door retinale bloadingen enfof gedilateerd veneus systeem;

- klinisch significant macula-oedeem aangetoond met behulp van
optische coherentie tomeografie en/of fluorescentie angiografie;

- hewezen verminderd gezichisvermogen fen gewvolge van macula-
vedeem secundair aan retinale veneuze occlusie,

b} De intravitreale injectie wordt uitgevoera door een oftalmoloog met
ervaring in intravitreale injecties.

c) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen per behandeld oog wordt
rekening gehouden met de posologie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
specialiteit zijn vermeld.

d) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in de oftalmologie met specifieke
ervaring in de diagnose, d¢ behandeling en de opvelging van
rethificbbende=n lijdend aan macula-oedéem.

'€} De vergoeding wordt foegestaan op basis van een elektronische aanyraag
ingediend door de via het eHealth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde aris-specialist in punt d) vermeld, die daardoor:

- verklaart dat alle voorwaarden in punt a) en b) zijn vervuld;
- vermeldt of het een initiéle aanvraag betreft voor

« de behandeling van het rechteroog, of

» de behandeling van het linkeroog, of

» de onmiddellijke behandeling van-beide ogen.

- verklaari dat hij/zij weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen

- le remboursement simultané avec d'autres spécialités contenant dy,
methylphenidate n'est pas autorisé.

Sur base d'un rapport circanstancié écrit, établi par le médecin spécialiste
visé ci-dessus (*) qui atteste dans sa demande que les conditions visées ¢i-
dassus sont rencontrées, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire une
attestation dont e modéle est fixé sous “b” de I'annexe 1l du présent arrété,
et dont la durée de validité est limitée & 6 mois maximum.

Le nombre maximal de conditionnements remboursables tiendra compte de
la posologie recommandée, pour une période initiale de 6 maois; avec un
maximum de 7 conditionnements.

(*) Dans le cas ol un médecin spécialiste a regu un agrément en
neurologle pédiatrique sur base des dispositions de V'arrété ministériet du
6 avril 1995 fixant les critéres spéciaux d'agrément des médecins
spécialistes en neurologie pédiatrique, il en ajoute la preuve 2 la
demande,

Cette autorisation de remboursement peut étre renouvelée pour de
nouvelles périodes de maximum 12 meis, avec un maximum de 13
conditionnements remboursables, sur base d'un rapport d'évolution
circonstancié établi par le médecin spécialiste visé ci-dessus, qui démontre
gue la poursuite du traitement est médicalement justifige.

p) Au § 6970000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 6970000

a) La spécialité pharmaceutique 4 base d’aflibercept est remboursée chez
des bénéficiaires présentant une baisse d’acuité visuelle due & un cedéme
maculaire consécutif & une occlusion de la veine centrale de la rétine
(OVCR) et qui & I'initiation du traitement répondent/répondaient
simultanémen aux conditions suivantes :

- diagnestic confirmé d'une occlusion veineuse centrale ratinisnne
(confirmation biomicroscopique de OVCR) avec hémorragies rétiniennes
et/ou systéme veineux dilaté ;

- oedéme maculaire cliniquement significatif démontré par tomographie en
cohérence optique et/ou par angiographie fluorescéinique ;

- diminution démonirée de la vision due a 'oedéme maculaire secondaire
al OvCR.

b) L'injection intravitréenne est pratiquée par un ophtalmologue expérimenté
dans les injections intravitréennes.

¢} Le nombre de conditionnemenis remboursabtes par ozl traité tient compte
de [a posologie conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé
des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité concernée.

d) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite par
uh médecin spécialiste en ophtalmolagie, spécialisé dans le diagnostic, le
traitement, et le suivi de p bénéficiaires atteints d'cedéme maculaire.

e) Le remboursement est accordé sur base d*une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié et
authentifié par la plateforme eHealth, décrit sous d), qui ainsi :

- atteste que toutes les conditions au point a) et b) sont remplies
- mentionne sila demande initiale concerne

« un traitement pour I'ceil droit, ou

+ un traitement pour Peeil gauche, ou

+ un traitement immédiatement bilatéral.

- atteste qu'il sait que le nombre de conditicnnements remboursables par
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per behandeld oog rekening wordt gehouden met de posologie. zoals ceil traité tient compte de la posologie mentionnée dans le Résumé des
vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) Caractéristiques du Produit (RCP) de de la spécialité concemnée.
van de betrokken specialiteit;

« verklaart dat hij/zij weet dat de behandeling niet meer wordt vergoed in - atteste qu'il sait que je-traitement n’est plus remboursable en cas de
geval van visusverslechtering met een BCVA score < 20/200 (<0,1) détérioration de la vision et score MAVC < 20200 (<0,1) au cours du
gedurende de behandeling; traitement.

- zich verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend-arts van de - s'engage & envoyer les piéces justificatives au médecin conseil de
verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek. I'organisme assureur, sur simple demande.

- Verklaart dat hij/zij weet dat de aanvraag tot terugbetaling een initigie - atteste qu’il sait qué la demande de remboursement est une demande
aanvraag betreft en hijfzij indien nodig de behandeling kan uitbreiden initiale et qu'il peut, si nécessaire, élendre le traitement & l'autre o2il, 4
naar het andere cog, voor zover hijizij de bewijsstukken ter beschikking condition de tenir les piéces justificatives 4 la disposition du médecin

houdt van de adviserend-arts.

f) De v

ergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,

vooraleer hijizij de specialiteit verstrekt, beschikt over een kopie van het
akkocrd bedoeld in e).

g) De gelijktiidige vergoeding van de betrokken specialiteit en-een andere
anti-YEGF is nooit toegestaan.

Interpretatiave regel voor de terugbetaling van de farmaceutische
specialiieiten op basis van aflibercept en p basis van ranibizumab.

Vraag:

In welke situatie kunnen de specialiteiten op basis van aflibercept en
op basis van ranibizumab afgeleverd worden via de derde
betalersregeling in de publieke officina, in het kader van een
intravitreale injectie in een praktijkruimte die de optimale aseptische
omstandigheden garandeert oversenkomstig de richtlijnen van het
FAGG?

Antwoord:

Indien een.patiént ¢en machtiging heeft voor de terugbetaling van een
behandeling. met een farmaceutische. specialiteit op basis van
afiibercept of een farmaceutische specialiteit op basis van
ranibizumab, is de apotheker in de publieke officina fot minstens 31

‘mei 20290 (inkegrepen), of in voorkemend geval tot een tatere datum,

te bepalen door de Minister die-Sociale Zaken onder zijn bevoegdheid
heeft, op voarstel van het Verzekeringscomité, gemachtigd om deze
specialiteit af te leveren via de derde betalersregeling.

conseil.

f) Le remboursement est accordé sile pharmacien dispensateur dispose,
préalablement & la délivrance, d'vne copie de 'accord visé au point e).

g} L.e remboursement simultané de |la spécialité concernée ot d’un autre anti-
VEGF n'est jamais autorisé,

Régle interprétative pour le remboursement des spécialités pharmaceutiques
a base d" aflibercept et & base de ranibizumab.

Question:

Dans quelle situation les spécialités 4 base d' aflibercept et a hase
de ranibizumab peuvent-elles &ire détiviées en tiers payant par une
pharmacie cuverte au public en vue d’une injection intra-vitréenne
dans un cabinet qui garantit des conditions aseptiques optimales
conformément aux directives de 'AFMPS?

Réponse:

Jusgu'au 31 mai 2020 inclus au moins, ou le cas échéant, jusqu'a une
date ultérieure & déterminer par le Ministre des Affaires sociales sur
proposition du Comié de I'Assurance, si un patient bénéficie d’une
autorisation pour ie remboursement d’'un traitement par une une
spécialité pharmaceutique & base d'aflibarcept ou une spécialité
pharmaceutique a base de ranibizurnab, le pharmacien d'officiae au
public est autorisé & délivrer a spécialité en tiers payant.

q} In § 7180000, worden de volgende specialiteiten q) Au § 7180000, les spécialités suivantes sont insérées;
ingevoegd:
Benaming / Déncmination. (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Caode Verpakkingen Conditionnements Oopm Prijs Basisv { | Il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff | remb
/ ax-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
LENALIDOMIDE TEVA 10 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AXD4
7734-593 21 capsules, hard, 10 mg 21 gélules, 10 myg 1454,23 | 1454,23
A-29 * 7734-593 1 capsule, hard, 10 mg 1 géiute, 10 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7734-593 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE TEVA 2,5 mg AREGA PHARMA ATC: L04AX04
7734-569 21 capsules, hard, 2,5 mg 27 géhules, 2,5 mg 1454,23 | 1454,22
A-29 * 7734-569 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg G 73,7424 | 73,7424
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A-29 ** l 7734-569 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg l &) l 73,4038 l 73,4038 I l

LENALIDOMIDE TEVA 5 mg AREGA PHARMA ATC: LOAAXD4
7734-577 21 capsules, hard, 5 mg 21 gélules, 5mg 1454,23 | 1454,23

A-29* ¥734-577 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7134-577 1 capsute, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 73,4038 | 73,4038

) In § 7230000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7230000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van bimatoprost wordt vergoed
indien zij gebruikt wordt voor de behandeling van open-kamerhoekglaucéom
of cculaire hypertensie.

b) De toelating vaor vergoeding zal afgeleverd worden door de adviserend
arts op basis van een aanvraagformutier, waarvan het model weergegeven is
in Bijlage A bij deze paragraaf, dat ingevuld wordt doar een aris-specialist in
de oftalmologie, die hierbij tegelijk:

1. verklaart dat de betrokken rechthebbende voldoet aan de voorwaarden
voorzien onder puat a) hierboven;

2. aanvaardt om de bewijselementen die aantenen dat de rechthebbende
zich in.de verklaarde sifuatie bevindt, ter beschikking te houden van de
adviserend arts, vooral de resultaten van de metingen van de oogdruk;

3. vermeldt dat het gaat om een eerste aanvraag of een aanvraag tot
verlenging;

¢) Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het mode| weergageven is
‘in bijlage A bij deze paragraaf, dat ondertekend en correct ingevuld is door
de arts-specialist in de oftalmologie, levert de adviserend arts aan de
rechthebbende het attest af waarvan het model weergegeven wordt onder "e”
van bijlage i1l van het dit besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot
maximaal 380 dagen, waarbij het aantal verpakkingen beperkt is tot
maximum 4 verpakkingen van 90 unidoses 0,4 mt 0,3 mg/ml.

¢) De toelating tot vergoeding kan verlengd worden voor niguwe periodes van
maximaal 360 dagen op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model
weergegeven is in bijlage A bij deze paragraaf, dat ondertekend en correct.
ingevuld is door de arts-specialist in de oftalmologie, die hierin de
doeltreffendheid van de specialiteit bij de betrakken rechthebbende bevestigt.

d) De gelijktiidige vergoeding van de specialitelt met een specialiteit voor
oculaire toediening op basis van een combinatie van timolol met travoprost,
of een combinatie van timolol met latanoprost, of traveprost monotherapie of
latanoprost monotherapie is nooit toegestaan.

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier

ry Au § 7230000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7230000

a) lL.a spécialité pharmaceutique & base de bimatoprost est remboursée si
elie est utilisée pour le traitement du glaucome & angle ouvert.ou da
I'hypertension oculaire.

b} L'autorisation de remboursement sera déiivrée par le médecin censeil sur
base d’un formulaire de demande, dont le modéle est repris & 'Annexe A du
présent paragraphe, complété par un médecin spécialiste en ophtalmologie,
qui simultanément,

1. déclare que fe bénéficiaire concemé répond aux conditions prévues au
peint a) ci-dessus;

2. accepte.de tenir 4'la disposition du médecin consell les éléments de
preuve qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation
déclarée, principalement les résultats des mesures de la pression
octaire;

3. stipule qu'il s’agit d'une premiére demande ou d'une demande de
prolongation;

d} Sur base d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris a
I'Annexe A du présent paragraphe, signé €t correctement complété par le
médecin spéciatiste en ophtaimologie, le médecin conseil délivre au
bénéficiaire ['attestation dont te modele est repris sous « e » de I'annexe ||
du présent arrété et.dont la durée de validité est limitée & 360 jaurs
maximum, dont le nombre de coaditionnements-est limité 4 maximum 4
conditionnements de 80 unidoses 0,4 ml 0,3 mg/ml.

e} |.'autcrisation de remboursement peut étre prolongée pour de nouvelles
péricdes de 360 jours maximeum sur base du formulaire de demande, dont le
modéle-est repris dans I'annexe A du présent paragraphe, qui a éé signé et
correctement complété par le médecin spécialiste en ophtalmologie, quiy
confirme I'efficacité de la spécialité chaz le bénéficiaire concerné.

e) Le remboursement simultané de la spécialité avec une spécialité a.
administration oculaire a base d’une combinaison de timolol et de fravoprost,
ou d'une ¢combinaison de timolol et de latanoprost, ou de ravoprost en
monothérapie, ou de latanaprost &n monethérapie n'est jamais autorisé.

Aanvraagformulier voor de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 7230000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het

K.B. van 1st¢ februari 2018.

! - Identificatie van de rechthebbende:

LI g Pt bttt b ity maam)
0 O A O O RS2
S N e A R ST T By

Ik ondertekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de oftaimologie, verkiaar dat de hoger vermelde rechthebbende in
behandeling is voor open-kamerhoekgiaucoom of oculaire hypertensie.
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Ik houd de bewiiselementen die aantonen dat mijin rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van de
adviserend arts, vooral de resultaten van de. metingen van de cogdruk.

Il = Eerste aanvraag:

Ik vraag voor mijn rechthebbende de vergoeding van de specialiteit

L. ..(naam van de specialiteif op basis van bimatoprost 0,3 mg/mi ingeschreven in § 7230000) 1 x 80
unrdoses O 4 rrn' 0 3 mgfmi (maxrmum 4 verpakkingen van 90 unidoses 0,4 ml 0,3 mg/ml)

voor een eerste pariode van: uu maand {maximaal 360 dagen).

Il - Aanvraaq tot verlenging:

tk. bevestig dat de behandeling doeltreffend bleek te zijn bij deze rechthebbende, en ik vraag voor hem de verlenging van de
vergoeding van de specialiteit

u. .{naam van de specialiteit op basis van bimatoprost 0,3 mg/ml ingeschreven in § 72300600) 1 x 90
umdoses 0 4 ml O 3 mg.’mf (maxnmum 4 verpakkingen van 80 unidoses 0,4 ml 0,3 mg/mi)

voor gen nisuwe periode van: uu maand {maximaal 360 dagen).

Il - Identificatie van de arts-specialist in de oftalmologie:
LIt Pttt 1| naam)
I T A A A (T2, =)
R O I O O O O O O A AR R - )

Ll Ly | (datum)

(stempe) e UUUTOTRON {handtekening van de arts)

ANNEXE A : modéle de formulaire de demande
Formulaire de demande de remboursement d'une spécialité inscrite au § 7230000 du chapitre IV de la liste jointe & FAR. du 1¥
févriar 2018

| - Identification du bénéficiaire:
N T Y I I A O R =T
O I A A A O A R L)

CLP PP R LB L] (numéro daffiliation)

Je soussigné, docteur en medecine, spécialiste reconnu en ophtalmologie, déclare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, est traité
pour un glaucome & angle ouvert ou une hypertension oculaire.
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Je tiens 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve qui démontrent que mon bénéficiaire se trouve dans la situation

exposée, principalement les résultats des mesures de la pression oculaire.

Il - Premiére demande:

Je demande pour mon bénéficiaire le remboursement de la spécialité

u. . ..(nom de fa specialité & base de bimatoprost 0,3 mg/ml inscrite au § 7230000) 1 x 90 unidoses 0,4 mi
0, 3 mglml (maxnmum 4 condmonnements de 90 unidoses 0,4 ml 0,3 mg/ml)

pour une premiére péricde de: Ul mois {maximum 360 jours).

i1l - Demande de prolongation:

Je confirme que le traiternent s'est avéré efficace chez ce bénéficiaire et je demande pour lui la prolongation du remboursement de

la spécialite

u. . ..{nom de la specialité 4 base de bimatoprost 0,3 mg/m! inscrite au § 7230000) 1 x 90 unidoses 0,4 m!
G, 3 mg/ml (maXImum 4 condltlonnements de 90 unidoses 0,4 ml 0,3 mg/ml}

pour une nouvelle période de : uu mois {(maximum 360 jours).

Ll - Identification du médecin-spécialiste en ophtaimologie:

LIl
LIl L1 d]]

Led- LE L D=L -1 ] (e iNnaniy
LI

FL A ] ] (date)

(cachet)

s) In § 7500000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vermetd voor de biffage, vervangen ais volgt:

Paragraaf 7500000

-a) De farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab is vergoedbaarin
categorie B indien ze wordt toegadiend als aanvullende behandeling van
chronische spentane urticaria bij rechthebbenden die gelijktijdig aan alle
volgende voorwaarden veldoen:

1. De rechthebbende is minstens 12 jaar oud

2. Aanwezigheid van chronische spontane urticaria gedurende minimum &
maanden op het moment van de aanvraag van vergoeding waarbij de
aandoening onvoldoende gecontroleerd is ondanks een behandeling met
een H1-aatihistaminicum naar keuze aan de hoogst mogelijke vergunde
dagdosis gedurende minimum 6 maanden op het moment van de
aanvraag van vergoeding,

3. De rechthebbende heeft een Urlicaria Activiteitsscore gedurende 7
dagen opgemeten {UAS-7 score) van > of = 28 paints, mat schaal UAS-7

[ LIt (nom)
C LI LT AT d T (prenom

(signature du médecin)

s) Au § 7500000, les modalités de remboursement reprises
avant 'annexe, sont remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7500000

a) La spécialité pharmaceutique & basé d'omalizumab est remboursable en
catégorie B si elle est administrée en traitement additionne! dans le
traitement de I'urticaire chronique spontanée chez des bénéficiaires
répendant simultanément & tous les critéres suivants :

1. Le bénéficiaire est 4gé d’au meins 12 ans

2. présence d'urticaire chronique spontanée pendant au moins 6 mois au
momeni de la demande de remboursement insuffisamment-contrdlée par
un traitement d’'un H1-antihistaminique au choix administré a ia dose
journaliére maximale enregistrée pendant au moins 8 mois au moment de
la demande de remboursement.

3. le bénéficiaire présente un score d'activité d'urticaire réalisé par 7
scores quotidiens (UAS-Y score) de > ou = 2B points, sur une échelle
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van.0 tot 42 punten.

4, Uitsluiting van cholinerge urticaria,

(2]

. Uitsluiting van fysische urticaria.
. Uitsluiting van contact urticaria.

. Uitsluiting van aquagene urticaria.

e~ |

. Uitsiuiting van voedings-gerejateerde en allergeen-uitgelokte urticaria,
9, Uitsluiting van hereditair angio-oedeem.

k) Het aantal vergoedbare voorgevulde spuiten houdt rekening met een desis
van 300 mg (= 2 injecties van 150 mg) elke 4 weken.

c) Voorafgaand aan de behandeling dient de behandelende arts-specialist in
de-dermatologie-venerologie of inwendige geneeskunde RIZIV-n® eindigend
op 550 of 80, een volledig ingevuld en ondertekend aanvraagformiuiier,
waarvan het model in bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen, te richten
aan de adviserend-arts van de verzekeringsinstelling. Aldus verklaart de
hoger vernoemde aris tegelijkertijd:

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

2. zich entoe te verbinden dat de eerste toediening gebeurt aan de hand
van voorgevulde spuiten afkomstig van verpakkingan met 1 enkele
voorgevulde spuit;

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

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

Op basis van-dit ingevuld formulier voor een eerste aanvraag zal de
adviserend-aris aan de rechthebbende de machtiging afleveren
waarvan het model is vastgesteld onder "b” waarvan de maximale
geldigheidsduur 6 maanden is,

d) De machtigingen verlengd worder :
- voar maximum 2 nieuwe periodes van maximum 6 maanden

- of voor meer dan 2 nisuwe periodes van maximum 6 maanden indien de
noodzaak om omalizumab als CSU-behandeling na 18 maanden
behandeling verder te zetten wordt bevestigd, hetzij aan de hand van een
éénmalig verslag van een “second.opinion” van een aris-specialist
werkzazm op de dienst dermatclogie of inwendige geneeskunde van een
universitair ziekenhuis (met RIZIY nemmer eindigend cp 550 of 580)

hetzij aan de hand van een aanvraagformulier tot verlenging ingevuld en
ondertekend door een arts-specialist werkzaam op de dienst dermatologie
of inwendige geneeskunde van het universitair ziekenhuis (met RIZIV
nummer eindigend op 550 of 580).

- of maximum 1 nieuwe periode van maximum 6 maanden voor
rechthewbenden waarvan de behandeling met deze specialiteit werd
opgestart véor 1 februari 2021,

De voorvermelde behandelende arts-specialist dient hiertoe het
aanvraagformulier tot verlenging, waarvan het model afs bijlage B bij
deze paragraaf is opgencmen, volledig in te vulien, te ondsrtekenen
en te bezorgen aan de adviserend-arts. Aldus verklaart de
voornoemde arts tegelijkertijd:

1, dat-de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit
heden doeltreffend is, gedefinieerd als een vermindering van de
UAS-7 score van minstens 10 punten vergeleken met de waarde bij
aanvang van.de behandeling met de betrokken farmaceutische
spacialiteit;

2, dat de dosis onverminderd blijft: 300 mg { = 2 injecties van 150
my) elke 4 weken; indien deze dosis inadequaat is voor de

UAS-T allant de 0 jusgu'a 42 points.

4. exclusion d'urticaire cholinergique.

5. exclusion d’urticaire physique.

6. exclusion d'urticaire de contact.

7. exclusion d’urticaire aquagénique.

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

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

c) Préalablement au traitement le médecin traitant spécialiste en
dermatologie-vénérotogie ou médecine interne dont le n® INAMI se termine
par 8§50 of 580, doit envoyer au médecin consell de Vorganisme assureur un
formulaire de demande ddment complété et signé dont le modéle est repris
en annexe A du présent paragraphe. Ainsi le médecin précité déclare que
simultanément :

1, toutes les conditions reprises sous le point a} ci-dessus sont remplies ;

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

3, il s'engage 4 arréter le traitement rembourse 4 [a 12éme semaine sj le
traitement n'est pas efficace, défini par une diminution du score UAS-7 de
moins de 10 points par rapport au début du traitement ;

4.1l s'engage a tenir & disposition du médecin ‘conseil tous les preuves
attestant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la situation attestée.

Sur base du formulaire complété de la premiére demande, le-médecin
conseil délivrera une autarisation dont le modeéle est repris sous « b »
pour unie durée de validité maximale de 6 mois.

d) Les autorisations peuvent &tre renouvelés pour:
- Maximum 2 nouvelles périades de maximum 8 mois

- Ou pour plus que 2 périades renouvelables de maximum & mois en cas
de. nécessité de poursuivre 'omalizumak comme traitement du CSU
aprés 18 mois de traitement, confirmée soit par un rapport unigue d’une «
seconde opinion » rédigé par un médecin spécialiste travaillant au sein
d'un service de dermatologie ou de médecine interne d’'un hépital
universitaire {dont le n° INAMI se termine par $50 ou 580), soit surla
base d'un formulaire deé demande de prolongation complété et signé par
ur médecin spécialiste travaillant au sein d'un service de dermatologie ou
de médecine interne d'un hopital universitaire (dont.le n® INAME se
termine par 550.ou 580),

- Maximum 1 ncuvelle péricde de maximum 6 mais pour les bénéficiairas
dont le fraitement par cette spécialité a débuté avant le 1er février 2021.

Le médecin spécialiste traitant précité doit diment compléter, signer et
envoyer au médecin conseil le formulaire de demande de prolongation,
dont le modéle est repris sous annexe B de ce paragraphe. Ainsile
médecin précité déclare que simuitanément :

1. le traitement par la-spécizlité pharmaceutique concernée est
actueliement efficace, défini par une diminution du score UAS-7
d’au moins 10 points par rapport & la valeur avant 'initiation du
traitement par la spécialité pharmaceutique concernés;

2. la dose reste inchangée : 300 mg { = 2 injections de 150 mg)
toutes les 4 semaines ; si la dose semble inadéquate pour le
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behandefende arts, stopt hij de behandeling velledig;

3. zich ertoe te verbinden het toedieningsinterval van de
behandeling te verlengen wanneer de behandeling de maximale
dositreffendheid heeft bereikt, gedefinieerd als sen JAS-7 score =
0 punten op 2 copsecutieve tijdstippen met minstens 1 maand
tussen; de behandeling stop te zetten indien een UAS-7 score = 0
op 2 consecutieve tijdstippen wordt bereikt met een
toedieningsinterval van 8 weken;

4. zich erloe te verbinden alle bewijselementen ter beschikking van
de adviserend-arts e houden die bevestigen dat de betrokkén
rechthebbende zich in de verkiaarde situatie bevindt,

Op basis van dit ingevuld aanvraagformulier voor verdenging, zal de
adviserend-arts aan de rechihebbende de machtiging afleveren
waarvan het model is vastgesteld onder *h™ waarvan de maximale
geldigheidsduur 8 maanden is.

e} De specialiteit wordt éénmalig vergoed bij heropstart van de behandeling
indien ze wordt gebruikt afs aanvullende behandeling van chronische-
spontane urticaria bij rechthebbenden die gelijktijdig aan alle volgende
voorwaarden voldeen:

1. Een veorafgaande behandeling met de hetrokken farmaceutische
specialiteit werd vergoed.

2. De voorafgaande behandeling doeltreffend was, gedefinieerd als sen
vermindering van de UAS7-score van minstens 10 punten: vergeleken met
de waarde bif aanvang van de behandeling met de beftrakken
farmaceutische specialiteit

3. Na stopzetting van de.behandeling met de betrokken farmaceutische
specialiteit werd herval vastgesteld ondanks een behandeling met een
H1- antihistaminicum naar keuze aan de hoogst mogelijke vergunde
dagdosis

4. De rechthebbende heeft een Urticaria Activileitsscore gedurende 7
dagen opgemeten {(UAS-7 score) van > of = 16 punien, met een schaal
UAS-7 van 0 tot 42 punten, op het moment van aanvraag voor vergaeding
van de heropstart van de behandeling met de betrokken farmaceutische
specialiteit.

Op basis van dit ingevuld aanvraagformulier voor een éénmalige
vergoeding bij heropstart van de behandeling, zal de adviserend-arts
aan de rechthebbende de machtiging afleveren waarvan het model is
vastgesteld onder “b" waarvan de maximale geldigheidsduur 6
maanden is.

t) In § 7510000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

médecin traitant, il arréte le traitement définitivement ;

3. il s'engage & prolonger l'intervalie d'administration du traitement
lorsque le traitement a atteint son efficacité maximale, comme
dé&fini par un score de UAS-7 &gal a4 0 points & deux moments
censécutifs & un intervalle d'au moins 1 mois ; & arréter le
traitement lorsque le traitement & atteint son efficacité maximale,
comme défini par un score de UAS-T égal 3 © points 4 deux
moments consécutifs avec un intervalle de 8 semaines;

4.1l s’engage 4 tenir a disposition du médecin canseil fous les
preuves attestant que |le bénéficiaire concerné se trouve dans la
situation attestée.

Sur base de ce formulaire de demande de prolongation, le médecin
conseil délivrera Paytorisation dont le modéle estrepris sous « b »
pour une durée maximale -de 6 mois.

e) La spécialité est remboursable lors d'une reprise unigue du traitement si
elle est utilisée comme traitement d'appoint de I'urticaire chronigue
spontanée chez les bénéficiaires qui remplissent simultanément toutas les
conditions suivantes :

1. Un traitement antérieur par la spécialité pharmaceutique cencernée a
&té remboursé

2. Le traitement antérieur par la spécialité pharmaceutique concernde
était efficace, défini par une diminution du score UAS-7 d'au moins 10
points par rapport & a valeur avant linitiation du traitement paria
spécialité pharmaceutique concernée

3. Apres l'arrét de ce traifement par la spécialité pharmaceutique
concernée, une rechute a &té observée malgré un traitement par un
antihistaminique H1 de choix a la dose journaliére autorisée la plus
élevéa possibfe

4. Le bénéficialre présente un score d'activité d’'urticaire réalisé par 7
scores quotidiens (UAS-7 score) de » ou = 16 points, sur une échelle
UAS-7 allani de 0 jusqu’a 42 points, lors de la demande de
remboursement pour la reprise de traitement par la spécialité
pharmaceutique concernée.

Sur base de ce formulaire de demande de remboursement [ors d'une
reprise unique du traitement, le médecin conseil délivrera I'auterisation
dant le madéle est repris sous « b » pour une durée maximale de 6
mais.

1) Au § 7510000, Yinscription des spécialiiés suivantes est
remplacée comme suit’

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv f ! 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ex-
using buiten
bedrijf
/ ex-
usine
PRADAXA 110 mg SCS BOEHRINGER INGELHEIM ATC: BO1AEO7
COMM.V
B-235 2602-936 60 capsufes, hard, 110.-mg 60 gélules, 110 mg T 83,72 83,72 8,00 12,10
2602-936 67,50 67,50
B-235 2762-888 180 capsules, hard, 110 mg 180 gétuies, 110 mg T 231,49 231,49 9,90 15,00
2762-888 202,50 202,50

30




8-235* 0794-362 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg T 1,2320 1,2320

B-235** 0794-362 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg 1,1925 1,1925

B-235 *** 0794-362 1 capsule, hard; 110 mg 1 gélule, 110 mg 1,2596 1,2596 G,0550 0,0833

PRADAXA 150 myg SC8 BOEHRINGER INGELHEIM ATG: BO1AED7

COMM.V

B-235 2762-722 180 capsules, hard, 150 mg 180 gélules, 15C mg T 231,49 231,49 9,90 15,00
2762.722 202,50 202,50

B-235* 0750-240 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg 1,2320 1,2320

B-235** 0750-240 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg 1,1925 1,1925

B-235 *** 0750-240 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg 1,2596 1,2596 0,0550 0,0833

u) In § 7530000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voigt:

Paragraaf 7530000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van aflibercept wordt vergoed
indien ze gebruikt wordt bij de behandeling van rechthebbenden met een
visusverslechtering ten gevolge van diabetisch macula-oedeem, die tegelijk
aan de volgende voorwaarden voldoen/voldeden bij de start van de
behandeling :

- rechthebbenden met voldoende gecontroleerde type | &n 1t diabetes
{HbA1c < 8%), De bloeddruk en-de lipiden- bloedspiegel moeten ook
voldoende gecontroleerd zijn;

« aanwezigheid van een centraal macula-oedeem van het netvlies;

- Best Corrected Visual Acuity-score {BCVA) < 73 letters (< of = 20/40 of
=of = 0,5) en centrale retinadikte (gemeten door OCT) > ou = 300 um.

b) De diagnose dient gebaseerd te ziin op het aantonen van de aanwezigheid
van ¢eniraal macula-oedeern tegelijk via:

- Flusrescentie angiografie en
- Optische Coherentie Tomografie {OCT)

c) De intravitreale injectie wordt uitgevoerd doer een oftaimclcog met
ervaring in de diagnose, de behandeling en de opvolging van
rechthebbenden lijdend aan diabetisch macula-cedeem en met ervaring in
intravitreale.injecties..

d) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen per behandeld cog wordt
rekening gehouden met.de posclogie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
specialitéit ziin vermeld.

e) De vergaeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in de oftalmologie mat specifieke
ervaring in de diagnase, de behandeiing en de opvolging van
rechthebbenden lijdend aan diabetisch macula-oedeem.

f} De vergoeding wordt toegestaan op basts van een eleklronische aanvraag
ingediend door de via het eHealth platferm geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist in punt’ e) vermeld, die daardoor:

- verklaart dat alle voorwaarden in punt a), b en ¢) zijn vervuld;
- vermeldt of het een initiéle aanvraag hetreft voor

*» de behandeling van het rechteroog, of

= de behandeling van het linkeroog, of

= de onmiddellijke behandeling van beide ogen.

- verklaart dat hij/zij weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen
per behandeld cog rekening wordt gehouden met-de posologie zeals

u) Au § 7530000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7530000

a) La spéciafité pharmaceutique a base d’aflibercept est remboursée si elle
est utilisée chez des bénéficiaires présentant une haisse d’acuité visuelle
due @ un ocedéme maculaire diabétique, et qui & I'initiation du traitement
répondent/répondaient simultanément aux conditions suivantes :

- bénéficiaires atteints d'un diabéte de type | et I, suffisamment contrlé
(HbA1c < 8%). La tensicn artérielle et le taux de lipides sanguins doivent
également étre suffisamment contrdlés ;

- présence d'un cedéme central de la rétine ;

--gcore de meilleure acuité visuelle corrigée {MAVC) < 73 letires (< ou =
20/40 cu < ou = 0,5) et épaisseur centrale de la rétine {masurée par
OCT) > ou = 300 pm,

b) Le diagnostic doit étre basé sur la présence d’un cedéme maculaire central
objectivé simultanement par:

- Angiographie fluorescéinique et
- Tomographie en Cohérence Optique (OCT)

c) Linjection intravitréenne est pratiquée par un ophtaimoiogue expérimenté
dans le diagnostic, le traitement et le suivi des bénéficiaires souffrant
d'eedéme maculaire diabétique ¢ ayant I'expérience des injections
intravitréennes,

d) Le nombre de conditionnements remboursables par ozil traité tient compte
de la posologie conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé
des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité concernée.

€) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite par
un médecin spécialisie en ophtalmologie, spécialisé dans le diagnostic, le
traitement, et le suivi de bénéficiaires atteints d’cedéme maculaire
diabétique.

f) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique introduite. par le médecin spécialiste, identifié et
authentifié par [a plateforme eHealth, décrit sous e), qui ainsi :

- atteste que teutes les conditions au point a), b) et ¢) sont remplies ;
- mentionne si la demande initiale concerne

« un traitement pour I'eeil droit, ou

« un traitemert. pour I’eeil gauche, ou

» un traitement immédiatement bilatéral.

- atteste qu'il sait que le nombre de conditionnements remboursabiles par
ceil traité tient compte de |a posclogie mentionnée dans le: Résumé des
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vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product {(SKP}
van de befrokken specialiteit;

~ verklaart dat hij/zij weet dat de behandeling niet meer wordt vergoed in
‘geval van visusverslechtering met een BCVA score < 20/200 (<0,1)
gedurende de behandeling;

- zich verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend-arts van de
verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek.

- Verklaart dat hij/zij weet dat de aanvraag tot terugbeiaiing een initiéle
aanvraag betreft en hij/zij indien nodig de behandeling kan uitbreiden
naar het andere oog, voor zover hijizij de bewijsstukken ter beschikking
houdt van de adviserend-arts.

g} De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over een kopie van het
akkoord bedoeld in f).

hy De gelijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteit en een andere
anti-VEGF is nooit toegestaan.

Interpretatieve regel voor de {erugbetaling van de farmaceutische
specialiteiten op basis van aflibercept en op basis van ranibizumab.

Vraag:

In welke situatie kunnen de specialiteiten op basis van aflibercept en
op basis van ranibizumab afgeleverd worden via de derde
betalersregeling in de publieke officing, in het kader van een
intravitreate injectio in een praktijkruimie die de optimale aseptische
omstandigheden garandeert overeenkomstig de richtlijnen van het
FAGG?

Antwoord:

Indien een pati&nt een machtiging heeft voor de terugbetaling van een
behandeting met een farmaceutische specialiteit op basis van
aflibercept of met een farmaceutische specialiteit op basis van
ranibizumab is de apotheker in de publieke officina tot minstens 31 mei
2020 (inbegrepen), of in vearkomend geval tot een latere datum, te
bepaten door de Minister die Sociale Zaken onder zijn bevoegdhaid
heeft, op voorste] van het Verzekeringscomité, gemachtigd om deze
specialitelt af te leveren via de derde betalersregeling.

v} In § 7590000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7590000

a) De farmaceulische specialiteit op basis van empagliflezine komt voor
vergoeding in categorie A in aanmerking indien ze wordt toegediend bij
rechthebbenden :

- die ouder zijn dan 18 jaar;

- en met een glomerulaire filtratiesnelheid > of = 60ml/min/1,73m? voor
een dosis van 25 mg/dag

of > of = 30ml/min/1,73m? voor een dosis van 10 mg/dag;

- en die lijden aan diabetes type 2 dis anvoldoande gecontroleerd wordt
{HbA1c > of = 7,0 % en < of = 9,0 %) door hygiéno-didtische maatregelen

-~ &n een voorafgaande behandeling gedurende minstens 3 maanden met
minstens één antidiabeticum waaronder metformine.

Bovendien is deze specialileit enkel vergoedbaar in associatie met ten
minste é&n ander antidiabeticum met uitstuiting van :

- een ingretinomimeticum tijdens de gehele duur van de behandeling
{cat. A-92)

- een ander gliflozine tijdens de gehele duur van de behandeling (cat.
A-113 en cat. A-114)

Caractéristiques du Produit (RCP) de |a spécialité concernée;

- atteste qu'il sait que le traitement n'est plus remboursable en cas de
détéricration de la vision el score MAVG < 20/200 {<0,1) au couwss du
fraitement ;

- s'engage 4 eavoyer [es piéces justificatives au médecin conseil de
I'organisme assureur, sur simple demande.

- atteste qu'il sait que-la demande de remboursement est une demande
initiale et qu'il peut, si nécessaire, élendre le traitement a l'autre c=il, a
condition de tenir les pigces justificatives & la disposition du médecin
conseil.

g) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispase,
préalablement a la délivrance, d'une copie de I'accord visé au point f).

h} Le remboursement simultané de la spécialité concernée et d'un autre anti-
VEGF n'est jamais autorisé.

Régle interprétative pour le remboursement des spécialités pharmaceutiques
4'base d"aflivercept et & base de ranibizumab.

Question:

Dans quelle situaticn les spécialités 4 base d' aflibercept et & base de
ranibizumab.peuvent-elles &tre délivrées en tiers payant par une
pharmacie ouverte au public en vue d'une injectien intra-vitréenne
dans un cabinet qui garantit des conditions aseptiqgues optimales
confarmément aux directives de TAFMPS?

Réponse;

Jusqu'au 31 mai 2020 incfus au mains, ou [e cas échéant, jusqu'a une
date ultérieure & déterminer par le Ministre des Affaires sociales sur
proposition du Comité de FAssurance, si un patient bénéficie d’une
autorisation pour le remboursement d'un traitement par une une
spécialité pharmaceutiqué & base d’ aflibercept ou une specialité
pharmaceutique & base de ranibizumab, le pharmacien d'officine. au
‘publié.est autorisé & délivrer la spécialité en tiers payant.

v) Au § 7590000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7590000

a) La sp&cialité pharmaceutique a base d’ empaglifiozine fait I'objet d'un
remboursement en catégorie A, si elle est administrée chez des bénéficiaires

- 4gés d'au moins 18 ans ;

- et avec un débit de filtration glomérulaire > ou = 60 mimin/1,73m? pour
la posclogie de 25 mgfjour

ou > ou = 30 mi/min/1,73m? pour la pesologie de 10 mg/jour;

- ¢t atteints d'un diabete de type 2 insuifisarnment contrdié (HkAlc > ou =
7,0 % et < ou = 9,0 %) par des mesuras hygiéno-diététiques

- et un traitement préalable d'au meins 3 mois avec au moins un
antidiabétique dont la metformine.

En outre, cette spécialité est uniquement remboursable en association
avet au moins un autre agent antidiabétique en excluant ;

- un incrétinomimétique tout au long du traitement (cat. A-92)

- une autre gliflozine tout au long du traitement (cat. A-113 et cat. A-
114)
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- een gliptine toegevoegd in de loop van de behandeling {cat. A<81 en
cat. A-110).

b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen werdt rekening gehouden met
een maximale dosering van 1 tablet per dag, zoals vermeld in de
Samenvatting van de Productkarakteristieken {(SPK).

c} De machtiging tot vergoeding, waarvan het medel is bepaald onder *e” van
kijlage 11l van dit besluit, wordt afgeleverd door de adviserend-arts, op basis
van een aanvraagformulier, waarvan het model hieronder is opgenomen in
bijlage A van deze paragraaf en waarop de behandelende arts de posologie
vermeldt, evenats het aantal verpakkingen door zijn handtekening te plaatsen
en het vakje aan te kruisen dat overgenstemt met de ¢riteria voorzien onder
punt a) hierboven.

d} De behandelende arts moet de bewijssiukken die aantonen dat deze
rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de geattesteerde
toestand bevindt, ter beschikking houden van de adviserend-arts.

e) Op basis van he! aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in
bijflage A van deze paragraafl, andertekend en behoorlijk ingevuld door de
behandelende arls, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende het
attest af, waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage 1l van dit
besluit en dat gedurende een eerste periode van 230 dagen de vergoeding
toelaat van :

- 1 verpakking van 30 tabletten en 2 verpak_kinge'n van 100 tabletten van
10 mg

« 1 verpakking van 30 tabletten en 2 verpakkingen van 100 tabletten van
25 mg

i Do toelating tot vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe perioden van
maximum 40 dagen,

- tot maximum 4 verpakkingen van 100 tabletten van 10 mg,
- tot maximum 4 verpakkingen van 10¢ tabletten van 25 mg,

elke keer op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is
apgencmen in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend es volledig
ingevuld door de behandelende arts.

Voor rechthebbenden met een glomerulaire filtratiesnelheid > of =
B0ml/min/1,73m?, bevestigt de behandelende arls :

+ een HbA1c waarde < of = 7,5 % of een daling van HbA1c > oi = 0,5
% t.o.v. de beginwaarde voor de start van de behandeling met deze
specialiteit voor de eerste verlenging van-deze specialiteit aan de
dosering van 10 mg/dag of 25 mg/dag

» of een voldoende glycemiecontrole voor de volgende verlengingen
van deze specialiteit aan de dosering van 10 mg/dag of 25 mg/dag.

Voor rechthebbenden meteen glomerulaire filtratiesnelheid > of = 30
mlfmin/1,73m? en < B0ml/min/1,73m? bevestigt de behandelende arts
enkel dat de rechthebbende een glomerulaire filtratiesnelheid > of = 30
ml/min/1,73m? en < §0ml/fmin/1,73m? heeft voor verlengingen van deze
specialiteit aan 10mg/dag.

g) De geliiktijdige vergoeding van deze specialiteit met gliptines in de situatie
beschreven onder a) (vergoedingsgroepen A-91 en A-110), incretinomimetica
(vergoedingsgroep A-92) of een ander gliffozine {vergoedingsgroepan A-113
en A-114} is nooit toegestaan.

BIILAGE A

- I'ajout d'une gliptine pendant le traitement (cat. A-91 et cat. A-110).

b) Le nembre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
pousologie maximale de 1 comprimé par jour, telie que reprise dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP).

¢} L'autorisation de remboursement dont le modéle est fixé sous « e » de
I'annexe Il du présent arréié, sera délivrée par le médecin-conseil sur hase
d'un formulaire de demande, dont le modéle figure ci-dessous & l'annexs A
du présent paragraphe, sur lequel le médecin traitant mentionne le dosage
ainsi gue l¢ nombre de conditionnements en apposant sa signature et an
cochant la case correspandante aux critéres visés au point a) ci-dessus.

d) Le médecin trattant doit tenir a la dispositien du médecin-conseil les
éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouvait au moment ce
Ia demande dans la situation attestée.

8} Sur base du formulaire de demande, dont le modéle est repris & 'annexe
A du présent paragraphe, sighé et ddment complété par le médecin traitant,
le médecin-conseil délivre au bénéficiaire 'attestation, dont le modéle est fixé
sous "e" de Yannexe il du présent arété, aulorisant le remboursement
pendant une premiére période de 230 jours pour;

- 1 conditionnement de 30-comprimés et 2 conditionnements de 100
comprimés a 10 mg

- 1 contitionnement de 30 comprimés et Z conditionnements de 100
comprimés & 25 mg

f} L’autorisation de remboursement peut étre rencuvelée par périodes de 400
jours maximum,

« & cancurrence de 4 conditionnements de 100 comprimés au dosage de
10 mg,

- & concurrence de 4 conditionnements de 100 comprimés au dosage de
25 mg,

sur base chaque fois d'un. formulaire de demande dont le modéle est
repris & 'annexe A du présent paragraphe, signé et diment complété par
le médecin traitant.

Pour les bénéficiaires avec un.débit de filtration glomérulaire > ou =
60mlfmin/1,73m?, le médecin traitant confirme :

» une valeur de 'HbA1c < ou = 7,5 % ou une diminution de I’'HbA1c >
ou = 0,5 % par rapport a la valeur initiale avant Vinitiation du
traitement avec cette spécialité pour la premiére prolongation avec
cette spécialité au desage de 10mg/jour ou 25 mg/jour

+ ou un conirdle glycémigue suffisant pour les prolongations suivantes
de celte spécialité 4 un dosage de 10 mg/jour ou 256 mgljour

Pour les bénéficiaires avee un débit de filtration glomérulaire > ou = 30
mi/min/1,73m? et < &0ml/min/1,73m? le médecin traitant confirme
seulement que le bénéficiaire a un. débit de filtration glomérulaire > ou =
30miimin/1,73m? et = 60ml/min/1,72m? pour les prolengations de cette
specialité & 10maljour,

g) Le remboursement. simultané de cette spécialité avec.des gliptines telies
gue décrites sous le point a) {groupes de remboursement A-91 et A-110), des
incrétinomimétiques (A-92} ou une autre gliffozine (groupes de
remboursement A-113 et A-114) n’est jamais autorisa.

Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van empaglifiozine (§ 7590060 van hoofdstuk IV

van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende {nhaam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1) :
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[ I O I O O O I R I =)
L T A T O A Y\ L=
LIt bt bbb Lt 1] | (aensiitngsnummer)

Il = Het betreft een eerste aanvraag aan een dosis van 10 of 25 ma/daa:

Ik, ondergetekende arts, verklaar dat de bovenvermelde rechthebbende ten minste 18 jaar oud is en

v een glomerulaire fltratiesnelheid > of = 30 ml/min/1,73m? heeft voor een-aanvraag aan een dosis van 10 mg/dag

OF

U een glomerulaire filiratiesnelheid > of = 80mifminf1,73m? heeft voor een aanvraag aan een dosis van 25 mgldag

en lijdt aan diabetes type 2 die onvoldoende gecontroleerd wordt door een voorafgaande behandeling van ten minste drie
maanden met minstens &én antidiabeticum waaronder metformine, die onvoldoende was om het geglycosyleerde hemoglobine

(HbA1c) gehalte beneden het aanbevolen niveau te brengen (< 7,0 %)

Het gehalte van HbA1c aan het begin van de behandeling met deze specialiteit bedraagt. ........... {moet tussen de 7,0 % en 9.0 %
zijn).

Ik bevestig dat deze rechthebbende deze specialiteit 4 niet zal associéren met een incretinomimeticum noch met een ander
gliflozine tijdens de gehele duur van de behandeling. Ik zal geen gliptine toevoegen in de ioop van de behandeling met deze
specialiteit.

