
ROYAUME DE BELGIQUE 

FEDERALE OVERHEIDSDIENST 
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SECURITE SOCIALE 

JUNl 2022. - Ministerieel besluit tot wijziging van de lijst 
gevoegd bij het koninklijk besluit van 1 februan 2018 tot 
vaststelling van de procedures, termijnen en voowaarden 
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering 
vwr 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, gecoordineerd 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, 5 2, 
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij 
de wetten van 22 december 2003, 13 december 2006, 25 
april 2007, 23 december 2009 en 22 juni 2016, 5 Zbis, 
eerste lid, ingevoegd bij de wet van 13 december 2006, 5 3, 
achtste lid. ingevoegd bij de wet van 22 december 2003, § 
4. eerste en iweede lid, ingevoegd bij de wet van 10 
augustus 2001 en gewijzigd bij de wet van 19 december 
2008, 5 7, ingevoegd bij de wet van 19 december 2008 en 
laatstelijk gewijzigd bij de wet van 4 mei 2020, en 5 8, derde 
lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003, atükel37, 
5 3, derde lid, vervangen bij de wet van 27 december 2005 
en gewijzigd bij de wet van 13 december 2006; 

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

Gelet op de voorstellen van de Commissie 
Tegemoetkom ng Geneesmidoelen u rgebracht op 8 en 22 
feonan 2022 op 8,23 en 29 maari 2022 en op 1 apn 2022, 

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de 
Commissie Tegamoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht 
op 29 maart 2022; 

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, 
gegeven op 15,24,29,30 en 31 maart 2022 en op 4, 5,6, 
7,8,12,13 en 21 april2022; 

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor 
Begroting op 17 en 31 maari 2022, op 1,7. 8, 14,24 en 25 
april2022; 

Ovewegende dat, met betrekking tot de specialiteiten: 

JUIN 2022. - Arrêté ministériel modifiant la liste jointe à 
i'arreté royal du ler  février 2018 fixant les procédures, délais 
et conditions en matière d'intervention de I'assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités dans le coût des 
spécialités pharmaceutiques. 

Le Ministre des Affaires sociales, 

Vu la loi relative A I'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, I'article 35bis. 5 1, 
inséré par la loi du 10 aoUt 2001 et modifié par les lois des 
22 décembre 2003, 9 juillet 2004. 27 avril 2005 et 27 
décembre 2005. 5 2, inséré par la loi du 10 août 2001 et 
modifié par les lois des 22 décembre 2003, 13 décembre 
2006, 25 avril 2007, 23 décembre 2009 et 22 juin 2016, 5 
Zbis, alinéa ler, Inséré par la loi du 13 décembre 2006, 5 3, 
huitième alinéa, inséré par la loi du 22 décembre 2003. 5 4, 
alinéa l e r  et 2, inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié 
par la loi du 19 décembre 2008, 5 7, inséré par la loi du 19 
décembre 2008 et modifié en dernier lieu par la loi du 4 mai 
2020 et 58. troisième alinéa, inséré par la loi du 22 
décembre 2003, I'article 37, 5 3, troisième alinéa, remplacé 
par la loi du 27 décembre 2005 et modifié par la loi du 13 
décembre 2006; 

Vu i'arrèté royal du l e r  février 2018 fixant les procédures, 
délais et conditions en matière d'intervention de 
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans 
le coût des spécialités pharmaceutiques, notamment les 
articles 15,20, 40.42, 52, 60, 71. 98. 112 et 130, tel qu'il a 
été modifié à ce jour; 

Vu les propositions de la Commission de Remboursement 
des Médicaments, émises les 8 et 22 février 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 l'inspecteur des finances donnés les 
15. 24, 29, 30 et 31 mars 2022 et les 4, 5, 6, 7, 8, 12, 13 et 
21 avril 2022; 

Vu l'accord de la Secrétaire d'Etat au Budget des 17 et 31 
mars 2022, des 1, 7. 8, 14, 24et 25 avnl2022, 