Ik houd de bewiisstukken ter beschikking van de adviserend-arts, waaruit blijkt dat deze rechthebbende zich in de verklaarde
toestand bevindt.

Derhalve bevestig ik dat deze rechihebbende nood heeft aan een vergoeding van deze specialiteit aan een dosering van 10 of 25
mg per dag voor een behandeling in associatie gedurende een_perigde van 230 dagen, en vraag ik dus de vergoeding aan van:

u 1 verpakking van 30 tabletten van 10 mg en 2 verpakkingen van 100 tabletten van 10 mg.
of
u 1 verpakking van 30 tabletten van 25 mg en 2 verpakkingen van 100 tabletten van 25 mg.

Il — Het betreft een aanvraag tot verlenging van de vergoeding aan een dosis_van 10 of 25 ma/dad:

Ik, ondergetekende arts, verklaar dat de bovenvermelde rechthebbende een glomerulaire filtratiesnelheid > of = 30 ml/min/1,73m?
heeft en lijdt aan diabetes type 2.

Deze rechthebbende heeft al de vergoeding ontvangen voor ten minste één periode van behandeling door deze specialiteit aan
een dosering van 10 of 25 mg per dag in associatie met minstens één ander antidiabeticum.

v Ik bevestig dat de rechthebbende met een glomerulaire filtratiesnelheid > of = 60 mi/imin/1,73m? heeft (verlenging aan 10mg/dag
of 25mg/dag) en :
o (enkel voor de eerste verlenging) tk bevestig dat de waarde van HbA1¢ < of = 7,5% of dat de daling van de HbA1¢
waarde > of = 0,5 % bedraagt in vergelijking met de beginwaarde voor de start van de behandeling met deze specialiteit.
n OF {volgende verlengingen) Ik bevestig dat er voldoende glycemische contrale is.
OF
u Ik bevestig dat de rechthebbende een glomerulaire filtratiesnelheid > of = 30 ml/min/1,73m? en < 60mimin/1,73m? heeft (voor
alle verlengingen aan een dosis van 10 mg/dag).

Ik bevestig dat deze rechihebbende deze specialiteit niet zal associ®ren met een incretinomimeticum noch met een ander gliflozine
tijdens de gehele duur van de behandeling. Ik zal geen gliptine toevoegen in de loop van de behandeling met deze specialiteit.
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Ik houd de bewijsstukken ter beschikking van de adviserend-arts, waaruit blijki dat deze rechthebbende zich in de verklaarde
toestand bevindt.

Omwille van die doeltreffendheid bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een verlenging van de vergoeding van deze
specialiteit aan een dosering van 10 mg of 25 mg per dag voor een behandeling in associatie gedurende een periode van 400
dagen, en vraag ik dus de vergoeding aan van:

u 4 verpakkingen van 100 tabletten van 10 mg
of
w4 verpakkingen van 100 tableften van 25 mg

V- Identificatie van de arts in punt fl hierboven vermeld:

LA LRttt ettt flmaam
I I T O O O O R (T ity
5 T I I O O Y I I I N G A\

L7 LDl L] (datum)

(stempel) s (handtekening van de arts)

ANNEXE A
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d'empagiifiozine (§ 7590000 du chapitre |V de
la liste jointe & I'AR. du 1% {évrier 2018)

| - Identification du hénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation & I'organisme assuraur) ;

I T I 0 I I I I o
(1 Y O O e
LI P e LT L1} (numéro daffiiation)

Il - Il s’agit d’'une premigre demande a la posologie de 10 ou 25 mgljour :

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé d'au moins 18 ans et que

u son débit de filtration glomérulaire est > ou = 30 mi/min/1,73m? pour une demande & la posologie de 10 mg/jour

ou

u son débit de fillration glomérulaire est > ou = 60 mifmin/t,73m? pour une demande a la posologie de 25 mg/jour;

est afteint d'un diabgte de type 2 insuffisamment contrlé par un traitement préalable d'au meins 3 mois avec au moins un
$nc;tigj/i’z;FJétique dont la metformine, qui n'a pas suffi & amener le taux d'hémoglobine glyquée (HbA1c) sous le taux recommande (<

Le taux d'HbA1c a l'initiation du traitement avec cette spécialité s'éléve & © ........... {doit &tre compris entre 7,0 % et 8,0 %).

Jatteste gue le bénéficiaire n'associera pas cette spécialité & un_incrétinomimétiqgue ni 4 une autre glifiozing fout au lona du
traitement.Je n'associerai pas une gliptine au cours du traitement par cette spécialité.
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Je tiens & la disposition du medecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve dans la situation
attestee.

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de cette pécialité au dosage de 10 ou 25 mg par
jour pour un traitement en association pendant une période de 230 jours, et je sollicite donc le remboursement de :

u 1 conditionnement de 30 comprimés & 10 mg et 2 conditionnements de 100 comprimés a 10'mg.
ou
u 1 conditionnement de 30 comprimés & 25 mg et 2 conditionnements de 100 comprimés a 25 mg.

i = Il s’aqit d’'une demande de prolengation & la posologie de 10 ou 25 mgfiour :

Je soussigné; docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, est-atteint d'un diabéte de type 2 et que son
débit de filtration glomérulaire est > ou =30 ml/min/1,73m?2,

Ce bénéficiaire a d&ja regu e remboursement d'au moins une période de traitement par cette spécialité au dosage de 10-0u 25 mg
par jour en assoclation avec au moins un autre agent hypoglycémiant,

U Je confirme que le bénéficiaire a un débit de filtration glomérulaire > ou = 60 mi/min/1,73m? (prolongation & 10mg/jour ou
25mafjour) et ;

o (uniquement pour la premiére prolongation) J'atteste que la valeur de I'HbA1c est < ou = 7,5% ou qu'une diminution de
I'HbA1c > ou = 0,5 % a partir de la valeurinitiale avant initiation du traitement a &té obtenue.

o OU (pour les prolongations suivantes) J'atteste que le contrdle glycémique est sufiisant.
ou
L Je confirme gque le bénéficiaire a un débit de filtration glomérulaire > ou = 30 mi/min/1,73m?* et < 80mlmin/1,73m?* (pour toutes

les prolongations 2 la posologie de 10 mgfjour).

Jatteste aue le bénéficiaire n’associera pas cette spécialité & un incréfinomimétique ni & une autre gliflozine tout au long du
traitement, Je n'associerai pas une gliptine au cours du traitement par cette spécialité.

Je tiens a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve dans la situation
attestée.

Du fait de cette efficacité, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialite
au dosage de 10 ou 25 mg par jour pour un {raitement en association pendant une période de 400 fours, et je sollicite donc le
remboursement de :

u 4 conditionnements de 100 comprimés & 10 mg.
ou
u 4 conditionnements de 100 comprimés 4 25 ma.

IV - ldentification du médecin mentionné ¢i-dessus au point Il :
LI Lt (nom)

1 S I A L,
Lad- LI I-LET-L 1 1] meiNamy
[ A O A I 1

([cachet) (signature du médecin )
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w) In § 7580000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

w) Au § 7590000, I'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v t i
Obs Prix tegem
Base
buften de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex=
usine
JARDIANCE 10 mg SCS BOEHRINGER INGELHEIM ATC: A10BKO3
COMM.V
A-113 3153-657 30 filmomhulde tableften, 10 mg 30 comprimés pellicutés, 10 mg T 50,08 50,06 0,00 0,00
3153-657 37,80 37,80
A-113 3153-665 100 filmemhulde tabletten, 10 mg 100 comprimés pelliculés, 10 mg T 147,74 147,74 0,00 0,00
3153-665 126,00 | 126,00
A-113 " 7712-870 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé peliiculé, 10 mg T 1,4067 1,4067
A-113 7712-870 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg 1,3356 1,3356
A-113 ™ 7712-870 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculg, 10 mg T 1,4297 1,4287 0,0000 0,0000

x) In § 7940000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

x} Au § 7940000, les spécialités suivantes sont inserées:

Benaming / D&nomination {(Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | Il
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
7 ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex=-
usine
LENALIDOMIDE TEVA 10 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AX04
7734-583 21 capsules, hard, 10 mg 21 gélules, 10 mg 1454,23 | 1454,23
A-29 * 77134-593 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7734-593 1 capsule, hard, 10 mg, 1 gélule, 10 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE TEVA 15 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AXD4
7734-601 21 capsules, hard, 15 mg 21 gélules, 15 mg 1454,23 | 1454,23
A-29 * 7734-601 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7734-601 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15.mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE TEVA 2,5 mg AREGA PHARMA ATC: L0O4AX04
7734-589 21 capsules, hard, 2,6 mg 21 gélules, 2,5 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7734-568 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg 73,7424 | 73,7424
A-29** 7734-589 1 capsule, hard, 2,5 mg, 1 gélule, 2,5 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 20 mg

AREGA PHARMA

ATC: LO4AX04

7734-619

21 capsules, hard, 20 mg

21 gélules, 20 myg

1454,23 | 1454,23

I l
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A-29* 7734-619 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg G 73,7424 | 73,7424

A-2G > 7734-619 1 capsuls, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg G 73,4038 { 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 25 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AXC4
7734-627 21 capsules, hard, 25 mg 21 gédlules, 25 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7734-627 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7734-627 1 ¢capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 myg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 5 mg AREGA PHARMA ATC: LD4AX04
7734-577 21 capsules, hard, 5 mg 21 gélules, 5 mg 454,22 | 1454,23

A-28* 7734-577 1 capsule, hard, 5 mg i gélule, 5 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7734-577 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 7,5 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AX04
7734-585 21 capsules, hard, 7,5 mg 21 gélules, 7,5 my 1454,23 | 1454,23

Ao+ T734-585 1 capsule, hard, 7,5 mg 1 gélule, 7,5'mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7734-585 1 capsule, hard, 7,5 mg 1 gélufe, 7.5 mg G 73,4038 | 73,4038

y) In § 8080000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8080000

a} De farmaceutische specialiteit op basis van aflibercept wordt vergoed
indien ze gebruikt wordt bij de rechthebbenden met een visusverslechtering
ten gevolge van macula-cedeem na Branch Retinal Vein Occlusion (BRVO)
die tegelijk aan de volgende voorwaarden voldoensvoldedan bij de start van
de behandeling :

- bewezen diagnose van BRVO: aanwezigheid van retinale bioedingen
en/of gedilateerd veneus systeem bij biomicroscopisch onderzoek;

- klinisch significant maculair oedeem aangetoond met behulp van
oplische coherentie tomografie (OCT) enfof flusrescentie anglografie;

- bewezen verminderd gezichtsvermogen (< of = 20/40 of < of = 0,5) ten
gevolge van macula-oedeem secundair aan BRVO;

b) De intravitreale injectie wordt vitgevoerd door een oftalmoloog met
ervaring.in intravitreale injecties,

¢} Voor het aantal vergoedbare verpakkingen per behandeld oog wordt
rekening gehouden met de posologie overeenkomstig de bepalingen diein
de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
specialiteit ziin vermeld.

d) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door een aris-specialist in de oftalmologie met specifieke
ervaring in de diagnose, de behandeling en de opvolging van
rechthebbenden lifdend aan macula-cedeem.

e} Da vergoeding word!i teegestaan op basis van een elektronische aanvraag
ingediend door de via het eHaalth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde aris-specialist in punt d) vermeld, die daardaoor:

- verklaart dat alle voorwaarden in punt.a) en b) zijn vervuld;
- vermeldt of het een initiéle aanvraag betreft voor

« de behandeling van het rechterocg, of

~ de behandeling van het linkeraog, of

» de onmiddellijke behandeling van beide ogen.

- werklaart dat hijfzi) weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen
per behandeld cog rekening wordt gehouden met de posologie zoals
vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP}
van de befrokken specialiteit;

y) Au § 8080000, ies moedalités de remboursement sont
remplacees par les medalités suivantes:

Paragraphe 8080000

a} La spécialité pharmaceutique a base d’ aflibercept est remboursée sielle
est utilisée chez des bénéficiaires présentant une baisse d'acuité visuells
due & un.cedéme maculaire consécutif & une ocelusion de branche veineuse
rétinienne {OBVR) qui & I'initiation du traitement répondent/répandaient
simultanément aux canditions suivantes ;

- Diagnostic confirmé d’une OBVR : présence d' hémorragies rétiniennes
et / ou systéme veineux dilaté, a la biomicroscopie ;

- cedéme maculaire cliniquement significatif démontré partomographie
par cohérence optique (OCT) et/ cu angiographie & 1a fluorescéine ;

- une diminution démontrée de la vision {< ou = 20/40 ou <ou = 0,5} due
a l'eedéme maculaire secondaire & 'OBVR ;

b) L'injection intravitréenne est pratiquée par un ophtalmeclogue expérimenté
dans les injections intravitréennes.

c) Le nombre de conditionnements remboursables par ozil traité tient compte
dela posclegie conformément aux dispositions mentionnées dans 1e Résumé
des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité concernée.

d) Le remboursement est accordé si la spécialité cancernée est prescrite par
un médecin spécialiste en ophtalmologie, spécialisé dans le diagaostic, le
traitement, et e suivi de bénéficiaires atteints d'cedéme maculaire.

e) Le remboursement est accordé sur base d’'une demande de
remboursement électranique introduite par l[e médecin spécialiste, identifié et
authentifié par la plateforme eHealth, décrit sous d), qui ainsi:

- atteste que toutes les conditions au point a) et b) sont remplies ;
- mentionne si la demande initiale concermne

~ un traitement pour Peeil dreit, ou

+ un fraitement pour I'veil gauche, ou

+ un traitement immediatement bilatéral.

- atteste qu'il sait que le nombre de conditionnements rembeursables par
ceil traité tient compte de la posologie mentiocnnée dans le Résumé des
Caractaristiques du Produit (RCP) de |la spécialité concemnée;
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- verklaart dat hij/zij weet dat de behandeling niet meer wordt vergoed in
geval van visusverslechtering met een BCVA score < 20/200 (<0,1)
gedurende de behandeling;

- zich verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend -arts van de
verzekeringsinstelling te bezorgen ap-eenvoudig verzoek.

- Verklaari dat hij/zii weet dat de aanvraag tot terugbetaling een initiéle
aanvraag betreft en hij/zij indien nodig de behandeling kan uitbreiden
naar het andere oog, voor zover hijfzij de bewijsstukken ter beschikking
houdt van de adviserend-arts.

f} De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over een kopie van het
akkoord bedoeld in e).

9) De gelijktijidige vergoeding van de betrokken specialiteit en een andere
anti-VEGF is nooit toegestaan.

Interpretatieve regel voor de terughetaling van de.farmaceutische
specialiteiten op basis van aflibercept en op basis van ranibizumab.

Vraag:

In welke situatie kunnen de specialiteiten op basis van aflibercept en
op hasis van ranibizumab afgeleverd worden via de derde
betalersregeling in de publieke officina, in het kader van aan
intravitreale injectie in-een praktijkruimte die de optimale aseptische
omstandigheden garandeert overeenkomstig de richtlijnen van het
FAGG?

Antwoord:

Indien een patiént ean machtiging heeft voor de terugbetaling van een
behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van
aflibercept of met een farmaceutische specialiteit op basis van
ranibizumakb, is de apotheker in de publieke officina tot minstens 31
mei 2020 (inbegrepen), of in voorkemend geval tot een latere datum,
te bepalen door de Minister die Sociale Zaken onder zijn bevoegdheid
heeft, op voosstel van het Verzekeringscomité, gemachtigd om deze
specialiteit af te leveren via de derde betalersregeling.

z) in § 8100000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

- atteste qu'il sait que fe fraitement n"est plus Temboursable en cas de
détérioration de la vision et score MAVC < 20/200 (<@,1) au cours du
traitement ;

- s'engage a envoyer les piéces justificatives au médecin conseil de
I'organisme assureur, sur simple demande.

- atteste qu'il sait que-la demande de rembo_ursement est une demande
initiale et qu'il peut, si nécessaire, étendre le fraitement & 'autre ceil, &
condition de tenir les piéces justificatives a la disposition du madecin
conseail.

f) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement A Ja délivrance, d'une copie del'accord visé au point €).

g) Le remboursement simuitané de la spécialité concernée et d’un autre anti-
VEGF n'est jamais autorisé.

Régle interprétative pour [e remboursement des spécialités pharmaceutiques
a base d' aflibercept et & base de ranibizumab.

Question:

Dans quelle situation les spécialités a base d' aflibercept et a base de
ranibizumab peuvent-elles &tre délivrées en tiers payant par une
pharmacie cuverte ay public en vue d’'une injection intra-vitréenne
dans un cabinet qui garantit des conditions aseptiques optimales
conformément aux directives de I'AFMPS?

Répanse:

Jusgu'au 31 mai 2020 inclus au moins, ou le cas gchéant, jusqu'a une
date ultérieure & déterminer par le Ministre des AHaires sociales sur
proposition do Comité de I'Assurance, si un patient bénéficie d’'une
autorisation pour e remboursement d'un traitement par une une
spécialité prarmaceutique a base d aflibercept ou une spécialité
pharmaceutique 4 base de ranibizumab, le pharmacien d'officine au
public.est autorisé & délivrer la spécialité en tiers payant.

z) Au § 8100000, linscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suitf:

Benaming / Dénomiination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditicnnements Opm Prijs Basisv |1 1}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedriif
/ ex-
usine
PRADAXA 110 mg SCS BOEHRINGER INGELHEIM ATC: BO1AEOT
COMM.v
B-235 2602-936 80 capsules, hard, 110 mg B0 gélules, 110 mg T 83,72 83,72 8,00 12,10
2602-936 67,50 67,50
B-235 2762-888 180 capsules, hard, 110 mg 180 geéiules, 110 mg T 231,49 231,49 9,80 15,00
2762-888 202,50 202,50
B-235* 0794-362 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg T 1,2320 1,2320
B-235 ** 0794-362 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg 1,1925 1.1925
B-235 *** 0794-362 1 capsule, hard, 110-mg 1 gélule, 110 mg 1,2596 1,2596 0,0550 0,0833

PRADAXA 150 myg
COMM.V

SCS BOEHRINGER INGELHEIM

ATC: BGTAEAT
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B-235 2762-722 180 capsules, hard, 150 mg 180 gélules, 150 mg T 231,49 231,49 9,90 15,00
2762-722 202,50 | 202,50

B-235 * 0750-240 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 myg T 1,2320 1,2320

B-235 ** 0750-240 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg 1,1925 1,1825

B-235 *** 0750-240 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg. T 1,2586 1,2596 0,0550 0,0833

aa) In § 8120000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als veigt:

Paragraaf 8120000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van aflibercept wordt vergoed
indien ze gebruikt-wordt bij rechthebbenden met een visusverslechtering ten
gevolge van een choroidale neovasculaire pathologische myopie en die
tegelijk aan de volgende voorwaarden voldoen/voldeden bij de start van de
behandeling :

- abnarmale verlenging van de coghkol (axiale lengte > 26 mm);
- refractieve fout > of = -6 dioptries;

--aanwezigheid van fundusletsels karakteristiek voor pathologische
myopie (zoals Fuchs spots of acquer cracks);

- actieve chereidale subfoveale en juxtafoveale nieuwvaatvormingen;

--gezichtsvermogen < of = 20/32 {< of = 0,625).

b) De diagnose dient gebaseerd te zijn op het aantonen van de aanwezigheid
van centraal macula-ogdeem met behulp van fluorescentie angiogralie enfof
optische Coherentie Tomografie (OCT).

<) De'intravitreale injectie wordt uitgevoerd door een oftalmaoloag met
ervaring in intravitreale injecties.

d) Voor het aantal vergaedbare verpakkingen per behandeld oog wordt
rekening gehouden met de posologie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatiing van de Kenmerken van het Produet (SKP) van de betrokken
specialiteit zijn vermald.

e) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door gen arts-specialist in de oftalmotogie met specifieke
ervaring in de diagnose; de behandeling en de opvolging van
rechthebbenden lijdend aan pathclogische myopie.

f) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische zanvraag
ingediend door de via het eHealth platform getdentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist in punt e) vermeld, die daardoor;

- verklaart dat alle voorwaarden in punt a}, b) en ¢) zijn vervuld;
- vermeldt of het een initiéle aanvraag betreft voor

« de behandeling van het rechteroog, of

* de behandeling van het linkeroog, of

+ de onmiddellijke behandeling van beide ogen.

- verklaart dat hij/zij weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen
per behandeld cog rekening wordt gehouden met de posologie zozls
vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP)
van de betrokken specialiteit ;

- verklzart dat hij/zij weet dat de behandeling niet meer wordt vergoed in
geval van visusverslechtering met een BCVA score < 20/200 (<0,1)
gedurende de behandeling;

- zich verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend —arts van de
verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek.

- Verklaart dat hij/zij weet dat de aanvraag tot terugbetaling een initidle

aa) Au § 8120000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8120000

a) La spécialité pharmaceutique 4 base d' aflibercept est remboursée si elle
est utilisée chez les bénéficiaires présentant une baisse d'acuité visuelle
due A la ferme charaidienne néovasculaire de la myopie pathologigque et qui
3 l'initiation du traitement répondent/répondaient simultanément aux
conditions suivantes :

- 8longation anormale du globe oculaire {longueur axiale > 26 mm) ;
- erreur réfractive > ou = -6.dioplries;

- présence de lésions caractéristiques de la myopie pathologique au fond
d’ozil {telles que taches de Fuchs ou lacquer cracks) ;

- néovascularisations actives choroidiennes rétrofovéolaires et
juxtafovéolaires ;

- acuité visuelle < gu = 20/32 (< cu = C,525).

b) Le diagnostic doit &tre basé sur [a présence d'un cedéme maculaire central
objectivé par angiographie fluorascéinique et/ou fomographie en cohérence
optique {OCT).

¢} Uinjection intravitréenne est pratiguée par un ophtalmoiogue expérimenté
dans les-injections intravitréennes,

d) Le nombre de conditionnements remboursables par oeil traité tient compte
de |a posolegie conformément aux dispositions mentionnées: dans le Résumé
des Garactéristiques du Produit {RCP) de la spécialité concernée.

) Le remboursement est accordé i la spécialité concernée est prescrite par
un médecin spécialiste en ophtalmologie, spécialisé dans le diagnostic, le
traitement, et le suivi de bénéficiaires atieints de myopie pathologique.

f) Le remboursement est accordé sur base 'd'une demande de
remboursemant électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié et
authentifié par la plateforme eHealth, décrit sous e}, qui ainsi

- atteste que toutes les conditions au point a}, b) et c) sont remplies ;
- mentionae sila demande initiale concerne

= un fraitement pour I'ceil droit, ou

+ un traitement pour 'eeit-gauche, ou

+ un traitement immédiatement bilatéral.

- atteste qu’il sait que le nombre de conditionnements remboursables par
ceil traité tient compte de la posologie mentionnée dans le Résumé des
Caractéristiques du Preduit (RCP) de la:spécialité concernée ;

- atteste gu’il sait que le traitement n'est plus remboursable en cas de
détérioration de la vision et score MAVC < 20/200 (<0,1) au cours du
traitement ;

- s’engage a envoyer les piéces justificatives au médecin conseil de
PPorganisme assureur, sur simple demande.

- atteste qu'il sail que la demande de remboursement est une demande
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aanvraag betreft en hij/zij indien nodig de behandeling kan uitbreiden
naar het andere cag, voor zover hij/zij de bewljsstukken ter beschikking
houdt van de adviserend-arts.

g) De vergoeding wordt foegekend als de betrokken zigkenhuisapotheker,
vooralaer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt aver een kopie van het
akkoord bedoeld in f).

1} De gelijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteit en een andere
anti-VEGF of van de betrokken specialiteit en een farmaceutische specialiteit
ap basis van verteporfin is nooit toegestaan.

Interpretatieve regel voor de terugbetaling van de farmaceutische
specialiteiten op basis van aflibercept en op basis van ranibizumab.

Vraag:

In welke situatie kunnen de specialiteiten op basis van aflibercept en
op basis van ranibizumab .afgeteverd warden via de darde
betalersregeling in de publieke officira, in het kader van een )
intravitreale injectie in een praktijkruimte die de optimale aseptische
omstandigheden garandeert overeenkomstig de richtlijnea van het
FAGG?

Antwoord:

indiea een patiént een machtiging heeft voor de terugbetaling van een
behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van
aflibercept of met een farmaceutische specialiteit op basis van
ranibizumab, is de apotheker in de publieke officina tot minstens 31
mei 2020 {inbagrepen), of in voorkomend geval fct een latere datum,
te bepalen doaor de Minister die Sociale Zaken onder zijn bevoegdheid
heeft, op voorstel van het Verzekeringscomité, gemachtigd om deze
specialiteit.af te [everen via de derde betalersregeling.

ab) In § 8180100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8160100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van een combinatie met
empaglifiozing ea metformine komt voor vergoeding in categorie A in
aanmerking indien ze wordt toegediend bij rechthebbenden dig lijden aan
diabetes type 2 -

- die cuder zijn dan 18 jaar;
- en met een glomerulaire filtratiesnelheid > of = B0mIfmin/1,73m?
- en met een recente HbA1c waarde » of = 7,0% en < of = 9,0 %,

- en voorbehandeld gedurende tenminste 3 maanden met metformine en
een ander antidiabeticum;

Bovendien is deze specialiieii enkel vergoedbaar in monotherapie of in
associatie met ten minste een ander antidiabeticum met vitsluiting van

- een incretinomimeticum tijdens de gehele duur van de behandeling
(cat, A-92)

- een ander glifiozine tijdens-de gebeie duur van de behandeling (cat.
A-113 en cat. A-114)

- een gliptine toegevoeqgd in de loop van de behandeling (cat. A-91 en
cat, A-110)

b} Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
een maximale dosering van 2 tabletten per dag, zoals vermeld in de
Samenvatting van de Productkarakteristieken {SPK) overeenkomend met de
therapeutische indicatie vermeld onder punt a).

) De machtiging tot vergoeding, waarvan het model is bepaald onder “&” van
bijtage 111 van dit besluit, wordt afgeleverd door de adviserend-arts, op basis
van een aanvraagformulier, waarvan het medei hieronder is opgenomen in

initiale et qu'il peut, si nécessaire, étendre le traitement & l'autre c=il, &
condition de tenir les piéces justificatives a la dispesition du médecin
conseil,

g) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préafablement 4 la délivrance, d'une copie de Faccord visé au point f).

h) Le remboursement simultané de |a spécialité concernée et d'un autre anti-
VEGF cu de la spécialité concernée et une spécialité pharmaceutique & base
de verteporfin n'est jamais autorisé.

Régle interprétative pour le remboursement des spécialités pharmaceutiques
a base d’ aflibercept et a base de ranibizumab.

Question:

Dans quelle situation les spécialités & base d’ aflibercept et & base de
ranibizumab peuvent-gllies éire délivrées en fiers payant par une
pharmacie ouverte au publi¢ en vue d’une injection infra-vitréenne
dans un cabinet qui garanti{ des conditions asepiiques optimales
conformément aux directives de I'AFMPS?

Réponse:

Jusqu'aw.37 mai 2020 inclus au moins, ou e cas échéani, jusqu'a une
date uitérieure 4 déterminer par le Ministre des Affaires sociales sur
proposition du Comité de I'Assurance, si un patient bénéficie d'une
autorisation pour le remboursement d'un traitement. par une une
spécialité pharmaceutique & base d' aflibercept ou une spécialité
pharmaceutique a base de ranibizumab, le pharmacien d'officine au
public est autarisé a délivrer la spécialité en tiers payant.

ab) Au § 8160100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8160100

a) La spécialfté pharmaceufique a base d’une combinaison d’empaglifiozine
et de metformine fait I'objet d'un remboursement en catégorie A, si elle est
administrée chez des bénéficiaires atteints d'un diabéte de type 2 :

- dgés d'au moins 18 ans ;
- et avec un débit de filtratien glomérulaire > ou = 60 mi/min/1,73m?;
- et présentant une valeur HhA1c récente » ou = 7,0% et < ou = 9,0 %;

- et préfraités pendant une durée minimale de 3 mois avec de la
metformine et un autre antidiabatique;

En oulre, cette spécialité est uniquemeant remboursable en monothérapie
ou en agsociation avec au moins un autre agent antidiabétique en
excluang

- un incréfinomimétique tout au long du traitement (cat. A-92)

- une autre gliflozine tout au long du traitement {cat. A-113 et cal. A-
114}

- I'ajout d'une gliptine pendant le traitement (cat. A-91 et cat. A-110).

b} Le nombre de condifiennements remboursatbles tiendra compte d’une
posologie maximale de 2 comprimés par jour, telle que reprise dans je
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP} pour lindication ¢oncernée
mentionnée sous le point a).

c) L'autorisation de remboursement dont le modéle est fixé sous « e » de
I'annexe Il du présent arrété, sera délivrée par le médecin-conseil sur base
d'un formulaire de demande, dont le modé&le figure ci-dessous 3 Fannexe A
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bijlage A van deze paragraaf en waarop de behandelende arts de posologie
vermeldt, evenais het aantal varpakkingen door zijn handtekening te plaatsen
en het vakje aan te kruisen dat overeenstemi met de criteria voorzien onder
punt a} hierbeven.

d} De behandelende arty moet de bewijsstukken die aantonen dat deze
rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de geattesteerde
toestand bevindt, ter beschikking houden van de adviserend-arts.

&) Cp basis van het aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in
bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk ingevuld door de
behandelende arts, levert de adviserend-aris aan de rechthebbende het
attest af, waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage Ill van dit
besluit en dat gedurende een eerste periode van 230 dagen de vergoeding
van 1 verpakking van 60 tabletten en 2 verpakkingen van 200 tableiten
foelaat.

f} De toelating tot vergoeding kan worden verlengd voar nieuwe perioden van
maximum 400 dagen, tot maximum 4 verpakkingen van 200 tabletten, elke
keer op basis van een aanvraagformulier, waarvan het mode| is opgenomen
in bijlage A van deze paragiaaf, ondertekend en hehoorlijk ingevuid door de
behandelende arts die onder meer attesteert dat de rechthebbende nog
-steeds voldoet aan de voofwaarden vermeld onder punten a) en b) en dat er
voldoende glycemiecontrole is.

g) De behandelende asts moet de bewijsstukken die.aantonen dat de
rechthebbende zich op het moment van de verlenging in de geattesteerde
toestand bevindt, ter beschikking houden van de adviserend-arts.

h} De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met gliptines in de situatie
keschreven onder a) (vergoedingsgroepen A-91 en A-110), incretinomimetica
{vergoedingsgroep A-92) of een ander gliflozine (vergoedingsgroepen A-113
en A-114) is nooit toegestaan.

BIJLAGE A

du présent paragraphe, sur lequel le médecin traitant mentionne le dosage
ainsi gue le nombre de conditionnements en apposant sa signature et en
cochant 1a case coffespondante aux critéres visés au point a) ci-dessus.

d} Le médecin traitant doit tenir & la disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouvait au moment de
la demande dans la situation attestée.

e) Sur base du formulaire de demande, dont le modéle est repris a I'annexe
A du présent paragraphe, signé et ddment complété par le médecin traitant,
le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'attestation, dont le modéle est fixé
sous "e" de 'annexe NI-du présent arrété, autorisant le remboursement de 1
conditiennement de 60 comprimés et de 2 conditionnements de 200
comprimés pendant une premiére période de 230 jours.

f) L'autorisation de remboursement peut étre renouvelée par périodes de 400
jours maximum, & concurrence de 4 conditionnements de 200 comprimés, sur
base chaque fois d'un formulaire de demande dont le modéle est repris a
'annexe A du présent paragraphe, signé et diment compléié par le médecin
traitant qui atteste notamment gque les conditions aux points a) et b) restent
rencentrées et que le contréle glycémigue est suffisant.

g} Le-médecin traitant doit tenir & la disposition du médecin-conseil fous les

la prolongation dans la situation attestée.

h} Le remboursement simultané de cette spécialité avec des gliptines telles
que décrites sous le point a) (groupes de remboursement A-81 et A-110), des
incrétinomimétiques (A-82) ou une autre gliflozine {groupes de
remboursement A-113 et A-114) n'est jamais autorisé.

Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialitelt op basis van een combinatie met empaglifiozine en
metformine 5 mg/850 mg of 5 mg/1000 myg (§ 8160100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie rechthebbende (naam. voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L):

LIt Pt btery | eam
LI e P LT 1 ¢voornaam)
LU PPttt bt nschrivingsnummer)

Il — Het betreft een eerste aanvraag van de farmaceutische specialiteit op basis van een combinatie met empaqglifiozine en

metformine 5 ma/850 mg of 5§ ma/1000 ma:

Ik, ondergetekende arts, verklaar dat de bovenvermelde rechthebbende ten minste 18 jear oud is en een glomerulaire
filtratiesnelheid > of = 60mi/min/1,73m? heeft, lijdt aan diabetes type 2 en werd voorbehandeld gedurende tenminste 3 maanden

met metformine en een ander antidiabeticum.

ik verklaar dat een recente waarde van HbA1c ..............

coreee % (moet > of =7,0 % en < of = 9,0 % ) was.

Ik_attesteer dat deze rechthebbende deze specigliteit nigt zal associéien met een incretinomimeticumn noch met een ander

gliflozine tijdens de gehele duur van _de behandeling. k zal geen gliptine toevoegen in de loop van de behandeling_met deze
specialiteit .

Ik houd de bewijsstukken ter beschikking van de adviserend-aris, waaruit blijkt dat deze rechthebbende zich in de verklaarde
toestand bevindt.

Omwille van die doeltreffendheid bevestig ik dat deze rechthebbende nocd heeft aan de vergoeding van deze specialiteit aan een

dosering van 5 mg/850 mg of 5 mg/1000 mg empaglifiozine/metformine tweemaal daags voor een behandeling als zodanig of in
losse associatie gedurende een periode van 230 dagen, en vraag ik dus de vergoeding aan van:
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u 1 verpakking van 60 tabletten en 2 verpakkingen van 200 tabletten van 5 mg/850 mg empaglifiozine /metformine.
Of
u 1 verpakking van 60 tabletten en 2 verpakkingen van 200 tabletten van 5 mg/1000 mg empaglifiozine fmetformine.

Il = Het betreft een aanvraag tot verlenging van de farmaceutische specialiteit op basis van _een combinatie met
empagliflozine en metformine 5 ma/850¢ mg of 5§ mg/1000 ma:

Ik, ondergetekende arts, verklaar dat de bovenvermelde rechthebbende een glomerulaire filtratiesnelheid > of = 60ml/min/1,73m?
heett, lijdt aan diabetes type 2 en werd voorbehandeld voor ten minste één vergoedbare periode met:

U deze specialiteit 5 mg/850 mg tweemaal daags.
Of
U deze specialiteit 5 mg/1000 mg tweemaal daags.

Ik bevestig dat er voldoende glycemische controle is.

Ik attesteer dat deze rechthebbende deze specialiteit niet zal associéren met een incretinomimeticum noch met een ander
glifiozine tijdens. de gehele duur van de behandeling. Ik zal geen. gliptine toevoegen in de loop van de behandeling met deze
specialiteit,

Ik houd de bewijsstukken ter beschikking van de adviserend-arts, waaruit blijkt dat deze rechthebbende zich in de verklaarde
toestand bevindt.

Omwille van die doeltreffendheid bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een verienging van de vergoeding van deze
specialiteit 5 mg/850 myg of 5 mg/1000 mg tweemaal daags voor een behandeling als zodanig of in losse associatie gedurende een
periode van 400 dagen, en vraag ik dus de vergoeding aan van:

u 4 verpakkingen van 200 tableften van 5 mg/850 mg van empaglifiozine/metformine.
Of
L1 4 verpakkingen van 200 tabletten van 5 mg/1000 mg van empaglifiozine /metformine.

IV -_|dentificatie van de arts in punt Il hierboven vermeld:

UL PP r il gd ] g(naam
Lt bbb b Lk 14 | ¢voomaam)
Lo f- Lt I-Lg-L | Rrzive

LLds L/l (datum)

(stempel)] (handtekening van de arts)

ANNEXE A
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base d'une combinaison d'empaglifiozine et de
metformine 5 mg/850 mg ou 5 mg/1000 mg (§ 8160100 du chapitre IV de la liste jointe & IA.R. du 1 février 2018)

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation 4 I'organisme assureur) :

Lttt b1y mom
(1 O A 0 L., 10)
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LLL LI Tt TPl 1 4 | (numero diaffliation)

Il - U g’agit d'une premiére demande de cette spécialité pharmaceutique 3 base ¢'une combinaison d'empagliflozine et de
metformine § mg/850 myg ou § mg/1000 mg;

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est gé d’au moins 18 ans et que son débit de
filtration glomérulaire est > ou = 60 mifmin/1,73m?, et qu'il est atteint d'un diabéte de type 2 et a été prétraité par de la metformine
et un autre antidiabétique pendant au moeins 3 mois.

Jatteste gu'une valeur récente HbATcestde ..o e cervne .. ... % {doit &tre compris entre 7,0 % et 9,0 %) .

Jatteste que ce bénéficiaire n'associera_pas cefte spécialité & un_incrétinomimétigue ni & une autre gliflozine tout au long du
fraitement. Je n'associerai pas une gliptine au cours du traitement par cetie spécialité.

Je tiens a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve dans la situation
attestée.

Du fait de cette efficacité, ['atteste que ce hénéficiaire nécessite de recevoir e remboursement de cefte spécialité 5 mg/850 mg ou
5 mg/1000 mg deux fois par jour pour un traitement sans autre antidiabétigue ou en association libre pendant une période de 230
jours, et je sollicite donc le remboursement de :

u 1 conditionnement de 80 comprimés ef 2 conditionnements de 200 comprimés 4.5 mg/850 mg d'empagliflozine /metiormine.
Qu
u 1 conditionnement de 60 comprimés et 2 conditionnements de 200 comprimés & 5 mg/1000 mg d'empagliflozine /metformine.

il - |l s’agit dune demande de prolongation de cette spécialité pharmaceutique 3 base d’une combinaison
d’empaglifiezine et de metformine 5 mg/850 mg ou 5 mg/1000 mgy:

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus ayant un débit de filtration glomérutaire » ou =
60 ml/min/1,73m?, est atteint d'un diabéte de type 2 et a été prétraité pendant une période remboursable avec:

u cette spécialité § mg/850 mg deux fois par jour.
Ou

u cette spécialité 5 mg/1000 myg deux fois par jour.
Je confirme que le contrdle glycémigue est suffisant.

Jatteste que ce hénéficiaire n'associera pas cette spécialité 4 un incrétinomimétigue ni & une autre gliflozine tout au long du
fraitement. Je n'associeral pas une gliptine au cours du traitement par cette spécialité.

Je tiens & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve dans la situation
attesiee.

Du fait de cette efficacité, fatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spacialité 5
mg/850 mg ou § mg/1000 mg deux fois par jour pour un traltement sans autre antidiabétique ou en asseciation libre pendant une
période de 400 jours, et je sollicite done le remboursement de :

u 4 conditionnements de 200 comprimés a 5 mg/850 mg d'empagliflezine/metformine.
Ou

U 4 conditionnements de 200 comprimés a 5 mg/1000 mg d'empagliflozine/metformine.

IV - Identification du médecin mentionné ci-dessus au pointil :

S A 0 )
0 A )

b f- LRt -] ) oo wany
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LId LI/ (date)

(cachet)

ac) In § 81680200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8160200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van een combinatie met
empaglifiozine en metiormine kemt voor vergeeding in ¢ategorie A in
aanmerking indien ze wordt gebruikt bij rechthebbenden die lijden aan
diabetes type. 2 :

« die ouder zijn dan 18 jaar;

- en met een glemerulaire filtratiesnelheid > of = 60ml/min/1,73m?;
- en een recente HbA1c-waarde van > of = 7,0 % en < of = 9,0 %;
- &n voorhehandeld gedurende tenminste 3 maanden met :

« een specialiteit op basis van empaglifiozing 25 mg in &én van de
therapie&n epgenomen in paragraaf 7590000,

+ of deze specialiteit 5mg/850 mg of 5mg/1000mg in €én van de
therapieén opgenomen in paragraaf 160100 ;

Bovendien is deze speciatiteit enkel vergoedbaar in menotherapie of in
associatie met ten minste een ander antidiabeticum met uitsluiting van

- een incretinomimeticum tijdens de gehele duur van de behandeling
{cat. A-92)

- een ander glifiozine tijdens de gehele duur van de behandeling (cat.
A-113 en cat. A-114)

--gen giiptine toegevoegd in de loop van de behandeling {cat. A-91 en
cat. A-110)

b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
een maximale dosering van 2 tabletten.per dag, zoals vermeld in de
Samenvatling van de Productkarakteristieken (SPK) overeenkomend met de
therapeutische indicatie vermeld onder punt a).

¢j Oe machtiging tot vergoeding, waarvan het model is bepaald onder “e" van
bijtage [l van dit besluit, wordt afgeleverd door de adviserend-arts, op basis
van €en aanvraagformulier, waarvan het modes hieronder is opgenomen in
bijlage A van deze paragraaf €n waarop de hehandelende arts de posologie
vermeidt, evenals het aantal verpakkingen door zijn handieksning te piaatsen
en het vakje aan te kruisen dat overeenstemt met de criteria voorzien onder
punt a) hierboven.

d) De behandelende arts moet de bewijsstukken die aantonen dat deze
rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de.geattestearde
toestand bevindt, ter beschikking houden van de adviserend-arts,

e) Op basis van het aanvraagformulier, waarvan het mode! is hernomen in
bijlage A van deze paragraaf, endertekend en behoorlijk ingevuld doar de
behandelende arts, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende het
attest af, waarvan het model is vastgesteld onder “e” van hijlage [l van dit
kesluit en dat gedurende een eerste periode van 230 dagen de vergoeding
van 1 verpakking van 60 tabletten en 2 verpakkingen van 200 fabletten
toelaat.

fj De toelating tot vergoeding kan worden verlengd voor niguwe perioden van
maximum 406 dagen, tat maximum 4 verpakkingan van 200 tablelien, elke
keer op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is opgencmen
in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk ingevuld door de
behandelende arts die onder meer attesteert dat de patiént nog sieeds

{signature du médecin )

ac) Au § 8160200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8160200

a) La spécialité pharmaceutique & base d’ une combinaison d¢'empaglifiozine
et de metformine fait 'objet d'un remboursement en categorie A, si elle est
utilisée ¢hez des bénéficiaires atteints d'un diabéte de type 2 ;

- 4gés d’au moins 18 ans ;

- et avec un débit de filtration glomérulaire > ou = 60 mi/min/1,73m?;
- ot une valeur récente HbAfc > ou = 7,0 % et < ou = 9,0 %;

- et prétrajtés pendant une durée minimale de 3 mols avec :

* une spécialité 4 base d' empaglifiozine 25 mg dans une des
thérapies reprises au paragraphe 7550000 ;

* pu cette spécialité 5mg/850 mg ou 5mg/i1000mg dans une des
thérapies reprises au paragraphe 8160100 ;

En oufre, cette spécialité est uniquernent rembaursable en monothérapie
ou €h association avec au moins un autre agent antidiabétique en
excluant

- un incrétinomimétique tout au lang du traitement (cat. A-92)

- une autre gliflozine tout au long du traitement (cal. A~113 et cat. A-
114)

- I'ajout d'une gliptine pendant le traitement {cat. A-91 et cat. A-110}.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale de 2 comprimés par jour, telle que reprise dans le
Résumé des Caractéristiqgues du Produit (RCP) pour I'indication concernée
mentionnée sous le point a).

c) L'autorisation de remboursement dont le modéle est fixé sous « e » de
annexe |1l du peésent arrété, sera délivrée par ie médecin-conseil surbase
d’un formulaire de demande, dont [e modéle figure ci-dessous & 'annexe A
du présent paragraphe, sur lequel le médecin traitant mentionne le dosage
ainsi que le nombre de conditionnements en apposant sa signature et en
cochant la case correspondante aux critéres visés au point a) ci-dessus.

d) Le médecin traitant doit tenir 4 |1a disposition du médecin-conseil les
gléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouvait au moment de
la demande dans la situation attestée.

e} Sur base du formulaire de demande, dont le modéte est repris & I'annexe
A du présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin traifant,
le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'attestation, dont le modéle est fixé
sous "e" de I'annexe lil du présent arrété, autorisant’ le remboursement de 1
conditionnement de 60 comprimés et de 2 conditionnements de 200
comprimés pendant une premiére périade de 230 jours.

) L'autorisation de remboursement peut étre renouvelée par périodes de 400
jours maximum, 3 concurrence de 4 conditionnements de 200 comprimeés, sur
base chaque fois d’un formulaire de demande dont le modele est repris a
I'annexe A du présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin
traitant qui atteste notamment que les conditions aux points a) et b) restent
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u deze specialiteit 12,5 mg/1000 mg tweemaal daags.
Ik bevestig dat er voldoende glycemische controle is.
lk_attesteer dat deze rechthebbende deze specialiteit niet zal associéren met een incretinomimeticum noch met een ander

glifiozine tiidens de gehele duur van_de behandeling. |k zal geen gliptine toevoegen in de [oop van de behandeling met deze
specialiteit.

Ik houd de bewijsstukken ter beschikking van de adviserend-arts, waaruit blijkt dat deze rechthebbende zich in de verklaarde
foestand bevindt.

Omwillé van die doeltreffendheid bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een verlenging van de vergoeding van deze
specialiteit 12,5 mg/850 mg of 12,5 mg/1000 mg tweemaal daags voor een behandeling als zodanig of in losse associatie
gedurende een periods van 400 dagen, en vraag ik dus de vergoeding aan van:

u 4 verpakkingen van 200 tabletten van 12,5 mg/850 mg van empagiiflozine/metformine.
of
11 4 verpakkingen van 200 tabletten van 12,5 mg/1000 mg van empagiifiozine /metformine.

IV - identificatie van de arts in punt Il hierboven vermeld:

Y A 0 O I A R =
0 S 1 O N A N (CSU 2L
L1 f- L L E]-LL -0 ®zivnd

ey LUl b (datum)

(stempel} (handtekening van de arts)

ANNEXE A
Formulaire- de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base d’'une combinasion d'empagliflozine et de
metformine 12,5 mg/850 mg ou 12,5 mg/1000 mg (§ 8160200 du chapitre. 1V de la liste jointe & 'A.R. du 1er février 2018)

I - Identification du hénéficiaire (nom _prénom., numéro d'affiliation & I'organisme assursur) .

LLEI T bbbl nom
S O A A O O O (==
LA Lt r bbbt b1 | tnuméro daffiliation)

IIl- 1l s’aglt d’une premigre demande de cette spécialité pharmaceutique 3 base d’une combinasion d'empaqliflozine et de
metformine 12.5 mq/850 mg ou 12,5 mag/1000 mq:

Je soussigné, docteur en médecine, cerlifie que fe bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé-d'au moins 18 ans et que son débit de
filtration glomérulaire est > ou = 60 mi/minf1,73m?, et qu'il est atteint d'un diabéte de type 2 et a éte prétraité pendant au moins 3
mois par:

u une spécialité a base d'empaglifiozine 25 mg par jour
Qu
L ceite specialité & la posologie de 5mg/850 mg ou Smg/1000 mg deux fois par jour,

Jatteste qu'une valeur récente HbAlcestde .......c.....coooeeen e ... % (doit &tre compris entre 7,0 % et 9,0 %).
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J'atteste que ce bénéficiaire n'associera_pas cette spécialité 3 un incrétinomimétique ni & une autre dliflozine tout au long du
fraitement. Je n'associerai pas une gliptine au cours du traitement par cetie spécialité.

Je tiens & [a disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve dans la situation
attestée.

Du fait de cette efficacité, j'atteste que ce bénsficiaire nécessite de recevoir ie remboursement de cette spécialité 12,5 mg/850 mg
ou 12,5 mg/1000 mg deux fois par jour pour un traitement sans autre antidiabétigue ou en association libre pendant une période
de 230 jours, et je sollicite donc le remboursement de :

U 1 conditionnement de 60 comprimés et 2 conditionnements de 200 comprimeés & 12,5 mg/850 mg d'empaglifiozine/metformine.
Ou .
u 1 conditionnament de 60 comprimés et 2 conditionnemenis de 200 comprimés & 12,5 mg/1000 mg d'empagliflozine/metformine.
Il - U s’agit d'une demande de prolongation de cette spécialité pharmaceutique & base d’une combinasion
d’empagliflozine et de metformine 12,5 mg/850 mg ou 12,5 mg/1000 mg:

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus ayant un débit de filtration glomérulaire > ou =
80 ml/min/1,73m?, est atteint d'un diabéte de fype 2 et a &1é prétraité pendant au moins 6 mois avec :

1! cette spécialité 12,5 mg/850 mg deux fols par jour.
Ou

u cette spécialité 12 5 mg/1000 mg deux fois par jour.
Je confirme que le confrdle glycémigue est suffisant,

Jatteste que ce bénéficiaire n'associera pas gette spéciglité 4 un incrétinomimétigue ni & une autre gliflozine tout au long du
traiternent. Je n'associerai pas une gliptine au cours du traitement par cette spécialité.

Je tiens & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve dans la situation
attestée.

Du fait de cette efficacité, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cefte spécialité
12,5mg/850mg ou 12,5mg/1000mg deux fois par jour pour un traitement sans autre- antidiabétique ou en association libre pendant
une périnde de 400 jours, et je sollicite done le remboursement de :

1 4 conditionnements de 200 comprimés a 12,5 mg/850 mg d'empaglifiozine/metformine.

Qu
U 4 conditionnements de 200 comprimés a 12,5 mg/1000 mg d’empagliflozine /metformine.

IV - Identification du médecin mentionné ci-dessus ay point Il :

LEIA TP Tt bttt bt mom
N I O A Y (-1 1
5 T I I I B A (VU

L7 LAl ] [ ] (date)

{cachet) {signature du médecin )
ad) In § 8220100, worden de volgende specialiteiten ad) Au § 8220100, les spécialités suivantes sont insérées;
ingevoegd:

Benaming f Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
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Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
[/ ex-
ugine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
HUKYNDRA 80 my/0,8 mi EUROGENERICS ATC: LO4ABO4
B-339 4570-065 1 voorgevulde spuit 0,8.mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 499,39 459,29 8,00 12,10
‘oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
4570-065 447,22 447,22
B-339 * 7734-551 1'voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 431,1600 | 481,1600
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
B-339 ** 7734-551 1 voorgevtulde spuit 8,8 mb 1 seringue préremplie 0,8 mL 474,0500 | 474,0500
oplassing voor injectie, 100 mg/mL. | solution injectable, 100 mg/mL

ae) In § 8220200, worden de volgende specialiteiten

ae) Au § 8220200, ies spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / D&nomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat, Code Verpakkingen Condifionnements Cpm Prijs Basis v I 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remhb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
7 ex~
usine
HUKYNDRA 80 mg/0.8 mi EURQGENERICS ATC: LOSABO4
B-339 4570-065 1 veorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 499,39 449,39 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | sofution injectable, 100 mg/mL
4570-065 447,22 447,22
B-339* 7734-551 1 voorgevulde spuit 0,8 mi 1 seringue préremplie 0,8 ml 481,1600 | 481,1600
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | soiution injectable, 104 mg/mL
B-339* 7734-551 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,6 mi 474,0500 | 474,0500
oplossing voor injectie, 100 mg/mL | sclution injectable, 100 mg/mL

af} In § 8300000, worden de vergoedingsvoorwaarden

vervangen als volgt:
Paragraaf 8300000

remplacées par les modalités suivantes:
Paragraphe 8300000

afy Au § 8300000, les modalités de remboursement sont

a) Voor de rechthebhenden die niet eerder met een farmaceutische
speciatiteit op basis van mepolizumab zijn behandeld, wordt deze specialiteit
vergoed ais ze wordt gebruikt als aanvullende behandeting in geval van
ernstig ecsinofiel astma, bij re¢hthebbenden van 6 jaar of ouder.

e behandelend arts en de arts-specialist in de pneumoclogie voor
rechthebbenden van 6 jaar of ouder of een pediater verbanden aan een
universitair zigkenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar moeten
in goed overleg en in samenspraak met de rechthebbende:

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

- de inhalatietechniek hekben gecentroleerd en verbeterd

a) Pour les bénéficiaires n'ayant jamais regu.de traitement par une spécialité
pharmaceutique & base de mépolizumab, cette spécialité fait I'objet d'un
remboursement si elle est administrée comme traitement additionnel en cas
d'asthme sévére 3 osinophiies, chez Jes bénéficiaires 4gés de 6 ans ou
plus.

Le médecin traitant et le médecin spécialiste en pneumologie pour les
bénéficiaires gés de 6 ans ou plus ou le pédiatre attaché & un hépital
universitaire pour les bénéficiaires agés entre 6 et 17 ans doivent aveir,
de concert et en collaboration avec le bénéficiaire :

- vérifié et améfioré si nécessalre 'observance au traitement par haute
dose d'ICS-LABA

- verifié et amélioré |a technique d'inhalation
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- gaschreven {feedback ontvangen hebben van de
begeleidingsgesprekken voor goed gebruik van geneesmiddelen
(GGG) vitgevoerd door een apotheker, of bij ontstentenis, een
verpleegkundige of een kinesist

- in voorkomend geval: de blootstelling aan allergenen hebben
geélimineerd als het astma allergische bestanddelen vertoont

- in voorkomend geval: de rechihebbende van zijn werkplek hebben
verwijderd in-geval van beroepsastma (zoals bakkersastma)

- in voorkomend geval: de rechthebbende hebben geholpen bij het
stoppen met roken en hem naar e2n tabacoloog verwezen hebben

- de juistheid van de diagnose hebben bevestigd {in het bijzonder het
uitsluiten van COPD, gedefinieerd volgens de GOLD aanbevelingen)

- de verzwarende comorbiditeiten zoals chronische rinosinusitis,
nasala polyposis, gastro-oesofageale reflux en obesitas hebben
cnderzocht en behandeld.

De rechthebbende moet de volgende veorwaarden venvulien :

= Binds mintmum & maanden in behandeling zijn bij een arts-specialist
in de pneumologie of een pediater verbonden aan een universitair
ziekenhuis voor de rechthebbenden van 6 tot 17 jaar,

- Minstens 2 begeleidingsgesprekken voor Goed Gebruik van
Geneesmiddelen (GGG) -~ astrna gehad hebben bii eet apotheker of
bij ontstentenis, een verpleegkundige of kinesist,

- Een verminderde longfunctie hebben (FEV1< 80 %), aangetoond
door een spirometrie die in de loop van de voorbije 12 maanden is
uitgevoerd als de rechthebbende 18 jaar of ouder is

- EN behandeld zijn met een hoge dosis inhalatiecorticosteroiden in
combinatie met een of meerdere andere basishehandelingen van
astma

- EN de rechthebbende moet voldoen aan minstens één van de
volgende voorwaarden:

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

+ minstens twee astma-exacerbaties in de voorbije 12 maanden,

Een exacerbatie wordt gedefinieerd als een verergering van het
astma, waarvoor een systemische corticotherapie van minstens
drie dagen nodig is {voor niet corticoidafhankelijke
rechthebbenden), en/of een bezoek aan de spoeddienst en/of
een hospitalisatie

« corticoidafhankelijk zjjn.

Een cortisoidaiharkelijke rechthebbende is een rechihebbende
die sedert minstens 8 maanden behandeld is met orale
corticosteroiden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer
methylprednisolone of 5 mg of meer prednisolone voor een
volwassene.

- EN bij de aanvang van de behandeling met deze specialiteit en ap
een moment gedurende de 12 maanden védr de start van de
behandeling met deze specialiteit een bloedwaarde van minstens 300
eosinofielen/pL vertonen.

b) Voor te rechthebbenden die al met deze specialiteit zifn behandeld in het
kader van de klinische studies of voor de rechthebbenden die behandeld
worden met een anti-IL-5 en waarvoor een overschakeling naar een ander
anti-IL-3 overwogen wordt, wordt deze speciatiteit vergoed bij
rechthebbenden van 18 jaar of ouder die een ernstig eosinofiel astma
vertenan onvoldoende gecontroleerd ondanks hoge dosis ondanks hoge
dosis [CS/LABA {volgens advies van de specialist).

c) Het aantal vergoede verpakkingen zal rekening kouden et een subcutane
toediening van ofwel 40 mg (voor de rechthebbenden tussen 6 en 11 jaar

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

- le cas échéant : éliminé expositicn aux allergénes si I'asthme
présente des composantes allergiques

- le cas &chéant : retiré le bénéficiaire de son poste de travail en cas
d'asthme professionnel {comme asthme du boulanger)

- le cas échéant : aidé [e bénéficiaire a arréter de fumer et I'aveir
référé chez un tabacologue

- confirmé V'exactitude du diagnostic (en particulier exclure une BPCO,
définie par la non-réversibilité du déficit obstructif)

- recherché et traité agressivement les co-marhidités aggravantes
comme {a rhino-sinusite chronique, la polypose nasale, le reflux
gastro-oesophagien et ['obésité.

L.e bénéficiaire doil remplir 1es conditions suivantes.:

- Etre traité par un médecin spécialiste en preumolegie ou un pediatre
attaché & un centre universitaire pour les bénéficiaires de 6 & 17 ans
depuis au moins & mois,

- Avoir bénéficié d'au moins 2 entretiens d'accompagnement de Bon
Usage du Médicament (BUM) — asthme chez un pharmacien, ou-a
défaut, avec un(e) infirmiér{e) ou un(e} kinésithérapeute,

- Avoir une fanction pulmonaire diminuée (VEMS< 80%) démoantrée
par une spirométrie réalisée au cours des 12 derniers mois si le
bénéficiaire est 4gé de 18 ans ou plus

« ET &tre {raité par des corticoides inhalés & forte dose associés a un
ou plusieurs autre(s) traitemeni(s) de fond de I'asthme

- ET le bénéficiaire doit répondre 4 au moins une des conditions
suivantes :

* au moins 2 hospitalisations ou 2 raitements au service des
urgences pour asthme sévére durant les 12 derniers mois

» au moins deux exacerbations d’asthme decumentées durant les
12 derniers mois.

Une exacerbation est dé&finie-comme une aggravation de
I'asthme nécessitant une corticothérapie systémique d'au moins
trois jours (pour les bénéficiaires non cortico-dépendants),
et/ov une visite aux services d’urgences etfou une
hospitalisation

« &tre corfico-dépendant.

uUn bénéficialre cortico-dépendant est un bénéficiaire traité avec
des corticosteroides oraux 2 1a dose quolidienne.de 4 mg de
methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de prednisclone vu plus
depuis au moins 6 mois pour les adultes.

- Et présenter un laux sanguin d'au moins 300 éasinophiles/pl ay
moment de Vinstavration de cetie spécialité ET a un morment duzant
les 12 mois précédant l'instauration de cette spécialité.

b) Pour les bénéficiaires ayant déja &té traltés par cette spécialité dans le
cadre des études cliniques ou pour les bénéficiaires qui sont traités par un
anti-[L-5, et pour lesquels un switch vers un autre anti-IL5 est envisagé, cetle
spécialité fait I'objet d’un remboursement chez des bénéficiaires agés de 18
ans ou plus qui présentent de I'asthme sévere & &asinophiles ron contrdlé
malgré une corticothérapie inhalée a forte dose associée & des 8 agonistes
de longue durée d'action (selon e jugement du spécialiste).

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
administratien de soit 40 mg (pour les bénéficiaires 4gés entre 6 et 11 ans),
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awel 100 mg (voor de rechthebbenden van 12 jaas of ouder) om de 23
;:’(maximum 13 verpakkingen per jaar).

;/.e machiiping et vergoeding wordl afgeleverd door de adviserend-arts op
Vx'sis van een aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A van deze
Jaragraafis opgenomen.

Het aanvraagformulier moet worden ingevuld door een arts-specialist in
de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of cuder of door een
pediater verbanden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden
tussen & &n 17 jaar die tegelijkertijd:

1. verklaart dat aan zlle voorwaarden, voorkomend ander
bovenvermeld punt a) of b}, is vofdaan, vadr het aanvangen van de
behandeling;

2. verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend-arts, waarvan het model in
bijlage B van deze paragraaf is cpgenomen, .en waarvan alle rubrieken
volledig werden ingevuld en onderiekend v&dr het aanvangen van de
behandeling;

3. verklaart dat hij rekening houdi met de aanbevolen posologle;

4. zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat deze
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend-arts

e) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
in bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen, dat ondertekend en valledig
ingevuld werd door de arts-specialist in de pneumelogie voor
rechthebbenden van 6 jaar of ouder of door een pediater verborden aan een
universitair ziekenhuis voor rechthebbenden fussen 6.en 17 jaar, zal de
adviserend-arts aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan het
model is vasigestetd onder punt "e" van bijlage [1l van het Koninkiijk Besluit
van 01.02.2018 waarin het aantal toegestane verpakkingen afhankelilk van
de aanbevolen poseclogis, heschreven onder punt ¢, baperkiis ot 7
verpakkingen voor een maximale periode van 6 maanden.

f) De machiiging tot vergeeding kan worden verlengd voor nieuwe perioden
van maximum 12 maanden, telkens doar middel van een formulier van
aanviaag tot verlenging, waarvan het model in bijlage G bij deze paragraaf is
opgenomen.

Deze verlenging moet andertekend en volledig worden ingevuld door de
arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of
cuder of door gen pediater verbonden aan een universitair ziekenhuis
voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar dig bevestigt dat de
behandeling doelireffend is gekieken en dat de rechthebbende als een
tesponder beschouwd kan worden.

Een responder is een rechthepbende die aan minstens &én van de
volgende voorwaarden voldoet: (1) rechthebbende met herhaaldefijke
exacerbaties voor de behandeling met deze specialiteit: Kinisch
significante vermindering van deze exacerbaties tijdens de eerste &
maanden van de behandeling, met'behoud van het dit effect
{vermindering met de helft van de exacerbaties in het jaar volgend op het
opstarten van de behandeling, en voor de daarop volgende jaren ten
opzichie van het jaar voorafgaand aan de behandeling) EN/OF (2)
corticoidafhankelijke rechthebbende véér de behandeling met deze
specialiteit: vermindering met minstens 50% van de dagelijkse orale
doses corticosteroiden tijdens de eerste 6§ maanden van de behandeling
met deze specialiteit ten opzichte van de gebruikie doses vadr de
behandeling, met behoud van dit effect.

g) Op basis van het formulier voor. een aanvraag tot verlenging, waarvan het
madel in bijlage C bij deze paragraaf is opgenomen, dat onderiekerd en
velledig ingevuld werd door de arts-specialist in de pneumologis voor
rechthebbenden van 6 jaar of ouder of door een pediater verbonder aan een
universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar, zal de
adviserend-arts aan de rechthebhende een attest afleveren waarvan het
model is vasigesteld onder purt "e" van biflage 11l van het huidig besluit,
waarin het aantal verpakkingen beperkt is in functie van de individueel
bepaalde posclogie beschreven onder punt ¢} en waarvan de
geldigheidsduur telkens beperkt is tol een maximale periode van 12

80it 100 mg {pour les bénéficiaires dgés de 12 ans ou plus) par voie sous-
cutanée tous les 28 jours (maximum 13 conditionnements paran),

g} Lawtorisation de remboursement sera délivrée par le médecin-conseil sur
base d'un formylaire de demande, dont le modéle est repris & 'annexe A du
présent paragraphe.

Le formulaire de demande doit 8tre rempii soit par un médecin spécialiste.
en pneumologie pour les bénéficiaires 4gés de 6 ans ou plus, solt par un
pédiatre attaché & un hapital universitaire paur les bénéficiaires dgés
enire 6 et 17 ans qui simultanément :

1. alieste que& toutes les conditions figurant ad point a) ou b) ci-dessus
sont remplies avant Pinitiation du traitement ;

2, atteste qu'il tient & la disposition du médecin-canseil un formulaire
de description clinique dont le modéle figure & I'annexe B du présent
paragraphe, et dont'toutes les rubriques ont été entiérement
compléides et signées avaant 'initiatton du traitement ;

3. atteste qu'il tient compte de la posologie recommandée ;

4. s'engage 4 lenir 4 \a disposition du médecin-conseil les dléments de
preuve établissant que c¢e bénéficiaire se trouvait dans la situation
altestée.

e) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure &
Iannexe A du présent paragraphe, signé et entiérement complété par le
méadecin spécialiste en pneumclogie pour les bénéficiaires dgés de 6 ans ou
plus ou par un pédiatre attache & un hdpital universitaire peur les
bénéficiaires 4gés entre 6 et 17 ans. le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire une attestation dont le modéle est fixé sous "g" de 'annexe lii de
I'arsété royal du 01.02.2018 dont le nambre de condjtionnements autorisés
compte tenu de la posologie recommandée au point c), est limitée 4 7
conditionnements pour une période maximale de 6 mois

£y L'auterisation e remboursement peut étre pfolongée pour de nouvelles
périodes de 12 mois maximum sur base chague fois d'un formulaire de
demande de prolengation, dont le modéle est repris & I'annexe ¢ du présent
paragraphe.

Celte demande de prolongation doit étre signée el correctement
complétée soit par le médecin spécialiste en pneumoiogie pour ies
bénéficiaires 3gés de 6 ans ou plus, soit par un pédiatre attaché & un
hopital universitaire pour les bénéficiaires 4aés entre 6 et 17 ans qui
confirme que {e traitement s'est mantré efficace et que le bénéliciaire peut
étre considéré comme répondeur.

Un répondeur est un bénéficiaire répondant 4 au moins une des
conditions suivantes : (1) baneficiaire avec exacerbations répétées avant
le traitement avec cette spécialité: diminution cliniqguement significative
de ces exacerbations pendant les 6 premiers mois de traitement, et
maintien de cet.effet {diminution de moitié des exacerbations dans
I'année suivant I'initiation du traitement, ef les années suivanies, en
compargison de l'année précédant le traitement). ET/OU (2) bénéficiaira
cortico-dépendant avant le traitement par ceite spécialité: diminution d'au
moins 50% des doses gquoctidiennes de corticostéroides oraux pendant
les & premiers mois de traitement avec cetie spécialité, en comparaison
des doses utilisées avant le traitement , et maintien de cet effel.

g) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont te. modéle figure
a{annexe C du présent paragraphe, signé et entidrement complété par le
médecin spécialiste en pneumologie pour les hénéficiaires 4gés de 6 ans oy
plus-ou par un pédiatre attaché & un hdpital universitaite pour les
bénéficiaires dgés-entre 6 et 17 ans, le médecin-conseil défivre au
bénéficiaire une attestation dont le modéle est fixé sous "e" de 'annexe W du
présent arrété, dent le nombre de conditionnements autorisés est limité en
fonction de |a posologie journaliére maximum visée au point ¢}, etdont(a
durée de validité est limitée chaque fois 4 une période maximale de 12 mois.
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maanden,

BIJLAGE A : eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van mepolizumab (§ 8300000
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bi] het KB van 1 fehruari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam., inschrijvingsnummer bij de V.1.} :

LIS P i Y L Ll i1 naam)
Lttt bttt ittt fveornaam)
VLD bbb Tt b L] | (eansluitingsnummer)

If - Elementen te bevesiigen door een arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of door
een arts-specialist in de pediatrie verbonden aan een universitair zigkenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar:

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 6 jaar oud is en lijdt aan ernstig refractair
eosinofiel astma en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden vastgesteld in punt a} of punt b) van § 8300000 van hoofdstuk IV van de
lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018.

[l De rechthebbende werd niet eerder met deze specialiteit behandeld en voldoet aan minstens één van de volgende
voorwaarden:

] minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op dé spoeddiensten voor ernstig astma in de voorbije 12 maanden,

[0 minstens twee astma-exacerbaties in de voorbije 12 maanden. Een exacerbatie wordt gedefinieerd als een verergering
van het astma, waarvoor een systemische corficotherapie van minstens drie dagen nodig is (voor niet
corticoidafhankelijke rechthebbenden), enfof een bezoek aan de spoeddienst en/of een hospitalisatie.

[ coriicoidafhankelijk zijn. Een corticoidathankelijke rechthebbende is een rechthebbende die sedert minstens & maanden
behandeld is met orale corticosteroiden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of meer
prednisolone voor een volwassene.

[l De rechthebbende is 18 jaar of ouder en werd al met deze specialiteit behandeld in het kader van de klinische studies of wordt
met een ander anti-1L-5 behandeld.

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand,
volgens het modsl in bijlage B van § 8300000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd hij het KB van 1 februari 2018, en dat alle
rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden vo6r het aanvangen van de behandeling.

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

Ik vraag dus voor deze rechthebbende de vergoeding aan van maximum 7 verpakkingen van deze specialiteit om de behandeling
gedurende de eerste 6 maanden te verzekeren.

I - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld:
[ T A I O O A A %)

O O I IO A (<15, 100
T T T I A O R 34\
LTy 0L datum)
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(stempel) s (handtekening van de arts)

BIJLAGE B : klinische beschrijving v6ér het aanvangen van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis
van mepolizumab voor ernstig refractair eosinofiel astma (§ 8300000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1
februari 2018)

Te bewareri door de aanvragende aris-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken
rechthebbende.

| - identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, ingchrijvingsnummer bij de V.1.):

LIttt ettt eaam
LELTL LT bttt | woornaamy
LI LU L P TP E T L1 1 (sansluitingsnummer)

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

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die Ll kg weegt en ljdt aan ernstig eosinofiel astma en
onvoldoende onder controle is ondanks een dagelijkse behandeling met hoge doses inhalatiecorticoiden en een langwerkend
béta2-agonist via inhalatie overeenkomstig de laatste GINA aanbevelingen, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden vastgesteld in
punt a} of punt b) van § 8300000 van hoofdstuk IV van de ljst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018,

U Het gaat om ean rechthebbende die niet eerder met deze specialiteit is behandeld:

Begeleidingsgesprek voor goed gebruik van geneesmiddelen uitgevoerd door een
apotheker of een verpleegkundige of een kinesist L '

Datum gesprek 1

“Obstructleve aandoening van de Tuchtwegen b
‘(rachthehbenden van >=18jaar) =

__ FEV1 (%)
orafgadnd aan het opstarten va

:Bloedwaarde eosinofisten tijdens de 12 maande
:de behandeling.met deze specialitgit’

Datum test
Bloedwaarde , per Yl (moet > zijn dan 300)
Bloedwaarde eosinofielen bij hét pstarten'van deze specialitéit - : o

" Da u'm. fesf '.
Bloedwaarde , per yl {moet> zijn dan 300)

-Dagelijkse behandeling i

Hoge dosis inhalatiecorticoide : naam
Desering (pg/dag)

Langwerkende beta2-agonist (inhalatiepreparaat) : naam

Dosering {po/dag)

Bij vaste combinatie, vermeld de naam van het geneesmiddel
oende gecontroleerd ondanks de hierboven vermelde -

:De rechthebbende is onvold

geneesmiddelen - 0 0 =
r%nstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de spoeddiensten voor ernstig astma
in_de voorbije 12 maanden

Corticaidafhankelijke rechthebbende . sedert minstens 8 maanden behandeld is met orale JANEEN
corticosteroiden aan een dagelifkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of
meer prednisolone voor een volwassene.

Minstens 2 gedocumenteerde emstige exacerbaties in de voorbije 12 maanden. JA/NEEN
(Verergering van het astma waarvoor een systemische corticotherapie van minstens 3

JAINEEN
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dagen nodig is EN/OF hospitalisatie EN/OF een bezoek aan de spoeddienst)

Aantal ernstige exacerbaties (12 laatste maanden) :

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

(2)

U Het betreft een rechthebbende die al met deze specialiteit werd behandeld in het kader van de klinische studies of een
rechthebbende die al met een anti-1L-5 werd behandeld

lll - Edentificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld:
LRt Lt el maam
A A I O N =
- L=t ]-t ] mizives

L L | (datum)

(stempel) s (handtekening van de aris)

BIJLAGE C: aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van mepolizumab
{§8300000 hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.):

LI v v iyl g naam)
A T T O A A e
LU L L3t E L]0 ) (aanslutingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist jn de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of cuder of door
een arts-specialist in de pediatrie verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden fussen 6 en 17 jaar;

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die minstens 6 jaar oud is, al een vergoeding heeft
gekregen voor een behandeling met deze specialiteit, gedurende minstens 6 maanden voor de behandeling van emnstig eosinofiel
astma.

De behandeling met deze specialiteit mag enkel verder gezet worden bij rechthebbenden die beschouwd worden als responders;,
dit wil zeggen, rechthebbenden die aan minstens één van de volgende vaorwaarden voldoen:

{71 Rechthebbenden met herhaaldelijke exacerbaties véér de behandeling met deze specialiteit : Klinisch significarite
vermindering van deze exacerbaties tijdens de eerste 6 maanden van de behandeling, met behoud van het dit effect
{vermindering met de helft van de exacerbaties in het jaar volgend op het opstarten van de behandeling, en veor de
daarop volgende jaren ten opzichte van het jaar voorafgaand aan de behandeling}.

1 Corticoidafhankelijke rechthebbenden v66r de behandeling met deze specialiteit : vermindering met minstens 50% van de
dagelikse orale doses corficosteroiden tijdens de eerste 6 maanden van de behandeling met deze specialiteit ten
opzichte van de gebruikie doses voor de behandeling, met behoud van dit effect.

ik bevestig dat de rechthebbende een responder is, en dat de volgende elementen voorkomen:

Tijdens de 12 maanden voorafgaand | Tijdens de 12 maanden (6 voor de
aan het opstarten van de | eerste verlenging) van de
behandeling mef deze specialiteit behandeling mef deze specialiteit

Aantal ernstige exacerbaties *
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| 1

7 * Een exacerbatie wordt gedefinieerd als een verargering van het astma, waarvoor een systemische corticotherapie van minstens
drie dagen nodig is (voor niet- corticoidafhankelijke rechthebbenden en/of een bezoek aan de spoeddienst en/of een hospitalisatie.

Op het moment van het opstarfen | Op het moment van de vraag ftot
van de behandeling met deze | verlenging
specialiteif

Systemische corticoiden

(geneesmiddel + mg/d)

Datum

Ik vraag dus voor deze rechihebbends de vergoeding aan van maximum 13 verpakkingen van deze specialiteit om de verlenging
van de behandeling voor een periode van maximum 12 maanden te verzekeren.

11 - identificatie van de arts-specialist in punt I hierboven vermeld:

LA bt b gt fdnaam)
I A O O O R I O 0
O O I Y B I I R )

L L L L] (datum)

{stempel) (handtekening van-de arts)

ANNEXE A : premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de mépolizumab (§ 8300000
du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018)

rénom, N° d’affiliation 4 I'0.A.):

| — Identification du bénéficiaire (nom

LU LT PP d L] [ nom

P LT T P  ErE bbb 1 cprenom)
LLI TP TPttt L tnuméro daffiiation)

Il- Eléments 3 attester par le médecin-spécialiste en pneumolegie pour les bénéficiaires fgés de 6 ans ou plus gu le
pédiatre attaché 3 un hépital universitaire pour les bénéficiaires Agés entre 6 gt 17 ans:

Je soussigne, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, &gé d'au moins 6 ans est atteint d'asthme sévére a éosinophiies , et
remplit simultanément les conditions fixées sous le point 2} ou b) du §8300000C du chapitre IV de 1a liste jointe a AR, du ter
février 2018.

1) Le bénéficiaire n'a jamals recu de traitement par cette spécialité et répond & au'moins une des conditions suivantes :
[l au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévére durant les 12 derniers mois

[l au moins deux exacerbations d'asthme documentées durant les 12 derniers mois. Une exacerbation est définie comme
une aggravation de I'asthme nécessitant une corticothérapie systémique d’au moins trois jours (pour les bénéficiaires non
cortico-dépendants) et/ou une visite aux services d'urgences et/ou une hospitalisation.
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[0 etre cortico-dépendant. Un béneéficiaire cortico-dépendant est un bénéficiaire traité avec des corficosteroides oraux & la
dose quotidienne de 4 mg de methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de prednisolone ou plus depuis au moins 6 mois pour
les adultes.

[ Le bénéficiaire est 4gé de 18 ans ou plus et a déja été traité par cette spécialité dans le cadre des études cliniques ou est
{raité par un autre anti-IL-5.

Jatteste que je tiens a disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure & I'annexe B du §
8300000 du -chapitre IV de |a liste jointe a FA.R. du 1er février 2018, et que toutes les rubriques ont été complétées et signées
avant l'instauration du traitement.

En outre, je m'engage a tenir a disposition du médecin-consell les éiéments de preuve éfablissant que ce béndficiaire se trouvait
dans la situation atiestée.

Je sollicite dés lors pour ce hénéficiaire le remboursement de maximum 7 conditionnements de cette spécialité pour assurer les 6
premiers mois de fraitement.

lll - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au poing [ :

LA AP eI ted ] ] mom
5 I O N <15,
O I N I A O I Y (g L 2
L1 §r LA D L] ] ]idate
{cachel] {signature du médecin }

ANNEXE B : description clinique avant Pinitiation du traitement avec la spécialité pharmaceutique  base de mépolizumab
pour asthme sévére 2 éosinophiles (§ 8300000 du chapitre 1V de la liste jointe 4 I'A.R. du 1 février 2018).
A conserver par le médecin-spécialiste demandeur et & tenir & disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné.

| ~ Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation & '0.A):

O >0

CLE T e Tt it f ittty ] prénom
PLI LTI b b Lt b et Tk L] (numero dafiliation)

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

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, pesant uuu kgs est atteint d'asthme sévére a écsinophiles, qui est
insuffisamment sous contrile malgré un traitement quotidien par corticoides inhalés & forte dose et un béta2-agoniste inhalé a
longue durée d'action conformément aux derniéres recommandations GINA, et qu'il remplit simulianément toutes les conditions
fixées sous point a) du § 8300000 du chapitre IV de la liste jointe 2 'A.R. du 1 février 2018.

u 11 s'agit d'un bénéficiaire n'ayant jamais recu de traitemeant par cette spécialité:

Entretien de bon usage du médicament réalisé par un pharmacien ou un{e) infirmiér{e)
ou un{e) kinésithérapeute spécialisé(e)
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Date entrefien 1

Date entretien 2

-Obstruction bronchique 'confirmée par spiromiétrie (bénéficiaires >= 18 dns)

Dafe

Date test

Taux , par pl {doit &tre > 300)

“Taux:sanguin'd’é6sinophiles ‘aumoment de'Pinstaliration de Sette $jiécialité:"

Date test

Taux , par yl {doit &tre > 300)

“Traitement quotidien

Corticoide inhalé & haute doses : nom

Dose (ugfijour)

BétaZ-agoniste inhalé & longue durée d'action : nom

Deose {ugfiour)

d

Au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévere OUINON
dans les 12 mois précédents
Bénéficiaire cortico-dépendant ; traité avec des corticoides oraux & la dose quotidienne de4 | OUI/NON
mg methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de prednisolone ou plus depuis au moins 6 mois

pour des adultes

AU moins 2 exacerbations sévéres documentges dans les 12 mois précédents . QUI/NON
(Aggravation de Pasthme nécessitant une corticothérapie systémique d'au moins 3 jours
ET/QU hospitalisation ET/OU visite aux urgences)
Nombre d'exacerbations sévéres (12 demiers mois) :
Dates des derniéres exacerbations sévéres f hospitalisations dans les 12 mois précédents:
(1)
2

u Il s'agit d’'un bénéficiaire ayant déja été traité par cette spécialité dans le cadre des études cliniques ou un bénéficiaire qui a
déja été traité par un anti-IL-5

Il - dentification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il :
LI TPttt it gy tnom

Ll ettt ettt eftt it | prenom)

I I O I R

Lid7 L L] | (date)

(cachel) e {signature du médecin )

ANNEXE C : demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de mépolizumab
(§8300000 chapitre iV de la liste fointe 4 'A.R. du ler février 2018)

| - ldentification_du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation 2 I'C.A.):

0 T A A o I Y,
1 1 Y (=15, &)




LLLE L TP LT LT [ tuméro daffifation)

Il- Eléments a attester par le_médecin-spécialiste_en pneumologie pour les bénéficiaires Aués de 6 ans ou plus ou e
pédiatre attaché & un hopitat universitaire pour les bénéficiaires daés entre 6 et 17 ans:

Je spussigng, certifie que e bénéficiaire mentionné ci-dessus, agé d'au moins 6 ans, a déja recu le remboursement d’un traitement
avec cette spécialité, pendant au moins 6 mais pour le traitement de l'asthme sévére & &osinophiles.

Le traitement par cette spécialité ne peut étre continué que chez les bénéficiaires considérés comme répondeurs, c'est-a-
dire répondant & au moins une des conditions suivantes :

[l Bénéficiaires avec exacerbations répétées avant le traitement avec cette spécialité : diminution cliniquement significative
de ces exacerbations pendant les 6 premiers mols de traitement, et maintien de cet effet (diminution de moitié des
exacerbations dans année suivant linitiation du traitement, et les années suivantes, en comparaison de. lannée
précédant ie traitement).

[J Bénéficiaires cortico-dépendants avant le traitement par cette spécialité: diminution d'au moins 50% des doses
guotidiennes de corticostéroides oraux pendant les 6 premiers mois de traitement avec cette spécialité, en comparaison
des doses utilisées avant le traitement , et maintien de cet effet.

J'atteste que ce bénéficiaire est un répondeur, ainsi qu'il ressort des éléments suivants:

Durant  les 12 mois précédant | Durant les 12 demiers mois (6

rinstauration de cetfe spécialité mois pour le premier
renouvellement) de fraifement
avec cefte spécialité
Nombre d’exacerbations
séyéres*

* Une exacerbation est définie comme une aggravalion de I'asthme nécessitant une corlicothérapie systémique d'au moins trois
jours (pour fes bénéficiaires non cortico-dépendants) et/ou une visite aux services d’'urgences et/ou une hospitalisation

Au moment de linstauration de celte | Au moment de la demande de
spécialité prolongalion

Corticoides systémiques

{médicament + mglj)

Date

Je sollicite dés lors pour ce bénéficiaire le remboursement de maximum 13 conditionnements de cefte spécialité pour assurer ia
prolongation du traitement pour une période maximale de 12 mois.

Il - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point !l :
[TT1 I]Illlll(nom)

LD LD LI Tttt b L] (prénom)
L |- L L D=0 -] | e iNany
L7 LT | (@ate)

(cachet) {signature du médecin)
ag) In § 8300000, wordt de inschrijving van de volgende ag} Au § 8300000, l'inscription des spécialités syivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit:
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Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Cade Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v ] I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ex-
usineg buifen
bedrijf
/ ex=
usine
NUCALA 100 mg GLAXOSMITHKLINE ATC: RO3DX09
PHARMACEUTICALS
B-342 3434-750 1 injectieflacon 100 mg poeder 1 ftacon injectable 100 mg poudre 1108,31 1108,31 8,00 12,10
voor oplossing voor injectie, 100 pour solution injectable, 100 mg
mg
3434-750 1003,50 1003,50
B-342 " 7716-418 1 injectisflacon 100 mg oplossing 1 fiacon injectable 100 mg 1070,8200 | 1070,8200
voor injectie, 100 mg solution injectable, 100 mg
B-342 ** 7716-418 1 injectieflacon 100 mg oplossing 1 flagon injectable 100 -mg 1063,7100 | 1063,7100
voar injectie, 100 mg solution injectable, 100 mg
NUCALA 100 mg GLAXOSMITHKLINE ATC: RO3DX08
PHARMACEUTICALS
B-342 4108-902 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing | 1 stylo prérempli 1 mL solution 4108,31 1108,31 B.0D 12,10
voor injectie, 100 mg/mL injectable, 100 mg/mL
4106-902 1003,50 1003,50
B-342 4106-910 3 voorgevulde pennen 1 mbL 3 stylos préremplis 1 mL solution 3305,29 3305,29- 8.00 12,10
cpiossing voor injectie, 100 injectable, 160 mg/mL
mg/mL
4166-910¢ 3010,50 3010,50
B-342* 7727-068 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing | 1-stylo prérempli 1 mL. solution 1066,0800 | 1066,0800
voor injectie, 100 mg/mb injectable, 100 ma/mL
B-342 ** 7727-068 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing | 1 stylo prérempli 1 ml. solution 1063,7100 { 1063,7100
voor injectie, 100 mg/mL injectable, 100 mg/mL
NUCALA 100 mg GLAXOSMITHKLINE ATC: RO3DX09
) PHARMACEUTICALS
B-342 4106-936 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 1108,31 1108,31 8,00 12,10
opjossing voor injectie, 100 solution injectabie, 100 mg/mL
mgfmL
4106-936 1003,50¢ 1003,50
B-342 4106-928 3 vocrgevuide spuiten 1 mL 3 seringues préremplies 1 mbL 3305,29 3305,29 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL
mg/mL
4106-928 3010,50 3010,50
B-342* 7727-076 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 1066,0800 | 1066,0800
oplossing veor injectie, 100 salytion injectable, 100 mg/mL
mg/mL
B-342 ** 7727-076 1 voargevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 1063,7100 | 1063,7100
oplessing voor injectie, 100 solution injectable, 100 ma/mL
mg/mL

ah) In § 8870000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

ah} Au § 8870000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

Basis v
tegem
Base
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buiten de
bedrijf remb
f ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
HUKYNDRA 80 mg/0,8 ml EURQGENERICS ATC: L04AB04
B-255 4570-065 1 veorgevulde spuit 2,8 mi 1 seringue préremplie 0,8 mL 499 30 499,38 8,00 12,10
opiossing voor injectie, 100 mg/mL | sofution injectable, 100 mg/mL
4570-065 447,22 447,22
B-255 * 7734-551 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 481,1600 { 481,1600
opiossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
B-255 ** 7734-551 1 voorgevulde spuit .8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 474,0500 | 474,0500

oplossing voar injectie, 100 mg/mL

solution injectable, 100 mg/mL

ai) In § 8930000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

ai) Au § 8930000, 'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Deémandeur)

Cat, Code Verpakkingen Canditionnements Qpm Prijs Basisv | i
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
f ex-
usine buiten
bedriif
fex-
usine
OLUMIANT 2 MG ELI LILLY BENELUX ATC: LO4AART
B-255 3593-324 28 filmemhulde tabletten, 2 mg 28 comprimés peiliculés, 2 mg 207,92 907,92 8,00 12,10
3593-324 820,44 820,44
B-255 3593-332 B4 filmomhulde tabletten, 2 mg 84 comprimés pelliculés, 2 mg 239342 | 239842 8,80 15,00
3583.332 2182,04 | 2182,04
B-255 * 7720-972 1 filmemhulde tablet, 2 mg 1 comprimé pelliculé, 2 mg 27,6199 | 27,6189
B-255 ** 7720-972 1 filmomhulde tablet, 2 mg 1 comprimé pelliculé, 2 mg 27,5352 | 27,5352
B-255 *** 7720-972 1 filmomhulde tablet, 2 mg 1 camprimé pelliculé, 2 mg 28,4958 | 28,4958 0,179 0,1786
OLUMIANT 4 MG ELILILLY BENELUX ATC: LO4AAST
B-255 3593-340 28 filmomhulde tablettan, 4 mg 28 comprimés pelliculés, 4 mg 207,92 807,92 B,00 12,10
3593-340 820,44 820,44
B-255 3593-357 84 filmomhulde tabletten, 4 mg 84 comprimés pelliculés, 4 mg 2398,42 | 2398,42 9,90 15,00
3593-357 2182,04 | 2182,04
B-255* 7720-980 1 fitmomhulde tablet, 4 mg 1-comprimé pelliculé, 4 mg 27,8199 | 27,6199
B-255 ** 7720-980 1 filmomhulde tablet, 4 mg 1 comprimé pelliculé, 4 mg 27,5352 | 27,5352
B-255 *** 7720-98¢ 1 filmombulde tablet, 4 mg 1 comprimé peiliculé, 4 mg 28,4958 | 28,4958 0,1179 0,1786

aj) In § 9010000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

aj) Au § 9010000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm.
Obs

Prijs
Prix

Basis v
tegem

&80




Base
buiten de
bedrijf remb
[/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex~
uysine
LENALIDOMIDE TEVA 10 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AXO4
7734-583 21 capsules, hard, 10 mg 21 gélules, 10 my 1454,23 | 1454,23
A-29* 7734-593 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 7734-593 1 capsule; hard, 10°'mg 1 gélule, 10 mg 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE TEVA 15 mg AREGA FHARMA ATC; L04AX04
7734-601 21 capsules, hard, 15 my 21 gélules, 15 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7734-6D1% 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg 73,7424 } 73,7424
A-29* 7734-801 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE TEVA 5 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AXD4
7734577 21 capsules, hard, § myg 21 gélules, 5 my 1454,23 | 1454,23
A-20 7734-577 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5.mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 * 7734-577 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 73,4038 | 73,4038

ak)y In § 9110100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9110100

a) De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding indien zij wordt
toegediend, onder controle van een centrum voor oncologie en/of
hematologié, voor het verminderen van de incidentie en de duur van febriele
neutropenie bij rechthebbenden die behandeld werden met een cytotoxische
behandeling voor maligniteiten (met uitzondering van chronische myeloide
feukemie en myelodysplastische syndromen), en die tijdens het verloop.van
die behandeling:

1. Ofwel een neutropenie die lager dan 500/mm? ligt en samen gaat met
mear dan 38°C koorts;

2. Ofwel een neutropenie, lager dan 500/mm? sedert minimura 5 dagen,
vertonen,

(behandeling en secundaire preventie van febriele neutropenie).

b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
de maximale posologie overeenkomstiy de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product {SKP} op basis van
Pegfilgrastim en op basis van Lipegfilgrastim zijn vermeld.

c) De vergoeding wordt ioegestaan op basis van een elekironische aanvraag,

ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, die zich engageert om de
bewijsstukken aan de adviserend-arts van de verzekeringsinstelling te
bezorgen, op eenvoudig verzoek.

d) De vergoeding kan worden toegestaan voor hernisuwbare periodes van
maximaal 12 maanden ingeva! de aanvankelijke cytotoxische behandelingen
‘worden herhaald, telkens op basis van een elekironische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde-en
geauthentificeerde arts-specialisi.

&) De vergoeding wordt taggekend als de betrakken ziekenhuisapotheker,
vooraleer hij de specialiteit verstrekt, beschikt over een bewijs van het
akkoord bedoeld in c).

f) Eventuele fechnische problemen met de Neulasta on-body injector of met

ak) Au § 9110100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modaliiés suivantes:

Paragraphe 9110100

a) La spécialité fait 'objet d’un remboursement si elle est administrée, sous
le contréle d'un centre d'oncologie etfou d'hématalogie, pour réduire
tincidence de la neutropénie fébrile, ainsi quée sa durée, chez des
bénéficiaires traités par un traitement cytotexique pour une pathologie
maligne (4 'exception des leucémies myéloides chroniques et des
syndromes myéjodysplasiques), et qui présentent au cours de ce traitement:

1. solt ure neutropénie-inférieure & 500/mm? accompagnée de fidvre
supérieure a 38°C;

2, soit une neutropénie inférigure a 500/mm? depuis minimum 5 jours;

{traitement et prévention secondaire de Ia neutropénie fébrile),

b} Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la
posologie maximale conformément aux dispositions mentionnées dans le
Résume des Caractéristiques du Produit (RCP) & base de Pegfilgrastim et a
base de& Lipegfilgrastim.

¢} Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement dtectronique introduite par le médecin spécisliste
prescripteur, identifié et authentifié par 1a plateforme eHeaith, qui s’engage &
envoyer. les pigces justificatives au médecin conseil de |'organisme assureur,

sur simple demande.

dj Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 'mois en cas de répétition des traitements initiaux cytotoxiques
sur base chaque fois d'une demande de remboursement électronigue
introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la plateforme
e-Health.

e) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,

préalablement & |a délivrance, d'une preuve de |'accerd visé au point ¢)

fy D’éventuels problémes techniques avec le on-bady injector de Neulasta ou
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de Pelgraz voorgavulde injector worden beschouwd &ls een productklacht en
de respectieve firma AMGEN of ACCORD HEALTHCARE vergoedt in
dergelijke gevallen de kosten van respectievelijk de ‘on-body'- injector of de
voorgevulde injector aan het ziekenhuis. Indien een vervangende dosis door
middel van.een manuele toediening met de voorgevulde spuit nodig wordt
geacht, zal de respectieve firma AMGEN of ACCORD HEALTHCARE dere
gratis ter beschikking stellen of vergoeden aan het ziekenhuis. Beide
presentaties (‘on-body'-injector / voorgevulde injector en voergevulde spuit)
kunnen gedurende dezelfde behandelingscyclus niet gelijktijdig
gefactureerd worden, noch aan de rechthebbende noch aan de
ziekteverzekering.

g} Gelijkiijdige vergoeding van de specialiteit op basis van Pegfilgrastim of op
basis van Lipegfilgrastim met andere specialiteilen aanvaard onder de
vergoedingsgroep A-43 gedurende een zelfde behandelingscyclus is nooit
toegelaten.

al) In § 9110200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voigt:

Paragraaf 9110200

a) De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding indien zlj wordt
toegediend, onder controfe van een centrum voor oncelogie en/of
hematologie, voor het verminderen van de'incidentie en de duur'van febriele
neutrapenie bij rechthebbenden die behandeld worden met een cytotoxische
behandeling voor maligniteiten {met uitzondering van chronische myeloide
leukemie en myelodysplastische syndromen), in é&n van de volgende
situaties:

1. Cytotoxische behandeling met een risico voor febriele neutropenie »=
20%;

2, Cytotoxische behandeling met een risico voer febriele neutropenie »>=
10%, waarbi] rechthebbende- enfof tumor-gerelateerde factoren het risico
op febriele neutropenie significant verhogen;

3. Gebruik van dose-dense of dose-intense chemotherapie schema’s;

4. Om de noodzaak tot-dosisverfaging en/of dosisuitstel van de
behandeling te vermijden, meer bepaald bij een curatieve behandeling of
bij een eersteliinsbehandeling van gemetastaseerde ziekte;

{primaire preventie van de febriele neutropenie),

b) Voar het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
de maximale posclogle overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product {SKP) op basis van
Pegfilgrastim en op basis van Lipegfilgrastim zijn vermaid.