Considérant qu'en ce qui concerne les spécialités: 



PZARGA, LENALIDOMIDE T W A  LNOSIMENDAN KABI. 
LUMIGAN, NUCALA. PERINDOPRIUAMLODIPINE TEVA 
F E N D  en XOLAIR; door Onze Staatssecretaris voor 
Begroting geen akkoord is verieend binnen een termijn van 
tien dagen. vermeld in artikel 35bis, 5 15, van de wet 
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige 
verzorging en uitkeringen, gecmrdineerd op 14 juli 1994, en 
dat de betrokken akkoorden dienvolgens met toepassing 
van die wetsbepaling wordt geacht te zijn verleend; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten. met 
toepassing van art kel 112 van het konin&li]k besl~ir van 01 
febman 2018 heeh de M n ster wat betrefl de s~ecialite t 
EVRYSDI een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 7 april2022; 

Na voorstel van de Commissie Teaemoetkomina 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af ïe sluiten. mer 
loeoass nq van amkel 112 van het koninkl k oeslu t van 01 
febiuari 2018, heefi de Minister wat betrefl de specialiteit 
EYLEA een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 13 april2022; 

Na vwrstel van de Commissle Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een wereenkomst af te sluiten. met 
toepassing van arükel 112 van het koninklijk besluit van 01 
feb~ar i  2018, heefl de Minister wat betrefi de specialiteit 
JARDIANCE een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 27 april2022; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikei 112 van het koninklijk besluit van 01 
febmari 2018, heeff de Minister wat betreff de specialiteit 
PRADAXA een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 27 april2022; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 01 
feb~ar i  2018, heeit de Minister wat betreff de specialiteit 
SYNJARDY een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 27 april2022; 

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 1, 7, 8, 11, 12, 
13,20 en 27 april2022; 

Gelet op adv es nr van de Raad van State, gegeven op ]un 
2022 met toepassing van artke. 84 5 1, eerste Ild 2". van 
de wetten op de Üaad van State. Qewordineerd op 12 
januari 1973; 

AZARGA, LENALIDOMIDE TNA, LEVOSIMENDAN KABI, 
LUMIGAN, NUCALA. PERINDOPRIUAMLODIPINE TEV4 
VFEND ~~'XOLAIR; Notre Secrétaire d'Etat du Budget n'a 
pas marqué d'accord dans le délai de dix jours mentionné 
à l'article 35bis, 5 15, de la loi relative à l'assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités. coordonnée le 
14 juillet 1994, et qu'en application de cette disposition 
législative. les accords concernés sont par conséquent 
réputés avoir été donnés; 

Aprés proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de l'article 112 de I'arrêté royal du l e r  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 la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de i'article 112 de I'arrété royal du l e r  février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 
13 avril 2022 en ce qui concerne la spécialité EYLEA; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de l'article 112 de l'arrêté royal du l e r  février 
2018. la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 
27 avril 2022 en ce qui concerne la spécialité 
JARDIANCE; 

Aprés proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de i'ariicle 112 de l'arrêté royal du l e r  février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 
27 avril 2022 en ce qui concerne la spécialité PRADAXA; 

Aprés proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de l'article 112 de I'arrêté royal du l e r  février 
2018, la Ministre a 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 Conseil d'Rat, donné le juin 2022. en 
application de I'article 84, 9 ler. alinéa ler, 2", des lois 
sur le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973; 

Besluit: Arrête: 

Artikel 1. - In bijlage I bij het koninkiijk besiuit van 1 Article ler. - A i'annexe I de I'arrété royal du le' février 
februari 2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen 2018 fixant les procédures, délais et conditions en 
en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de matière d'intervention de I'assurance obligatoire soins de 
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en santé et indemnités dans le coUt des spécialités 



uitkeringen in de kosten van farmaceutische pharmaceutiques. telle qu'elle a été modifiée à ce jour, 
specialiteiten, zoals tot op heden gewijzigd, worden de sont apportées les modifications suivantes: 
volgende wijzigingen aangebracht: 

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

a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd: a) les spécialités suivantes sont insérées: 

5 mL oplossing 1 flacon injectable 5 mL solution I 1 G 1 297.5000 1 297,5000 1 1 voor intraveneure infusie, 2.5 pour periusion (intraveineuse), 2.5 
malmL 

PERlNDOPRlLlAMLODlPlNE TEVA 10 mg110 mg AREGA PHARMA ATC' CO98604 

6-21 

6-21 ' 

8-21 " 

6-21 ." 

19.68 G 6-21 

4425-385 

4425-443 

4425-443 

7734-676 

7734-676 

6-21 

6-21 ' 

6-21 " 

7734.676 

6-21 "' 

19.68 4425-385 

90 tablette", 10 mg1 10 mg 

1 tablet, 10 mg1 10 mg 

1 tablet. 10 mg1 10 mg 

PERiNDOPRlLlAMLODlPiNE TEVA 10 mg15 mg AREGA PHARMA ATC: CO98804 

4425-401 

4425-393 

4425-393 

7734-668 

7734.668 

1 tabiet, 10 mg1 10 mg 

7734.688 

3,05 30 tablette". 10 mg1 10 mg 

90 comprimés, 10 mg1 10 mg 

1 comprimé. 10 mg1 10 mg 

1 comprimé, 10 mg1 10 mg 

90 tabletten, 10 mg1 5 mg 

1 tablet. 10 mg1 5 mg 

1 table!, 10 mg1 5 mg 

PERlNDOPRlLlAMLODlPlNE TEVA 5 mg110 mg AREGA PHARMA ATC: CO96804 

5,09 30 comprimés. 10 mg1 10 mg 

1 comprimé. 10 mg1 10 mg 

2.77 

1 tablet. 10 mg1 5 mg 

G 

G 

G 

4.62 G 30 comprimés, 10 mg1 5 mg 6-21 1 4425-401 

90 comprimés. 10 mg1 5 mg 

1 comprimé, 10 mg15 mg 

1 comprimé. 10 mg1 5 mg 

G 

30 tabietten. 10 mg1 5 mg 

1 comprimé. 10 mg1 5 mg 

5,73 

0.0637 

ATC: CO98804 

2.17 

4.45 

11.51 

51.99 

39.48 

0.5440 

0.4650 

18.31 

G 

G 

G 

9.64 

0.1071 

3.62 

7,4i 

90 comprimés, 5 mg1 10 mg 

1 comprimé, 5 mg1 10 mg 

1 comprimé, 5 mg1 10 mg 

1 comprimé. 5 mg1 10 mg 

PHARMA 

30 comprimés. 5 mg1 5 mg 

90 comprimés, 5 mg15 mg 

0,5247 

18.31 

G 

37.05 

26.43 

0,3790 

0.3113 

0.3586 

15.38 

8.19 

27.67 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

90 tabletien, 5 mg1 10 mg 

1 tablet, 5 mg1 10 mg 

1 tablet, 5 mg/ 10 mg 

1 tablet, 5 mg1 10 mg 

TEVA 5 mg15 mg AREGA 

30 tabletten. 5 mg15 mg 

90 tablette", 5 mg1 5 mg 

6-21 

8-21 . 
6-21 " 

6-21 "' 

6-21 

8-21 

11,51 

51.99 

39.48 

0,5440 

0.4650 

10.45 

42.82 

3G48 

0,4498 

0,3708 

37.05 

2443 

0.3790 

0,3113 

0.3586 

15.38 

8.19 

27.67 

4425-419 

4425-419 

7734-650 

7734-650 

7734-650 

PERlNDOPRlLlAMLODlPlNE 

4425-435 

4425-435 

4425-427 

0.5247 

0,4228 

7.82 

10.45 

42.62 

31,48 

0,4496 

0,3708 

13.16 

0,0869 

0.4228 

0.1462 

6.54 11,OC 

0,0727 0,1222 



8-23 ' 
8-27 " 