¢} De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag,
Ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specislist, die zich engageert om de
bewijsstukken aan de adviserend-aris van de verzekeringsinstelling e
bezorgen, op eenvoudig verzoek.

d) De vergoeding kan worden toegestaan voor herniguwbare periodes van
maximaal 12 maanden ingeval de aanvankelijke cytotoxische behandelingen
worden herhaald, telkens op basis van een elektronische aanvraag,
Ingediend doar de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist.

e} De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer hij de specialiteit verstrekt, beschikt over een bewijs van het
akkoard bedoeld in c).

f) Eventuele technische problemen met de Neulasta on-body injector of mst
de Pelgraz voorgevulde injéctor worden beschouwd als een produciklacht en
de respectieve firma AMGEN of ACCORD HEALTHGARE vergoedt in
dergelijke gevallen de kosten van respectievelijk de ‘en-bedy’- infector of de
veorgevulde injector aan het ziekenhuis, [ndien een vervangende dosis door
middel van een manuele {oediening met de voorgevulde spuit nodig wordt
geacht, zullen respectievelijk de firma's AMGEN en ACCORD HEALTHCARE

le styla injecteur prérempli de Pelgraz sent considérées comme un défaut de
produit ei respectivement fa firme AMGEN ou ACCORD HEALTHCARE
prendra en charge dans de tels cas le cait de respectivement le 'on-body’-
injecteur/le stylo injecteur prérempli a 'hépital. Si une dose de remplacement
au moyen d'une administration manuelle s'avére nécessaire, respectivement
ta firme AMGEN ou ACCORD HEALTHCARE la metira également
gratuitement & disposition de I'hépital, ou'la remboursera & I'hépital. Les
deux présentations ('on-bedy'-injecteur f stylo injecteur prérempli et seringue
préremplie) ne peuvent pas étre facturées simultanément au cours du méme
cycle de traitement, ni au bénéficiaire ni & I dssurance maladie,

g) Le remboursement simultané de |a spécialilé a base de Pegfilgrastim ou &
kase de Lipegiilgrastim aves des spécialités admises sous le groupes de
rembcursement A-43 pendant un méme cycle de traitement n'est jamais
auterisé.

al} Au § 9110200, les modalités de remboursement sont
remplacées par ies modalités suivantes:

Paragraphe 9110200

a) La spécizalité fait Febjet d'un remboursemant <i elle est administrée, sous
le contréle d’'un centre d'orcologie etfou d*hématologle; pour réguire
Fincidence de |a neutropénie fébrile, ainsi que sa durée, chez des
bénéficiaires traités par un traitement cytotoxique pour une patholegie
maligne (3 I'exception des leucémies myéloides chroniques et des
syndromes myélodysplasiquas), dans I'une des situaticns suivantes:

1. Traitement cytotoxique avec un risque pour une neutrapénie Ehrile »=
20% ;

2. Traitement cyloloxique avec un risquée pour une neutropénie fébrile »=
10%, et en présance de facteurs liés au bénéficiaire et/ou a la tumeur qui
augmente le risque de fagon significative ;

3. Utilisation de schéma de chimiathérapie dose-dense ou dose-intense ;

4. En prévention de devoir diminuer la dose et/ou de reporier 'a dose du
traitement, en particulier quand il °s agit d'un traitement a visée curative
ou un traitement de premiére ligne pour une maladie métastatique ;

(prévention primaire de la neutropénie fébrile).

b} Le nombre de conditionnements remboursables tient compte.de la
poselegle maximale cenformément aux dispositions meationnées dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) 3 base de Pegfilgrastim et a
base de Lipegfilgrastim.

¢} Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement &lectronigue Introduite par le médecin spécialiste
prescripteur, identifié et authentifié par la plateforme eHealth, qui s’engage 4
envoyer les piéces justificatives au médecin conseil de Porganisme assureur,
sur simple demande.

d} Le remboursement est accordé pour des péricdes renouveiables de
maximum 12 mois en cas de répétition des fraitements initiaux cytotoxiques
sur base chaque fois d’une demande de remboursement électronigue
introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la ptateforme
e-Health.

e) Le remboursement est.accordé sj fe pharmacien dispensateur dispose,
préalablement & la délivrance, d’une preuve de P'accord visé au point c).

f) D’éventuels problemes techhiques avec le on-bedy injector de Neulasta ou
le stylo injecteur prérempli de Pelgraz sont considérées comme un défaut de
produit et respectivement la firme AMGEN ou ACCORD HEALTHCARE
prendra en charge dans de tels cas le colt de respectivement le ‘on-body'-
injecteurfie siylo Injecteur prérempli & 'hdpital, Si une dose de remplacement
au moyen d'une administration manuelle s'avére nécessaire, respectivement
la firme AMGEN ou ACCORD HEALTHCARE la meitra également
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ook deze gratis ter beschikking stetlen of vergoeden aan het ziekenhuis,
Beide presentaties (‘on-body'-injector / voargevulde injector en voorgevulde
spuil) kunnen gedurende dezelfde behandelingscyclus niet gelijktijdig
gefactureerd worden, noch aan de rechthebbende noch aan de
ziekteverzekering.

g) Gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van Pegfilgrastim of op
basis van Lipegfilgrastim met andere specialiteiten aanvaard onder de
vergoedingsgroep A-43 gedurende een zelfde behandelingscyclus is nooit
toegelaten.

am) In § 9120000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt;

Paragraaf 9120000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van het werkzaam bestanddeel
atezolizumab, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking
voor vergoeding indien ze gebruikt wordt

+ voor een geregistreerde indicatie, i.e. een indicatie die vermeld wordt in
de Samenvatting van de Kenmerken van het Praduct (SKP)

- de behandeling van lokaal gevorderd of gemetastaseerd niet-
kleincellige longkanker (NSCLC, Non-Small Cell Lung Cancer), na
eerdere behandeling met chemotherapie bij volwassen
rechthebbenden (monotherapie)

- de eersielijnsbehande[ing van volwassen rechthebbendenmet
extensive-stage kleincellige longearcinoon (ES-SCLC), In combinatie
met carboplatine en etoposide

- eerstelijnsbehandeling van volwassen patiénten rechthebbenden met.
gemetastaseerd niet-kleincellig longearcinoom (NSCLC) bij wie de
tumoren een PD-L1-expressie hebben op > = 50% tumorcelien (TC) of
>= 10% tumorinfilirerentge immuuncelien (iC} en die aeen EGFR-
gemuteerd of ALK positief NSGLC hebben (monotherapie).

- in combinatie met-nab-paciitaxel voor de behandeling van volwassen
rechthebbenden met inoperabel lokaat gevorderde of gemetastaseerde
triple-negatieve borstkanker (FNBC) bij wie de tumoren een PD-L1-
expressie hebben van = 1% en die niet eerder chemotherapie voor
gemetastaseerde ziekte hebben ontvangen.

« Qf voor ;

- d2 behandeling van lokaal gevorderd of gemetastaseard
urotheelcarcinoom bij volwassenen rechthebbenden die niet in
aanmerking koman voor chemotherapie op basis van cisplatine
(Eastern' Cooperative Oncology Group performance status of 2,
creatinine clearance less than 60 mL/min, grade » or = 2 hearing loss,
grade > or = 2 neuropathy, andfor New York Heart Association Class
H1 heart failura) en carboplatine en bij wie d& tumoren sen PO-L1-
expressie van > of = 5 % vertonen {(monotherapie){opmerking: voor
rechthebbenden wiens behandeling is opgestart voor 01,08.2018 geldt
de bijkomende beperking in verband met PD-L1-expressie niet; voor
rechthebbenden wiens behandeling is opgestart véor 01.04,2021 geldét
de bijkomendea beperking betreffende carboplatine niet)

- in combinatie met bevacizumab, paclitaxel en carboplatine, voor de
eerstelijnsbehandeling van velwassen rechthebbenden met
gemetastaseerd niet-plaveiselcel niet-kleincellig longearcinoom
{(NSCLC) indien de rechthebbende voldoet aan minstens 1 van de
volgende bijkemende vaorwaarden:

1. de tumor vertoont een mutatie van het EGFR-gen of is ALK-
positief zoals werd aangetoond door midde! van minstens een van
volgende veoor longearcinoom gevalidearde testen: IHC, §SH of
NGS (next generation sequencing). De test(en) moeten worden
uitgevoerd in laboratoria die de validatie van de analyseprocedures
kunnen garanderen, De rechthebbende heeft targeted therapy

gratuitement & disposition de I'hdpital, cu la remboursera a I'hépital. Les
deux présentations (‘on-body’-injecteur / stylo injecteur prérempli et seringue
préremplie) ne peuvent pas étre facturées simultanément au cours du méme
cycle de traitement, ni au bénéficiaire ni 4 " assurance maladie.

g) Le remboursement simultané de la spécialité a base de Pegfilgrastim ou &
base de Lipegfilgrastim avec des spécialités admises sous [e groupes de
remboursement A-43 pendant un méme cycle de traitement n'est jamais
autorisé.

am) Au § 9120000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9120000

a) La spécialité pharmaceutique & base du principe actif atezolizumab,
inscrite dans le présent paragraphs, fait 'ebjet d’un remboursement si elie
est administrée

= pour une indication earegistrée, i.e. une indication mentionnée dans ke
résumé des caractéristigues du produit (RCP)

- le‘traitement des bénéficiaires adultes atteints d’un cancer
bronchique non a petites cellules (CBNPG) localement avancé cu
métastatique aprés une chimiothérapie antérieure (monothérapie)

- le traitement de premiére ligne des bénéficiaires adultes atteints d’un
cancer bronchique a petites cellules (CBPC) de stade étendu en
association au carboplatine et & I'etoposide

- le traitement de premiére ligne des patienis bénéficiaires adultes
atteints d’un cancer bronchique non 4 petites cellules (CBNPC)
métastatique dont les tumeurs présenteni une expression de PO-L1 »=
50 % sur ies cellules tumorates (TC) ou »= 10 % sur les cellules
immunitaires infiltrant [a tumeur (1C) et qui ne sont pas atteints d'un
CBNPC avec EGFR muté ou réarrangement du géne ALK {ALK-positif)
{monothérapia).

- en association au nab-paclitaxel dans le traitement des benéficiaires
adultes atleints d’un cancer du sein friple négatif localement avancé
non résécable ou métastatique, dont fes fumeurs présentent une
expression de PD-L1 2 1% et n'ayant pas précédemment regu de
chimiothérapie en situation métastatique.

= Qu pour ¢

- le traitement des bénéficiaires adultes atteints d’un carcinome
urothélial localement avancé ou métastatique inéligibies & une
chimiothérapie & base de cisplatine (Eastern Cooperative Oncology
Group perfermance -status of 2, creatinine clearance less than 60
mb/min, grade » or = 2 hearing foss, grade > or = 2 neuropathy,
andfar New York Heart Assaciation Class Il heart failure) et
carboplatine dont les tumeurs présentent une expression de PD-L1 >
ou = § % (monothérapie) (remarque; pour les bénéficiaires dont le
traitement a &t& initié avant le 01.08.2018, la limitation suppiémentaire
liée & I'expression PD-L1 ne s'applique pas ; pour [es béné&ficiaires
dont le traitement a &té initié avant ie 01.04.2G21, la limjtation
supplémentaire concernant le carboplatine ne s’applique pas)

- en association avec |e bevacizumab, paclitaxel et carboplatine, en
premiére ligne de traitement des kénéficiaires adultes atteints d'un
cancer bronckique non a petites cellules (CENPC} non &pidermoide
métastatique si le bénéficiaire répond & au moins une des conditions
additionneltes suivantes :

1. la tumeur présente une mutation de 'EGFR ou est ALK-positive
comme démentré par au moins un test validé pour le cancer du
poumon: ICH, ISH ou NG5 {next genaration sequencing). Le(s)
test(s) daivent étre effectués dans les laboratoires pouvant garantir
la validation des procédures d’analyses. Le bénéficiaire a regu un
traitement ciblé avant de recevoir 1a spécialilé cancernée
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gekregen véor de behandeling met betrokken specialiteit

2, de rechihebbende vertoont é&n of meerdere levermetastasen
vastgesteld bij abdominale CT-scan of MRI

- de behandeling van volwassen rechthebbenden met lokaal gevorderd
of gemetastaseerd urctheelcarcinoom (LIC) na eerdere behandeling
met platina-bevattende chemctherapie {monotherapie) (uitsluitend
voor verlengingen van de vergoeding voor de behandellng van reeds
bestaasnde rechthebbenden)

- de eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met
gemetastaseerd niet-plaveiselcel NSCLC, die geen EGFR-gemuteerd
of ALK-pasitief NSCLC hebben, in combinatie met nab-paclitaxet en
carboplatine (uitsluitend voor veriengingen van de vergoeding voor de
behandeling van reeds bestaande rechthebbenden) (ter info: nab-
paclitaxel wordt niet vergoed in deze indicatie)

--te behandeling van volwassen rechthebbenden met gevorderd of
inoperabe) hepatocellulair-carcinoom {(HCC) in'combinatie met
bevacizumab die niet eerder ziin behandeld met systemische therapie.
De rechihebbende voldoet aan minstens 1 van de volgende
bijkomende voorwaarden :

1. De rechihebbende lijdt aan een gevorderde carcinoom en is van
status Child Pugh A en stadium BCLC C die niet eerderzijn
behandeld met systemische theraple

2, De rechthebbende lijdt aan een inoperabel hepatocellulair
carcinoom en'is 'van status Child Pugh A en stadium BCLC B die
niet in aanmerking komt voor levertransplantatie of locoregionale
therapie, of indien de locoregionale therapie mistukt

Deze behandeling is slechts vergoed als die goeedgekeurd werd door het
multidisciplinale oncolagisch consult {(MOC), waaivan het rapport doar de
arts-speciafist vermeld onder punt b}-wordt bijgehouden in het dossier.

De gelijiijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van het werkzaam bestanddee] atezolizumab met een andere PD-1-
remmer of PD-L1-remmer (s noolt toegelaten,

De farmaceutische specialiteit op basis van het werkzaam bestanddeel
atezalizumab, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt niet in
aanmerking voor de vergoeding van nieuwe rechthebbenden indien ze
gebruikt weordt voor:

- behandeling van volwassen rechthebbenden met lokaal geverderd of
gemetastaseerd urotheelcarcinoom (UC) na eerdere behandeling met
platina-bevattende chemotherapie {monotherapie);

- de eersisliinsbehandeling van volwassen rechthebbanden met
gemetastaseerd nief-plaveiselcel NSCLC, die geen EGFR-gemuteerd
of ALK-positief NSCLG hébben, in combinatie met nab-paclitaxe! en
carboplatine.

aY De hetrokken specialiteit blifft vergoed bij volwassen
rechthebbenden met gevorderd of inoperabel hepatocellulair carcinoom
(HCC) die niet eerder zijn behandeld met systemische therapie, bij wie de
behandeling met de betrokken specialiteit in combinatie met bevacizumab
werd gestart voor het in werking treden van deze reglementering voor zover
de vergoeding reeds werd goedgekeurd op basis van een aanvraag via het e-
health platform,

a™) Voor een rechthebbende die, véér de inwerkingireding van dit besluit,
reeds weard behandeld met de farmaceutische specialiteit op basis van
atezolizumab die in deze paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed
oversenkomstig de voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in paragraaf
10320000 van hoofdstuk 1V voér de wijziging van de regelgeving en die vaér
aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt a) van
deze paragraaf voldeed, kan de verlenging van deze vergoeding toegekend
worden, voigens de modaliteiten zoals vermeld onder punt d).

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een aris-specialist

2. le bénéficiaire présente une ot plusieurs métastase(s)
hépatique(s) établie{s) par CT-scan ou par'IRM

- le traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un carcinome
urothélial localement avancé ou métastatique aprés.une
chimiothérapie antérieure a base de platine (monathérapie}
(uniquement pour des prolongations de rembeoursement du traitement
des bénéficiaires déja existanis)

- le traitement de premiére ligne des bénéficiaires adultes atteints d'un
CBNPC non épidermoide métastatique sans EGFR muté.ou
réarrangement du géne ALK (ALK-positif} en association au nab-
paclitaxel et carboplatine (Whiquement pour des prolengations de
remboursement du traitement des bénéficiaires déja existanis) (pour
information: le nab-paclitaxs! n'est pas remboursé dans cette
indication)

- le traitement des hénéficiaires adultes atteints d’un carcinome
hépatocellufaire (CHC) avancé ou non résécable n'ayant pas requ de
traitement systémique antérieur en association avec le bevacizumab si
le bénéficiaire répond A au moins.une des conditions additionnelles
suivantes :

1. Le bénéficiaire est atteint d'un carcinome hépatocellulaire
avanceé et est de statut Child Pugh A et de stade BCLC C n'ayant
pas regu de traitement systémique antérieur

2. L.e bénéficiaire est atteint.d’'un carcinome hépatocellulaire non
résécable/non opérable, est de statut Child Pugh A et de stade
BCLC B et non candidat & la transplantation hépatique ou & un
traitement \oco-régional, ou aprés échec de traitement Joco-régional

Ce traitement n’est remboursé que s'il a &té approuvé lors d'une
consultation oncologique multidisciplinaire (COM), dont le médecin
spécialiste décrit au point b} censerve le rapport dans son daossier.

Le remboursement simultané d' une spécialitd pharmaceutique a base du
principe actif atezolizumab et d’un avtre inhibiteur PD-1 ot d’up inhibiteur
PD-L1 rest jamais autorisé.

La spécialité pharmaceutique a base du principe actif atezolizumab,
inscrite dans le présent paragraphe, ne peut pas &tre remboursée chez
des nouveaux bénéficiaires si elle est administrée pour :

- traitement des bénéficiaires aduites atteints ¢’un carcinome urothélial
localement avancé ou métastatique aprés une chimiothérapie
antérieure 3 base de platine (monothérapie) ;

- fraitement de premiére ligne des bénéficiaires adultes atteints d'un
CBNPC non épidermoide métastatique sans EGFR muté ou
réatrangement du géne ALK (ALK-positif) en association au nab-
paclitaxel et carboptatine.

a" La spécialité concernée reste remboursée chez les bénéficiaires
adultes atteints d’un carcineme hépatocellulaire (CHC) avancé ou non
résécable non traité antérieurement par un traitement systémique, chez quile
traitement par la spécialité concernée en asscciation au bevacizumab avait
débuté avant 'entrée en vigueur de cetle réglementation, pour autant quele
remboursement ait été approuvé sur base d’une demande par la plateforme
e-health.

a") Paur le bénéficiaire gui, avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja été traité avec la spécialité pharmaceutigue A hase
d'atezolizumab mentionnée dans |le présent paragraphe et bénéficiait d'un
remboursement pour cetle spécialité selon les conditions mentionnées dans
‘e paragraphe 10320000 du chapitre 1¥ avant le changement de
réglementation, et qui remplissait les conditions figurant au point a) de ce
paragraphe avant le début du traitement, l1a prolongation de ¢e
remboursement peut &tre accordée, selon fes modalités mentionnées awu
point d).

b) Le remboursement ne peut éire accordé que si la spécialité
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spécialista
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verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de medische
oncologie of door een arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling
met ervaring in het toedienen van middelen fegen kanker binnen de
geregistreerde indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd.

¢} Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
posclegie die in de Samenyatting van de Kenmerken van het Product (SKP)
van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van atezolizumab
wordt vermeld voor de indicatie waarvoor de vergoeding wordi aangevraagd.

De behandeling moet worden toegediend en eventueel beéindigd in
overeenstemming met de modaliteiten die in de Samenvatting van de
Kenrmerken van het Product (SKP} van de farmaceutische specialiteit op
hasis van atezolizimab zijn vermeld en de behandeling moet ook worden
heéindigd indien de rechthebbende enaanvaardbare bijwerkingen
ondervindt van de behandeling,

d) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal 12 maanden, telkens cp basis van een ¢lektrofische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b}, die aldus:

- vermeldt voor welke geregistreerde indicatie, vermeld in de SKP, de
behandeling met atezolizumab gebruikt wordt;

- verklaart dat hij/zij zich ertoe verbindt de bewijssiukken met befrekking
tot de situatie van de rechthebbende (medisch rapport dat chronolegisch
de eveiutie van de aandoening beschriift (inclusief de resultaten van de
medische besidvorming en de resultaten van de anatomo-pathologische
onderzoeken) en de datum waarop het multidisciplinair oncologisch
consult heeft plaats gehad) ter beschikking te houden van de adviserend-
arts;

- verklaart dat hijfzij zich ertoe verbindt om mes te werken aan de
registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende
de evolutie van deze rechihebbende behandeld met de farmaceutische
specialiteit op basis van atezolizumab, de dag dat een dergelijk register
zal bestaan.:

€) De vergoeding wordt'toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer hij de betrokken farmaceutische specialiteit verstrekt, beschikt.over
een bewijs van het elektronisch akkoord.

an) In § 9440000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

responsable du traitement qui soit agréé en oncelogie médicale ou par un
médecin-spécialiste responsable du traitement qui soit expérimenté dans
administration de médicaments anticancéreux dans |'indication enragistrée
pour laquelle le remboursemeant est demandé.

c) Le nombre de conditionnemants remboursables tiendra compte de la
posologie mentionnée dans le résume des caractéristiqites du produit (RCP)
de |4 spécialité pharmaceutique a base de atezolizumab pour 'indication
pour laguelle le remboursement est demandé.

Le traitement doit &tre administré, et éventuellement arrété en-conformité
avec les modalités mentionnées dans le Résume des Caractéristiques du
Praduit (RCP)} de 1a spécialité prarmaceutique 4 base de atezolizumab et
[ traftement doit également &tre arrété en cas d'effets secondaires
inacceptables pour'le bénéficiaire.

d) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mpis sur base chague fois d'une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin spécialiste identifie et authentifié via la
plateforme e-Health, décrit spus b}, qui ainsi :

- mentionne pour guelle indication enregistrée dans le RCF le traitement
par atezelizumab va étre administré,

- s'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve relatives & la situation du bénéficiaire (un rapport médical
décrivant chronologiquement ’évolution de Paffection (y compris les
résultals des imageries médicales et les résultats des examens anatomo-
pathatagiques) ainsi que la date 3 laquelle Ja Consultation Oncologigue
Multidisciplinaire .a eu lieu),

- s'engage & collaborer & I'enregistrement et 4 la collecte des données
codées relatives a I'évolution de ce bénéficiaire traité par une spécialité
pharmaceutique & base de atezolizumab, je jour.ol un tel registre
existera.

e) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement 3 [a délivrance de la spécialitéd pharmaceutique concernée,
d’une preuve de I'accord électronique.

an) Au § 9440000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basis v | 1]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
/ ex-
usine
LENALIDOMIDE TEVA 10 mg AREGA PHARMA ATC; LO4AX04
7734-593 21 capsules, hard, 10 mg 21 gélules, 10 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7734-593 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7734-593 1 capsule, hard, 10 mg 1 gelule, 10 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE TEVA 15 mg AREGA PHARMA ATC: L04AX04
7734-601 21 capsules, hard, 15 my 21 gélules, 15 mg 1454,23 | 1454,23
A28 7734-601 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 16 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7734-601 1 capsule, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 2,5 mg AREGA PHARMA

ATGC: LO4AX04
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7734-569 21 capsules, hard, 2,6 mg 21 gélules, 2,5 mg 1454,23 | 1454,23

A-20* 7734-569 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7734-569 1 capsule, hard, 2,5 mg 1gélule, 2,5 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 20 mg AREGA PHARMA ATC: L04AX04
7734-613 21 capsules, hard, 20 mg 21 gélules, 20 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7734-619% 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7734-6819 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 25-mg AREGA PHARMA ATC: LDAAXD4
7734-827 21 capsules, hard, 25 mg 21 gélules, 25 myg 1454,23 | 1454,22

A-20* 7734-627 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélute, 25 mg G 73,7424 | 73,7424

A-26 7734-627 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 5 mg AREGA PHARMA ATC: LD4AX04
7734-577 21 capsules, hard, 5§ myg 21 géfufes, 5 myg 1454,23 | 145422

A28 7734.577 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 * 7734577 4 capsvle, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 7,5 mg AREGA PHARMA ATGC: LD4AX04
7734-585 21 capsules, hard, 7,6 myg 21 gélules, 7,5 mg 1454,23 | 1454,23

A-29% 7734-585 1 capsule, hard, 7,5 mg 1 gélule, 7,5 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 * 7734-585 T capsule, hard, 7,5 mg 1 gélule, 7,5 myg G 73,4038 | 73,4038

ao) In § 10130000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

ao) Au § 10130000,

les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen ‘Conditionnements Opm Prijs Basisv |1 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff remb
/ex-
usine buiten
bedriff
/ex-
usine
LENALIDOMIDE TEVA 10'mg AREGA PHARMA. ATC: LO4AX04
7734-593 21 capsules, hard, 10 mg 21 gétules, 10 mg 1454,23 | 1454,23
A-2g ™ 7734-593 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 73,7424 | 73,7424
A-29 7734-593 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE TEVA 15 mg AREGA PRARMA ATC: LD4AX04
7734-601 21 capsufes, hard, 15 mg 21 gélules, 15 mg 1454,23 | 1454,23
A-29 * 7734-601 1 capsuie, hard, 15 mg 1 gélule, 15 mg G 73,7424 | 73,7424
As29 ** 7734-601 1 capsule, hard, 15 'mg 1 gélule, 15'mg G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE TEVA 2,5 mg AREGA PHARMA ATC: LD4AX04
7734-569 271 capsules, hard, 2,5 mg 21 gélules, 2,5 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7734-569 1 eapsule, hard, 2,5 mg 1 gélule, 2,5 mg- G 73,7424 | 73,7424
A-29 " 7734-569 1 capsule, hard, 2,5 mg 1 gelule, 2,5 My G 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE TEVA 20 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AX04
7734-619 21 capsufes, hard, 20 mg 21 gélules, 20 myg 1454,23 | 1454,23
A-29 * 7734-819 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg G 73,7424 | 73;7424
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A-29 ** 7734-619 1 capsule, hard, 20 mg 1 gélule, 20 mg I G

73,4038 ! 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 25 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AX04
7734-627 21 capsules, hard, 25 mg 21 gélules, 25 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7734-627 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7734-627 1 capsule, hard, 25 mg 1 gélule, 25 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 5 mg AREGA PHARMA ATC; LO4AX04
7734-577 21 capsules, hard, 5§ mg 21 gélules, 5 mg 1454,23 | 1454,23.

A-29* 7734-577 1 capsute, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29* 1734-577 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 7,5 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AX04
7734-585 21 capsules, hard, 7,5 mg 21 gélules, 7,5 my 1454,23 | 1454,23

A-29 % 7734.585 1 capsule, hard, 7,5 mg 1 gélule, 7,5 myg G 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7734-585 1 ¢apsule, hard, 7,5 mg 1 géiule, 7,5 mg G 73,4038 | 73,4038

ap) In § 10320000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10320000

Deze paragraaf 10320000 van heofdstuk |V werd vervangen door paragraaf
9120000 van hoofdstuk V. Ten titel van overgangsmaatragel kunnen
machtigingen voor deze paragraaf, die afgeleverd zijn voor het in werking
treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen
vermeld op deze machtigingen, namelijk maximaal tot en met 31.05.2023.

aq) In § 10680000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

ap) Au § 10320000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10320000

Le paragraphe 10320000 a été remplacé par le paragraphe 9120000 du
chapitre IV, A titre transitoire, les autorisations selon ce paragraphe, qui ont
&té délivrées avant I'entrée en vigueur de la présente réglementation,
peuvent conserver leur validité conformément aux dispositions énoncées
dans ces autarisations, ¢'est-3-dire jusqu'ay plus-tard 31.05.2023.

aqg) Au § 10680000, les spécialités suivantes sont insérees:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I I
QObs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
7 ex-
using buiten
bedriff
/ ex-
usine
HUKYNDRA 88 mg/0,8 ml EUROGENERICS ATC: LO4ABO4
B-248 4570-065 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0,8 mL 499,39 499,39 8,00 12,10
oplassing voor injectie, 100 mg/mL | selution injectable, 100 mg/mL
4570-065 447,22 447,22
B-248 * 7734-551 1 voorgevulde spuit 0,8 ml 1 seringue préremplie 0,8 mL 481,1600 | 481,1600
oplassirg voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL
B-248 ** 7734-55% 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 4,8 mL 474,0500 | 474,0500

oplossing voor injectie, 100 mg/mL | solution injectable, 100 mg/mL

ar} In § 11220000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vermeld in de bijlage, vervangen als volgt:

ar} Au § 11220000, les modalités de remboursement
reprises a lannexe, sont remplacées par les modalités

suivantes:

BIJLAGE A : eerste aanvraag tot vergoeding van een specialiteit op basis van omalizumab (§ 11220000 van hoofdstuk [V

van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)
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| - dentificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijving bij de V. |.):

LLL I d Tttt d ] naam
O I I I O O I O A B - I0ET)
POty b by b bbb | (senshitingsnummer)

IL- Elementen te hevestigen door de arts-specialist in de otorinolarynaotedie:

Ik ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, minstens 18 jaar oud, lijdt aan ernsfige chronische
rhinosinusitis met neuspoliepen, die onvoldoende onder contrale is ondanks behandeling met intranasale corticosteroiden, en
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 11220000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1
februari 2018.

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand,
volgens het model B in bijlage van § 11220000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle
rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden véor het opstarten van de behandeling. Bovendien verbind ik mi) erfoe om het
bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verilaarde toestand bevindi, ter beschikking te houden van de
adviserend-arts. |k vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen dat vereist is om de behandeling
gedurende de eerste 24 weken te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serum IgE-gehalte vaor de behandeling en
het ichaamsgewicht, volgens de instructies van de SKP.,

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

Lichaamsgewicht (kg)
:\aEn\;gr?‘?waar de | »90.25¢ | >25-30* | >30.40 | >40-50 | >50-60 P60-70 [>70-80 | >80-80 | >90-125 [>125-150
230-100 0 () o U 00 ol
>100-200 Q 3, 08 00 ) ol6) oo A5 6EO
>200-300 G 0 00 Q0 450 450 e 450 GO0 375
»>300-400 60 450 A50 A50) 00 450 825
>400-500 00 450) 45¢) GE) 500 375 375 5256 600
>500-600 old 69 A50 Of) 600 375 450 450 600
>600-7Q0 afe! 225 ASH B 375 450 450 525
>700-800 225 225 300 375 450 450 525 600
>800-900 225 225 300 375 450 §25 e00
>800-1000 225 300 375 450 525 600
>1000-1100 225 300 375 450 800 :
>1100-1200 300 300 450 525 800
>1200-1300 300 375 450 525 i
>1300-1500 300 375 525 600

* Lichaamsgewicht onder 30 kg was niet onderzocht in de hoofdstudies voor CRSWNP

Toediening iedere 2 weken
“Geeén toediening < 'geen data
Conversie naar het aantal voorgevulde spuiten voor de eerste aanvraag (24 weken) :
Om de 2 weken Om de 4 weken
Dosis (mg) Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten
van 75 mg van 150 mg van75mg van 150 mg

75 5 0
150 0 6
225 12 12 8 6
300 0 24 0 12
375 12 24 6 12
450 8] 36 Q 18
525 12 36
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600 | 0 | 48 { 0 [ 24 1

LU voorgevulde spuiten op basis van 75 mg omalizumab {maximum 12 voorgevulde spuiten)
plus
Lil voorgevulde spuiten op basis van 150 mg omalizumab (maximum 48 voorgevulde spuiten}

De beslissing tot deze therapiekeuze werd genomen na multidisciplinair overleg op datum van ..../.../..... waarbij onder andere
aanwezig waren:

veerean.. , Arts-specialist in de pneumologie
weennnnn , Arts-specialist in de otorinclaryngologie

111 - Identificatie van de aris-specialis{ in de otorinolaryngologie (haam, voornaam, adres., RIZIV hummer):

LIS PPy P b Pl ] naam)
1 1 A O B YT =)
I I B Y A I R G U4\

LU0 Lt (datumy

(stempel) {handiekening van de arts)

BIJLAGE B : formulier met klinische beschrijving vé6r aanvang van een behandeling met een specialiteit op basis van
omalizumab ernstige chronische rhinosinusitis met neuspoliepen (§ 11220000 van heofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B.
van 1 februari 2018) Te bewaren door de aanvragende aris-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de
betrokken rechthebbende

[ - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijving bij de V.1.):

Lttt bbbt b Lt il | (naam
(O O I T Y - S
LET LTIttt b il ]| (aansluitiigsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de otoringlaryn¢ologie:

Ik ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht vanm tuu kg, en lijdend aan
ernstige chronische rhinosinusitis met neuspoliepen, die onvoldoende onder controle is ondanks behandeling met intranasale
corticosteroiden, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt &) van §11220000 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd
bij het K.B. van 1 februari 2018.

'Nasale poliepscore .

Datum

NPS-score

:Nasale.congestié scole

batun’i '

NCS-8Score

“Serim IgE:gehalte -

Datum_

Bloedwaarde _ [E/ml

Behandeling

Intranasale. corticosteroiden
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Naam

Dosering (ug/dag)
ontroleerd ondanks de‘hierboven vermelde

De rechthebbende
‘geneesmiddele

onvoldoende |

Aanwezigheid van bilaterale poliepen met een nasale poliepscore (NPS) van ten minste 4 JA/NEEN
van de 8 punten.
Ten minste €én behandeling met systemische corticosteroiden in de voorgaande 2 jaar. JA/NEEN

Behandeling met systemische corticosteroiden verwijst naar een minimum van 5 dagen
systemische corticosterciden in een dosis van 0,5 mg / kg / dag of meer.

Een eerdere sinonasale operatie ondergaan. Sinonasale chirurgie verwijst naar elke JA/NEEN
chirurgische procedure, van de resectie van poliepen fot conventionele Endoscopic Sinus
Surgery {ESS) of uitgebreide benaderingsn.

Aanwezigheid van comorbide astma, bevestigd door een arts-specialist in de pneumologie. JA/NEEN
il - Identificatie van de arts-specialist in de otorinolaryngologie {naam, voornaam, adres, RIZIV nummer):
I A 0 I O A A =)
O O I I I O O I e
L - Ll -L -l L Rrzvn
LLgs LT ] (datum)
(stempel) ... ettt a et een (handtekening van de arts)

BLILAGE C : aanvraagtot verienging van de vergoeding van een specialiteit op basis van omalizumab (§11220000 van
hoofdsiuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijving bij de V.l.):

LL LA TR P Yl il il ] naam)
I O A AV
LLLLE LT PP P It ] 1] | (eansiuitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de oforinolaryngologie:

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van uLILn kg, reeds vergoeding

heeft verkregen van de behandefling met een specialiteit op basis van omalizumab, gedurende minstens 24 weken voor de
behandeling van ernstige chronische rhinosinusitis met neuspoliepen, die onvoldoende onder controle is ondanks behandeling met.

intranasale corticosteroiden.

De behandeling met een specialiteit op basfs van omalizumab kan enkel verdergezet worden bij rechthebbenden die beschouwd
worden als responders. Ik bevestig dat de behandeling doeltreffend was en dat een daling in NPS van 21 en NCS van 20,5

vastgesteld werden na 24 weken behandeling met omalizumab.

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van het aantal verpakkingen dat vereist is om de beharideling gedurende

12 maanden te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serum |gE-gehalte vodér de behandeling en het lichaamsgewicht,

volgens de instructies van de SKP,

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

Lichaamsgewicht (kg) J
f‘aE"‘:E?gf“’aa’de 220-25* | >25-30* | >30-40 | >40-50 | >50-60 [>60-70 [>70-80 | >80-90 | >90-125 [>125-150
230-100 ' g 0 g 0 Hists g0 300
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>100-200 B 0 0 ap 00 ele a0 Q0 156 BO0

>200-300 8 B a0 (0 450 450 450 60 375
>300-400 a0 250 A50 450 2000 0B 450 525
>400-500 00 450 450 660 6500 375 375 525 600
>500-600 a0 a0 150 500

>600-700 00 225 A5 B0¢

>700-800 225 225 300 375

>800-900 225 225 300 375

>900-1000 225 300 378 450

>1000-1100 225 300 375 450

>1100-1200 300 300 450 525

>1200-1300 300 375 450 525

>1300-1500 300 375 525 (<100 I It T | DDt e o BRI PR

* Lichaamsgewicht onder 30 kg was niet onderzocht in de hoofdstudiéé voor CRSWNP -

Toediening iedere 2 weken
- Geen foediening ~geen d

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

Om de-2 weken ‘Om de 4 weken
Dosis (mg) Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten
van 75 mg van 150 mg van 75'mg van 150 mg

75 13 0
150 : 4] 13
225 26 26 13 13
300 0 52 0 26
375 26 52 13 26
450 0 78 0 39
525 26 78

800 0 104 0 52

L1 voorgevuide spuiten op basis van 75 mg omalizumab (maximum 26 voorgevulde spuiten)
zlzsvoorgevulde spuiten op basis van 150 mg omalizumab (maximum 104 voorgevulde spuiten)
1l - Identificatie van de arts-specialist in de otorinolaryngolodie (naam, voornaam, adres. RIZIV nummer):
I I I I T
LIt er et ] f7Jvoornaamy
L ]- LLeb b I-t L b-Ll 1 Rrzive)

| ]l L |7 l | (datum)

{stempel) (handtekening van de arts}

ANNEXE A : premiére demande de remboursement d’une spécialité a base d’omalizumab (§ 11220000 du chapitre IV de Ia
liste jointe & FA.R. du 1* février 2018).

0 I 0 A A O B A IR R L))
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LI LAttt 1 (prenom
AL DA TR T bbb 1011 ] (ruméro daffiliation)

li- Eléments 3 attester par le médecin-spécialiste en otorhinglarynaologie

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, 4gé d'au moins 18 ans est atteint de rhinasinusite chronigue sévare
avec polypes nasaux (CRSwNP) pour lesquels le traitement par corticostéroides intranasaux ne permet pas un contréle adéquat
de la maladie, et qu'il remplit simultanément toutes les conditions fixées sous le point a) du § 11220000 du chapitre IV de la liste
jointe a 'A.R. du 1" février 2018.

Jatteste que je tiens & disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure & 'annexe B du §
11220000 du chapitre 1V de 1a liste jointe & FA.R. du 1° février 2018, et que toutes les rubrigues ont été complétées et signées
avant linstauration du traitement. En outre; je m’engage 3 tenir & disposition du médecin-conseil les éléments de preuve
établissant que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée. Je solficite alors pour le bénéficiaire le remboursement des
conditionnements dont le nombre est nécessaire pour assurer les 24 premiéres semaines de traitement, en tenant compte du
taux d’IgE sérique avant le traitement et du poids corporel, selon les instructions du RCP.

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

Valeur initiale Poids corparel (kg) , | 1

d'IgE (Ulimi) 359' >25-30* | >30-40 | >40-50 | >50-80 | >60-70 gg(" >80-90 | >90-125 >125-15(
230-100 0 B B 0 a 60 00
>100-200 0 0 0 68 00 a0 A0 QG 450 500
>200-300 B 0 00 16 A50) A50 A5 660 375
>300-400 0p AG0) 450 A5{) AEE 4 450 525
>400-500 g 450 150 500 600 375 | 375 525 6800
>500-600 00 60 450 500 00 375 450 | 450

>600-700 00 225 150 500 375 450 450 | 525

>700-800 225 225 300 375 450 450 525

>800-200 225 225 300 375 450 525 600

>900-1000 225 | 300 375 450 o

>1000-1100 225 300 375 450

>1100-1200 300 300 450 525

>1200-1300 300 375 450 525

>1300-1500 300 ars 525 800

*Les ‘essais pivots conduits dans la polypose naso-sinusienne n'ont pas é&tudié Pefiet de Xolair chez les patients dont le poids
corporel était inférisur & 30 kg.

Administration toutes les 2 semaines

i

Conversion en nombre de seringues préremplies pour la demande initiale (24 semaines)

Dose (mg) Toutes les 2 semaines Toutes les 4 semaines
Nombre de seringues | Nombre de seringues | Nombre de seringues | Nombre de seringues
de 75 mg de 150 mg de 75 mg de 150 mg
75 8 0
150 0] 8
225 12 12 s 6
300 0 24 a 12
375 12 24 3] 12
450 0 36 0. 18




525 12 36

800 0 48 0 24

e seringues préremplies 4 base de 75 mg omalizumab (maximum 12 seringues préremplies)
plus
ud seringues préremplies a base de 150 mg omalizumab (maximum 48 seringues préremplies)

La décision pour ce choix thérapeutique a &té prise aprés consultation pluridisciplinaire en date du ....J... J..... & laguelle étaient
présents, entre autres

e oee e, Mr&decin-spécialiste en pneumologie

wee e, Médecin-spécialiste en.otorhinclaryngologie

11l - Identification du médecin-spécialiste en otorhinolaryngologie (nom, prénom. adresse, N° INAMI):

LUl bbb bbbl 1l nom
T A O O O B A A A 2
L f- LOTEET-LET-Ld T e tNamp

LLJs L)/ 1] ] (date)

(cachel) e (signature du médecin )

ANNEXE B : formulaire de description clinique avant P'initiation d’un traitement avec une spécialité a base d’omalizumab
pour le rhinosinusite chronique sévére avec polypes nasaux (§ 11220000 du chapitre 1V de la liste jointe & TA.R. du 1% février
2018). A conserver par le médecin-spécialiste demandeur et a tenir & disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concermné,
rénom, N° d'affiliation & '0.A.):
I O A A O O =
S T Y O A AR Y=, )

VIR EY P bl 1 [ [ {numére daffiiation)

| = Identification du bénéficiaire (nom

Il- Eléments 3 attester par le médecin-spécialiste en_otorhinolaryngolodie:

Je soussigné—certifie gue le bénéficiaire mentionné ci-dessus, pesant uuLw kgs est atteint de rhinosinusite chronique sévére avec
polypes nasaux, pour lesquels le traitement par des corticostéroides intranasaux ne permet pas un contrdle adéquat de la maladie,
et qu'il remplit simultanément toutes les conditions fixées sous point a) du § 11220000 du chapitre IV de-la liste jointe a FA.R. du
fer février 2018,

:Score dée polypes nasaix:

'b.élte -

NPS-score

:Score de congéstion nasale ;-

_Date

NCS-Score

“IgE sériques

Date

Traitement quotidien.. "l

Corticostéroides intranasaux
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Nom
Dose (ugidag)
nt

nt controlé malgié les

Présence de polypes bilatéraux avec.un score de polypes nasaux (NPS) d'au moins 4 pomts OUI'NON
sur 8.

Au moins un traitement par corticostéroides systémiques au cours des deux années OQUIFNON
précédentes.
Un traitement par corticostéroides systémiques fait référence & un minimum de 5 jours de
corticostéroides systémiques & la dose de 0.5mg/ kg/ jour ou plus.
Avoir subi au moins une chirurgie naso-sinusale antérieure. QUI/NON
La chirurgie naso-sinusale fait référence 4 toute intervention chirurgicale, de la résection de
polypes a ta chirurgie endoscopique des sinus (ESS) conventionnelle ou aux approches

| globales.
Présence d'une comorbidité d'asthme, confirmée par un médecin spécialiste en QUI/NON
pneumaologie.

Il - {dentification du médecin spécialiste en otorhinolaryngologie (nom, prénom, adresse, N° INAMI):

LI VP bbbty tmom
L A I O O I I S I )
O I Y A R A P

L7 LA L (date)

{cachel) (signature du médecin }

ANNEXE C : demande de prolongation de remboursement d’une spécialité 2 base d’omalizumah (§ 11220000 du chapitre
IV de la liste jointe & PA.R. du 1°" février 2018)

1 —ldentification du bénéficiaire {nom, prénom, N° d’affiliation 4 I'0.A.}:
NENEEEENEN NNy

0 I O I I A O ')
LI LI bbbty d 1 (umero dafiiation)

II- Eléments & attester par le médecin-spécialiste en otorhinolaryngologie:

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, de poids corporel LILiL Kgs a déja recu le remboursement d'une
speciallté. & base d'omalizumab, pendant au moins 24 semaines pour le traitement de rhinosinusite chronique sévére avec
polypes nasaux, pour lesquels le traﬁement par des corticostéroides intranasaux ne permet pas un contrdle adéquat de la maladie.

Le traitement par une spéciafité & base d'omalizumab ne peut &tre continué que chez les bénéficiaires considérés comme
répondeurs, Je confirme que le traitement a été efficace et que des diminutions du NPS de 21 et du NCS de 20,5 ont &té
observées apres 24 semaines de traitement par ['omalizumab.

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

Dose de la spécialité 4 base d’omalizumab exprimée en mg pour injection sous-cutanée :
]laleur initiale | Poids corporel (kg)
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d'IigE (Ulfmi)

»25-30*

>70-

o5 >30-40 { >»40-50 | =50-80 | >60-70 80 >80-90 | »90-124 =125-15
230-100 3 0 g 0 0 i ol
>100-200 0 B 0 g6 470 00 00 00 450 600
>200-300 B 0 Bo o) 450) 450 A5() BE0 375
>300-400 A0 150 A5() 450 500 BO0 450 525
>400-500 a0 450 45() 800 500 375 375 525 600
>500-600 G0 a0 A50 50D 60 375 450 | 450
>600-700 e, 225 450 slelo 375 450 450 525
>700-800 225 225 300 375 450 450 525
>800-900 225 225 300 375 600
>800-1000 225 300 375 450
>1000-1100 225 300 375 450
>1100-1200 300 300 450 525
>1200-1300 300 375 450 525
>1300-1500 300 a75 525 600

*Les essais pivots conduits dans la polypose naso-sinusienne r'i‘bnt'bas étudié I'effet de Xolair chez les “r.;a ien s dont le poids
corporel était inférieur 8 30 kg.

Administration toutes les 2 semaines
- Pas d'ddministration’: pas de données’
Conversion en nombre de seringues préremplies pour la demande de prolongation (52 semaines) .
Dese (mg) Toutes les 2 semaines Toutes les 4 semaines
Nombre de seringues | Nombre de seringues | Nombre de seringues | Nombre de seringues
de 75 mg de 150 mg de 75 mg de 150 mg

75 13 D
150 0 13
225 26 26 13 13
300 0 52 0 26
375 26 52 13 26
450 0 78 0 39
525 26 78
600 0 104 0 52

U seringues préremplies & base de 75 mg omalizumab (maximum 26 seringues préremplies)

plus

LU seringues préremplies & base de 150 mg omalizumab {maximum 104 seringues préremplies)

HI - Identification du médecin-spécialiste en otorhinolarynaologie (nom

LLELr bttt bt g1 11 nom
LLL Lttt bbbttt el ]y prenom
P - LB -t -1 0] e Ay
L7 L] 1]} (date)
(cachet) U

rénom, adresse, N° INAMI):

(signature du médecin )
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as) Er wordt een § 11420000 toegevoeyd, luidende;
Paragraaf 11420000

a) De farmaceutische specialiteit wordt vergoed bij kinderen tussen de 8 en
18 jaar, voor:

1) Hetzij de behandeling van acute diep veneuze trombose (DVT)
wanneer deze behandeld worden met de maximale dosis van 300 mg
tweemaal per dag, onmiddelliik na een behandeling met een parenteraal
antistollingsmiddel gedurende ten minste 5 dagen {max. 12 maanden na
het optreden van de acute DVT).

De duur van de vergoeding per DVT hangt samen met de behoeften
van te behandeling en is nodig voor:

- 3 maanden na het optreden van de acute DVT of
~ 6 maanden na het optreden van de acute DVT of
- max. 12 maanden ha het optreden van de acute DVT.

2} Helzij de voarigezette behandeling voor de secundaire preventie van
recidief DVT en longembolie (LE), ra een acute DVT (tof maximum 12
mazandern na het optreden van de acute DVT).

Op basis van het risicoprofiel van de rechthebbende kan de toelating
tot vergoeding na 3 of 6 maanden worden verlengd voor de
voortgezette behandeling voor een bijkomende periode van
respectievelijk:

- 8 maanden {behandeling met de betrokken farmaceutische
specialiteit op basis van dabigatran tot maximum 12 maanden na
het optreden van de acute DVT),

- 6 maanden (behandeling met de betrokken farmaceutische
specialiteit op basis van dabigatran tot maximum 12 maanden na
het optreden van de acute DVT).

2) Hetzij de voorigezette behandeling voor de secundaire preventie van
recidief DVT en longembolie (LE) na een eerdere behandeling met een
ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze
van de huidige paragraaf, waarbij de start van de behandeling met de
betrokken farmaceutische specialiteit op.basis van dabigatran binnen de
12 maanden na het opireden van de acute DVT moet plaatsvinden.

Op basis van het risicoprofie| van de rechthebbende kan de
vergoeding van de betrokken. farmaceutische specialiteit op basis van
tabigatran na een eerdere behandeling met een ander oraal
anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de
huidige paragraaf worden toegestaan voor een periode van 12
maanden, en dit omwille van;

- onvoidoende doeltreffendheid,
- veiligheidsproblemen,

- contra-indicaties,

- enfof interacties.

De behandelende arts attesteert dat de behandeling met de betrokken
farmaceutische specialiteit-op basis van dabigairan start binnen de
pericde van 12 maanden na het optreden van de acute DVT.

3) Hetzij de fange termijn secundaire preventie van recidief DVT en
longemboalie {LE) na een acute DVT {>12 maanden na het optreden van
een acute DVT),

Na jaarlijkse beoordeling van het risicoprofiel door een arts-specialist,
kan voor rechthebbenden met een hoog-risice die een voorigezette
behandeling nodig hebben, de vergoeding van de betrokken
farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran na >= 12 maanden
eerdere vergoedbare behandeling met de betrokken farmaceutische
specialiteit op basis van dabigatran of met een ander oraal

as) ll est inséré un § 11420000rédigé comme suit;
Paragraphe 11420000

a) La spécialité pharmaceutique est remboursée chaz les enfants 4gés de 8
& 18 ans, pour:

1) Soit, [e traitement de 1a-thrombose veineuse profonde (TVP) aigite
lorsqu'ils sont traités & la dose maximale de 300 mg deux fois par jour,
immédiatement aprés un traitement par un anticoagulant par voie
parentérale pendant au moins 5 jours (max. 12 mois aprés la
manifestation de la TVP aigiie).

La durée du remboursement par TVP dépend du besoin du traitement
et est nécessaire pendant !

- 3 mois aprés la manifestation de la TVP aiglie ou
-8 mpis aprés [a manifestation de la TVP aigiie ou
«max. 12 mois aprés la manifestation de la TVP aigiie.

4) Soit, Ia prolongation du traitement pour la prévention secondaire des
récidives de TVP et d'embolie pulmonaire {(EP), aprés une TVP aigiie
(jusqu’a maximum 12 mois aprés manifestation de.ta TVP aiglie).

Sur base du profil de risque du bénéficiaire, 'autorisation de
remboursement peut, aprés 3 ou 6 mois, &tre prolongée, pour la
peursuite du traitement, pour une période suppiémentaire de
respectivement :

- 9 mois ({raitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a
base de dabigatran jusgue maximum 12 mois aprés la
manifestation de la TVP aigie).

- 6 mois {traitement avec la spécialité pharmaceuligue concernée &
base de dabigatran jusque maximum 12 mois aprés la
manifestation de la TVP aigie).

2) Soit, la prolongation du, traitement pour la prévention secondaire des
récidives-de TVP et d’embolie pulmonaire (EP), aprés un traitement
antérieur avec un autre anticoagulant oral prescrit dans fa méme
indication que celle du présent paragraphe en tenant compte du fait que
le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a base de
dabigatran doit débuter maximum 12 mois aprés la manifestation de la
TVP aigiie.

Sur-base du profil de risque du bénéficiaire, le remboursement pour la
spécialité pharmaceutique concernée a base de dabigatran, aprés un
traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral prescrit dans la
méme indication qgue celle du présent paragraphe, peut étre autorisé
pour une période de 12 mois, du fait :

- d’upe efficacité insuffisante,
- de problémes de sécurité;

- de contre-indications,

- et/ou d'interactions.

Le médecin traitani atteste que le traitement avec la spéeialité
pharmaceutique concernée & base de dabigatran commence dans le
délai de 12 mois aprés |a manifestation de la TVP aigud.

3) Soit, la prévention secondaire a long terme des récidives de TVP et
d'embolie pulmonaire (EP), aprés.une TVP aigile (>12 mois aprés la
manifestation d'une TVP aigiig).

Aprés évaluation annuelle du profil de risque du bénéficiaire par un
médecin-spécialiste, le remboursement pour la spécialité
pharmaceutique concernée a base de dabigatran peut étre autorisé,
aprés >= 12 mois de traitement antérieur remboursable avec une
spécialité pharmaceutique cencernée a base de dabigatran ou avec un
autre anticoagulant oral, prescrit dans [a méme indication que celle du
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anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de
huidige paragraaf, worden foegestaan voor de fange termiin
secundaire preventie.

Hiervoor attesteert de behandelende arts dat de rechihebbende lijdt:
- aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embolie, of

- aan één of meerdere van deze permanente of niet-reversibele
risicofactoren:

- trombofilie;

- proteine C/proteine S of antitrombine deficiéntie;
- mutaiie factor V Leiden;

- protrombine muiatie;

- actieve kanker;

- andere.

De behandelende arts attesteert bovendien dat de verlenging van de
behandeling gerechivaardigd is.

Indien de aanvraag tot vergoeding voor dge lange termijn secundaire
praventie (> 12 maanden} gebeurt door een huisarts, dient deze te
hevestigen dat hij/zij in het bezit is van een schriftelijke bevestiging
van een arts-specialist, dat de lange termijn behandeling voor de
rechthebbende aangewezen is,

De duur van de vergoeding per DVT hangt samen met de behoeften
van de behandeling.

De specialiteit wordt niet vergoed voor rechthebbenden met een eGFR
<50 ml/min/1.73m2. Bij deze rechthebbenden is het gebruik van dezs
speciaiiteit niet aanbevolen.

k) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
de maximale posologie cvereenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product {SKP) van de betrokken
farmaceoutische spacialiteit zlin vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie
betreft.

Een verlaging van de dosis wordt aangeraden bij rechthebbenden die zich
in één van de volgende situaties bevinden:

- bij rechthebkenden die everieens behandeld worden met verapamil;

- bij andere rechthebbanden op basis van een individuele evaluatie
van het trombo-embatisch risico en het bloedingsrisico, kan deze
verlaagde dosis overwogen worden,

¢) De machtiging tot vergoeding: zal worden afgeleverd door de adviserend-
arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is"hernomen in
biilage A van deze paragraaf, en waarop de behandelende-arts attesteert dat
de betrokken rechthebbende zich op het mement van de aanvraag in de
hierboven varmelde situatie bevindt.

De behandelende arts attesteert eveneeans kennis te hebiben genomen
van de bepalingen die in de Samenvatting van de Productkermerken
{SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld,

De behandelende arts attesteert bovendien dat hij weet dat voar het
aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met de
maximale posologie oversenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van d& betrokken
farmaceutische specialiteit.zijn vermeld, meer bepaaid wat de nierfunctie
hetreft.

d) Op basis van dit aanvraagformulier, reiki de adviserend-arts aan de
rechthebbends de machtiging uit waarvan hef model vasigesteld is onder "b"
van bijlage Il van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot
maximaal 12 maanden,

e) Gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit met

présent paragraphe, pour les bénéficiaires a haut risque qui
nécessitent de recevoir un traitement prolongé pour la prévention
secondaire 4 long terme.

A cet effet, le médecin traitant atteste que le bénéficiaire scuffre :
- de thrombo-embolie veineuse idiopathique récidivante, ou

- d’un ou plusieurs de ces facteurs de risques permanants ou hon
réversibles :

- thrombophilie ;

~ déficience en protéine C/protéine 8 ou én antithrombine ;
- mutation du fagteur V de Leiden ;

- mutation de la prothrombine ;

- cancer actif ;

- gutre,

Le médecin traitant dtteste que la prolongation du traitement est
justifide.

51la demande de remboursement pour la prévention secondaire &
fong terme (> 12 mois) est réalisée par un médecin généraliste; celui-
¢l doit confirmer qu’il/elle est en possession d'une confirmation écrite

d'un médecin-spécialiste que le traitement a long terme du bénéficiaire
est indiqué.

La durée du remboursemant par TVP dépend du besoin du traitement.
La spécialité 'est pas remboursable pour les bénéficiaires avec une

DGFe < 50 mL/min/1.73m2, pour lesquels-|'utilisation de cette
spécialité n’est pas recommandée.

‘b) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la

posoiogie maximale conformément aux dispositions mentionnées daas le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCFP) de la spécialité
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qui concerne la fonction
rénale.

Une diminution de la dose est recommandée chez les bénéficiaires se
trouvant dans une des situations suivantes:

- chez les.bénéficiaires traités de fagon concomitante par du
vérapamir;

- chez d'autres bénéficiaires, sur base d’'une évaluation individuelle du
risgque thromboembolique et du risgue de saignement, cette diminution
de |a dose peut éire envisagée.

¢} Laviorisation de remboursement sera délivrée par le médecin conseil sur
base du formulaire de demande, dont [e modéle est repris & ['annexe A du
présent paragraphe, et sur lequel le médecin traitant atteste que le
bénéficiaire concerné se trouvait au moment de.la demande dans 1a situation
décrite ci-dessus.

L& médecin traitant attesie également avoir pris connaissance des
modalités qui-sont reprises dans ie Résumé des Caractéristiques du
Produit (RGP) de la spécialité pharmaceutique concernée.

Le médecin traitant atteste également qu'il sait que le nombre de
conditisnnements remboursables tiendra compte d'une posologie
maximale conformément aux dispositions mentionn#£es dans le Résumé
des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique
concernée, en particutier en ce qui concerne |a fonction rénale.

d) Sur base de ce formulaire de demande, le médecin conseil délivre au-
bénéficiaire I'attestation dont le modale est fixé sous « b » de 'annexe Hl du
présent arrété, et dont la durée de validité est limitée & un maximum de 12
mois.

&) Le remboursement simuitané de fa spécialité pharmaceutique concernée
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geneesmiddelen die de werkzame bestanddelen rivaroxaban, apixaban of -avec des médicaments contenant les principes actifs rivaroxaban, apixaban
edoxaban bevatten is nooit toegelaten onder deze paragraaf. ou edoxaban n'est jamais autorisé scus ce paragraphe.

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier:

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran (§ 11420000 van hoofdstuk IV van
de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018}

|- Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.)

LELE PPt g b i Lt | (naam

I T O O I A Ve,

LI C Pt b il 1] ] (aanshitingsnummer)

li- Elementen te bevestigen door de behandelende arts:

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van.de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere waarschuwingen
en voorzorgen bif gebruik van de betreffende farmaceutische specialiteit.

Ik verkiaar hierbij dat ik weet dat voor het aantaf vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de maximale
posologie conform de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product {SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreft.

Een verlaging van de dosis wordt aangeraden bij rechthebbenden die zich in één van de volgende situaties bevinden:
s bij rechthebbenden die eveneens behandeld worden met verapamil;
» bij andere rechthebbenden op basis van een individuele evaluatie van het trombo-embolisch risico en het bloedingsrisico,
kan deze verlaagde dosis overwegen worden.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat de duur van de vergoeding per DVT (diep veneuze tromhose)} samen hangt met de behoeften van
de behandeling.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat de specialiteit niet wordt vergoed voor rechthebbenden met een eGFR <50 mL/min/1.73m?2. Bij
deze rechthebbenden is het gebruik van deze specialiteit niet aanbevolen.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van de
adviserend-arts.

Ila — Acute diep veneuze trombose (DVT)

1 tk ondergetekende, dokier in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde minderjarige rechthebbende tussen
de 8 en 18 jaar met een acute DVT (diep veneuze trombose) een behandeling nodig heeft met de betrokken
farraceutische specialiteit op basis van dabigatran onmiddelljk na een behandeling met een parenteraal
antistollingsmiddel gedurende ten minste 5 dagen, en dit gedurende de behandeling en preventie van recidief DVT
en LE {longembolie) na een acute DVT, overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

Datum van DVT: L jLlid Ll Lr byl

De vergoeding is nodig voor;
0 3 maanden
o 6 maanden
0 12 maanden

b — Voortgezette behandeling voor secundaire preventie na een acute DVT (tot max.12 maanden na het optreden van een
acute DVT)

o Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde minderjarige rechthebbende tussen
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de 8 en 15 jaar in de afgelopen 12 maanden een acute DVT heeft gehad.
Omwille van zijn/haar risicoprofiel heeft deze rechthebbende een voortgezette behandeling met de farmaceutische specialiteit
op basis van dabigatran nodig, na een eerdere behandeling van 3 of 6 maanden met de betrokken farmaceutische specialiteit
tot maximaal 12 maanden na het opfreden van een acute DVT, en dit overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting
van de Productkenmerken {SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

lic — Voorigezette behandeling voor secundaire preventie na een acute DVT na een eerdere behandeling met een ander
oraal anticoagulans, voorgeschreven in_dezeifde indicatie als deze van de huidige paragraaf, waarbij de start van de
behandeling met egn farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran binnen de 12 maanden na het optreden van de
acute DVT moet plaatsvinden

0 ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde minderjarige rechthebbende tussen
de 8 en 18 jaar in de afgelopen 12 maanden sen acute DVT heeft gehad.

Omwille van zijn/naar risicoprofiel heeft deze rechthebbende wegens,
o onvoldoende doeltreffendheid
11 veiligheidsproblemen
o contra-indicaties en/of interacties,

na een eerdere behandeling met een ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige
paragraaf, een voortgezette behandeling nodig voor de preventie van recidief DVT en LE met de betrokken farmaceutische
specialiteit voor een periode van 12 maanden.

Ik verklaar dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit start binnen de periode van 12 maanden na het
optreden van de acute DVT.

lid = Lange termijn secundaire preventie van recidief DVT en_longembolie {LE} na een acute DVT {>12 maanden na het
optreden van een acute DVT)

n] Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde minderjarige rechthebbende tussen
de 8 en 18 jaar die in het verleden een acute DVT heeft gehad, omwille van zijn/haar risicoprofie] een voorigezette
behandeling nodig heeft na 2 12 maanden eerdere vergoedbare behandeling met een farmaceutische specialiteit op
basis van dabigatran of met een ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de
huidige paragraaf, en ik verklaar dat ik hiervoor een schriftelijke bevestiging heb van een arts-specialist.

Ik verklaar dat deze rechthebbende

o lijdt aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embolie

Of
o [ijdt aan één of meerdere van deze permanente of niet-reversibele risicofactoren:
o trombofilie
o proteine Clproteine S of antitrombine deficiéntie
o mutatie factor V Leiden
r protrombine mutatie
 actieve kanker

(14 1s (=Y SR SUPURS
Ik verklaar dat een verdere verlenging van de behandeling aangewezen is bij dezerechthebbende.

Ik verklaar hierbij dat ik deze rechthebbende bij wie een langere termijn secundaire preventie met de betrokken farmaceutische
specialiteit op basis van dabigatran aangewezen is, volgens de gebruikelijke praktijk om de 6 maanden zal opvolgen en dat ik
deze 1 keer per jaar zal doorverwijzen naar een arts- specialist, ter controle van het risicoprofiel en bevestiging van de
verderzetting van de behandefing.

Il - ldentificatie van de arts in punt li hierboven vermeld:
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LLL LTI PP r LT naem

LT LBV BT PP TP LT ] (voornaam)

- Lttt Rizv ey
L EE A L] (datum)

(stempel)

at) In § 11420000, worden de volgende specialiteiten

ingeveoegd:

{handtekening van de arts)

at) Au § 11420000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénemination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv |1 ]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff remb
/ ex-
usine hbuiten
bedrijf
fex-
usine
PRADAXA 110 mg SCSBOEHRINGER INGELHEIM ATC: BO1AEO?
COMM.V
B-235 2602-969 10 capsules, hard, 110 mg 10 gélules, 110 mg T 20,07 20,07 3,13 5,22
2602-96% 11,81 11,81
B-235 2602-936 60 capsules, hard, 110 mg 60 gélules, 110 mg T 83,72 83,72 8,00 12,10
2602936 67,50 67,50
B-235 2752-888 180 capsules, hard, 110 mg 180 gélules, 110 mg T 231,49 231,49 9,90 15,00
2762.888 202,50 202,50
B-235 * 0794-362 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélute, 110 mg 1,2320 1,2320
B-235 ** 0794-362 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg 11925 | 11925
B-235 *** 0794-362 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg T 1,2596 1,2696 0,0550Q 0,0833
PRADAXA 150 mg 5C5 BOEHRINGER INGELHEIM ATC: BO1AEQT
COMM.V
B-23% 2762-714 60 capsules, hard, 150 mg 60 gélules, 150 mg T 83,53 83,53 8,00 12,10
2762-714 67,50 67,50
B-235 2762-722 180 capsules, hard, 150 mg 180 gélules, 150 mg T 231,49 231,49 9,90 15,00
2762-722 202,50 | 20250
B-235 * 0750-240 + capsule, hard, 150 mg 1 gélufe, 150 mg 1,2320 1,2320
B-235** 0750-240 1 capsula, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg 1,1925 1,1925
B-235 *** 0750-240 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg 1,2596 1,2598 0,0850 0,0833
PRADAXA 75 mg 308 BOEHRINGER INGELHEIM ATC: BO1AEOQ7
COMM.V
B-235 2802-951 10 capsules, hard, 75 mg 10 gélules, 75 mg T 20,07 20,07 313 5,22
2602-951 11,81 11,81
B-235 26802-977 B0 capsules, hard, 75 mg 60 gélules, 75 mg T BT 40 87,50 8,00 12,10
2602-977 70,86 70,86
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B.235* 0794-354 1 capsule, hard, 75 mg 1 gélule, 75 mg T 1,3703 1,3703
B.235 ** 0794-354 1 capsule, hard, 75 mg 1 géiule, 75 mg T 1,2618 1,2518
B-235 *** 0794-354 1 capsule, hard, 75 mg 1-gélule, 75 mg T 1,3771 1,3771 0,1333 0,2017

au) Er wordt een § 11430000 toegeveegd, luidende:
Paragraaf 11430000

a) De farmaceutische specialiteit wordt vergoed bij kinderen tussen de 8 en
18 jaar, voor:

1. Hetzij de behandeling van acute longemboelie (LE} wanneer deze
behandeld worden met de maximale dosis van 300 mg tweemaal per dag,
onmiddellijk na een behandeling met een parenteraal antistollingsmiddel
gedurende ten minste 5 dagen {max. 12 maanden na het optreden van de
acute LE}.

De duur van de vergoeding per LE hangt samen met de behoeften van de
behandeling enis nodig voor:

- 3 maznden na het optreden van de acute LE of
- B maandean na het optreden van de acuie LE of
- max. 12 maanden na het optreden van de acufe LE.

2. Hetzij de voortgezette behandeling voor de secundaire preventie van
recidief DVT en longembolie (LE), na een acute LE (tot maximum 12
maanden na het optreden van de acute LE).

Op basis van het risicoprofiel van de rechthebbende Kan de toelating
tot vergoeding na 3 of 6 maanden worden verlengd voar de
voortgezette behandeling voor een bijkomende periode van
respectievetik:

- 9 maanden (behandeling met de betrokken farmaceutische
specialiteit op basis van dabigatran fot maximum 12 maanden na
het optreden van de acute LE).

~ 6 maanden (behandeling met de betrokken farmaceutische
speciafiteit op basis van dabigatran tot maximumt 12 maanden ha
het optreden van de acute LE).

3. Hetzij de voorigezette behandeling voor de secuadaire preventie van
recidief DVT en langembolie {LE) na een eerdere behandeling met een
ander oraal anticoagutans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze
van de huidige paragraaf, waarbij de start van de behandeling met de
betrokken farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran binnen de
12 maanden na het opireden van de acute LE moet plaatsvinden.

Op basis van het risicoprafiel van de rechthebbend kan de vergeeding
vart de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran
na een-eerdere behandeling met een ander oraai anticoagulans,
vourgeschrevan in dezelide indicatie als deze van de huidige
paragraaf-worden tcegestaan voor een periode van 12 maanden, en
dit omwilie van:

- onvoldoende doeltreffendheid,

- veiligheidsproblemen,

- contra-indicaties .
- epfof interacties.

De behandelende aris attesteert dat de behandeling met de betrokken
farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran start binnen de
periode van 12 maanden na het opireden van de acuts LE.

4. Hetzij de lange termijn secundaire preventie van recidief DVT an
longeimbotie (LE) na een acute LE (=12 maanden na het optreden van
gen acuie LE).

au) ll estinséré un § 11430000rédigé comme suit:
Paragraphe 11430000

a) La spécialité pharmaceutique est remboursée chez les enfants dgés de 8
418 ans, pour :

1. Soit, & traitement de Pembolie pulmenaire (EP} aigiie lersqu'ils sont
traités a la dose maximale de 300 mg deux fois par jour, immédiatemant
aprés un traitement par un anticoagulant par voie pareniérale pendant au
moins 5 jours {(max. 12 mois aprés la manifestation de 'EP aigie).

La durée du remhoursement par EP dépend du besoin du traitement et
est nécessaire pendant :

- 3 mois aprés la manifestation de 'GP aigiie ou
- B mois aprés la manifestation de F'EP aigle ou
- max. 12 meis aprés la manifestation de 'EP aiglie.

2. Soit, la protongation du traitement pour la prévention secondaire des’
récidives de thrombose veineyse profonde (TVFP) et d'embolie pulmonaire
(EP) aprés. une EP aigie (jusqu'a max. 12 mois aprés la manifestation de
T'EP aigie).

Sur base du profil de risque du bénéficiaire, 'autorisation de
rembeursement peus, aprés 3 cu 6 mois, étre prolongée, pour la
poursuite du fraitement, pour une période supplémentaire de
respectivement ;

- 8 mois {traitement avec la specialité pharmaceutique concernée a
base de dabigatran jusque maximum 12 mois aprés la
manifestation de 'EP aigie).

- 6 mois {trajtement avec la spécialité pharmaceutique concernée A
base de dabigatran jusque maximum 12 mois aprés la
manifestation de I'EP aigiie).

3. Soit, la prolongation du traitement pour |a prévention secondaire des
récidives de TVP et d’embolie pulmonaire (EP), aprés un traitement
antérisur avec un autre.anticoagulant oral, prescrit dans la méme
indication que celle du présent paragraphe en tenant compte du fait que
le fraitement avec la spécialité pharmaceutique concernée A base de
dabigatran doit débuter maximum 12 mois aprés la manifestation de I' EP
aigile.

Sur base du profil de risque du bénéficiaire, le remboursement pour la
spécialité pharmaceutique concernée a base de dabigatran aprés un
traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral prescrit dans 1a
méme indicaticn que celle du présent paragraphe, peut étre autorisé
pour une période de 12 mais, du fait |

- d’'une efficacité insuffisante,
- de problémes de sécurité,

- de contre-indications

- et/ou d'interactions.

Le médecin traitant atteste que le traitement avec la spécialité
pharmaceutique concernée 3 base de dabigatran commence dans le
délai de 12 mais aprés 1a manifestation de I'EP aigué.

4. Soit, la prévention secondaire a fong terme des récidives de TVP et
d'embolie pulmonaire {EP), aprés une EP aigle (>12 mois aprés la
manifestation d’'une EP aiglie).
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Na jaarlijkse beoordeling van het risicoprofiel door een arts-specialist,
kan voor rechthebbenden met een heog-risica die een voorstgezetie
behandeling nodig hebben, de vergoeding van de betrokken
farmaceutische specialifeit op basis van dabigatran na »>= 12 maanden
eerdere vergoedbare behandeling me} de betrokken farmaceutische
specialiteit op basis van dabigatran of met een ander oraal
anticoagulans, veorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de
huidige paragraaf, worden toegestaan voor de lange termijn
secundaire preventie. Hiervoor attesteert de behandelende arts dat de
rechthebbende lijdt;

- aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embolie, of

- aan één of meerdere van deze permanente of hiet-reversibels
risicofactoren:

- trombofilie;

~ proteine C/proteine S of antitrombkine deficiéntie;
- mulalie factor V Leiden,

- protrombine mutatie;

~ actieve kanker;

- andere.

De behandelende arts attesteeért bovendien dat de verlenging van de
behandeling gerechtvaardigd is.

Indien de aanvraag tot vergoeding voor de lange termifn secundaire
preventie (= 12 maanden} gebeurt door een huisarts, dient deze te
bevestigen dat hij/zij in het bezit is van een schriftelijke bevestiging
van een ans-specialist, dat de lange termijn behandeling voor de
rechthebbende aangewezen is.

De duur van de vergoeding per LE hangt samen met de behoeften van
de behandsling,

De specialiteit wordt niet vergoed voor rechthebbenden met een eGFR
<50 mL/min/1.73m2. Bij deze rechthebbenden is het gebruik van deze
specialiteit niet aanbevolen,

b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
de maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP)-van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie
beteett,

Een verlaging van de dosis wordt aangeraden bij rechthebbenden die zich
in €6n van de volgende situaties hevinden;

- bij rechthebbenden die eveneens behandeld worden met verapamil;

- bij andere rechthebbenden op basis van een individuele evafuatie
van het trombeo-embolisch risico en het bloedingsrisico, kan deze
verlaagde dosis overwogen worden.

c) De machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd door de adviserend-
arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in
bijlage A van deze paragraaf, en waarop de behandelende aris attasteert dat
de betrokken rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de
hierbeven vermelde situatie bevingt.

De behandelende arts attesteert eveneens kennis te hebben genomen
van de bepalingen die in de Samenvatting van de Productkenmerken
{SKP) van de betrckken farmaceutische speciajiteit zijn vermeld.

De behantelende arts attesteert bovendien dat hij weet dat voorhet
aantal vergeedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met de
maximale posologie-overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product {SKP) van de betrokken
farmaceutische specialitelt zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie
betreft,

d) Op basis van dit aanvraagformulier, reikt de adviserend-arts aan de

Aprés évaluation annuetle du profil de risque du bénaficiaire par un
médecin-spécialiste, te remboursement pour la spécialité
pharmaceutique concernée 4 base de dabigatran peut étre autorisé
aprés >= 12 mofs de traitermant remboursable avec une spécialité
pharmaceulique concernée 4 base de dabigatran ou avec un autre
anticoagulant oral, prescrit dans la méme indication que celle du
présent paragraphe, pour les bénéficiaires a haut risque qui
nécessitent de recevoir un traitement prolongé pour la prévention
secondaire A long terme. A cet effet, le médecin traitant atteste que le
bénéficiaire soufire ;

~ de thrombo-embolie veineuse idiopathique récidivante, ou

- d’un ou plusieurs de ces factéurs de risques permanents ou nien
réversibles :

- thrombophilie ;

- déficience en protéine C/protéine S ou en antithrembine ;
- mutation du facteur V de Leiden ;

- mutation de la prothrombine ;

- gancer actif ;

- autra,

Le médecin traitant atteste que la profongaticn du traitement est
justifide.

Si la demande de remboursement pour la prévention secondaire &
long terme (> 12 mois) es! réalisée par un madecin généraliste, celui-
¢i doit confirmer qu’il/elle est en possession d'une confirmation écrite’
d'un médecin-spécialiste que le traitement & long terme du bénéficiaire
est indiqué.

La durée du remboursement par LE dépend du besoin du traitement.

La spécialité n’est pas remboursable pour les bénéficiaires avec une
DGFe < 50 mL/min/t1.73m2, pour [esquels |'utilisation de cette
spécialité n'est pas recommandée.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la
posologie aximale conformément aux dispositions mentionnées dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concemeée en pariculier en ce qui concerne la fonction
rénale.

Une diminution de ta dose est.recommandée chez |es bénéficiaires se
tfrouvant dans une des situations suivantes :

- chez [es bénéficiaires traités de fagon cencomitante par du
wvérapamil;

- chez d'autres bénéficiaires, sur base d'une évajuation individuelle du
risque thromboembolique et dy risgue de saignement, cette diminution
de la dose peut &ire envisagee.

c} L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin conseil sur
base du formulaire de demande, dont le modéle est repris & 'annexe A du
présent paragraphe, et sur lequel ls médecin traitant atteste que le
hénéficiaire cancerné se trouvait au moment.de fa demande dans la situation
décrite ci-dessus,

Le médecin traitant atieste. également avoir pris connaissance des
modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit {RCP) de la spécialité pharmaceutique concernga.

Le médecin traitant atteste également qu'il sait que le nombre de
conditionnements remboursables {iendra compte d'une posologie
maximale conformément aux dispositions mentionnées dans ie Résumé
des Caractéristigues du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique
concernée, en pariculier en ce qui concerne la fonction rénale.

&) Sur base de ce formulaire de demande, le médecin conseil délivre au
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rechthebbende de machtiging uit waarvan het model vastgesteld is onder *b* bénéficiaire I'attestation dont [e modéle est fixé sous « b » de I'arnexe Il du

van bijlage |l van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot présent arrété, et dont ia durée de valiidité est iimitée & un maximum de 12
maximaal 12 maanden. mois.

&) Gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische $pecialiteit met e) Le remboursement simuitané de la spécialité pharmacéutique concernée
geneesmiddelen die de werkzame bestanddelen rivaroxaban, apixaban of avec des médicaments contenant les principes acti{s rivaroxaban, apixaban
edoxaban bevatten is nooit toegelaten onder deze paragraaf. ou edoxaban n’est jamais autorisé sous ce paragraphe.

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier:
Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran
(§ 11430000 van hoofdstuk iV van de fijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018}

| - identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij deg V.1.)
LIG LTIt l] | maam)
LIttt et it ridlff]woornaam)

LETEEA LI E LBl T 11 | aansiuiingsnummer)

li - Elementen te bevestigen door de behandelende arts:

ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken {SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere waarschuwingen
en voorzorgen bij gebruik van de betreffende farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierhij dat ik weet dat voor hit aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de maximale
posologie conform de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP} van de betrokken
farmaceutische spedialiteit zijn vermeld, meer hepaald wat de nierfunclie betreft.

Een verlaging van de dosis wordt aangeraden bij rechthebbenden die zich in €én van de volgende situaties bevinden;
» hbij rechthebbenden die eveneens behandeld worden met verapamil;
» bij andere rechthebbenden op basis van een individuele evaluatie van het trombo-embolisch risico en het bloedingsrisico,
kan deze verlaagde dosis. overwogen worden.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat de duur van de vergoeding per LE {longemholie} samen hangt met de behoeften van de
behandeling.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat de specialiteit niet wordt vergoed voor rechthebbenden met een eGFR <50 mU/min/1.73m?. Bij
deze rechthebbenden is het gebruik van deze specialiteit niet aanbevolen,

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van de
adviserend-arts.

ifla ~ Acute longembolie {LE)

o Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde minderjarige rechthebbende tussen de 8
en 18 jaar met acute longembolie (LE) een behandeling nodig heeft met de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van
dabigatran onmiddellijk na een behandeling met een parenteraal antistoliingsmidde! gedurende ten minste 5 dagen, en dit
gedurende de behandeling en preventie van recidief DVT en LE (longembaolie} na een acute DVT, overeenkomstig de bepalingen
die in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

Datum van LE; L Myl Lyl Lol

De vergoeding is nodig voor:
o 3 maanden
o 8 maanden

o 12 maanden

lib = Vgortgezetie behandeling voor secundaire preventie na een acute LE {tot max.12 maanden na_het optreden van een
acute LE)
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o Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde minderjarige rechthebbende tussen de 8
en 18 jaar in de afgelopen 12 maanden een acute LE heeft gehad.

Omwille van zijn/haar risicoprofiel heeft deze rechthebbende een voortgezette behandeling met de farmaceutische specialiteit op
basis van dabigatran nodig, na een eerdere behandeling van 3 of 6 maanden met de befrokken farmaceutische specialiteit tot
maximaal 12 maanden na het optreden van een acute LE, en dit overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

llc - Voortgezette behandeling voor secundaire preventie na een_acute LE na een eerdere hehandeling met een ander
oraal_anticoagulans, voorgeschreven in_dezelfde indicatie als deze van de huic huidige paragraaf, waarbij de start van de
behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran binnen de 12 maanden na het optreden van de
acute LE moet Qlaatsvinden

o Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verkiaar dat de bovenvermelde minderjarige rechthebbende tussen de 8
en 18 jaar in de afgelopen 12 maanden een acute LE heeft gehad,

Omuwille van zijn/haar risicoprofiel heeft deze rechthebbende wegens,
o onvoldoende doelfreffendheid

o velligheidsproblemen

o contra-indicaties en/of interacties,

na een eerdere behandeling met een ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige
paragraaf, een voortgezette behandeling nodig voor de preventie van recidief DVT en LE met de betrokken farmaceutische
specialiteit voor een periode van 12 maanden.

Ik verklaar dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit start binnen de periode van 12 maanden na het
optreden van de acute LE.

lid — Lange termiin secundaire preventie van recidief DVT en longembolie {LE) na_een acute LE (>12 maanden na het
optreden van een acute LE}

o Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde minderjarige rechthebbende tussen de 8
en 18 jaar die in het verieden een acute LE heeft gehad, omwille van zijn/haar risicoprofiel een voortgezette behandeling nodig
heeft na = 12 maanden eerdere vergoedbare behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran of met een
ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, en ik verklaar dat ik hiervoor
een schriftelijke bevestiging heb van een arts-gpecialist.

Ik verklaar dat deze rechthebbende

o lijdt aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embalie

Of

o lijdt 2an €én of meerdere van deze permanente of niet-reversibele risicofactoren;
© trombofilie
o proteine C/proteine S of antitrombine deficiéntie
c mutatie factor V Leiden
o protrombine mutatie
o actieve kanker

- 11 1o (=T PN

Ik verklaar dat een verdere verlenging van de behandeling aangewezen is bij deze rechthebbende.

Ik verkiaar hierbij dat ik deze rechthebbende bij wie een langere termijn preventie met de befrokken farmaceutische specialiteit op
basis van dabigatran aangewszen is, volgens de gebruikelijke praktijk om de 6 maanden zal opvolgen en dat ik deze 1 keer per
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jaar zal doorverwijzen naar een aris-specialist, ter controle van het risicoprofiel en bevestiging van de verderzetting van de
behandeling.

11 - Identificatie van de arts in punt |l hierboven vermeld:

1 A O A I A =
I O o A O I Tt
R I O R G4\
LU L] 1 datum)
(stempel} e (handtekening van de aris)

ANNEXE A: Modéle de formulaire de demande :

Farmulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique & base de dabigatran {§ 11430000 du chapitre IV
de ia liste jointe & PA.R. du 1er février 2018}

| —Identification du bénéficiaire {(nom, prénom, numéro d’affiliation & FOA.)

00 A A O A O O I I O (4
N I O A A €=

DAttt it bt cumérodafataton)

Il - Elémenis & confirmer par le médecin fraitant :

Jatteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans e Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la
spécialité pharmaceutique concernée, et plus particuligrement les mises en garde spéciales et précautions d'emploi de la
spécialité pharmaceutique concernée.

Jatteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qui.concerne 1a fonction rénale.

Une diminution de ia dose est recommandée chez les bénéficiaires se trouvant dans une des situations suivantes:
» chez les bénéficiaires traités de fagon concomitante par du vérapamil,
» chez d'autres bénéficiaires, sur base d’une évaluation individuelle du risque thromboembolique et du risque de
saignement, cette diminution de la dose peut étre envisagée.

Jatteste que je sais que la durée du remboursement par EP {embolie pulmonaire} dépend du besoin du traitement.

J'atteste que je sais que la spécialité n'est pas remboursable pour les bénéficiaires avec une DGFe < 50 mL/min/1.73m2, pour
lesquels l'utilisation de cette specialité n’est pas recommandée.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, a disposition du médecin
conseil.

lla — Embolie pulmonaire aigile (EP

o Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire mineur 4gé de 8 a 18 ans mentionné ci-dessus avec EP
(embolie pulmonaire) aiglie a besoin d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée & base de dabigatran
immédiatement aprés un traitement par un anticoagulant par voie parentérale pendant au moins 5 jours pour le traitement et la
prévention de récidive de TVP et EP (embolie pulmonaire) a la suite d'une TVP aigug, conformement aux dispositions
mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit {RCP) de [a spécialité pharmaceutique concerngs.
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Datede 'EP; L LI jLI LI pll LT 10 LS

Le remboursement est nécessaire pendant;
o 3 mois
o € mois

o 12 mois

Ub_— Poursuite du traitement pour fa prévention secondaire aprés une EP aigiie {jusqu’a max.12 mois aprés la
manifestation de 'EP aigiie)

o Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire mineur 49é de 8 & 18 ans mentionné ci-dessus a souffert
d'une EP aigle dans les 12 .derniers mois.

Du fait de son profil de risque, ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement prolongé avec une spécialité pharmaceutique
concernge & base de dabigatran, aprés un traitement antérieur de 3 ou 6 mois avec la spécialité pharmaceutique concernée,
jusqu'a maximum 12 mois aprés la manifestation d'une TVP aigle, et ce conformément-aux dispositions mentionnées dans le
Resumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de 1a spécialité pharmaceutique concernée.

He —~ Poursuite du traitement pour la prévention secondaire aprés une EP aigiie aprés traitement antérieur avec un autre
anticoaqulant oral, prescrit dans la méme indication gue celle du présent paragraphe, en tenant compte du fait que le

traitement avec la spécialité pharmaceutique concertiée 3 base de dabigatran doit débuter maximum 12 mois aprés ia
manifestation de 'EP aigiie

8] Je soussigneé, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire mineur 4gé de 8 & 18 ans mentionné ci-dessus a souffert
d'une EP aigle dans les 12 derniers mois.

Du fait de son profil de risque, en raison
o d'une efficacité insuffisante

o de problémes de sécurité
o de contre-indications etfou d'interactions,

ce bénéficiaire nécessite, aprés un traitement antérieur avec un autre. anticoagulant prescrit dans la méme indication que celle du
présent paragraphe, un traitement prolongé pour la prévention de récidive de TVP et EP avec une spécialité pharmaceutique 3
base de dabigatran pour une période de 12 mois.

J'atteste que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée & base de dabigatran commence dans le délai de 12 mois
aprés le début de I'EP aigué.

lid — Traitement & long terme pour la prévention secondaire de la récidive de TVP et d’embolie pulmonaire (EP) aprés uhe

EP aigiie (>12 mois aprés la manifestation d’une EP aigtie)

5] Je soussigne, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire mineur 4gé de 8 4 18 ans mentionné ci-dessus, qui a
souffert d'une EP aiglie dans le passé, du fait de son profil de risque, nécessite de recevoir un traitement prolongé aprés un
traitement antérieur remboursable de = 12 mois avec une spécialité pharmaceutique 4 base de dabigatran ou avec un autre
anticoagulant oral, prescrit dans la méme indication que celle du présent paragraphe, et j'atteste que je dispose a cet effet d'une
confirmation écrite d'un médecin spécialiste.

J'atteste que ce bénéficiaire
o souffre de thrombo-embolie veineuse idiopathique récidivante
Ou
o souffre d'un ou plusieurs de ces facteurs de risque permanents ou non réversibles :
i thrombophilie
o déeficience en protéine Clprotéine S ou en antithrombine

o mutation du facteur V de Leiden
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Jatteste qu' une prolongation supplémentaire du traitement est indiquée chez ce bénéficiaire.

o mutation de lg prothrombine

o cancer acfif

(= L0 (= P

Jatteste que je suivrai ce bénéficiaire, chez qui une prévention & long terme avec la spécialité pharmaceutique concernée & hase
de dabigatran est indiquée, fous ies 6 mois sefon ia pratique usuelle et que jadresserai ce bénéficiaire 1 fois par an &4 un médecin

spéecialiste, pour un contrdle du profil de risque et Ia confirmation de la poursuite du traitement.

lll = ldentification du médecin mentionné ci-dessus au pointil :

L O A I I =)

(0 A O A A 1L

L LU D=L =L L] e tnamn

L L]/ | (date)

{cachet)

av} In § 11430000, worden de volgende specialiteiten

{signature du médecin }

av) Au § 11430000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Bénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat Code verpakkingen Conaditionnements Cpm Prijs Basis v | I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
lex-
usine
PRADAXA §10 mg SCS BOEHRINGER INGELHEIM ATC: BO1AED7
COMM.V
B-235 2602-969 10 capsules, hard, 110 mg 10 gélules, 110 mg T 20,07 20,07 3,13 5,22
2602-969 11,81 11,81
B-235 2602-936 60 capsules, hard, 110 mg 60 gélules, 110 mg T 83,72 83,72 8,00 12,10
2602-936 67,50 67,50
B-235 2762-888 180 capsules, hard, 110 mg 180 gélules, 110 myg T 231,49 231,49 9,90 15,00
2762-388 202,50 202,60
B-235* 0794-362 1. capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg 1,2320 1,2320
B.235 ** 0794-362 1 capsule, hard, 110 mg 1.gélule, 110 mg 1,1925 1,1925
B.235 *** 0794-362 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg 1,2596 1,2596 0,0550 0,0833
PRADAXA 150 mg SCS BOEHRINGER INGELHEIM ATC: BHAED?
COMM.V
B8-235 ’ 2762-714 | 60 capsules, hard, 150 mg 60 gélules, 150 mg T , 83,53 I 83,53 l 2,00 | 12,10
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2762-714 67,50 67,50

B-235 2762-722 180 capsules, hard, 150 mg 180 gélules, 150 mg T 231,49 231,49 8,90 18,00
2762-722 202,50 | 202,50

B-235* 0750-240 1 -capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg 1,2320 1,2320

B-235 ** 0750-240 1 capsule, hard, 150 mg 1 géiule, 150 mg 1,1925 1,1925

B-235 *** 0750-240 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg 1,2596 1.2596 0,0550 0,0833

PRADAXA 75 mg SCS BOEHRINGER INGELHEIM ATC: BO1AEQ?

COMM.V

B-235 2602-951 10 capsules, hard, 75 mg 10 gélules, 75 mg T 20,07 20,07 3,13 5,22
2802-951 11,81 11,81

B-235 2802-977 60 capsules, hard, 75 mg 60 gélules, 75 mg T 87,40 87,40 8,00 12,10
2602-977 70,88 70,85

B-235* 0794-354 1 ¢capsule, hard, 75 mg 1 gélule, 756 mg T 13703 1,3703

B-235 ** 0754-354 1 capsule, hard, 75 mg 1 gélule, ¥5 mg 1,2518 1,2518

B-235 *** 0724-354 1 capsule, hard, 75 mg 1 gélule, 75 mg T 1,3771 1,3771 D,1333 0,2017

aw) Er wordt gen § 11440000 {oegevoegd, luidende:
Paragraaf 11440000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van empagliflozing wordt vergoed
indien ze wordt gebruikt bij volwassen rechthebbenden voor de behandeling
van symptomatisch chronisch hartfalen met verminderde ejectiefractie,

Deze behandeling is vergoed als bij aanvang van de behandeling mat
deze specialiteit voldaan wordt aan de volgende cumulatieve
vaoorwagarden;

1. De toestand van de rechihebbends komt overeen met:
- NYHA {New York Heart Association) klasse II;
- QOF NYHA klasse li;
- OF NYHA Klasse [V;

2. Linker ventrike! ejectiefractie (LVEF) < of = 40% (volgens
echocardiografie};

3. Glomerulaire filtratiesnelheid > of = 20ml/min/1,73m?;

4. Voorafgaande behandeling met een aptimale dosis van ACE-
remmers of van sartaner.

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden met een
maximale dosis van 10 mg per dag.

¢) Op basis van een aanvraagformulier waarvan het model heromen is in
bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoolijk ingevuld door de
arts-specialist in de cardiclogie of die verantwoordelijk is voor de
behandeling, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende een attest af
waarvan het model wordt weergegeven onder 'b” van bijlage 11l van het
koninklijk bestuit van. 1 februari 2018, dat de vergoeding van deze specialiteit
gedurende een eerste periode van 230 dagen toelaat.

d) Deze machtiging tot vergoeding kan daarna verlengd worden per periode
van 400 dagen rekening houdend met een maximale dosis van 10 mg
£énmaal per dag, telkens op basis van een aanvraagformulier waarvan het
model hernomen is'in bijlage A van de huidige paragraaf, behoorlijk ingevuld
en ondertekend door de arts-specialist in de cardiolagie, in geriatrie of in
inwendige geneeskunde die verantweordelijk is-voor de behandeling.

De adviserend-arts levert aan de rechthebbende een attest af waarvan
het model wordt weergegeven onder “b” van hijlage 1l van:het koninklijk
besluit van 1 februari 2018, dat de vergoeding van deze specialiteit

aw) Il estinséré un § 11440000rédigé comme suit;
Paragraphe 11440000

a) La spécizfité pharmaceutique a base d'empaglifiozine est remboursée si
elle est utilisée chez les bénéficiaires adultes pour le traitement de
I'insuffisance cardiague chronigque symptomatique a fraction d'éjection
réduite.

Le traitement est remboursé si au début du traitement avec cette
spécialité. les conditions cumulatives suivantes sont.remplies :

1. L'état du bénéficiaire correspond a :
- une classe NYHA (New- York Heart Association) II;
- OU une classe N'YHA I;
- QU une classe NYHA IV;

2. Une fraction d’éjection < ou =40% (objectivée par une
échocardiographie);

3. Un débit de filtration glomérulaire > ou.= 20 mli/min/1,73m?,

4. Un traitement préalable avec une dose optimale d'un [EC ou d’un
sartan.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
posalagie maximale de 10 wmyg par jour.

¢) Sur base-d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris a I'annexe
A du présent paragraghe, signé et diment complété par le médecin
spécialiste en cardiologie responsable du traitement, e médecin-conseil
delivre au bénéficiaire 'attestation dont le modéle est fixé sous "b" de
I'annexe [l de I'arrété royal du 1er février 2018, autorisant le remboursement
de cette spécialité pendant une premiére péricde de 230 jours.

d) Cette autorisation de. remboursement peut ensuite &tre renouvelée par
péricdes de 400 jours tenant compte d’une dose maximale de 10 mg une. fois
par jour, chaque. fois sur base d'un formulaire de demande dont le modele
est repris. 4 'annexe A du présent paragraphe, signé et dGment compléts par
e médecin spécialiste en cardiotogie, en gériatrie ou en médecine interne
responsable du traitement.

Le mé&decin-conseil délivre au bénéficiaire P'attestation dont le modéle est
fixé sous "b" de I'annexe Il| de I'arrété royal du 1er février 2018,
autorisant le remboursement.de celte spécialité pour une nouvelle
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gedurentde een nituwe periode van 400 dagen toelaat. période de 400 jours.

BIJLAGE A
Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van empaglifiozine (§11440000 van hoofdstuk
IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februati 2018}

I_-_ldentificatie reghthebbende {(naam. voornaam, ingchrijvingsnummer bij de V.L.):
L LI LIl (naam)
T S A 0 B A A

Pttt it ettt bttty ] (eanslitingsnummer)

Il = Voorwaarden te attesteren door de aris-specialist ;.

1 Het betreft een eerste aanvraag tot vergoeding

lk, ondergetekende arts-specialist in de cardiologie, verklaar hierbij dat bovenvermelde volwassen rechthebbende die lijdt aan
symptomatisch chronisch hartfalen met verminderde gjectiefractie bij de start van de behandsling met deze specialiteit aan de
volgende cumulatieve criteria voldoet:

1) Teestand van de rechthebbende komt oversen met:
0 NYHA {New York Heart Association) klasse Il
OF
0 NYHA klasse Il
OF
0 NYHA klassa |V

2} Linker ventrikel gjectiefractie {LVEF) < of = 40 % (volgens echocardiografie)
3) Glomerulaire filtratiesnelheid > of = 20mi/min/1,73m?;
4) Vocrafgaand behandeld met een optimale dosis van ACE-remmers of sartanen

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken, die aantonen dat deze rechthebbende zich in de geatiesteerde situatie bevindt, ter
beschikking te stellen van de adviserend-arts.

Op basis van deze elementen, bevestig ik dat deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit dient te krijgen, voor een
periode van 230 dagen, aan een maximaie dosis van 10 mg eénmaal per dag.

00 Het betreft een aanvraag tot verlenging van de vergoeding
Ik, ondergetekende arts-specialist:

O in de cardiclogie

0 in de inwendige geneeskunde

0 in de geriatrie

verklaar hierbij dat bovenvermelde volwassen rechthebbende reeds een machtiging van vergoeding voor deze specialiteit heefi
‘ontvangen op basis van de voorwaarden van §11440000 van hoofdstuk IV van de fijst gevoegd bij het KB. 1 februari 2018.

Ik bevestig dat de verlenging van de vergoeding van deze specialiteit voor een nieuwe periode van 400 dagen, aan €en maximale
dosis van 10 mg &éénmaal per dag, medisch verantwoord is voor deze rechthebbende met symptomatisch chronisch hartfalen met
verminderde ejectiefractie.

[V - Identificatie van de arts-specialist in punt li hierboven vermeld:

I I S O A R =1
LLLT L b T b L [ voornaam)
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[ f- L )-0d - | (RIZIV %)
LLd7 /Ll L1 ] datum)

(stempel) (handtekening van de aris)

ANNEXE A .
Formulaire de demande de rembhoursement de la spécialité pharmaceutique & base d'empaglifiozine (§ 11440000 du chapitre IV
de la liste jointe & 'A.R. du 1er février 2018)

|- Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d'affiliation 4 'organisme assureur

[ A 1
0 0 I I I A I A I I N R =T )
O L A R T )

il -_Eléments a attester par le médecin spécialiste ;

3 1l s’agit d’une premiére demande de remboursement

Je soussigné, docteur en médecine, médecin spécialiste en cardiologie certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus
atteint d’'une insuffisance cardiaque chronique symplomatique- & fraction d'éjection réduite répond au début du traitement aux
conditions cumulatives suivantes:

1) L'état du bénéficiaire correspond a;
0 une classe NYHA (New York Heart Association) Il
ou
[.une classe NYHA NI
ou _
0 une classe NYHA IV

2) Une fraction d'éjection < ou = -40% (objectivée par une &échocardiographie)
3) Un débit de filtration glomérulaire > ou = 20 mifmin/1,73m?,
4} Un traitement préalable avec une dose optimale d’un IEC ou d'un sartan

Je tiens & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve dans la situation.
attestée.

Sur base de ces éléments, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir, pendant une période de 230 jours, le
remhoursement de cstte spécialité 4 une dose maximale de 10 mg une fois par jour.

O Il s’agit d’une demande de prolongation de remboursement
Je soussigne, docteur en médecine, spécialiste ;

O en cardiologie

O en médecine interne

0 en gériatrie

atteste que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a déja recu une autorisation de remboursement pour cette spécialité sur
base du §11440000 du chagitre IV de la liste jointe & 'AR. du ler février 2018

Je confirme que la prolongation du remboursement de cette spécialité pour une nouvelle période de 400 jours, & une dose
maximale de 10 mg une fois par jour, est médicalement justifiée pour ce bénéficiaire.

80



Nl -_identification du médecin spécialiste mentionné ¢i-dessus au pojnt It :

(I O B A A )

I 5 A N I 5,5

(2 )- Db -L -1 T ] e INamy
Lt LA 11 ] (date)

(cachet)

ax) In § 11440000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

(signature du médecin )

ax) Au § 11440000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Déromination {Aanvrager/Demandeur}

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv |1 i
Obs Prix tegem
Base
buiten de
beadrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex=
usine
JARDIANGE 10 myg SCS BOEHRINGER INGELHEIM ATG: AT0BKO3
COMM.V
B8-364 3153-657 30 filmomhulde tabletten, 10 mg 30 comprimés pelliculés, 10 mg T 50,06 50,08 7.65 12,10
3153-557 27,80 37,80
B8-354 3153-665 100 filmomhulde tabletten, 10 mg 100 comprimés pelliculés, 10 mg T 147,74 147,74 9,%0 15,00
3153-665 126,00 126,00
B-364 * 7712-870 1 fiimaomhulde tablet, 10 mg 1 comptrimé pelliculé, 10 mg 1,4087 1,4067
B-364 ** 7712-870 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé peiliculé, 10 mg 1.3356 1,3356
B.364 *** 7712-870 1 fitmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pellicuié, 10 mg T 1,4297 1,4297 0,09%0 0;1500

ay) Er wordt een § 11450000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11450000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van risdiplam wordt vergoed voor
een eerste periode van 12 maanden als deze gebruikt wordt voor de
behandeling van fechthebbenden met 5q spinale musculaire atrofie (SMA)
met een Klinische diagnose van SMA type 1, ype 2 of type 3, of met één fot
vier kopieén van het SMN2-gen, die volgoen aan onderstaande cumulatieve
voorwaarden:

+ De rechthebbende is minstens 2 maanden cud ;
« De diagnose werd bevestigd door een genetische test;

+ De rechthebbende heeft geen nood aan permanente invasieve
beademing.

Gedurende deze eerste pericde van 12 maanden, zal het maximale aantal
vergoedbare eenheden rekening houdan mat de maximale posologie van
deze specialiteit overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting
van de Kenmerken van het Product (SKP) zijn vermelg,

ay) Il est inséré un § 11450000rédigé comme suit:
Paragraphe 11450000

a) La spécialitd pharmaceutique & base de risdiplam est remboursée pour
une premiégre période de 12 mois si.elle est utilisée pour le traitement de
bénéficiaires atteints d’amyotrophie spinale (SMA) 5q, avec un diagnostic
clinique de SMA de Type 1, Type 2 ou Type 3 ou avec une a quatre copies
de SMN2, qui répondent aux conditions cumulatives ci-aprés :

« Le bénéficiaire est &gé de 2 mois ou plus ;
+Le diagnostic a été confirmé par un test génstique ;

= Le bé&néficiaire n'a pas besoin d'une assistance respiratoire invasive en
permanence.

Pendant cette premiére période de 12 mois, le nombre maximal de
conditionnements remboursables est limité a 1a posclogie maximale de
ceite spécialité en tenant campte des dispositions mentionnées dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP).
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Deze eerste toestemming voor vergoeding op basis van het huidige punt
a) zal door de adviserend arts verleend worden voor een periode van 12
maanden op basis van een elekironische aanvraag tot vergoedbaarheid
ingediend door e=n arts-specialist, verbonden aan een gespeclalisestd
centrum voor neuramusculaire ziektes (referentiecentra) (7892), die is
geTdentificeerd en geautoriseerd door het e-Health platform, en die
bijgevoly gelijktijdig:

1. bevestigt dat alle voorwaarden van punt a} zijn vervuld bij de
betrokken rechihebbende ;

2. zich ertoe verbindt om voor.de adviserend arls een gedetailleerd
medisch rapport ter beschikking te houden met daarin een vitgebreid
verslag van de klinische toestand van de rechthebbande bij aanvang
van de behandeling (onder meer aan de hand de scores op de daartoe
‘geschikte score-schalen zoals vermeld onder punt b) ;

3. zich ertoe verbindt om de bewijsstukken die de geatlesteerde
gegevens staven, ter beschikking te houden van de adviserend arts ;

4, zich ertoe verbindt om de vergoede behandeling te steppen bij nood
aan permanente kunstmatige beademing ;

5. zich ertoe verbindt om mee te werken aan het SMA-register.

a') De voortzetting van een behandeling met deze specialiteit wordt vergoed
indien deze behandeling gestart werd in het kader van een Compassionate
use pregramma voor de behandeling van rechthebbenden met 5q spinals
musculaire atrofie. (SMA) van 2 maanden en ouder met een kiinische
diagnose van SMA type 1, type 2 waarvan de diagnose bevestigd werd door
een genetische test,

Gedurende deze eerste periode van 12 maanden, zal het maximale aantal
vergoedbare eenheden rekening houden met de maximale posologie van
deze specialiteit overeenkomstig de bepalingen die in de.Samenvatting
van de Kenmerken van het Preduct {SKP} zijn vermeld,

Deze eerste toestemming voor vergoeding op basis van het huidige punt
a'} zal door de adviserend arts verieend worden voor een periode van 12
maanden op basis van een elektronische aanvraag tot vergoedbaarheid
ingediend doar een arts-specialist, verbonden aan een gespecialiseerd
centrum voor-neuromusculaire ziekies (referentiecentra) (7892), die is
geidentificeerd en geautoriseerd door het e-Health platform, en die
bijgevolg gefijktijdig:

1. bevestigt dat alle voorwaarden van punt a'} zijn vervuld bij de
betrokken rechthebbende |

2, zich ertoe verbindt om voor de-adviserend arts een gedetailleerd
medisch rapport ter beschikking te hauden met daarin een witgebreid
versfag van de klinische toestand van de rechthebbende bij aanvang
van de behandgling (onder meer azan de hand de scores op de daartoe
geschikie score-schalen zoals vermeld onder punt b} ;

3. zich ertoe verbindt om de bewijsstukken die de geattesteerds
gegevens siaven, ter beschikking te houden van de adviserend arts ;

4. zich ertoe verbindt om de vergaede behandeling te stoppen bij nood
‘aan permanenie kunstmatige beademing ;

5. zich ertog verbindt om mee te werken aan het SMA-register.

b) De verlenging van de behandeling bij de rechthebbenden moet zorgvuldig
worden heroverwogen.

De vergoeding kan telkens voor 12 maanden verlengd worden, met een
azntal vergoedbare eenheden, rekening houdend met de maximale
posclogie van deze spectaliteit overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) zijn vermeld.

De toestemming van vergoeding zal door de adviserend arts verleend
worden op basis van een elektronische aanvraag tot vergoedbaarheid
ingediend door een arts-specialist, verbonden aan een gespecialiseerd
centrum voor neuromusculaire ziektes (referentiecentra) (75892), die is
geidentificeerd en geautoriseerd door het e-Health platform, en die
bijgevolg gelijktijdiq:

Cette premicere autorisation de remboursement sur 1a base du point a)
actus! sera délivrée par fe médecin-conseil pour urie période de 12 mois,
sur la base d'une demande de remboursement électronigue, introduite par
un médecin spécialiste, rattaché & un centre spécialisé dans les maladies
neuromusculaires {(centres de référence) (7692}, identifié et autorisé par
|a plateforme e-Health, et qui dés lors, 4 |a fois :

1. confirme gue toutes les conditions du point a) sont remplies pour le
bénéfictaire concerné ;

2. s'engage & mettre 3 la dispesition du médecin-conseil un rapport
médical détaillé, accompagné d'un rapport circonstancié décrivant la
situation clinique du bénéficiaire 4 I'entame du traitement {(notammant
au moyen de scores exprimés sur tes échelies de score établies & cet
effet, comme mentionné sous le point b} ;

3. s’engage & tenir 4 la disposition du madecin-consel les justificatifs
corroborant les données attestées ;

4. s'engage a cesser le trailement rTemboursé dés gu'une assistance
respiratoire artificielle s'avére nécessaire en permanence ;

5, s'engage a collaborer au egistre SMA.

a') La poursuite du traitement par cette spécialité démarré dans l¢ cadre d'un
Programme d’usage compassionnel, est remboursée pour le traitement de
bénéficiaires atteinis d’amyotrophie spinale (SMA) §q chez les patients agés
de 2 mais et plus, avec un diagnostic clinique de SMA de Type 1, Type 2
dont le diagnostic est confirmé par un test génétique,

Pendant cette premiére période de 12 mois, & nombre maximal de
conditicnnements remboursables est limité a [a posclegie maximale de
cette spécialité en fenant compte des dispositions mentiennées dans e
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP).

Ceits premiére auforisation de remboursement sur la base du pointa’}
actuel sera délivréa par le médecin-conseil pour une période de 12 mois,
sur la base d'une demande de remboursement électronique, intraduite par
un médecin spécialiste, rattaché 4 un centre spécialisé dans les maladies
rneuromusculaires (centres de référence) (7892), identifié et autarisé par
|a plateforme e-Health, et qui dés lors, & fa fols :

1. confirme que toutes les conditions du point a’) sont remplies pour le
bénéficiaire concerné ;

2. s'engage a-tenir & la dispesition du médecin-conseil un rapport
médical détaillé, accompagné d'un rapport circonstancié dacrivant la
situation clinique du bénéficiaire & I'entame du traitement {notamment
au mayen de scores exprimés sur les échelles de score établies & cet
effet, comme mentionné scus le point b} ;

3. s'engage a.tenir & |a disposition du médecin-conseil les justificatifs
corroborant les données aitestées ;

4. s’engage a cesser le traitement remboursé dés qu'ure assistance
respiratoire artificielle s'avare nécessaire en permahence ;

5, s’engage & collaborer au registre SMA,

b} La prolongation du traitement chez les bénéficiaires doit étre
soigneusement envisagée.

Le remboursement peut étre prolongé pour des périodas de 12 mois, avec
un nombre de conditionnements remboursables limité & la posolegie
maximala de celle spécialité entenant compte des dispositions
mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP),

L'autorisation de remboursement sera délivrée par l2 médecin-conseil sur
la base d'une demande de remboursement électronique, introduite par un
médecin spéciatiste, rattachs & un centre spécialise dans les maladias
nheuromusculaires (centres de référenca) (7892), identifié ot autorisé par
la plateforme e-Health, et qui dés lors, & |a fois :
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1. bevestigt dat duidelijk blijkt dat de rechthebbende een gunstig effect
ondervindt van de behandeling en de verderzetting van de
behandeling gerechivaardigd is ;

2. zich ertoe verbindt om voor de adviserend arts een gedetailleerd
medisch rapport ter beschikking te houden met daarin een uilgebreid
verslag met de elementen die betrekking hebben.op de klinische
evolytie van de rechthebbende, onder meer aan de hand van de
evolutie op de daartoe geschikte score-schalen, in dit geval de HINE-
schaal en/of de CHOP-INTEND-schaal en/of de HFMSE-schaal ;

3. zich ertoe verbindt om de bewijsstukken die de geattesteerde
gegevens staven, ter beaschikking te houden van de adviserend arts.

c) De vergoeding van de behandeling met deze specialiteit zal worden
stopgezet indien de rechthebbende nood heeft aan permanente invasgieve
venlilatie.

d) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met een specialiteit op
basis van nusinersen is nooit foegestaan.

De vergoeding van deze specialiteit na een behandeling met een
specialiteit op basis van nusinersen is niet toegestaan indien deze
behandeling met de specialiteit op basis van nusinersen werd stopgezet
omwille van ¢nveoldoende werkzaamheid.

De vergoeding van deze specialiteil na sen behandeling met een
specialitelt op basis van nusinersen is toegesiaan indien deze
behandeling met de specialiteit op basis van nusinersen werd stopgszet
omwilie van technische problemen of contra-indicaties inzake de
toediening. of omwille van nevenwerkingen.

e} De vergoeding van deze specialitéit aan rechthebbenden die een
speciatiteit op basis van onasemnogene abeparvovec hebben gekregen is
niet toegestaan.

f) De vergoeding wordt toegekend als de befrokken ziekenhuisapotheker,
vaoraleer hij de betrokken farmaceutische specialiteit verstrekt, beschikt over
een bewijs van het elektronisch akkoord.

az) In § 11450000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

1. confirme que le traitement a un efiet favorable manifeste sur le
benéficiaire, et gu'il est donc légitime de le poursuivre ;

2. s'engage 4 tenir-a |a disposition du médecin-conseil un rapport
meédical détaillé, accompagné d'un rapport circonstancié contenant des
éléments portant sur '‘évolution clinique du bénéficiaire, notamment au
moyen des évelutions constatées sur les échelles de score établies &
cet effet, @ savoir les échelles HINE et/ou CHOP-INTEND et/cu
HFMSE etfou MFM ;

3. s'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil 1es justificatifs
correborant les données attestées.

c) Le remboursement du traitement par cette spécialité cessera sile
bénéficiaire doit &tre mis sous ventilation invasive permanente.

d) Le rembowrsement simultané de cette spécialité avec une spécialité 3
base de nusinersen n'est jamais autorisé.

Le remboursement de celie spécialité aprés un traitement par une
spégialité a base de nusinersen n'est pas autorisé si ce traitement parila
spécialilé 4 base de nusinersen a é18 terminé & cause d'efficacité
insuffisante.

Le remboursement de cette spécialité aprés un traitement par une
spécialité 4 base de nusinersen, est autorisé si ce traitement par fa
spécialité & base de nusinersen a été terminé & cause de probiémes
techniques ou contre-indications & 'administration, ou d’effets
indésirables.

e) Le.remboursement de cele spécialité pour les bénéficiaires qui ont regu
une spécialité & base de onasemnogene abeparvovec n'est pas aulorisé.

f) Le remboursement est accordé si fe pharmacien dispensateur dispose,
préalablement 2 |a délivrance de fa spécialité pharmaceutique concernée,
d'une preuve.de I'accord électronique.

az) Au § 11450000, les spécialités suivantes sont insérées;

Benamin_g / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I ]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
[l ex=
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
EVRYSD) 0,75 mp/ml ROCHE ATC: M0O9AX10
7734-544 1 Hes 60 mg poeder voor drank, | 1 flacon 60 mg poudre pour 8458,71 8458,71
0,75 mg/mL salution buvable, 0,75 mg/mL
A-131* 7734-544 1 fies poeder voordrank 60 mg 1 flacon poudre pour sclution T 8573,3400 | 8973,3400
vlpeistof voor oraal gebruik, 0,75 buvable 80 my liquide oral, 0,75
maimL mgimL
A-131 % 7734-544 1 fles poeder voor drank 50 mg T flacon poudre pour solution T 8966,2300 | 8966,2300
vioeistof voor oraal gebruik, 0,75 buvable 60 mg liquide oral, 0,75
mg/mL mg/mL

ba} Er wordt een § 11460000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11460000

ba) Il est inséré un § 11460000rédigé comme sulit:
Paragraphe 11460000
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a) De farmaceutische speacialitelt op basis van mepolizumab wordt vergoed
als ze wordt gebruikt als aanvullende behandeling in geval van ernstige
neuspoliepen bij een rechthebbende die aan de volgende voorwaarden
voldoet;

1. De rechthebbende is 18 jaar of ouder.

2. De rechthebbenda voldoset aan de criteria voor de definitie van
chronische rhinosinusitis met neuspoliepen (CRSwWNP) :

» Aanwezigheid gedurende minstens 12 weken van minstens 2 van
volgende symptomen:

- verstopte neusfobstructie of rinorroe (anterieur of posterieur) ;

~ enfof vermindering of verlies van geur;
- enfof aangezichtspijn/druk

*» Aanwezigheid van zichtbare poliepen in de 2 neusholten bij
endoscopisch onderzoek, gedocurnenteerd op een fotografische,
schematische of baschrijvende manier.

3. De rechthebbande heeft een ernstige en ongecontroleerde vorm van de

ziekte met :

» Aanwezigheid van aanhoudende symptomen ondanks de
behandeling imet nasale corticosteroiden ;

» Aanwezigheid van een voorgeschiedenis van chirurgie voor
neuspoliepen af een medische contra-indicatie voor thirurgie voor
nauspoliepen ;

= Verwulling van ten minste 3 van de volgende criteria:

- Minstens 1 keer behandeld zijn met systemische corticosterciden
in de afgelopen twee jaar OF een contra-indicatie of intolerantie
voor systemische corticosteralden hebben.

- Een bloedwaarde hebben van minstens 300 eosinofielen/uL op
het moment van start van de behandeling met deze specialiteit
ENSOF op een bepaald moment tijdens de 12 maanden
veorafgaand aan de start van de behandeling met deze spedifaliteit
EN/QF weefsel sosinufilie hebben die bevestigd is door
histologische analyse;

- Een diagnose van geassocieerd astrma hebben;
- Een aanzienlijk verlies van geur hebben.

) De vergoeding van deze specialiteit moet worden aangevraagd door een
NKO-arts of een specialistin de pneumologie.

¢} Het aantal vergoede verpakkingen word? rekening gehouden met een
toediening van 100 mg subcutaan om de 28 dagen.

d) Eerste.aanvraag:

De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan
de adviserend-aris van een aanvraagformulier, waarvan het model in
bijlage A van de huidige paragraaf is overgenomen, volledig ingevuld en
ondertekend door de arts-specialist vermeld onder punt b), die daardoor
gelifktijdig verklaart

- aan alle onder a) hoger genoemde voorwaarden is voldaan voordat
de behandeling wordt gestart;

- hij beschikt over bewijs dat bij de betrokken rechthebbende védr de
aanvang van de behandeling aan de criteria met betrekking tot de
ernst van de neuspoliepen is voldaan,

- hij rekening houdt met de aanbevolen posologie in de SKP;

- hij zith ertoe verbindt om ten behoeve van de adviserend-aris de
bewifsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken rechthebbende zich in
de verklaarde toestand bevindt op het moment van de aanvraag, ter
beschikking te houden,

a) La spécialité pharmaceutique 4 base de mépolizumab fait I'objet d’un
remboursement si elle est administrée comme traitement additionne| en cas
de polypose naso-sinusienne sévére chez un bénéficiaire répondant aux
cenditions suivanies :

1. Le bénéficiaire est 4gé de 18 ans ou plus.

2. Le bénéficiaire répond aux critéres de définition de la rhinosinusite
chronique avec polypase naso-sinusienne (CRSwWNP).:

= présence pendant au moins 12 semaines d'au moins 2 des
symptdmes suivants :

- congestionfobstruction nasale ou rhinorrhée
[postérieure/antérieure) ;

- et/ou réductian qu perte de 'odorat |
= etfou douleur/pression faciale

«présence de polypes visibles dans |es 2 fosses nasales & I'examen
endoscapique, dociimentée de fagon photographigue, schamatique ou
descriptive.

3. Le benéficiaire présente une forme sévére et non-contrdlée de la
maladie avec :

+ Présence de symptémes persistants malgeé un traitement par
corticoides par voie nasale |

= Antécédents de chirurgie pour pelypose naso-sinusienng ou
présence d'une contre-indication médicale & fa chirurgie i

* Réponse & au moins 3 des critéres suivants ;

- Avoir eu recours & des corlicostéroides systémiques au meins 1
fois au cours des deux derniéres années OU présenter une contre-
indication ou une intolérance peur [es corticostéroides
systémiques,

~ Présenter un taux sanguin d'au moins 300 éosinophiles/pL au
moment de l'instauration de cette spécialité ET/OU & un moment
durant les 12 mois précédant Pinstauration de cette spécialité
ETIOU présenter une éosinophilie tissulaire vérifiée parune
analyse histolegique ;

- Avoir un diagnostic d'vn asthme associé ;
- Présenter une perte significative de I'odorat.

b} Le'remboursement de cette spécialité doit @ire demandé par un médecin
spécialiste ORL ou un médecin spécialiste en pneumologie.

¢} Le nombre de conditionnements remboursables fiendra compte d'uné
administration de 100 mg par voie sous-cutanée tous les 2B jours.

d) Premiére demande :

Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
‘conseil d’un formulaire de demande, dont le modéle est repris & l'annexe
A du présent paragraphe, diment comptété et signé par le médecin-
spécialiste décrit au peint b), qui ainsi atteste simultanément :

- gque {outes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont remplies
avant l'initiation du traitement ;

- qu'il dispose des éléments aitestant que les critéres concernant [a
sévérité de la polypese naso-sinusienne sont remplis chez le
‘bénéficiaire concerné avant Pinitiation du traitement ;

- qu'il tient campte de la posclogie recormmandée dans le RCP
- qu'il s’engage & tenif a la dispositien du médecin-conseil les

éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouvait dans la
situation attestée au moment de la demande..
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e Aanwezigheid gedurende minstens 12 weken van minstens 2 van volgende symptomen:
o verstopte neus/obstructie of rinorroe;
o vermindering of verlies van geur;
o aangezichtspijn/druk

» aanwezigheid van poliepen zichtbaar in <de 2 neushelien bij endoscopisch onderzoek en fotografisch,
schematisch of beschrijvend gedocumenteerd

3. Derechthebbende heeft een ernstige en ongecontrolesrde vorm van de ziekie met:
» Aanwezigheid van aanhoudende symptomen ondanks behandeling met nasale corticosteroiden

* Aanwezigheid van een voorgeschiedenis van chirurgie voor neuspoliepen of een medische contra-indicatie
voor chirurgie voor neuspoliepen

» Vervulling'van ten minste 3 van de volgende criteria:

o Minstens 1 keer behandeld zijn met systemische corticosteroiden in de afgelopen twee jaar OF een
contra-indicatie of intolerantie voor systemische corticosteroiden hebben;

o Een bioedwaarde hebben van minstens 300 eosinofielen/ul op het moment van start van de
behandeling met deze specialiteit EN/OF op een bepaald moment fijdens de 12 maanden
voorafgaand aan de stari van de behandeling met deze specialiteit EN/OF weefsel eosinofilie hebben
die bevestigd is door histologische analyse;

o Een diagnose van geassocieerd astma hebben;

1 Een aanzienlijk verlies van geur hebben.

Ik verklzar dat ik bewijs heb dat aan de criteria betreffende de ernst van chrenische rhinosinusitis met neuspoliepen is
voldaan bij deze rechthebbende védr de aanvang van de behandeling.

Bovendien verbind ik mij ertoe het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat deze rechthebbende zich in de gedocumenteerde
situatie bevond, ter beschikking van de adviserend-arts te houden.

Ik viaag dus voor deze rechthebbende de vergoeding van maximum 7 verpakkingen van deze specialiteit om de
behandeling gedurende de eerste 6 maanden e verzekeren,

Ill - Identificatle van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :

I I I A I I O R A R 1=
I O O I B A A R -
Lo - Lt Ld-LL -l L ] ®izvee)

LI 7 LI/l d ] ] (datum)

(stempel) e {(handtekening van de arts}

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraaq tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de fammaceutische specialiteit op basis van
mepolizumab (§11460000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) voor de behandeling
van neuspoliepen.

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L) :
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T O I A A O A I R )
I 0 O B == )
LT i PPt bt El 111 |(eansiuingsnummer)

- Elementen te bevestigen door een NKO-aris of ¢en specialist in de pneumologie :

Ik, ondergetekende, arts-specialist
u NKO
U in de pneumologie

verklaart dat de hierhoven vermelde rechthebbende en voldoet aan de voorwaarden van § 11460000 van hoofdstuk IV
van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :
1. De rechthebbende is minstens 18 jaar oud

2. De rechthebbende heeft reeds gedurende ten minste 6 maanden een vergoeding gekregen veor debehandeling
met deze specialiteit voor de behandeling van chronische rhinosinusitisrinosinusitis met neuspoliepen.

De behandeling met deze specialiteit mag enkel verder gezet worden bij rechthebbenden die beschouwd worden als
responders, dit wil zeggen, rechthebbenden die aan minstens é&n van de volgende voorwaarden voldoen:

O Afname van de groolte van poliepen (geverifieerd door endoscopisch onderzoek), ofwel geévalueerd door een
afname van ten minste 1 punt in de NP-score (Neuspoliepscore), of gedocumenteerd op een fotografische,
schematische of beschrijvende manier, gedurende de eerste 6 maanden van de behandeling in vergelijking met
de grootte van poliepen bij aanvang van de behandeling, en behoud van dit effect.

0 Klinische significante verbetering van het.reukvermogen enfof de neusobstructie gedurende de eerste 6 maanden
van de behandeling in vergelijking met het starten van de behandeling en het behoud van dit effect.

Op het moment van het opstarten Op het r_noment van de vraay fot
van de behandeling met de verlenging
specialiteit op basis van
mepolizumab
NPS (Neugpoliepscore) ........................................................................
Datumn B Y S PO Fovioid e,

Bij gebrek aan meting van de NP-score verbind ik mjj ertoe om op fotografische, schematische of beschrijvende wijze het
bewijs van afname van de grootte van de poliepen te decumenteren en in het dossier van de begunstigde te bewaren.

Ik verbind mij ertoe om de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van deze rechthebbende ter beschikking te houden
van de adviserend-arts.

lk vraag dus voor deze rechthebbende de vergoeding van maximum 13 verpakkingen van deze specialiteit om de
verlenging van de behandeling voor een periode van maximum 12 maanden te verzekeren.

ill - dentificatie van de arts-spegcialist in punt il hierboven vermeld:

Crottrerr ettt ettt || maam
O 1 I I O I I A Ao 0 =20
- LOL b f-Lhd-1 0 I rizivasy
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LLI7 LI/ L 1 | (datum)

(stempel) e {handtekening van de arts)

ANNEXE A : Mod2le de formulaire de premiére demande ;

A

Formulaire de premiére demande de remboursement de [a spécialité pharmaceutique a base de mépolizumab (§
11460000 clu chapitre IV de [a liste jointe & 'A.R. du 1¢" février 2018) pour le traitement d*une polypose naso-sinusienne.

| - [dentification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation 4 l'organisime assureur) ;

LUttt bt did]mom
N N T N O A O I B A ="
| L [ 1] NN | {numéro d'affiliation)

1 - Eléments 3 attester par le médecin-spécialiste ORL ou médecin spécialiste en pneumologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu
u ORL,
U en pneumologie

certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions figurant au §11460000 du chapitre IV de la liste
jointe & FA.R. du 1% février 2018 :

1. Le bénéficiaire est agé d'au moins 18 ans _
2. Le bénéficiaire répond aux critéres de définition de la rhinosinusite chronique avec polypose naso-sinusienne.:
s Présence pendant au moins 12 semaines d'au moins 2 des symptdmes suivants :

o congestionfobstruction nasale ou rhinorrhée:;
o réduction ou perte de V'odorat ;
o douteur/pression faciate

» presence de polypes visibles dans les 2 fosses nasales & l'examen endoscopique, documentée de fagon
photographique, schématique ou descriptive

3. Le bénéficiaire présente une forme sévere et non-contrdiée de la maladie avec :
» Présence de symptdmes persistants malgré un traitement par corticoides par voie nasale

e Antécédents de chirurgie pour polypose naso-sinusienne ou présence d'une conire-indication médicale a la
chirurgie

+ Réponse & au moins 3 des critéres suivants :

o Avoir eu recours & des corticostéroides systémiques au moins 1 fois au cours des deux derniéres années QU
présenter une contre-indication ou une intolérance pour les corticostéroides systémiques.

o présenter un faux sanguin d'au moins 300 éosinophiles/ul. au moment de l'instauration de cette spécialité
ET/OU 4 un moment durant les 12 mois précédant Vinstauration de cefte spécialité ET/OU présenter une
gosinophilie tissulaire vérifi€e par une analyse histologique ;

o Avoir un diagnostic d'un asthme associé ;

o Présenter une perte significative de l'odorat.
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J'atteste que je dispose des éléments attestant que les critéres concernant la sévérité de la rhinosinusite chronique avec polypose
nasoe-sinusienne sont remiplis chez ce bénéficiaire avant linitiation du fraitement.

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

Je sollicite dés lors pour ce bénéficiaire le remboursement de maximum 7 conditionnements de cette spécialité pour assurer les 6
premiers mois de traitement.

ill - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-desgus au point Il :

N A O €7+,
N Y A A A (-1, ey
L b= LA L d-LE -] ] tn® INAMy

LLs Uiy | | (date)

(cachet] e (signature du médecin )

ANNEXE B : Modéle de formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique &4 base de mépolizumab
(§71460000 du chapitre IV de I3 liste jointe & PA.R. du 17" février 2018} pour le traitement d'une polypose naso-sinusienne.

1 - 1dentification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a l'organisme assureur) :

0 T A A 240
0 A A O A B ()
LI LI LTI P14 ] [ ] numéro daffiliation)

Il - Eléments 3 attester par le médecin-spécialiste ORL ou médecin spécialiste en pneumologie :

Je soussigné, docieur en médecine, spécialiste reconnu
1 ORL,
U en pneumclogie

certifie gue le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions figurant au §11460000 du chapitre IV de la liste
jointe & 'A.R. du 1°" février 2018 -

1. Le bénéficiaire est 4gé d’au moins 18 ans

2. Le benéficiaire a déja recu le remboursement d'un traitement avec cette spécialité pendant au moins 6 mois pour
le traitement de la rhinosinusite chronique avec polypose naso-sinusienne.

Le traitement par cette spécialité ne peut étre continué que chez les bénéficiaires considérés comme répondeurs, c'est-a-
dire répondant & au moins une des conditions suivantes :

O Diminution de la taille des polypes (vérifiée par examen endoscopique), seit évaluée par une diminution de
minimum 1 point du score NPS (nasal polyp score}, soit documentée de fagen photographique, schématique ou
descriptive, pendant les 6 premiers mois de fraitement en comparaison de 1a taille des polypes 4 l'initiation du
traitement, et maintien de cet effet.
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O Amélioration cliniguement significative de l'odorat ou de I'obstruction nasale pendant les 6 premiers mois de

traitement en comparaison & l'initiation du traitement, et maintien de cet effet.

Au moment de linstauration de la | Aumoment de fa demande de
spécialité a base de mépolizumab prolongation

Score NPS | e e

Date fo.d U

En cas d’absence de mesure du score NPS, je m'engage a documenter de facon photographique, schématique ou
descriptive les preuves de diminution de la taille des polypes et & les garder dans le dossier du bénéficiaire.

Je m'engage & tenir a la disposition du médecin-conseil les €léments de preuve attestant que ce bénéficiaire se trouve
dans la situation aftestée

Je sollicite dés lors pour ce bénéficiaire le remboursement de maximum 13 conditionnements de cette spécialité pour

assurer la prolongation du traitement pour une période maximale de 12 mois maximurn.

Il -_Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point I[ :
LA LIttt mom

R T T O A A I G-I

I I T O Y B I Y I R S 17V P )
LI LI/ | 1] (date) '

{cachet)

bb) In § 11460000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

(signature du médecin )

bb) Au § 11460000, les spécialites suivantes sont insérées:

Benaming f Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Oopm Prijs Basisv | | i
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff ] remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ax-
usine
NUCALA 100 mg GLAXOSMITHKEINE ATC: RO3DX09
PHARMACEUTICALS
B-365 3434-750 1 injectieflacon 100 mg poeder 1 flacon injectable 100 mg poudre 1108,31 1108,31 8,00 12,10
veor oplassing voor injectie, 100 pour solution injectable, 100 mp
mg
3434-750 1003,50 1003,50
B-365 * 7718-418 1 injestieflacon 100 mg oplossing 1 flacon injectakie 100 mg 1070,8200 | 1070.8200
voor injectie, 100 mg solution injectable, 100 mg
B-38§ ** 7716-418 1 injectieflacon 190 mg oplessing t flacon injectable 100 mg 1063,7100 | 1063,710D

100




voor injectie, 100 mg

sojution injectable, 100 mg

NUCALA 100 mg GLAXOSMITHKLINE ATC: RO3DX09
PHARMACEUTICALS
B-365 4406-902 1 voorgevuide pen 1 mL oplessing | 1 stylo prérempli 1 mL solution 1108,3% 1108,31 8,00 12,10
voor injectie, 100 mag/mL injectable, 100 mag/mL
4108-902 1003,50 1003,50
B-365 4106-910 3 voorgevulde pennen 1 mbL 3 stylos préremplis 1 mL sotution 3305,29 3305,29 8,00 12,10
opiossing voor injectie, 100 injectable, 100 mg/mL
mg/mL
4106-910 3010,50 3010,80
B-365 * 7727-068 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing | 1 stylo prérempli 1 mL solution 1066,0800 | 1066,0800
voor injectie, 100 mg/mL. injectable, 100 mg/mL
B-365 ** 7727-068 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing | 1 stylo prérempli 1. mL solution 1063,7100 | 1063,7100
voar injectie, 100 mg/mL injectable, 100 mg/mL
NUCALA 100'mg GLAXOSMITHKLINE ATC: RO3DX0S
PHARMACEUTICALS
B-365 4106-936 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 1108,31 108,31 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL
mg/mL
4106-936 1063,50 1003,50
B-365 4106-928 3 voorgevulde spuiten 1 mL 3 seringues préremplies 1 mL 3305,29 3305,29 8,00 12,10
oplossing voor infectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL
ma/mL
4106-928 3010,50 3010,50
B-365 * 7727-078 1 voorgevulde Spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 1066,0800 | 1066,0800
oplossing voor injectie, 100 solution injectabie, 100 mg/mL
mg/mlL
B-3B85 ** 7727-076 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 1063,7100 | 1063,7100

oplossing voor injectie, 100
mg/ml,

solution injectable, 100 mg/mL

be) Er wordt een § 11470000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11470000

a} De farmaceutische spacialiteit op basis van mepolizumab komt in
aanmerking voor vergoeding indien voldaan wordt aan de volgende
cumulatieve voorwaarden:

1. De rechthebbende is 6 jaar of ouder ;

2. De rechthebbende lijdt aan eosinofiele granulomatose met polyangiitis

(EGPA) zoals beschreven door volgende criteria :

« Aanwezigheid van astma of voorgeschiedenis van astma

* In de anamnese een eosinofielgehalte in het bloed hebben van ten
minste 10% van het totaal aanta witte bloedcellen enfof 1000

eosinofielen/plL

* Veoldoen aan ten minste twee van de volgende criteria, die niet

anders te verklaren ziin dan door de hypereasinofilie:

- histopathologisch bewijs van eosinofiele vasculitis, of eosinofigfe
perivasculaire infiltratie, of eosinofiele granulomateuze ontsteking:

- neuropathie;

- pulmonale infiltraten;

- chronische rhinosinusopathie met of zonder polyposis,

- onverklaarbare cardiomyopathie;

- glomerulonefritis;

1. Le bénéficiaire est 8gé de 6 ans ou pius ;

be) Il est inséré un § 11470000rédigé comme suit:
Paragraphe 11470000

a) La spéciafité pharmaceulique & base de mépalizumab fait Fobjet d'un
remboursement si fes conditions cumulatives suivantes sont remplies :

polyangéite (EGPA) tel que décrit par les critéres suivants :

+ Présence d'asthme au antécédents d’asthme

autrement que par une hyperéosinophilie :

granulemateuse riche ext éosinophiles:

- neuropathie;

« infiltrats puimonaires

- cardiomyopathie-inexpliqués

- glomérulonéphrite

- rhinosinusopathie chronique avec ou sans polypose

2. Le bénéficiaire souffre de la granulomatose éosinophilique avec

= Avoir présenté historiquement un taux sanguin d'éosinophiles d'au
moins 10% des leucocytes totaux cu 1006 éosinophites/yl

+ Répondre & au moins deux des critéres suivanis, non expliqués

- évidence histo-pathologique de vascularite & éosinophiles, ou
d'infiltration £osinophile périvasculaire, ou d'inflammation




- alveolaire hloeding;
- paipabele purpura;

- aanwezigheid van anti-neutrefiele cytoplasmatische antilichamen
{ANCA).

3. De rechthebbende heeft een geschiedenis van refractaire ziekte of
herval van de ziekie gedefinieerd door azn ten minste één van de
valgende voorwaarden te voldoen:

» Corlicosteroidafhankelijk zijn.

Een certicosteroidafhankelijke rechthebbende is een
rechthebbende wiens ziekte gedurende ten minste 3 maanden niet
onder eonfrole is geweest met een dagelijkse dosis van 6-mg of
meer methylprednisolon (of 7,6 mg of meer prednisolon), of die
gedurende ten minste 3 maanden een dagelijkse dosis van 6 mg of
meer methylprednisolon {of 7,5 my of meer prednisolon) nodig
heeft gehad om in remissie te blijven (voor een volwassen patiént).

+ Gedurende de laatste 12 maanden ten minste &én recidief van de
ziekte hebben gehad ondanks achtergrondtherapis.

De recidief van eosinofiele granulomatose met polyangiitis wordt
gedefinieerd als: vasculitis enfof respiratoire manifestaties {astma,
ermnstige sinusitis) die |eidt tot ofwel verhoging van de dosis
systemische corticosteroiden tot meer dan 3,2 mg
methylprednisolon (of 4 mg prednisolon) per dag, aanvang van
immunosuppressieve therapie of verhoging van de dosis
immunosuppressieve therapie, of ziekenhuisopname.

« Een bewezen contra-indicatie of infolerantie voor systemische
corticosteroiden hebben en/of een achtergrondbehandeling nodig
hebben, voor de ziektecontrole, die gepaard gaat met onaanvaardbare
toxiciteit volgens .de behandelende specialist in b).

&'} Overgangsmaatregel voor een periode van 6 maanden vanaf 01.06.2022 :
voor de rechthebbenden die reeds véér 01.06.2022 werden behandeld met
niet- vergoedbare verpakkingen van mepolizumab in het kader van klinische
studiss of een compassionate use-programma, de vergoeding van deze
behandeling verlengd kan worden toegekend op veorwaarde dat zij met
mepolizumab hun ziekte onder contrele of verbetering hrengen, volgens het
advies van de arts-specialist, genoemd in punt b).

b) De vergoeding van deze specialiteit moet worden aangevraagd door een’
arls die gespecialiseerd is in. pneumelogie, reurmnatologie of interne
geneeskunde en die ervaring heeft met de behandeling van vasculitis voor
rechthebbenden van 6 jaar of cuder, of door de kinderarts verbonden aan
een academisch ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar.

¢} Het aantal vergoedbare verpakkingen komt overeen met een toediening-
van 300 mg (voor volwassenen en adolescenten van 12 jaar en ouder)
{maximaal 39 verpakkingen per jaar), 200 mg (vaor rechthebbenden van 6-11
jaar en 40 kg of meer) (maximaal 26 verpakkingen per jaar), of 100 mg {voor
rechthebbenden van 6-11 jaar en minder dan 40 kg} (maximaal 13
verpakkingen per jaar) subcutaan om de 28 dagen.

d) Eerste aanvraag:

De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan
de adviserend-aris van een aanvraagformulier, waarvan het model in
bijlage A van de huidige paragraaf is overgenomen, volledig ingevuld en
ondertekend door de arts-specialist vermeld onder punt b}, die daardoor
gelijktijdig verklaart :

1.aan alle onder a) of ') génoemde voorwaarden is voldaan, voér het
aanhvangen van de behandeling;

2, hij over bewijzen beschikt dat bij deze rechthebbende vaor de
aanvang van.de behandeling aan de criteria veor de ernst van
eosinofiele granulomatose met polyangiitis is voldaan;

3. hij rekening houdt met de aanbevolen posologie in de SKP;

4. dat hij/zij zich enoe verbindt om ten behoeve van de adviserend-atts

- hémorragie alvéolaire
- purpura palpable

- posifivité aux anticorps anti-cytoplasme des polynucliéaires
neutrophites (ANCA).

3. Le bénéficiaire présente des antécédents d'une maladie réfractaire ou
des rechutes de !a maladie en répondant 4 au moins une des conditions
suivantes :

+ Etre cortico-dépendant.

Un bénéficiaire cortico-dépendant est un bénéficiaire dont [a
maladie n'est pas contrdlée avec une dose Guotidienne de 6 mg de
méthylprednisclone ou plus {ou 7,5 mg de prednisolone ou plus)
depuis au moeins 3 mois, ou nécessitant, pour [e maintien de la
rémission, une dose quotidienne de & mg de méthyiprednisoione ou
plus {ou 7,5 mg de prednisclone ou plus) depuis au moins 3 mois
pour les adultes.

» Avoir présenté, av cours des 12 derniers mois, au moins une récidive
de la maladie malgré un traitement de fond.

La récidive de la granulomatose éosinophilique avec polyangéite
est dé&finie par | des manifestations de vasculite et/ou respiratoires
(asthme, sinusite sévére) entrainant soit une augmentation de la
dose de corlicostéroides systémique supérieure a 3,2 mg de
méthylprednisclone (ou 4 mg de prednisclone) par jour, l'initiation
d’un traitement immunosuppresseur cu une augmentation de la
dose d'immunosuppresseurs, ou une hospitalisation,

+ Présenter une contre-indication gu une intelérance avérée pour les
corticoides systémigues ou nécessiter, pour le contrdle de [a maladie,
un traitement de fond associé.a une toxicité inacceptable selfon le
médecin spécialiste traitant cité au point b).

a'} Mesure transitoire pour une période de 8 meis 4 compter du 01.06.2022 :
pour les bénéficiaires qui ont déja été traités avec des-conditionnements non-
remboursables a base de mépolizumab dans le cadre des études cliniques
ou d'un programme d’'usage compassionnel.avantle 01.06.2022, le
remboursement de |a prolongation de ce traitement peut &tre accordé pour
autant qu’ils présentent un contrdle ou une amélioration de leur maladie sous
mépolizumab, selon {'avis du médecin spécialiste cité au paint b},

b) Le remboursement de cette spécialité doit élre demandé par un meédecin
spécialiste en pneumologie, ep rhumatologie ou en médecine interne et
expériraenté dans (e traitement des vascularites pour |23 bénéficlaires ageés
de 6 ans ou plus, ou le pédiatre attaché 4 un hépital universitaire pour les
beénéficiaires agés entre 6 et 17 ans.

¢) Le nambre de conditionnements remboursables tiendra comple d’'une
administration de soit 300 mg (pour les adultes et adolescents 4gés de 12
ans et plus) (maximum 39 conditionnements par an}, soit 200 mg (pour fes
bénéficiaires de 6 4 11 ans et pesant 40 kg.ou plus) (maximum-26
conditionnements par an), soit 100 mg {pour les bénéficiaires de 6 4 11 ans

et pesant moins de 40 kg) par voie sous-cutanée tous.les 28 jours (maximum

13 conditionnements par an).
d) Premiére demande :

Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil d'un formulaire de demande, dontle modéle est repris a 'annexe
A du présent paragraphe, dument complété et signé par le médecin
spécialiste décrit au point b), qui ainsi atteste simultanément :

1. que toutes les conditions figurant au point a), ou a'} ci-dessus sant
remplies avant linitiaticn du traitement ;

2. qu'il dispose des éléments attestant que les cfitdres concernant la
sévérité de fa granulomatose éosincphilique avec polyangéite sant
remplis chez ce bénéficiaire avant l'initiation du traitement ;

3. qu'il tient compte de la posologie recommandée dans fe RGP

4. qu'iVelle s’engage a tenir 4 la disposition du médecin-consell les
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de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken rechthebbende zich
in de verklaarde toestand bevindt op het moment van de aanvraag, ter
beschikking te houden.

e} Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan het model
als bijlage A van deze paragraaf is opgenomen an dat de arts-specialist, als
bedoeld onder b), volledig invult-en ondertekent, levert de adviserend-arts
aan-de rechihebbende het atiest af, waarvan het model is vastgesteld onder
punt "e" van kijlage 11l van dit besluit, waarin het aantal toegestans
verpakkingen afhankeliik is van de aanbevolen posologig, beschreven onder
punt ¢, veor een maximale periode van 6 maanden.

£} Aanvraag tot-verlenging :

De machtiging tot vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe perioden
van maximaal 12 maanden, telkens op basis van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage B bij deze
paragraaf is opgenomen.

Deze verlenging moet ondertekend en volledig ingevuld worden door de
hehandelende specialist, als bedoeld onder h), die bevestigt dat de
behandeling deeltreffend is gebleken en dat de rechthebbende als gen
responder kan worden beschouwd.

Een responder is een rechthebbende die aan ten minste één van de
volgende voorwaarden voldoet

- Afname van de ziekleactiviteit tijdens de eerste 6 maanden van de
behandeling, en behoud van dit effect.

Afname van de ziekteactiviteit wordt gedefinieerd als:

« Be rechthebbende is in Klinische remissie, d.w.z. geen
ziekieactiviteit met een dagelijkse dosis systemische
corlicosteroiden lager dan of gelijk aan 6 my methylprednisolon
(of 7,5 mg prednisolon) gedurende ten minste 3 maanden
EN/OF

+ Klinisch significante vermindering hebben van ziekte
opf!akkeringenlterugva! gedurende de eerste 8 maanden van de
behandeling, &n behoud van dit offect.

- Verlaging van de dosis van de achtergrondbehandeling
gedurende de eerste § maanden van de behandeling met
behoud of zelfs verbetering van de levenskwaliteit, en behoud
van dit effect.

g} Op basis van dit.aanvraagformulier voor de verlenging waarvan het medel
als bijlage B van deze paragraaf is opgenomen en dat de aris-specialist, als
bedoeld onder b), volledig invult en ondertekent, levert de adviserend-arts
aan de rechthebbende het allest af, waarvan het model is opgenomen in
bijlage 11l van dit bestuit, waarvan het aantal foegesiane verpakkingen
beperkt is naar gelang van de in punt ¢) bepaalde posologie, en waarvan de
geldigheid beperkt is tot een periode van maximaal 12 maanden.

Bijlage A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag

éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se
trouvait dans la situation altestée au moment de la demande.

e) Sur base de ce formulaire de premiére demande dont le modéle figure a
I'annexe A du présant paragraphe, signé et diment complété par le médecin
spécialiste décrit au point b), le médecin-censeil délivre au bénéficiaire
I'attestation dont le modéle est fixé sous «e» de |'annexe |l du présent
arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés tient comypte de la
posologie recommandée au point ©) pour une période maximale de 8 mois,

f) Demande de prolongation

L'autorisation de remboursement peut étre prolongée pour de nouvelles
périodes de 12 mois.maximum sur base chaque fois d'un formulaire de
demande de prolongation, dont le modéie est repris & 'annexe B du
présent paragraphe.

Cette demande de prolongation doit &tre signée et diment complétée par
le médecin-spécialiste traitant, tel que visé au point b), qui cenfirme que
le traitement s’est moniré efficace et que le patient peut étre considéré
camme répondeur.

Lin répondeur est un bénéficiaire répondant & au moins une des
conditions suivantes :

- Diminution de I'activité.de la maladie pendant les & premiers mois de
traitement, et maintien de cet effet,

La diminution de l'activité de la maladie étant définie par:

* Le bénéficiaire. est en rémission clinigue, c¢'est & dire une
absence d'activité de la maladie avec une dose guotidienne de
corticostéroicdes systémiques inférieure ou égale 4 8 mg de
méthylprednisolone {ou 7,5 mg de prednisolone) pendant au
moins 3 mois ET/OU

* Diminution cliniquement significative des rechutes de ia
maladie pendant les 6 premiers mois-de traitement, et maintien
de cet effet

- Diminution de 12 dose du traitement de fond pendantles 6
premiers mois de traitement avec maintien, voire amélioration
de la qualité de vig, ef maintien de cet effat.

g) Sur base de ce formulaire de demande de prolongation dont le modéle
figure a l'annexa B du présent paragraphe, signé et dlment complété par le
médecin spécialiste décrit au point b}, le médecin-conseil délivre au
bengficiaire 'attestation dont le modéle est fixé sous «e» da l'annexe 1l du
présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité en
fonction de'1a posologie journaliére maximum visée au point-c), et dent la
validité est limitée & une période maximale de 12 mois

Formulier voor eerste vergoedingsaanvraag van de farmaceutische specialiteit op basis van mepolizumab (§ 11470000
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) voor de behandeling van eosinofiele

granulomafose met polyangiitis (EGPA).

i - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1

Lttty bttt ettt maam)
Ll b PPttt voomaam)
LIPS P TP LT ] | (eansluitingsnummer)

li- Elementen te bevestigen door een arts-gpecialist in pneumologie, reumatclogie of interne geneeskunde en die
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ervaring heeft met de behandeling van vasculitis voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder, of door de kinderarts
verbonden aan een academisch ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar :

O Het betreft een eerste aanvraag

Ik, ondergetekende, arts-specialist

LI in pneumologie _

U in reumatologie of interne geneeskunde en die ervaring heeft met de behandeling van vasculitis voor rechthebbenden
van 6 jaar of ouder

u in Kinderarts verbonden aan een academisch ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar

verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende en voldoet aan de voorwaarden van punt &) van- § 11470000 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :
1. De rechthebbende is ten minste 6 jaar oud

2. De rechthebbende voldoet aan de criteria voor de definitie van eosinofiele granulomatose met polyangiitis:
» Aanwezigheid van astma of voorgeschiedenis van astma

» In de anamnese een eosinofielgehalte in het bloed hebben van ten minste 10% van het totaal aantal witte
bloedcellen enfof 1000 eosinofielen/uL

e Voldoen aan ten minste twee van de volgende criteria, die niet anders te verklaren zijn dan door de
hypereosinofilie :

o histopathologisch bewijs van eosinofiele vasculitis, of eosinofiele perivasculaire infiliratie, of eosincfiele
granulomateuze ontsteking;

o neuropathie;

o pulmonale infiltraten;

o chronische rhinosinusopathie met of zonder polyposis:

o onverklaarbare cardiomyopathie;,

o glomerulonefritis;

o alveolaire bloeding;

o palpabele purpura;

o aanwezigheid van-anti-neutrofiele cytoplasmatische antilichamen (ANCA).
3. De rechthebbende heeft een geschiedenis van refractaire ziekte of herval van de ziekte gedefinieerd
door aan ten minste één van de volgende voorwaarden te voldoen:

o Corticosteroidafhankelijk zijn. Een corticosteroidathankelijke rechthebbende is een rechthebbende wiens
ziekte gedurende ten minste 3 maanden niet onder controle is geweest met een dagelijkse dosis van 6 mg of
meer methylprednisolon (of 7.5 mg of meer prednisolon), of die gedurende ten minste 3 maanden een
dagelijkse dosis van 6 mg of meer methylprednisolon {of 7,5 mg of meer prednisolon) nodig heeft gehad om
in remissie te blijven {voor een volwassen rechthebbende).

o Gedurende de laatste 12 maanden ten minste één terugval van de ziekie hebben gehad ondanks
achtergrondtherapie. De recidief van eosinofiele granulomatose met polyangiitis wordt gedefinieerd als
vasculitis-en/of respiratoire manifestaties (astma, ernstige sinusitis) die leidt tot ofwel verhoging van de dosis
systemische corticosterciden tot meer dan 3,2 mg methylprednisclon {of 4 mg prednisoion) per dag, aanvang
van immunosuppressieve therapie of verhoging van de dosis immunosuppressieve therapie, of
ziekenhuisopname.

o Een bewezen confra-indicatie of intolerantie voor systemische corticosteroiden hebben en/of een
achtergrondbehandeling nodig hebben, voor de -ziekieconirole, die gepaard gaat mei onaanvaardbare
toxiciteit volgens de behandelende specialist.

Ik verklaar dat ik bewijs heb dat aan de criteria betreffende de ernst van eosinofiele granulomatose met polyangiitis is
voldaan bij de betrokken rechthebbende vodr de aanvang van de behandeling.
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1 Het betreft een eerste aanvraag voor een reeds behandelde rechthebbende in het kader van klinische studies of
in het kader van een compassionate use-programma :

Ik, ondergetekende, arts-specialist

u in pneumologie

u in reumatologie of interne geneeskunde en die ervaring heeft met de behandeling van vasculitis voor rechthebbenden
van 6 jaar of ouder

! in kinderarts verbonden aan een academisch ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar

verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende en voldoet aan de voorwaarden van punt a') van § 11470000 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :

Ik bevestig aldus dat de hierboven vermelde rechthebbende zijn/haar ziekte onder controle of verbeterd is met
mepolizumab.

Daarenboven, verbind ik mij ertoe het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat deze rechthebbende zich in de gedocumenteerde
sifuatie op het moment van de aanvraag bevindt ter beschikking te houden van de adviserend-aris.

Ik vraag dus voor deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit voor een periode van maximaal 6 maanden

- Maximaal 21 verpakkingen voor rechthebbenden van 12 jaar en ouder, voor een toediening van 300 mg
subcutaan om de 28 dagen

- Maximaal 14 verpakkingen voor rechthebbenden tussen 6 en 11 jaar met een gewicht van 40 kg of meer, voor
een toediening van 200 mg subcutaan om de 28 dagen

- Maximaal 7 verpakkingen voor rechthebbenden tussen 6 en 11 jaar met een gewicht van minder dan 40 kg, voor
een toediening van 100 mg subcutaan om de 28 dagen.

Il - Identificatie van de arts-specialist in punt [l hierboven yermeld;

PGP PP PP ] naam)
N O I I B S
- Lt LE]-LE -0 [RzZve)
L Lt ] (datum)
(stempel) s (handtekening van.de arts)

BIJLAGE B: Model van het formulier voor een aanvraag tot verlenging

Formulier voor een aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
mepolizumab (§11470000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) voor de behandeling van

eosinofiele granulomatose met polyangiitis (EGPA).

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.)

ittt ittt tttlfmaam
PR PPttt APttt bd | (voornaamy
LUt e ettt d 1) (aansitingsnummer)




ll- Elementen fe bevestigen door gen arts-specialist in pneumologie, reumnatologie of interne geneeskunde en dis
ervaring heeft met de behandeling van vasculitis voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder. of door de kinderarts

verbonden aan een academisch ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar :

Ik, ondergetekende, arts-specialist

u in pneumologie

U in reumatologie of interne geneeskunde en die ervaring heeft met de behandeling van vasculitis voor rechthebbendsn
van 6 jaar of ouder

u in kinderarts verbonden aan een academisch ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar

verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende en voldoet aan de voorwaarden van § 11470000 van hoofdstuk IV van
de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februar 2018 ;
1. De rechthebbende is ten minstens 6 jaar oud

2. De rechthebbende heeft reeds gedurende ten minste 6 maanden een vergoeding gekregen voor de
behandeling met deze specialiteit voor de behandeling van eosinofiele granulomatose met polyangiitis.

De behandeling met deze specialiteit mag enkel verder gezet worden bij rechthebbenden die aan ten minste &én van de
volgende voorwaarden voldoen :

B Afname van de ziekteactiviteit tijdens de eerste 6 maanden van de behandeling en het behoud van dit effect.
Afname van de ziekteactiviteit wordt gedefinieerd als :

- In klinische remissie zijn, d.w.z. geen ziekteactiviteit met een dagelijkse dosis systemische corticosteroiden lager
dan of gefijk aan 6 mg methylprednisolon (of 7,5 mg prednisclon) gedurende ten minste 3 maanden

EN/OF

- Klinisch significante vermindering hebben van ziekte opflakkeringenfterugval gedurende de eerste 6 maanden
van de behandeling, en behoud van dit effect.

O Verlaging van de dosis van de achtergrondbehandeling tijdens de eerste 6 maanden van de behandeling met
behoud of zelfs verbetering van de levenskwaliteit, en behoud van dit effect.

Ik bevestig dat de rechithebbende een responder is, en dat de volgende elementen voorkomen:

Op het moment van het copstarfen | Op het.momem‘ van de vraag fol
van de behandeling met de | verlenging
specialiteit op basis van
mepolizumab
Systemische corticoiden
Genessmiddel | i e e
Dosis (mg/d) P SOOI
Datum SRR RUUIN OO R ST AR,
Sinds:
foiiiiduin,
Immunosuppressieve therapie
Geneesmidde! | i e
Dosis(mg/d) | e e
Datum wivennd e v
Sinds:
fooo .
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Dosis/d

Datum

Ander, ................

Tijdens de 12 maanden
vooratgaand aan hef opstarien van
de behandeling met de specialifeit
op basis van mepoliziuimab

Tijdens de 12 maanden (6 voor
de eerste verfenging) van de
behandeling met de specialiteif op
basis van mepolizumab

Aantal terugval* van de ziekte

* Terugval van eosinofiele granutomalose mel polyangiitis wordt gedefinieerd als: aclieve vasculifis, symptomen van actieve astma of
verergering van astma, actieve neus- of sinusziekle die leidt tot ofwel verhoging van de dosis systemische corlicosteroiden tot meer dan
3.2 mg methylprednisolon (of 4 mg pradnisolon) per dag, aanvang van immunosuppressieve. therapie of verhoging van de dosis

immunosuppressieve therapie, of ziekenhuisopname

Ik vraag dus voor de betrokken rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit voor een periode van maximaal 12

maanden

- Maximaal 39 verpakkingen voor rechthebbenden van 12 jaar en ouder, voor een toediening van 300 mg

subcutaan om de 28 dagen

- Maximaal 26 verpakkingen voor rechthebbenden tussen 6 en 11 jaar met een gewicht van 40 kg of meer, voor

een toediening van 200 mg subcutaan om de 28 dagen

- Maximaal 13 verpakkingen voor rechthebbenden tussen 6 en 11 jaar met een gewicht van minder dan 40 kg, voor

een toediening van 100 mg subcutaan om de 28 dagen.

lil - dentificatie van de arfs-specialist in punt Il hierboven vermeld:

LLIAd L b LRt f Ll ]| (naam)

T O O 0 A A VST

b - L L L] [ Rizvae)

LLdr Lt 1 (datum)

(stempel)

(handfekening van de arts)
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Annexe A: Modéle du formulaire de premiére demande :
Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécjalité pharmaceutique & base de mépolizumab (§

114700000 du chapitre |V de la liste jointe' @ PA.R. du 1 février 2018) pour le traitement d'une granulomatose
éosinophilique avec polyangéite (EGPA).

1 - Identification du bénéficlaire {nom, prénom, N° d’affiliation a PQ.A.):

CLLUE PP et ettt ettt nom
LIt b et prénom)
LEP P A AP P b P PP b b Tld )b (huméro aaffiliation)

Il - Eléments a attester par le médecin sgpécialiste en pneumologie, _en rhumatologie ou_en médecine interne et
expérimenté dans le traitement des vascularites pour les bénéficiaires 8gés de 6 ans ou pius, ou le pédiatre attaché a un

hépital universitaire pour les bénéficiaires agés entre 6 et 17 ans :

O ll g'agit d’'une premiére demande

Je soussigné, médecin spécialiste
U en pneumclogie

u en rhumatologie ou en médecine interne et expérimenté dans le traitement des vascularites pour ies bénéficiaires agés de 6 ans
ou plus

u en pédiatrie, attache & un hdpital universitaire pour les bénéficiaires agés entre 6 et 17 ans

certifie que le bénéficiaire mentionng ¢i-dessus remplit les conditions figurant au point-a) du §11470000 du chapitre IV de
la liste jointe ATA.R. du 1e février 2018 :
1. Le bénéficiaire est agé de 6 ans ou plus.

2. Le bénéficiaire répand aux critéres de définition de la granulomatose éosinophiligue avec polyangéite
* Présence d'asthme ou antécédents d’asthme

» Avoir présenté historiguement un taux sanguin d'éosinophiles d’au moins 10% des leucocytes totaux ou 1000
éosinophiles/pL

* Répondre & au moins deux des critéres suivants, non expliqués autrement que par une hyperéosinophilie :

o évidence histo-pathologigue de vascularite a €osinophiles, ou dinfiltration éosinophile périvasculaire, ou
dinflammation granulomateuse riche en éosinophiles;

o neuropathie,

© infiltrats pulmonaires;

0 rhinesinusopathie chronigue avec ou sans polypose;

o cardiomyopathie inexpliquee;

o glomerulonéphrite;

o hémoiragie alvéolaire;

o purpura palpable;

o positivité aux anticorps anti-cytoplasme des polynucléaires neutrophiles (ANCA).
3. Le bénéficiaire présente des antécédents d’'une maladie réfractaire ou des rechutes de la maladie en répondant & au
moins une des condifions suivantes :

o Etre cortico-dépendant. Un bénéficiaire cortico-dépendant est un patient dont la maladie n'est pas contrdlée avec
une dose quotidienne de 6 mg de méthylprednisolone ou plus (ou 7,5 mg de prednisolone ou plus) depuis au moins
3 mois, ou nécessitant, pour le maintien de la rémission, une dose quotidienne de 6 mg de méthylprednisolone ou
plus (ou 7,5 mg de prednisclone cu plus} depuis au moins 3 mois.

o Avoir présenté, au cours des 12 dermiers mois, au moins une rechute de ia maladie maigré un traitement de fond.
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La rechute de la granulomatose éosinophilique avec polyangéite est définie par des manifestations de vasculite
et/fou respiratoires (asthme, sinusite sévere) entrainant secit une augmentation de la dose de corticostéraides
systémique supérieure & 3,2 mg de méthylprednisolone (ou 4 mg de prednisolone) par jour, linitiation d'un
fraitement immunosuppresseur ou une augmentation de la dose d'immunosuppresseurs, ou une hospitalisation.

o Présenter une contre-indication ou une intolérance avérée pour les corticoides systémiques ou nécessiter, pour le
contrble de la maladie, un traitement de fond associé &4 une toxicité inacceptable selon le médecin spécialiste
traitant.

Jatteste que je dispose des élémenis attestant que les critéres concernant la sévérité de la granulomatose éosinophilique avec
polyangéite sont remplis chez ce bénéficiaire avant l'initiation du traitement.

1 1l s’agit d’une premiére demande d’un héneficiaire déja traité dans le cadre des études cliniques ou dans le cadre d’un
programme d’usage compassionnel :

Je soussigné, médecin spécialiste

u en pneumologie _

u en rhumatologie ou en médecine interne et expérimenté dans [e traitement des vascularites pour les bénéficiaires agés
de 6 ans ou plus

U en pédiatrie, attaché & un hopital universitaire pour les bénéficiaires agés entre 6 et 17 ans

certifie que Je bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions figurant au point a") du §11470000 du chapitre IV de
ia liste jointe & 'A.R. du1er février 2018.

J'atteste ainsi que le bénéficiaire mentionné ci-dessus présente un contrdle ou une amélioration de sa maladie sous
mépolizumab.

En outre, je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve é&tablissant que le bénéficiaire
concerné se trouvait dans la situation attestée au moment de la demande.

Je sollicite dés. lors pour ce bénéficiaire le remboursement de celte spécialité pour assurer les 6 premiers mois de
traitement
- Araison de maximum 21 conditionnements pour les bénéficiaires agés de 12 ans et plus, pour-une posologie de
300mg par voie sous-cutance tous les 28 jours

- Araison de maximum 14 conditionnements pour les bénéficiaires agés entre 6 et 11 ans st pesant 40 kg ou plus,
pour une posologie de 200mg par voie sous-cutanée tous les 28 jours

- Araison de maximum 7 conditionnements pour les bénéficiaires 4gés entre 6 et 11 ans et pesant moins de 40 kg,
pour ung posologie de 100mg par voie sous-cutanée tous les 28 jours

Il - ldentification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point !l :
T A O A O A 11
00 T O I A I 810

- L L -LE -0 0T ] e iNann
Lty L7l 4 | | (date)

(cachet) s (signature du medecin )

Annexe B : Modéle du formulaire de demande de prolongation
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Formulzaire de demande de prolongation de la spécialité pharmaceutique & base de mépolizumab (§ 114700000 du
chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018) pour le traitement d’une granulomatose éosinophilique avec
polyangéite (EGPA).

| - Identification du bénéficlaire {nom, prénom, N° d’affiliation a I'O.A.):

I I O A Y A 00
I I I I A = L))
LU I AP AP bbb T Tt 1§ tnumero aaffiiation)

Il - Eléments & attester par le médecin spécialiste_en pneumologie, en rhumatolagie ou en médecine interne et
expérimenté dans le trajtement des vascularites pour les bénéficiaires 4gés de §.ans ou plus, ou lg pédiatre attaché & un
hépital universitaire pour les bénéficiaires gés entre 6 et 17 ans :

Je soussigné, medecin spécialiste

u en pneumologie

U en rhumatologie ou en médecine interne et expérimenté dans le traitement des vascularites pour les béngficiaires agés
de 6 ans ou plus

U en pédiatrie, attaché & un hodpital universitaire pour les bénéficiaires 4gés entre 6 et 17 ans

certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions figurant au §11470000 du chapitre 1V de la liste jointe
alAR. du Ter février 2018 :
1. Le bénéficiaire est agé d'au moins 6 ans
2. Le bénéficiaire a déja regu le remboursement d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique 4 base de
mépolizumab, pendant au moins 6 mois pour le traitement de la granulomatose éosinophilique avec polyangéite.

Le traitement par cette spécialité ne peut &tre continugé que chez les bénéficiaires considérés comme répondeurs, ¢'est-a-
dire répondant & au meins une des conditions suivantes :

[0 Diminution de Factivité de la maladie pendant les 6 premiers mois de traitement, et maintien de cet effet. La
diminution de I'activité de la maladie étant définie par:

- Le bénéficiaire est en rémission clinique, c’est a dire une absence d'activité de la maladie avec une
dose quotidienne de corticostéroides systémiques inférieure ou égale 4 6 mg de methylprednisolone (ou
7,5 mg de prednisolone) pendant au moins 3 mois

ET/OU

- Une diminution cliniquement significative des rechutes de la maladie pendant les 6 premiers mois de
traitement, et maintien de cet effet

O Diminution de la dose du traitement de fond pendant les 6 premiers mois de traitement avec maintien, voire
amélioration de la qualité de vie, et maintien de-cet effet.

J'atteste que ce bénéficiaire est un répondeur, ainsi qu'il ressort des éléments suivants :

Au moment de l'instauration de la | Au moment de la demande de
spécialité & base de mépolizumab prolongation

Corticoides systémiques

Médicament | e e
Dose (mg/) SO VU PR SUUY O TOR
Date 1. foon. Lol e
Depuis
b




Immunosuppresseurs
Médicament

Dose (mgf))

Iinstauration de la spécialité a base

Date Loodo. cded
Depuis:
Autre: ...
Doseff e i
Date At wded
Durant les 12 mois précédant | Durant les 12 derniers mois (6

mois pour le premier

renouvellement)-de traitement
avec fa specialité a base de
mépolizumab

de mépolizumab

Nombres de rechutes™ de la
maladie

* La rechute de la granulomatose dosinophilique avec polyangéite est définie par : vascularite aclive, symptémes d'asthme aclif ou
aggravation de 'astiune, maladie active du nez ou des sinus entrainant soit une augmenlation de la dose de corlicostéroidss systémigue
supérieure & 3,2 mg de methylprednisolone (ou 4 mg de prednisolone} par jour, linitiation d'un traffement immunosuppresseur ou une
augmentation de la dose dimmunosuppresseurs, ou une hospifalisation.

Je sollicite des lors pour ce bénéficiaire le remboursement de cette spécialité pour une peériode de 12 mois maximum

- Araison de maximum 39 conditionnements pour les bénéficiaires &gés de 12 ans et plus, pour une posologie de
300mg par voie sous-cutanée tous les 28 jours

- Araison de maximum 26 conditionnements pour les bénéficiaires 4gés entre & et 11 ans et pesant 40 kg ou plus,
pour une posologie de 200mg par voie sous-cutanée tous les 28 jours

- Araison de maximum 13 conditionnements pour les bénéficiaires &gés entre 6 et 11 ans et pesant moins de 40
kg, pour une posologie de 100mg par voie sous-cutanée tous les 28 jours

1l - _Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point ]I ;
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(cachet)

bd} In § 11470000, worden de volgende specialiteiten

{signature du médecin)

bd} Au § 11470000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd;
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | 1 "
Obs Prix tegem
Base
buiten da
bedrijff | remb
f ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
NUCALA 100 mg GLAXOSMITHKLINE ATC: RO3DX09
PHARMAGEUTICALS
B-367 3434-750 1 injectieflacon 100 mg poeder 1 flacon injectable 100 mg poudre 1108,31 1108,31 8,00 12,10
voor oplossing voor injectie, 100 pour solution injectable, 100 mg
mg
3434-750 1003,50 1003,50
B-367 * 7716-418 1 injectieflacon 100 mg oplossing 1 flacon injectable 100 mg 1070,8200 | 1070,8200
voor injectie, 100 mg solution injectable, 100 mg
B-367 ** 7716-418 1 injectieflacon 100 mg oplossing 1 flacen injectable 100 mg 1063,7100 | 1063,7100
voor injectie, 100 mg solution injectable, 100 mg
NUCALA 100 mg GLAXOSMITHKLINE ATGC: RO3DX09
PHARMACEUTICALS
B-367 4106-902 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing | 1 stylo prérempli 1 mL solution 108,31 108,31 8,00 12,10
voor injectie, 100 mg/mL injectable, 100 mg/mL
41086-962 1003,50 1003,50
B-367 4106-910 3 voorgevulde penpen 1 mL 3 stylos préremplis 1 mL solution 3305,29 3305,29 B,GO 12,10
oplossing voor injectie, 100 injectable, 100 mg/mL
mg/mL
4106-910 30710,50 3010,50
B-367 * 7727-068 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing | 1 stylo prérempli 1 mL solution 1066,0800 | 1066,0800
voor injectie, 100 mg/mi injectable, 100 mg/mlL
B-267 ** 7727-088 1 voorgevilde pen 1 mL oplossing | 1 stylo prérempli 1 mL solution 1063,7100 | 1063,7100
voor injectie, 100 mg/mL injectable, 100 mg/mL
NUCALA 100 mg GLAXOSMITHKLINE ATC: RO3DX09
PHARMACEUTICALS
B-367 4i06-938 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 1108,31 1108,31 8,00 12,10
oplossing weor injectie, 100 solution injectable, 100 mgimt,
mgfmL
4106-936 1003,50 1063,50
B-367 4106-928 3 voorgevulde spuiten 1 mL 3 seringues préremplies 1 mL 3305,29 3305,29 8.00 12,i0
oplossing voor injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL
ma/mL
4106-923 301050 3010,50
B-367 * 7T27-076 1 voorgevulde spuit T mL 1 seringue préremplie 1 mL 1066,0800 | 1066,0800
oplossing voor injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL
mg/mL
B-387 ** 7727076 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 1063,7100 | 1063,7100
oplossing voor injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL
mg/mL
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be) Er wordt een § 11480000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11480000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van mepolizumab komt in
aanmerking voor vergoeding indien voldaan wordt aan de volgende
cumulatieve voorwaarden :

1. De rechthebbende is 18 jaar of ouder ;

2. De rechthebbende lijdt aan hypereosinofiele syndromen zoals
beschreven door volgende criteria :

« Ten minste tweemaal in het verleden een bloedwaarde van minstens
1500 ecsinofielen/ul en/of een bloedwaarde van minstens 1000
eosinofielen/pl geassccieerd met weefsel eosinofilie bevestigd door
een histologische analyse vertonen.

» Ten minste één orgaan- of weefselletsel en/of -disfunctie als gevolg
van eosinofilie hebben.

» Uitsluiting van andere aandoeningen of condities die kunnen leiden
tot hypereosinofilie, zeals parasitaire infecties of
geneesmiddelfreacties.

3. De rechthebbende heeft geen vorm van hypereosinofiel syndroom met
een mutatie in de PDGFRA- of PDGFRB-gensan of een andere
cytogenetische afwijking die betrokken is bij eosinofiele expansie en
waarvoor een specifieke behandeling kan worden ingesteld,

4, De rechthebbende moet ten minste op enig moment in de 12 maanden
voorafgaand de behandeling met deze specialiteit een bloedwaarde van
minstens 1000 eosinofielen/ul en/of weefsel eosinofilie bevestigd door
een histologischie analyse vertonen.

5. De rechthebbende moet ten minste 2 uitbraken van de ziekie hebben
gehad die een aanpassing van de behandeling vereisten in de laatste 12
maanden voorafgaand aan de start van de specialiteit op basis van
mepolizumab.

6. De rechihebbende moet ook aan ten minste één van de volgende
voorwaarden voldoen -

» Certicoideafhankelijk zijn of herhaalde kuren met corticosteroiden
vereisen.

Een corticoide-afhankelijk& rechthebbende is een rechthebbende
die sedert minstens 6 maanden behandeld is met orale
corticosteroiden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer
methylprednisolon, of 5 mg of meer prednisolon.

« Een contra-indicatie hebben voor systemische corticosteroiden en/of
een achtergrondbehandeling nedig hebben, om de ziekte onder
controle te houden, die verband houdt met onaanvaardbare toxiciteit
volgens de onder b} bedoelde behandelende arts

- Een bewezen intolerantie of onveldoende respons hebban-op
tweedelijnsbehandeling (zoa!s hydroxycarbamide, interferon aifa,
imatinib)

a') Overgangsmaatragel voor een pariode van € maanden vanaf 01.06.2022 :
voorde rechthebbenden die reeds voor 01.06.2022 werden behandeld met
nist- vergoedkare verpakkingen van mepolizumab in het kader van kiinische
studies of in het kader van een uitgebreid toegangsprogramma, de
vergoeding van deze behandeling verlengd kan worden toegekend op
voorwaarde dat zij met mepolizumab hun ziekte onder controle of verbetering
brengén, volgens het advies van de arts-specialist, genoemd in punt b).

b) De vergoeding van deze specialiteit moet worden asngevraagd door een
arts-gpecialist in de interne geneeskunde gespecialiseerde met de bijzondere
beroepstitel klinische hematologie met erkende ervaring in de behandeling
van eosinofiele ziekten of verbonden aan een universitair ziekenhuis, of door
een arts die gespecialiseerd is in de interne geneeskunde en ervaring heeft
met immunciogie.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met een

be) il est inséré un § 11480000rédigé comme suit:
Paragraphe 11480000

a} La spécialité pharmaceutique 4 base de mépalizumab fait 'objet d'un
remboursement si les conditions cumulatives suivantes sont remplies ;

1. Le bénéficiaire est Agé de 18 ans ou plus ;

2. Le bénéficiaire souffre du syndrome hyperéosinophiligue (HES) tel que
décrit par les critéres suivants :

« Avoir présenté, 4 au meins deux reprises par e passé, une
&osinophilie sanguine d'au moins 1500 &osinophiles/ul et/ou une
éosinophilie sanguine-d'au moine 1000 éosinophiles/yl associée 4 une
éosinophilie tissulaire varifiée par une analyse histologique,

« Présenter au moins une lésion et/ou dysfonctionnement d'organe cu
des tissus attribuable-a I'éosinophilie.

+ Exclusion d’autres troubles-ou conditions pouvant mener a une
hyperéosincphilie, tels que des infections parasitaires ou des réactions
meédicamenteuses.

3. Le bénéficiaire n'est pas alteint d'une forme de syndreme
hyperéosinophiligue impliquant une mutation des génes PDGFRA ou
PDGFRB ou une autre anomalie cytogénétique impliquée dans
I'expansion éosinophiligue pouvant &tre ciblée par un traitement
spécifique.

4. Le bénéficiaire doit avoir présenté, au meins 4.un moment durant les
12 mois précédant I'instauration de cette spécialité, un taux sanguin d'au
moins 1000 éosinophiles/ul, et/ou une écsinophilie tissulaire vérifiée par
une analyse histolegique

5. Le bénéficiaire doit avoir présenté au meins 2 poussées de [a maladie
ayant nécessité une adaptation du traitement au cours des 12 derniers
mals précéddant I'instauration de la spécialite 4 base de mépelizumab.

6. Le bénéficiaire doit en outre répondre & au moins une des conditions
suivantes :

« Etre cartico-dépendant ou nécessiter des cures répétées de
corticostéroides.

Un bénéficiaire cartico-dépendant est un bénéficiaire traité avec
des corticostéroides oraux & la dose quotidienna de 4 mg de
methyiprednisalone ou plus, ou 5 mg de prednisolone ou plus
depuis au moins 6 mois.

» Présenter une contre-indication pour les corticostéroides
systémiques ou nécessiter, pour le contréle de la maladie, un
traitement de fond associé 4 une toxicité inacceptable selen le
medecin spécialiste traitant cité au point b).

+ Présenter une intolérance avérée ou une réponse insuffisante a un
traitement de deuxiéme ligne (tsls que hydroxyurée, interféron alpha,
imatinib).

a') Mesure transitoire pour une période de 6 mois & compter du 01.06.2022 ;
pour les bénéficiaires qui ont déja &é traités avec des conditionnements non-
remboursables & base de mépolizumab dans le cadre d'une étude clinique ou
d'un programme d'accés élendu avant le 01.06,2022, s remboursement de la
prolongation de ce traitement peut &tre accordé pour autant qu'ils présentent
un contréle ou une amélioration de leur maladie sous mépolizumab, selon
I'avis du médecin spécialiste cité au point b).

b) Le remboursement de cette spécialité doit étre demandé par un médecin
spécialiste en meédecine inferne porteur du titre professionnel particulier en
hématologie clinique ayant une expérience reconnue dans le fraitement des
maladies éosinophiles ou attaché & un hépital universitaire, ou parun
meédecin spécialiste en médecine interne expérimenté en immunologie.

c} Le nombre de condifionnements remboursables tiendra compte d'une



dosering van 300 mg subcutaan om de 28 dagen.

d} Eerste aanvraag :

De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan
de adviserend-arts van een aanvraagformulier, waarvan het model in
bijlage A van de huidige paragraaf is overgenomen, volledig ingevuld en
ondertekend deor de arts-specialist vermeld onder punt b), die daardoor
gelijktiidig verklaart ©

1. aan alle onder a) of a'} gencemde voorwaarden is voldaan, véor het
aanvangen van de behandeling ;

2. hij beschikt over bewijs dat aan de criteria met betrekking tot de
ernst van het hypereosinofiel syndroom bij deze rechthebbende is
voldaan voor het aanvangen van de behandeling ;

3. hij rekening houdt met de aanbevolen pasalogie in de SKP ;

4. dat hijfzif zich ertoe verbindt om ten behoeve van de adviserend-arts
de 'bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken rechthebbende zich
in de verklaarde toestand bevindt op het- moment van de aanvraag, ter
keschikking te houden.

Op basis van het formulier-voor een eerste aanvraag waarvan het model
als bijlage A van deze paragraaf is opgenomen en dat de ans-specialist,
als bedoeld onder b), volledig invult en ondertekent, levert de adviserend-
arts aar de rechthebbende het attest af waarvan het model is vastgesteld
onder punt "e” van bijlage 11l van dit besluit, waarin het aantal toegestane
verpakkingen afhankelijk van de aanhevclen posclogie, beschreven onder
punt c}, beperkt is tot 21 verpakkingen voor een maximale pariode van 6
maanden.

f) Aanvraag tot verlenging :

De machtiging tot vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe perioden
van maximaal 12 maanden, tefkens op basis van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage B bij deze
paragraaf is opgenomen..

Deze verlenging moet ondertekend en volledig ingevuld worden door de
hehandelends specialist, als bedoeld onder b}, die bevestigt dat de
behandeling doeltreffend is gobleken eén dat de rechthebbende als een
responder kan worden beschouwd.

Een responder is een rechthebbende die aan minstens één van de
volgende voorwaarden voldoet

+ Afname van de ziekteactiviteit zoals vastgesteld door de
behandelende specialist tijidens de eerste 6 maanden van de
behandeling en het behoud van dit effect.

* Verlaging van de dosis van de achtergrandbehandeling tijdens de
eerste 6 maanden van de behandeling met behoud of zelfs verbetering
van de levenskwaliteit, en behoud van dit effect.

Op basis van het formulier voor een aanvraag tot vertenging waarvan het
model als bijlage A van deze paragraaf is cpgenomen en dat de-arts-
specialist, als bedoeld onder b), volledig invult en ondertekent, levert de
adviserend-arts aan de rechthebbende het attest af waarvan het model is
vastgesteld onder punt “e” van bijlage Il van dit beslult, waarin het aantal
toegestane verpakkingen afhankelijk van de aanbevelen posclegie,
beschreven onder punt ¢}, beperkt is tot 38 verpakkingen voor een
maximale periode van 12 maandsan.

posologie de 300 mg par voie sous-cutanée tous les 28 jours.

d} Premigre demande :

Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
canseil d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris & I'annexe
A du présent paragraphe, ditment complété et signé par le médecin
spécialiste décrit au point b), qui ainsi atteste simultanémerit :

1. que foutes les conditions figurant au peint a) ou a’) ci-dessus sant
remplies avant Pinitiation du traitement ;

2. qu'il dispose das éléments attestant que les critéres concernant la
sévérité du syndrome hyperéosinophilique sont remplis chez ce
bénéficiaire avant I'initiation du {raitement ;

3. qu'it tient compte de la posologie recommandée dans le RCP ;

4; quilfelle s'engage a tenir & la disposition du médecin-canseil les
éléments de preuve €tablissant que le bénéficiaire concerné se
trouvait dans la situation attestée au moment de la demande.

Sur base de ce formulaire de premiére demande dont le modéle figure a
Pannexa A du présent paragraphe, signe et diment complété parle
médecin spécialiste décrit au point b), le médecin-conssil délivre au
bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous «ex» de 'annexe |
du présent arréié dont le nombre de conditionnements autorisés compie
tenu-de fa posologie recommandée au point ¢} est limité a 21
conditionnements pour une périnde maximale de 6 mois;

) Demande de prolengation :

L'autorisation de remboursement peut étre prolongée pour de nouvelles
périodes de 12 mois maximum sur base chaque fois d’un farmulaire de
demande de prolongation, dont le modéle est repris & I"annexe B du
présent paragraphe.

Cette demande de prolongation doit &ire signée et diment complétée par
te médecin spécialiste traitant, tel que Visé au point b}, qui confirme que
le traitement s’est montré efficace et que le bénéficiaire peut étre
considéré comme répandeur,

Un répondeur est un bénéficiaire répondant & au moins une des
conditions suivantes :

+ Diminution de Iactivité de [a maladie selon 'avis du médecin
spécialiste traitant pendant les 6 premiers mois de traitement et
maintien de cet effet.

« Diminution de la dose du traitement de fond pendant les 6 premiers
mois de traitement avec maiatien, voire amélioration de la qualité de
vie, et maintien de cet effet

Sur base de ce formulaire de demande de prolongation dont le medéle
figure-a I'annexe B du présent paragraphe, signé et dliment complété par
le médecin spécialiste décrit au point b},, le médecin-conseil dé&livre au
bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous «e» de 'annexe [il
du présent arrété dont le nombre de conditionnements autorisés, compte

‘tenu de la posologie recommandée au point ¢) est limité & 39

conditionnements pour une période maximale de 12 mois.

Bijlage A: Model van het formulier voor.een eerste aanvraag

Formulier voor eerste vergoedingsaanvraag van de farmaceutische specialiteit op basis van mepolizumab (§ 171480000
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018} voor de behandeling van hypereosincfiel syndroom
{HES).

1
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Il- Elementen te bavestigen door een arts-specialist in de interne geneeskunde gespecialiseerde met de bijzondere
beroepstitel klinische hematologie met erkende ervaring in de behandeling van eosinofiele ziekten of verbonden

aan _een universitair ziekenhuis, of door een arts die gespecialisserd is in de interne geneeskunde en ervaring
heeft met immunologie :

O Het betreft een eerste aanvraag

1k, ondergetekende, arts-specialist

u in de interne geneeskunde met de bijzondere beroepstite! Kiinische hematologie met erkende ervaring in de behandeling
van eosinofiele ziekten of verbonden aan een universitair ziekenhuis,

uin de interne geneaskunde die ervaring heeft met immunologie

verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende en voldoet aan de voorwaarden van punt @) van § 11480000 van
hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018

1. De rechthebbende is ten minste 18 jaar oud
2. De rechthebhende voldost aan de criteria voor de definitie van hypereosinofiel syndroom :

« Ten minste tweemaal in het verleden een bloedwaarde van minstens 1500 eosinofielen/ul enfof een
bloedwaarde van minstens 1000 eosinofielen/uL geassocieerd met weefsel eosinofilie bevestigd door een
histologische analyse vertonen.

« Ten minste één orgaan- of weefselletsel en/of -disfunctie als gevolg van eosinofilie hebben.

« Uitsluiting van andere aandoeningen of condities die kunnen leiden tot hypereosincfilie, zoals parasitaire
infecties of geneesmiddelreacties.

3. De rechthebbende heeft geen vorm van hypereosinofie! syndroom met een mutatie in de PDGFRA- of PDGFRB-
genen of een andere cytogenstische afwijking die betrokken is bij ecsinofiele expansie en waarvoor een specifieke
behandeling kan worden ingesteld.

4. De rechthebbende moet ten minste op enig moment in' de 12 maanden voorafgaand de behandeling met de
specialiteit op basis van mepolizumab een bloedwaarde van minstens 1000 eosinofielen/uL enfof weefsel ecsinofilie
bevestigd door een histologische analyse vertonen.

5. De rechthebbende moet ten minste 2 uitbraken van de ziekte hebben gehad die een aanpassing van de
behandeling vereisten in de laatste 12 maanden voorafgaand aan de start van de specialiteit op basis van
mepolizumab.

6. De rechthebbende moet ook aan ten minste €én van de volgende veorwaarden voldoen:

o Coricoldeafhankelijk zijn of herhaalde kuren met corticosteroiden vereisen. Een corticoide-afhankelijke
rechthebbende is een rechthebbende die sedert minstens 6 maanden behandeld is met orale
corticosterciden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolon, of 5 mg of meer
prednisclon.

o Een contra-indicatie hebben voor systemische corticosteroiden enfof een achtergrondbehandeling nodig
hebben, om de ziekte onder controle te houden, die verband houdt met onaanvaardbare toxiciteit volgens
de onder b) bedoelde behandelende aris.

s Een bewezen intolerantie of onvoldoende respons hebben op tweedelijnsbehandeling (zoals
hydroxycarbamide, interferon alfa, imatinib)

Ik verklaar dat ik bewijs heb dat aan de criteria betreffende de ernst van het hypereosinofiel syndroom is voldaan bij de
betrokken rechthebbende voor de aanvang van de behandeling.

O Het betreft een eerste aanvraag voor een reeds behandelde rechthebbende in het kader van klinische studies of
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in het kader van een uitgebreid toegangsprogramma :

Ik, ondergetekende, arts-specialist

u in de interne geneeskunde met de bijzondere beroepstitel klinische hematologie met erkende ervaring in de behandeling
van eosinofiele ziekten of verbonden aan een universitair ziekenhuis,

U in de interne geneeskunde die ervaring heeft met immunologie

verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende en voldoet aan de vocrwaarden van punt &) van § 11480000 van
hoofdstuk 1V van de [ijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :
- |k bevestig aldus dat de hierboven vermelde rechthebbende zijn/haar ziekte onder controle of verbeterd is met
mepolizumab, '

Daarenboven, verbind ik mij erfoe om de bewijsstukken die bevestigen dat deze rechthebbende zich in de geattesteerde
situatie op het moment van de aanvraag bevindt ter beschikking te houden van de adviserend arts.

Ik vraag dus voor deze rechthebbende de vergoeding van maximum 21 verpakkingen van de specialiteit op basis van
mepolizumab om de behandeling gedurende de eerste 6 maanden te verzekeren.

Ml - identificatie van de aris-specialist in punt 1l hierboven vermeld:

LLE Tttt it bit 1 maam
LIttt bty | voornaam
- Ll L -LLd-LL ] | Rzived

L7 Lo 41 | (datum)

(stempel) vever e (handtekening van de arts)

BIJLAGE B: Model van het formulier voor gen aanvraag tot verlenaing

Formulier voor een aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
mepolizumab (§11480000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) voor de behandeling van
hypereosinofie! syndroom {(HMES).

| - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.)

Lt rrritr et vttt Imaam
I T I I I I O O R V0 - =EL
N O O I 0 0 221, W PO g )

ll- Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de interng geneeskunde gespecialisgeerde met de bijzondere
beroepstitel klinische hematologie met erkende ervaring in de behandeling van eosinofiele zickten of verbonden
aan een universitair ziekenhuijs, of dogr een arts die gespecialiseerd is in de interne geneeskunde en ervaring
heeft met immunologie :

ik, ondergetekende, arts-specialist

U in de interne geneeskunde met de bijzondere beroepstitel kiinische hematologie met erkende ervaring in de behandeling
van eosinofiele ziekten of verbonden aan een universitair ziekenhuis,

uin de inteme geneeskunde die ervaring heeft met immunologie
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verklaart dat de hierboven vermelde rechthebbende en voldoet aan de voorwaarden van § 11480000 van hoofdstuk IV van
de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :

1. De rechthebbende is ten minstens 18 jaar oud.

2. De rechthebbende heeft reeds gedurende ten minste 6 maanden een vergoeding gekregen voor de
behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van mepolizumab voor de behandeling van
hypereosinofiel syndroom.

De behandeling met deze specialiteit mag enkel verder gezet worden bij rechthebbenden die als responder kan worden
beschouwd, dat wil'’zeggen die aan ten minste één van de volgende voorwaarden voldoen:

o Afname van de ziekteactiviteit zoals vastgesteld door de behandelende specialist tijdens de eerste 6
maanden van de behandeling en het behoud van dit effect

o Verlaging van de dosis van de achtergrondbehandeling tijdens de eerste 6 maanden van de behandeling
met behoud of zelfs verbetering van de levenskwaliteit, en behoud van dit effect.

Op het moment van het opstarten Op het moment van de vraag tot

van de behandeling met de verlenging

specialiteif op basis van

mepolizumab
Systemische corticoiden
Geneesmiddel | e i s
Dosis (m@ld) | e e
Datum e voveeed e
Ander: ...
Dosisld ] e ] e
Datum coeeed i crend
Ander: ..o
Dosisfd | i e
Datum oo oo

Ik vraag dus voor deze rechthebbende dé vergoeding van maximum 39 verpakkingen van de specialiteit op basis van
mepolizumab om de verlenging van de behandeling voor een periode van maximum 12 maanden te verzekeren.

Il - Identificatie van de arts-specialist in punt 1| hierboven vermegld:

LI e ettt ittt |naam)
1 T I I I AR AT o)
N O 0 Y O B A R N P

L L (datum)
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(stempel) e, ererenrnnees (handtekening van de arts)

Annexe A: Modéle du formulaire de premiére demande :

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique 4 bhase de mépolizumab (§
114800000 du chapitre IV de la liste jointe a PA.R. du 1 février 2018) pour le traitement d’'un syndrome
hyperéosinophilique (HES).

| - Identification du bénéficiaire (nom. prénom, N° d’affiliation 4 F'O.A.):
I T I A Y A AT

LI TPt bt rr]|(prenom

LEP L L P R )b i tuméro diaffiliation)

Il - Eléments & attester par le médecin-spécialiste en meédecine interne porteur du titre brofessionnel particulier en
hématologie clinigue ayant une expérience reconnue dans fe traitement des maladies éosinophiles ou attaché & un
hépital universitaire, ou par un médecin spécialiste en médecine interne expérimentéd en immunologie :

O Il s’agit d’'une premiére demande

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu

U en médecine interne porteur du titre professionnel particulier en hématologie clinique, expérimenté dans le raitement
des maladies éosinophiles ou attaché a un hopital universitaire,

U en médecine interne expérimenté en immunologie

certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions figurant au peint a) du §11480000 du chapitre IV de
la liste jointe & 'A.R. du 1" février 2018 :

1. Le bénéficiaire est 8gé d'au moins 18 ans
2. Le bénéficiaire répond aux critéres de définition des syndromes hyperéosinophiligues :

« Avoir présente, 4 au moins deux reprises par le passé, une éosinophilie sanguine d'au meins 1500
éosinophiles/ul etfou une éosinophilie sanguine d’au moins 1000 éosinophiles/pl associée & une éosinophilis
tissulaire vérifiée par une analyse histologique

« Présenter au moins une lésion elfou dysfonctionnement d'organe ou des tissus attribuable a I'éosinophilie

« Exclusion d'autres troubles ou conditions pouvant mener & une hyperéosinophilie, tels que des infections
parasitaires ou des réactions medicamenteuses.

3. Le béneficiaire n'est pas atfteint d'une forme de syndrome hyperéosinophilique impliqguant une mutation des génes
PDGFRA ou PDGFRB ou une-autre anomalie cytogénétique impliguée dans I'expansion éosinophilique pouvant étre
ciblée par un traitement spécifique.

4, Le bénéiiciaire a présenté, au moins 4 un moment durant les 12 mois précédant l'instauration de la spécialité A
base de mépolizumab, un taux sanguin d'au moeins 1000 éosinophiles/uL, etfou une éosinophilie tissulaire vérifiée par
une analyse histologique

5. Le bénéficiaire a présenté au moins 2 poussées de la maladie ayant nécessité une adaptation du raitement au
cours des 12 derniers mois précédant linstauration de la spécialité & base de mépolizumab

6. Le bénéficiaire répond a au moins une des conditions suivantes :

o Etre cortico-dépendant ou nécessiter des cures répétées de corticostéroides. Un patient cortico-dépendant
est un patient traité avec des corticostercides oraux a la dose quotidienne de 4 mg de methylprednisolone
ou plus, ou 5 myg de prednisolone ou plus depuis au moins 6 mois.

o Présenter une contre-indication pour les corticostéroides systémiques ou nécessiter, pour le contréle de la



maladie, un traitement de fond associé a une toxicité inacceptable selon le médecin spécialiste traitant cité
au point b).

r1  Présenter une intolérance avérée ou une réponse insuffisante a un traitement de deuxiéme ligne (tels que
hydroxyurée, interféron alpha, imatinib)

Jatteste que je dispose des éléments attestant que les critéres concernant la sévérité du syndrome hyperéosinophilique
sont remplis chez le bénéficiaire concerné avant linitiation du traitement.

O Il s’agit d’une premiére demande d’un bénéficiaire déja traité dans le cadre des études cliniques ou dans le
cadre d’un programme d’accés étendu :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu

U en médecine interne porteur du titre professionnel particulier en hématologie clinique, expérimenté dans le traitement
des maladies éosinophiles ou attaché & un hépital universitaire,

u en médecine interne expérimenté en immunologie

certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions figurant au point a') du §11480000 du chapitre 1V de
1a liste jointe & 'A.R. du 1¥ février 2018 ;

- Le héneficiaire mentionné ci-dessus présente un contrdle ou une amelioration de sa maladie sous mépolizumab.

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

Je confirme tenir compte de la posclogie recommandée dans le Résumé des Caractéristiques du Produit.

Je sollicite dés lors pour ce bénéficiaire le remboursement de maximum 21 conditionnements de la spécialité 4 base de
mépolizumab pour assurer les 6 premiers mois de traitement.

Il - _ Identification du médecin spécialiste mentiopné en point Il (nom, prénom. adresse, N° INAMI):

0 O T I O O A =T
O O Y I (2,
S T O B B o

LLgr Lt g L] (date)

(cachet)] {signature du médecin )

Annexe B :Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de profongation de la spécialité pharmaceutique & base de mépolizumab (§ 114800000 du

chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018) pour le traitement d’un syndrome hyperéosinophilique (HES).

| - ldentification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation 2 PO.A.):

LT[ ] ] nom)
T A A O A B O =
Gt LB P Ed LT} (numéro diaffiliation)

Il - Eléments 4 attester par le médecin-spécialiste en médecine interne porteur du titre professionnel particulier en
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hématologie clinique ayant une expérience reconnue dans le traitement des maladies éosinophiles ou attaché a un
hépital universitaire, ou par un médecin spécialiste en médecine interne expérimenté en imminologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu

u en médecine interne parteur du titre professionnel particulier en hématologie dlinique, expérimenté dans le traitement
des maladies éosinophiles ou attaché & un hopital universitaire,

LI en médecine interne expérimenté en immunologie

certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions figurant au §11480000 du chapitre IV de |a liste jointe
alAR. du 1¢ février 2018 :

1. Le bénéficiaire est agé d'au moins 18 ans.

2. Le bencficiaire a déja regu le remboursement d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique 4 base de
mepolizumab, pendant au moins 6 mois pour le traitement du syndrome hyperéosinophilique.

Le traitement par cette spécialité ne peut &tre continué que chez les bénéficiaires considérés comme répondeurs, c'est-a-
dire répondant & au moins une des conditions suivantes :

o Diminution de Factivité. de la maladie pendant les 6 premiers mois de traitement et maintien de cet effet

n Diminution de la dose de traitement de. fond pendant les 6 premiers mois de traitement avec maintien, voire
amélioration de la qualité de vie, et maintien de cet effet

Au moment de Finstauration de la Au moment de la demande de
spécialité & base de mépofizumab prolongation
Corticoides systémiques
Médicament = | ceeeeneen e s
Daose{mgliy = [
Date AR ! /
Autre: ..,
Dosefj | erereareins
Date Lo / !
Autre: ...
Doselj ........................................................................
Date looviaid... A

Je sollicite dés lors pour ce bénéficiaire le remboursement de maximum 39 conditionnements. de la spécialité a base de
mépaolizumab pour assurer la prolongation du traitement pour une période maximale de 12 mois.

Il - ldentification du médecin spécialiste mentionné en point Il {nom, prénom, adresse, N° INAMI):
PP b bR Tt (mom)

LUt v v i vttt b} prenom)
Lo d- DL ET-L -0 L] e INaM
Lt L7l | | ] (date)
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{cachet)

bf) In § 11480000, worden de volgende specialiteiten

(signature du médecin )

bt) Au § 11480000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénamination (Aanvrager/fDemandeur)
Cat. Cade Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ exe
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
NUCALA 100 mg GLAXOSMITHKLINE ATC: RO3DX09
PHARMACEUTICALS
B-368 3434-750 - injectieflacor: 100 mg poeder 1 flacon injectakle 100 mg poudre 1108,31 1108,31 .8,00 12,10
voor oplossing voor injectie, 100 peur solufion injectable, 100 mg
mg
3434-750 1003,50 1003,50
B-368 * T716-418 1 injectieflacon 100 mg oplessing 1 flacon injectable 100 mg 1070,68200 | 107Y0,8200
voor injectie, 100 mg solution injectable, 100 mg
B-368 ** 7716418 1 injectieflacon 100 mg oplossing 1 flacon injectable 100 mg 1063,710C | 1063,7100
voor injectie, 100 myg selution injectable, 100 mg
NUCALA 100 mg GLAXOSMITHKLINE ATC: RO3DX09
PHARMACEUTICALS
B-368 4106-902 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing | 1 stylo prérempli 1 mL soiution 1108,31 1108,31 8,00 12,10
voor injectie, 100 mg/mL injectable, 100 mg/mL
4108-902 1003,50 1003,50
B-368 4106-910 3 voorgevuide pennen 1 mL 3 stylos préremplis 1 mL solution 3305,29 3305,29 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 injectabie, 100 mg/mL
mg/mL
4706-910 3010,50 3010,50
B-368 * 7727-068 1 voorgevulde pen 1 mL oplossirg | 1 stylo prérempli 1 mL soletion 1066,0800 | 1066,0800
voor injectie, 100 mg/mL injectable, 100 mg/mL
B.368 ** 7727-068 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing | 1 stylo prérempli 1 mL solution 1063,7100 | 1063,7100
voor injectie, 100 mg/mL injectable, 100 mg/mL
NUCALA 100 mg GLAXOSMITHKLINE ATC: RO3DX09
PHARMACEUTICALS
B-368 4108-938 | 1 voorgevulde spuit 1 mi 1 seringue préremplie 1 mL 1108,31 1108,31 8,00 12,10
oplossing vocr injectie, 100 solution injectabfe, 160 mg/mL
mg/mL
4106-936 1003,50 1003,50
B-368 4106.928. 3 voorgevulde spuiten 1 mL 3 seringues préremplies 1 mL 3305,29 3305,29 8,00 12,10
oplassing voorinjectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL
mg/mL '
4106-928 3010,5¢ 3010,50
B-368 * 7T27-076 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 1066,0800 | 1066,0800
oplossing voor injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mi
mg/mL
B-368 ** 7727-C76 1 voorgevalde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 1063,7100 | 1063,7100
oplossing voor injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL
mg/mL
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bg) Er wordt een § 11490000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11490000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van baricitinib komt in aanmerking
voor vergoeding indien zij wardt toegediend voor de behandeling van
ernstige atepische dermatitis hij een rechithebbende die tegelijkertiid aan
volgende voorwaarden voldoet:

1. De rechthebbende is minstens 18 jaar oud;

2. De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van
de “The Hanifin and Rajka Dizgnostic Criteria for Atopic. Dermatitis’;

3. De rechthebbende voldoet aan de hierander beschreven criteria van
ernstige atopische dermatitis:

* Een EASI score van > of = 21,1,
= En/of een SCORAD score van » of = 50,
« En een pruritus numerical rating scale score van > of = 3

4. De rechthebbende Iijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische
dermatitis zoals beschreven in punt a)3, ondanks het vermijden van
uitlokkende facteren en een adequate behandeling met een combinatie
van continue topische farmacologische therapie en een systemische

immunosuppressie {met minimaal het gebruik van dupilumab of een ander

monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 en/of IL-4) gedurende ten minste 24
weken In de laatste 12 maand voor het ogenblik van de aanvraag tot:
vergeeding, of in-geval van vastgestelde intolerantie voor dupilumab of
een ander monocionaal anti-lichaam anti IL-13 en/of I1L-4.

a’) De farmaceutische specialiteit ap basis van baricitinib komt in aanmerking

voor vergoeding aan rechthebbenden die met de betrokken farmaceutische

specialiteit werden behandeld in het kader van een medical need programma

dat gestart werd voér de inwerkingtreding van de vergoeding, indien zij op
het moment van het starten van de behandeling voldeden aan de
veorwaarden van punt a)1 tol en met punt a)4.

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te

worden aangevraagd door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie

met ervaring op het gebied van behandeling met immunosuppressiva van
atopische dermatitis, en die verantwoordelijk is voor de behandeling.

De vergeeding kan slechts worden toegekend indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven cp een voorschrift opgestsld door een
arts-specialist in de dermatologie-venerologie.

¢} Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximale
dagdosering van 2 of 4 mg..

d) Eerste aanvraag:

De machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd door de adviserend-
arts op basis van het aanvraagformulier, waarvan het modet is hernomen

in bijlage A van deze paragraaf, endertekend en volledig ingevuld door de

arts-specialist die verantwoordelijk is voor de behandeling, zoals vermeld
-ander punt b).

Aldus verklaart de arts-specialist:

1, dat aan alle voorwaarden, zoals hierboven vermeld in punt a) of a'),

voldaan werd vooraleer de behandeling wordt opgestart;

2. te beschikken over de elementen die aantonen dat de criteria
betraffande de ernst van de atopische dermatitis en de criterda
betreffende het vermijden van uitiokkende factoren, de topische
behandelingen en eerdere immunosuppressiva, -alsook van dupilumab
of een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 en/of IL«4, vervuld
zijn bij de betrokken rechthebbende vér het opstarten van de
behandeling;

3. zich ertoe te verbinden om de klinische aspecten die tot een EASH

bg) Il est inséré un § 11490000rédigé comme suit:
Paragraphe 11490000

a) La spécialité pharmaceutique a base de baricitinib fait I'objet d'un
remboursement si elle est administrée pour le traitement de la dermatite’
atopique sévire chez un bénéficiaire qui répond & toutes les conditions
suivantes :

1. Le bénéficiaire est &gé d’au moins 18 ans ;

2. Le bénéficiaire est atteint d’'une dermatite atopique diagnostiquée sur
base des critéres Hanifin et Rajka pour la dermatite atopique ;

3. Le bénéficiaire répond aux critéres de dermatite atopique sévére
décrits ci-dessous:

. Un score EAS| de > ou = 21,1,
* Et/ou un score SCORAD de > ou = &0,
= Et un score pruritus numerical rafing scale de > ou=3

4. Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévére non
contrblée, telle que décrite au point a) 3, malgré I'évitement des facleurs
déclencheurs et un fraitement adéquat avec une thérapie
pharmacologique topigue centinue combinée & un traitement
immunaosuppresseur systémique (avec au minimum ['utilisation de
dupitumat ou d'un autre anti-corps monocional humain anti 1L-13 et/ ou
IL- 4) pendant minimum 24 semaines endéans les 12 derniers mois
précédant la demande de remboursement, ou d'une intolérance établie
pour dupilumak ou un autre anti-corps monocleonal humain anti 1L-13 et/
ou |L-4.

a'y La spécialité pharmaceutique a base de baricitinib fait Fobjet d'un
remboursement aux bénéficiaires qui ont &té traités avec la spécialité
pharmaceutique concernée dans [e cadre d'un programme médical d’urgence
initié avant |'entrée en vigueur du remboursement, & condition qu'ils
répondaient aux critéres du point a)1 jusqu'a point a)4-au moment de
Vinitiation du fraitement,

b) Le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée doit étre
demandé par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérclogie
expérimenté dans le traitement de la dermatite atopique par des
Immunosuppresseurs, et qui est responsable du traitement.

Le remboursement ne peut étre accordé gue si le conditionnement
concerneé a été prescrit par un médecin spécialiste en dermatologie-
vénérologie.

¢) Le naombre de conditiennements remboursables tiendra compie d'une
posologie maximale de 2 ou 4 mg par jour.

d) Premiére demande:

L'autorisation de remboursement est délivrée par te médecin-conseil sur
base du formulaire de demande dont le modéle est repris dans l'annexe A
du présent paragrapae, diment complété et signé par te médecin
spécialiste responsable du traitement, tel que visé au point b).

Le médecin-spécialiste déclare:

1, que toutes les conditions mentionnées ci- dessus au point a) ou a%)
ont été remplies avant le début du traitement ;

2. de disposer des éléments aitestant que les critéres concernant la
sévérité de la dermatite atopique, les critéres concernant I'évitement
des facteurs déclenchants, les traitements tepigues et les
immunosuppresseurs antérieurs, ainsi que de dupilumab ou d’un autre
anti-corps monoclonat humain anti IL-13 et/ ou IL-4, sont remplis chez
le bénéficiaire concerné avant Pinitiation du traitement;

3. de s'engager a documenter de fagon photografique les aspects
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score van »= 21,1, ENJOF tot een SCORAD score van >= 50 hebben
geleid fotografisch te documenteren en deze bij te liouden in het
dossier van de rechthebbende;

4. te welen dat een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend
voor een periode van maximum 16 weken, voor maximaal 4
verpakkingen van 28 tabletten van 2 of 4 mg;

5. zich ertoe te verbinden om de behandeling te stoppen indien er
geen respons is na een periode van maximum 16 weken behandeling,
gedefinieerd als minimaal een EASI-50 antwoord fen opzichte van de
uitgangswaards;

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

e) Op basis van dit aanvraagformulier voor een eerste aanvraag reikt de
adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan het model
vastgesteld is onder “¢” van bijlage Iil van het K.B. van 01.02.2018, en
waarvan de geldigheidsduur beperkt.is tot een periode van maximum 16
weken.

cliniques qui ont menés au score EAS| de >= 21,1, ET/OU au score
SCORAD de »= 50 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire ;

4. de saveir qu'une premiére autorisation de remboursement est
accordée pour une période de 16 semaines maximum, avec un
maximum de 4 ¢onditionnement de 26 comprimés de 2 ou 4 mg;

5. de s'angager a arréter le traitement en cas d'absence de réponse
aprés ja période de 16 semaines maximum de traitement, défini
comme une réponse minimale EASI-50 relative A |a valeur initiale ;

6. de s'engager & tenir 4 ia disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve
dans la situation attestée.

e) Sur base de ce formulaire de premiére demande, le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire |'attestation dont le modéle est fixé sous «e» de
l'annexe 1l de I'AR du 01,02,2018, et dont la validité est limitée & une
période de 16 semaines maximum,

f) Aanvraag tot verlerging: f). Demande de prolongation :

Op basis van het aanvraagformulier tot verlenging van de machtiging
waarvan het model in bijlage B van deze reglementering is opgenomen,
ondertekend en behoorlijk ingevuld is door de arts-spacialist die
veraniwoordelijk is voor de behandeling, zoals vermeld ander punt b), kan
de machtiging tot vergoeding hernisuwd worden voor nieuwe perioden
van maximum 48 weken.

Aldus verklaart de arts-specialist:

1. datde behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit
doeltreffend is gebleken, met een minimaal EASI-50 antwoord na de
eerste 16 weken ten opzichte van de initisle EASI-s¢ore en nadien na
iedere nisuwe periode van 48 weken;

2. dat het aantal vergoedbare verpakkingen, namelijk 4 verpakkingen
van 84 tabletten, rekening houdt met een dosis van 2 of 4 mg per dag:

3. dat hij/zij zich ertoe verbindt om de klinische aspecten die tot
minimaal EASI-50 antwoord hebben geleid fotografisch te
documenterer en deze bij te houden in het dossier van de
rechthebbende en ter beschikking te houden van de adviserend-arts;

g} Op basis van dit aanvraagformulier tot verienging van de machtiging reikt
de adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging it waarvan het
model vastgesteld is onder “e” van bijjlage Iil van het K.B. van 01.02.2018, en
waarvan de geidigheidsduur beperkt is tot een periode van maximum 48
weken.

h) De behandelende arts verbindt zich ertoe om bij rechthebbenden in
klinische remissie te overwegen om de behandeling met baricitinib af ie
bouwen en stop te zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbenda
verder op te yolgen om esn snelle diagnose van tekenen van herval te
garanderen.

i) De gelijktijdige toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van
baricitinib met farmaceutische specialiteiten op basis van dupilumab of een
ander monoctonaal anti-lichaam anti IL-13 en/of IL-4 is nooit toegestaan.

BIJLAGE A: Modet van het formulier voor een eerste aanvraag

Sur base du formulaite de demande de prolongation de 'autorisation dont
le modéle ast repris dans l'annexe B de la présente réglementation,
diment complété et signe par le médecin-spéctalists traitant, comme
mentionné sous point b), I"autorisation de remboursement peut étre
profongée pour de nouvelfes péricdes de 48 semaines maximurnm.

Le médecin-spécialiste déclare ainsi:

1. que'le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée s'est
avéré efficace avec une réponse minimale EASI-50 aprés les 16
premiéres semaines relatif au score EASI initial, ainsi qu’aprés chaque
nouvelle période de 48 semaines ;

2. que le nombre de conditionnements remboursables, soit' 4
conditionnements de 84 comprimés, prend en compte une dose de 2
ou 4 mg par jour;

3. de s'engager & documenter de fagon photografique les aspects
cliniques qui ont menés a une réponse minimale EASI-50 et de les
garder dans le dossier du bénéficiaire et de les tenir 3 la disposition du
médecin-conseil ;-

g} Sur base de ce formulaire de demande de projongation de 'autorisation, le
médecin-conseil détivre au bénéficiaire 'attestation dont le mod&le est fixé
sous «e» de I'annexe i de I'AR du 01.02.2018, et dont la validite est limitée
& une période de 48 semaines maximum.

h).Le médecin traitant $’engage 4 considérer de diminuer le traitement par
baricitinib et d"arréter, si cliniquement passible, chez les bénéficiaires qui
sont en rémission clinique et & continuer & suivre e bénéficiaire pour assurer
un diagnostic rapide des signes de rechute.

iy Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique a base de
baricitinib avec des spécialités pharmaceutiques & base de dupilumab ou
d‘un autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13 et/ ou IL-4 n’est jamais
autorisé

Formulier voor een eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van baricitinib ingeschreven in

§11490000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1

| - ldentificatie van de_rechthebbende {naam, voornaam, inschriivingsnurnrer bij de V.I.

februari 2018

LI LI TEE P LEg ] ] tnaam)
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LTI LT ] ] voornaam)

LI P L] L] T | ] (eansiitingsnummer)

Il - Elementen te bevestiqen dodor een arts-specialist in de dermatologie-venerologie:
O Het betreft een eerste aanvraag

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling met
immunosuppressiva van atopische dermatitis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende
voorwaarden voldoet:

{1 de rechthebbende is minstens 18 jaar oud;

0 de rechihebbende lijdt aan atopische demnatitis bepaald op basis van de “The Hanifin and Rajka Diagnostic
Criteria for Atopic Dermatitis;

0 de rechthabbende voldoet aan de hieronder beschreven criferia van emstige atopische dermatifis:
O een EASI-score van = of = 21,1
0 en/of een SCORAD score van > of = 50
0  eneen pruritus NRS score van>of=3

O de rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde emstige atopische dermatitis zoals beschreven in punt a) 3,
ondanks het vermijden van uitiokkende factoren en een adequate behandeling met een combinatie van continue
topische farmacologische therapie en een systemische immunosuppressie (met minimaal het gebruik van
dupilumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 enfof 1L-4) gedurende ten minste 24 weken in
de laatste 12 maand voor het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding, of in geval van vastgestelde intolerantie
voor dupilumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 en/of IL-4.

i Het betreft een eerste aanvraag voor een reeds behandelde rechthebbende in een medical need programma of een

klinische studie:

ik, ondergetekends, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling met
immunosuppressiva van atopische. dermatitis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende voldoet aan de criteria
voor de vergoeding volgens de voorwaarden gesteld in punt a’) van § 11490000 hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het
K.B. van 1 februari 2018.

0 ik bevestig aldus dat de hierboven vermelde rechthebbende voldeed aan de voorwaarden van punt a) 1 ot en
met punt a) 4 bij de start van de behandeling in het medical need programma of een klinische studie.

Ik verklaar tevens

o

dat i beschik over de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de ernst van de atopische dermatitis en de
criteria betreffende het vermijden van uitickkende factoren, de topische beharidelingen en eerdere conventioneel
systemische immunosuppressiva, alsook van dupilumab of een ander monoclonaal anti-fichaam anti IL-13 en/of [L-4
vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende védr het opstarten van de behandeling

dat ik weet dat de vergoeding slechts kan worden toegekend indien de betrokken verpakking werd voorgeschreven op
een voorschrift opgesteld door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie

dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een dosis van 2 of 4 mg per dag
en aldus weet ik dat een serste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een periods van maximum 16 weken,
voor maximaal 4 verpakkingen van 28 tabletten

dat ik me ertoe verbind om de klinische aspecten die tot een EAS] score van 221,1, EN/OF tot een SCORAD score van >
of = 50 hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bij te hauden in het dossier van de rechthebbende.

Ik verbind mij ertoe om de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden
van de adviserend-arts.
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Ik verbind mij ertoe om bij rechthebbenden in Klinische remissie te overwegen om de behandeling met baricitinib af te bouwen ‘en
stop te zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval
te garanderen.

Ik verbind mij ertoe om de behandeling te stoppen indien er geen respons is na een periode van maximum 16 weken behandeling,
gedefinieerd als minimaal een EASI-50 antwoord ten opzichte van de uitgangswaarde.

Ik verbind mij ertoe om geen behandeling met dupilumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 en/of IL-4 simulaan
toe te dienen.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de vergoeding van de farmaceutische specialiteit
gedurende een periode van maximum 16 weken noodzakelijk is.

Il - Identificatie van de arts-gpecialist in punt I] hierboven vermeld:

L LE LIt it [ ] maam
LI LT T L d ] ] voornzam
L LLLE - - ] ®zvn)

L) L (datum)

(stempel) {handtekening van de arts)

BIJLAGE B: Model van het formulier voor een aanvraaq tot verlenging

Formulier voor een aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van baricitinib
ingeschreven in §11490000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018

1 - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.} :
LAt e bttty ] | maam

T I O I I O A R TSI )
[[[[l[[f[[|[|[[lii[[fi[(aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie:

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeiing met
immunosuppressiva van atopische dermatitis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voorwaarden
voldoet:

3

de rechthebbende is minstens 18 jaar oud;

de rechthebbende lijdt aan atopische dematitis bepaald op basis van de ‘The Hanifin and Rajka Diagnostic
Criteria for Atopic Dermatitis;

0 de voorafgaandelijke behandeling op basis van baricitinib heeft minstens tot een EASI-50 antwoord aanleiding
gegeven na de eerste 16 weken ten opzichte van de initiéle EASI-score en nadien na iedere nieuwe periode van
48 weken.

125



Ik verkiaar tevens

0 dat ik weet dat de vergoeding slechts kan worden toegekend indien de betrokken vetrpakking werd
voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie

0 dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een dosis van 2 of 4 mg
per dag en aldus weet ik dat een verlenging tot vergoeding wordt toegekend voor een periode van maximum 48
weken, voor maximaal 4 verpakkingen van 84 tabletten.

Ik verbind mij ertoe om de klinische. aspecten die tot minimaal EASI-50 antwoord hebben geleid fotografisch te documenteren en
deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende.

Ik verbind mij ertoe om de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden
van de adviserend-arts.

Ik verbind mij ertoe om bij rechthebbenden in klinische remissie te overwegen om de behandeling met baricitinib af te bouwen an
stop te zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval
te garanderen.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de verlenging van .de vergoeding van de
farmaceutische specialiteit gedurende een periode van maximum 48 weken noodzakelijk is.

{lt - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld:
LLEL LI P Tf ]| haam
Ll Lt E LT d P11 voornaam)
I O Y Y O I A G4\

| ! |I| i I | I(dat'um)

(stempel) e (handtekening van de aris)

ANNEXE A: Modégle du formulaire de premiére demande

Formufaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de baricitinib inscrite au §11490000
du chapitre IV de la liste jointe & VAR, du 1 février 2018.

I — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation 4 {'organisme assureur) :
LI Pttt bttt Pl d| 0 nom

I I Y 0 I I M G5

LIt et b bl L] | numerodafiiation)

Il- Elements & attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérelogie:
07 N s’agit d’une premiére demande

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans le traitement de |la dermatite atopique
par des immunosuppresseurs, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond & toutes les conditions suivantes :

O le bénéficiaire est £gé d'au moins 18 ans ;
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0O le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critéres. Hanifin et Rajka pour la
dermatite atopique ;

0 le bénéficiaire répond aux critéres de dermatite atopique sévére décrivent en dessous:
C  unscore EASIde>ou=211
O et/ou un score SCORAD de > ou =50
0 etun score pruritus numerical rating scale de > ou =3

O le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévére non contrélée, telle que decrite au point a) 3, malgré
I'évitement des facteurs déclencheurs et un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique- topigue
continue combinée & un traitement immunosuppresseur systémigque (avec au minimum utilisation de dupilumab
ou d'un autre anti-corps monoaclonal humain anti IL-13 et/ ou IL-4) pendant minimum 24 semaines endéans
les 12 derniers mois précedant la demande de remboursement, ou d’'une intolérance établie pour dupilumab ou
un autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13 et/ ou IL-4.

0 |l s’agit d’'une premiére demande d'un bénéficlaire déja traité dans un programme medical need ou d'une étude
clinigue :

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie, expérimenté dans [e traitement de la dermatite atopique par des
immunosuppresseurs, certifie que le béneficiaire mentionné ci-dessus répond aux critéres de remboursement selon les
conditions figurant au point'a’) du § 11490000 du chapitre IV de |a liste jointe A TAR. du 1 février 2018.

0 Jatteste ainsi que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répondait aux critéres du peint a)1 jusqu'a point a)4 au moment de
linitiation du traitement dans le programme medical need ou d’'une éfude clinique,

J'atteste aussi que

O je dispose des éléments attestant que les critéres concernant la sévérité de la dermatite atopique, les critéres
concernant I'évitement des facteurs déclenchants, les traitements topiques et les immunosuppresseurs
systémiques conventionnels antérieurs, ainsi que de dupilumab ou d'un autre anti-corps monoclenal humain
anti IL-13 et/ ou [L-4 sont remptis chez le bénéficiaire concerné avant linitiation du traitement;

O je sais que le remboursement ne peut &tre accordé que si le conditionnement concerné a été prescrit par un
médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie.

01 je sais que le nombre de conditionnements remboursables prend en compte une dose de 2 ou 4 mg par jour; et
ainsi je sais qu'une premigére auforisation de remboursement est accordée pour une période de 16 semaines
maximurm, avec un maximum de 4 conditionnements de 28 comprimés.

O Je m'engage & documenter de fagon photographigue les aspects clinigues qui ont menés au score EASl.de > ou
= 21,1, ET/QU au score SCORAD de 250 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire.

Je m'engage & tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve
dans la situation atiestée.

Je m'engage & considérer de diminuer le traitement par baricitinib et d'arréter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui
sont en rémission clinigue et & continuer a suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de rechute.

Je m'engage & améter le traitement en cas d'absence de réponse aprés 1a période de 16 semaines maximum de traitement, défini
comme une réponse minimale EASI-50 relative a la valeur initiale |

Je m'engage qu'un traitement simultané avec dupilumab ou un aufre anti-corps monopclonal humain anti IL-13 et/ ou IL-4 n'est
pas pernmise.

Sur base de ces éléments, je confirme que le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est nécessaire pour ce
bénéficiaire pendant une période de 16 semaines maximum.

ill = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il :

0 I A I R L
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(1 1 1 O I O A 1 1 ¥
T O I I O T O O T T B A T
LLd7 LIl ] ] ] (date)

(cachet} (signature du médecin )

ANNEXE B:Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de baricitinib inscrite au
§1149000 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018.

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation 4 I'organisme assureur) :

LI L bbbttt om
LY PP Lt bt d T ] (prénom)
LI Tttt p 1 1] (umero daffiiation)

Il- Elements 4 attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérglogie:

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-venérologie expérimenté dans le traitement de la dermatite atopique par des
immunosuppresseurs, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond & toutes. les conditions suivantes :

{1 le bénéficiaire est 4gé d'au moins 18 ans ;

1 le bénéficiaire est afteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critéres Hanifin et Rajka pour la
dermatite atopique ;

0 letraiternent s'est avéré efficace avec une réponse minimale EASI-50 aprés les 16 premiéres semaines relatif au
score EASH initial, ainsi qu'aprés chague nouvelle période de 48 semaines.
J'atteste aussique

0 je sais que le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement concerné a été prescrit par un
médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie.

{1 je sais gue le nombre de conditionnements remboursables prend en compie une dose de 2 ou 4 myg par jour; et
ainsi je sals qu'une prolongation de l'autorisation de remboursement est accordée pour une péricde de 438
semaines maximurn, avec un maximum de 4 conditionnements de 84 comprimés.

Je m'engage & documenter de fagon photographique les aspecis cliniques qui ont menés & une réponse minimale EASI-50 et de
les garder dans le dossier du bénéficiaire.

Je m'engage 4 tenir 4 [a disposition du médecin-consell les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se frouve
dans la situation attestée.

Je m'engage a considérer de diminuer le traitement par baricitinib et daméter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui
sont en rémission clinique et & continuer a suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de rechute.

Sur base de ces €léments, je confirme que la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutiqgue concernée est
necessaire pour ce bénéficiaire pendant une péricde de 48 semaines maximum.

lil = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au pointll :
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I T O W )

T A I A R =L

L - LEL -0 -L L1} e NamD

Ll L]y (date)

(cachet)

bh) In § 11480000, worden de volgende specialiteiten

{signature du médecin )

bh) Au § 11490000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénominatiori {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Priis Basis v I ]
Obs Prix tegem
Base
huiten de
hedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
/ ex=
usine
OLUMIANT 2 MG ELI LILLY BENELUX ATC: LO4AA3T
B-255 3583-324 28 filmomhulde tabletten, 2 mg 28 comprimés pelliculés, 2 mg T 907,92 907,92 8,00 12,10
3593-324 820,44 820,44
B-255 3593-332 84 filmomhulde tabletten, 2 mg 84 comprimés pelliculés, 2 mg T 2398,42 | 2398,42 9,80 15,00
3593-332 2182,04 | 2182,04
B-255* 7720-972 1 filmomhuide tablef, 2 mg 1 comprimé pelliculé, 2 mg 27,6199 | 27,6199
B-255 ** 7720-972 1 filmemnulde tablet, 2 mg 1 comprimé pelliculé, 2-mg 27,5352 | 27,5352
B-255 *** 7720-972 1 filmomhulde tablet, 2 mg 1 comprimé peiliculé, 2 mg 28,4958 | 28,4958 0,1179 0,1786
OLUMIANT 4 MG ELI LILLY BENELUX ATC: LDSAA3T
B-255 3593-340 23 filmomhulde tabletten, 4 mg 28 comprimés pelliculés, 4 mg T 907,92 907,92 8,00 12,10
3593-340 820,44 820,44
B-255 3593-357 84 filmemhulde tabletten, 4 mg 84 comprimés pelliculés, 4 mg T 2398,42 | 2398,42 9,90 15,00
3593-357 2182,04 | 2182,04
B-255 * 7720-980 1 filmombhulde tablet, 4 mg 1 comprimé pelliculd, 4 mg 27,6199 | 27,6199
B-255 ** 7720-980 1 filmomhulde tablet, 4 mg 1 comprimé pelliculé, 4 mg 27,5352 | 27,5352
B-255 *** 7720-980 1 filmemhulde tablet, 4 mg 1 comprimé pellicuté, 4 mg 28,4958 [ 28,4858 ?,1179 G,1788

3%in heofdstuk VIH-B, in § 290008, worden de
vergoedingsvoorwaarden vervangen als volgt:

Paragraaf 290008

Beze paragraaf 290008 van hoofdstuk VIl vervangt paragraaf 9430000 van
hoofdstuk IV voor de vergoeding van de farmaceutische speciafiteit op basis

van midostaurine bij acute myeloide teukemie. Ten titel van

overgangsmaatrege! kunnen machtigingen § 9430000 voor deze specialiteit
die afgeleverd zijn vosr het in werking treden van dit besluit, hun geldigheid

3° au chapitre VIII-B, au § 280008, les modalités. de
remboursement sont remplacées par les modalités

suivantes: :

Paragraphe 290008

Ce paragraphe 290008 du chapitre VIl remplace le paragraphe 9430000.du
chapitre IV pour le remboursement de la spécialité 4 base de midastaurine

dans la leucémie aigu@ myéloide. A titre transitoire, les autorisations §

9430000 qui ont &t& délivrées pour celte spécialité avant I'enirée en vigueur
de |la présente réglementation, peuvent conserver laur validité conformément
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bewaren volgens de bepalingen vermeld op deze machtigingen.

a) De specialiteit kemt in aanmerking voor vergoeding indien zij wordt
toegediend voor de behandeling van volwassen réchihebbenden met nieuw
gediagnosticeerde Acute Myeloide Leukemia (AML) die FLT3-mutatiepositief
zijn {ITD of TKD}, in combinatie met inductie chemotherapie met '
anthracycline en cytarabine en consoclidatie chemotherapie met cytarabine .
Bij rechthebbenden met een complete respans {CR), komi de vergoeding in

aanmerking voor onderhoudsmanotherapie met de specialiteit {(maintenance).

De rechthebbende moet gelijktijdig aan de volgende criteria
beantwoorden:

- Volwassen rechthebbende(18 jaar of ouder);

- Acute MyeloTde Leukemie volgens de classificatie van de
Wereldgezondheidsorganisatie met uitzondering van Acute
Promyelocytische Leukemie {(APL; M3});

- Moleculaire analyse heefi de aanwezigheld van de FLT3-mutatie
{interne tandemduplicatie [ITD) of tyrosinekinasedomein [TKD])
aangetoond.

b) De test voor het aantonen van de aanwezigheid van de FLT3-1TD of FLT3-
TKD mutaties moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter van het
koninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair bialogische
testen op menselijk materiaal bij verworven aandogningen die geassocieerd
zijn aan een farmaceutische specialiteit.

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
specialiteit wardt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk
voor de behandeling die erkend is in de inwendige geneeskunde houder van
de bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie in de hematologie op
basls van het ministerieel besluit van 18.10.2002 tot vaststelling van de
bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-specialisten, houders van de
bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie alsmede van
stagemeesters en stagediensten in de klinische hematologie.

4y Deze behapdeling is slechis vergoed als die, guedgekeurd werd door hat
multidisciplinair oncolegisch censult (MOC), waarvan het rapport door de
arts-specialist vermeld onder punt ¢) wordt bijgehouden in het dossier.

&) Het aantal vergoede verpakkingen zal rekening houden met een maximale
posologie van 50 mg twee keer per dag oraal in te nemen. De specialiteit
wordt gegeven op dag 8-21 van de inductie en consolidatiecycli van de
chemotherapie. Bif rechthebbenden met een complete respons, kan een
onderhoudsmonothsrapie met de specialiteit van 50 mg twee keer per dag
gegeven worden tot recidief geduregnde maximaal 12 cycli van telkens 28
dagen,

) De vergoeding kan worden toegesizan op basis van een elektronische
aanvraag ingadiend door de via het eHealth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt c), die
daardoor gelijktijdig verklaart:

- dat alle voorwaarden van punt a} zijn vervuld bij de betrckken
rechthebbende;

- dat hij/zij zich erloe verbindt de aanbevelingen zoals vermeld in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product {SKP) en Risk
Management Plan {(RMP) te respecteren;

- dat hij/zij zich ertoe verbindt om ten behoeve van de adviserend-aris de
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens
bevestigen;

- dat hij/zij in zijn/haar medisch dossier over het rapport van het
multidisciplinair encolegisch cansult {MOC) beschikt dat het akkeord veer
de bekandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd verme!dt, of dat
hij/zij zich ertoe verbindt om zo snel mogelijk de casus te bespreken
binnen eepn MOC en het rapport van het MOC dat het akkoord geeft voor
de hehandeling met midostaurine op {e nemen in het medisch dossier;

- dat hij/zij weet dat voor hat aantal vergoedbare verpakkingen rekening
wordt gehouden met een posclegie schema zoals vermeid in de
Samenvatting van de Kenmerken van-het Preduct (SKFP);

aux dispositions énoncées dans ces autorisations.

a) La spécialité fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée dans le
cadre du traitement de bénéficiaires adultes présentant une Leucémie Aigué
Myéloide {LAM) nouvellement diagnostiquée avec mutation du géne FLT3
(ITD ou TKD), en asscciation avec une chimicthérapie d'induction avec
anthracycline et cytarabine et de consolidation avec cytarabine. Pour les
bénéficiaires en rémission compléte, un traitement d'entretien parla
specialité en monothérapie fait également 'objet d'un remboursement.

Le benéficiaire doit simultanément répondre aux conditions suivantes:

- Bénéficiaire aduite (18 ans ou plus) ;

- Leucémie Aigué& Myéloide selen la classification de I’Organisation
Mondiale de la Santé, a I'exceptien des patients atteints de Leucémie
Aiglie Promyé&locytaire (LAP; M3} ;

- L'analyse moléculaire a montré Ia présence d'une mutation du géne
FLT3 (duplication interne en tandem [ITD] ou domaine tyrosine kinase
[TKDI).

b) Le test pour démontrer la présence des mutations de FLT3-ITD ou de
FLT3-TKD doit rempiir les conditions de I'article 33ter de I'arrété royal du 14
septembre 1984 concernant les tests de biologie motéculaire sur du matériel
humain pour des affections acquises qui sont 8550¢iés a une spécialité
pharmaceutique.

c) Le remboursement est seulement accords si la spécialité concemée est
prescrite par un madecin spécialiste responsable du traitement agréé en
médecine interne porteur du titre professionnel particulier en hématologie
clinique selon I'arrété ministérie! du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux
d'agrément des médecins spécialisies porteurs du titre professionnel
particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des
services de stage en hématologie clinique.

d) Ce traitement n'est remhourseé que s’ a été approuvé, lors d’'une
cansultation oncologique multidisciplinaire (COM}, dont le médecin
spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son dossier.

e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’'une
posologie maximale de 50 mg deux fois par jour, par voie crale. La spécialité
est administrée aux jours 8 4 21 des cycles de chimicthérapie dlinduction et
de consolidation. Pour les hénéficiaires en rémission compléte, 1a spécialité
est administrée tous les jours comme traitement d'entretien en monothérapie
jusqu'a la survenue d'une rechute pour une durée maximale de 12 cycles de
28 jours chacun.

f} Le remboursement est accordé par le médecin conseil sur base d'une
demande de remboursement électronique introduite par le médecin
spécialiste, identifié et authentifié par la plateforme eHealth, mentienné au
point &), qui atteste :

- que le bénéficiaire remplit les critéres repris au point a) ci-dessus ;.

- qu’ilfellg s'engage.d suivre les recommandations de fa notice
scientifique et du Risk Management Plan (RMP);

- qu'ilfelle s’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve confirant les éléments attestés ;

- gqu'ilfelle dispose dans son dossier meédical du rappori de la consultation
oncolegique multidisciptinaire (COM) marquant I'accord pour le traitement
pour lequel le remboursement est demandé, vu qu'ilfelle s'engage a
discuter te plus rapidement possible te cas dans |le ¢adre d'une COM et.
d'inclure le rapport de 1a COM qui a marqué son accord pour le traitement
par midostaurine dans le dossier médical;

- quilfelle sait gue le nombre de conditionneéments remboursakles tient
caompte du schéma posologigue mentionné dans |a notice scientifique ;
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- dat hij/zij zich ertoe verbindt onmiddellijk-de behandeling te $toppen in
geval van onvoldoende werkzaamheid die wordt gedefinieerd als een
progressie van de ziekte onder behandeling, conform de gepubliceerde
ELN AML respanscriteria;

- dat hij/zij zich ertoe verbindt de behandeling te onderbreken of stoppen
in geval van ernstige bijwerkingen (zoals vermeld in de Samenvatiing van
de Kenmerken van het Product (SKP).

~ quilfelle-s’engage & arréter immédiatement le traltement en cas
d'efficacité insuffisante définie comme une progression de la maladie
sous traitement, conformément aux critéres de réponse d’'ELN AML
publiés;

- qu'illelle s'engage a interrompre ou arréter le traitement en cas
d'intolérance ou effets secondaires du patient pour le traitement (comme
mentionné dans la notice scientifiqus),

g) De vergoeding mag alieen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over
een bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld in f).

g) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose préalablement 3 [a dispensation, d'une preuve de
I'approbation électronique visée au point f).

Art. 2. In bijlage il bij hetzelfde besluit, zoals tot op heden
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht :

het punt XXi.18 wordt toegevoegd, luidende: «
Geneesmiddel bestemd voor de behandeling van vascuiitis:
B-367».

het punt XXIL19 wordt toegevoegd, luidende: «
Geneesmiddel bestemd wvoor de behandeling van
hypereosinofiele syndromen: B-368».

Art. 3. — In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op
heden gewijzigd, wordt de als volgt opgestelde ATC code
toegevoeqd:

MOSAX10 - RISDIPLAM

Art. 4. — Dit besluit heeft uifwerking met ingang van 1 juni
2022.

Brussel, AL Joes TR

Art. 2. A lannexe I! du méme arrété, tel qu'elle a été

modifiéce & ce jour, sont apporiées les modifications
suivantes ;

le point XXIi18 est inséré, rédigé comme suit
«Médicament destiné au traitement des vasculites: B-367».

le peoint XXilL.19 est insérg,
«Médicament desting au
hyperéosinophilique: B-368».

rédigé comme sUit
fraitement du syndrome

Art. 3. — A l'annexe IV du méme arrété, tel qu'il a été modifie
a ce jour, Je codes ATC libellé comme suit est ajouté:

MOSAX10 - RISDIPLAM

Art. 4. — Le présent arrété produit ses effets le 197 juin 2022

Bruxelles, le Ad TNCM ‘a2,

ﬁr&u M”M/\/l/l

Frank VANDENBROUCKE
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