8-21 "' 

b) wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten b) l'inscription des spécialités suivantes est remplacée 
vervangen als volgt: comme suit: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 1 

1 comprimé, 5 mg1 5 mg 

1 compnmé. 5 mg1 5 mg 

1 comprimé. 5 mg/ 5 mg 

4425-427 

7734-643 

7734-643 

7734-643 

1 tablet. 5 mg/ 5 mg 

1 tablet, 5 mg15 mg 

1 tablet, 5 mg/ 5 mg 

G 

G 

G 

8-56 "* 

CONTRAMAL 

8-56 

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

B-56 '" 

a) In § 2560101. worden de volgende specialiteiten a) Au § 2560101, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

18.42 

0,2641 

0,2170 

0,2566 

2246-55i 

0749-408 

RETARD 150 

2246-577 

2246-577 

0749-416 

i8.42 

0.2641 

0.2170 

0.2566 

1 tablet met veilengde afgifte. 100 
mg 

mg GRUNENTHAL 

60 tablettsn met verlengde afgiite, 
150 mg 

CONTRAMAL RETARD 200 mg GRUNENTHAL ATC: N02AXO2 

- 
Benaming 1 Dénomination (AanvagerlDemandeur) 

1 tablet met veflengde afgifte, 150 
mg 

8-56 

8-56 .*' 

Cat. 

0,0494 

1 comprimé à libération prolongée. 
100 mg 

60 comprimér à libération 
prolongée, 150 mg 

0,0630 

1 comprimé B libération prolongée, 
150 mg 

2246-544 

2248.544 

0749.424 

Code 

R 

R 

VFEND 200 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC: JO2AC03 

R 

60 tabletten met verlengde afgifte. 
200 mg 

1 tablet met veriengde afgifte, 200 
mg 

Verpakkingen 

A-58 

6,40 

0,1382 

18.06 

10.26 

0,2215 

60 comprimés à libération 
prolongée. 200 mg 

1 comprimé à libération prolongée, 
200 mg 

Conditionnements 

4490-926 

8.40 

0,1382 

18.06 

10,26 

0,2215 

R 

R 

Opm 
Ob* 

28 filmomhulde tabietten. 200 mg 

0,0263 

ATC: NO2AX02 

2.72 

0,0472 

4.53 

0.0453 

20.38 

12,05 

0,2602 

Prijs 
Prix 

bulten 
bedrljf 
1 ex. 
urine 

26 comprimés pelliculér, 200 mg R 

0,0755 

20.38 

12.05 

0,2602 

Basis v 
tegem 
Base 
de 
remb 

buiten 
bedriji 
/ ex -  
usine 

511.75 

3.20 

0.0533 

1 

5.33 

0,0888 

II 

0.00 511.75 0.00 



b) In 5 2560200, worden de volgende specialiteiten b) Au 5 2560200, les spécialités suivantes sont insbrées: 
ingevoegd: 

1 compnmé pelliculé, 200 mg 

1 comprimé pelliculé, 200 mg 

1 comprimé pelliculé. 200 mg 

1 comprimé pelliculé, 200 m g  

1 comprimé peliiculé, 200 mg 

1 comprimé pelliculé. 200 mg 

30 comprimés pelliculés, 50 mg 

1 comprimé peiiicuié, 50 mg 

1 comprimé pelliculé. 50 mg 

1 comprimé pelliculé. 50 mg 

A-58 ' 

A-58" 

A-58." 

VFEND 50 mg 

A-58 

A-58 ' 

A-58 " 

A-58 "' 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

VFEND 50 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA ATC JOZAC03 

c) In 5 3130200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 3130200 

458.52 

17,6121 

17,3582 

18,1063 

183.72 

140.58 

5,2040 

4.9670 

5,2982 

458.52 

17,6121 

17,3582 

18,1063 

163.72 

740.58 

5,2040 

4,9670 

5,2982 

4490-928 

7734-692 

7734.892 

7734.892 

(Pi-Pharma) 

4490-918 

4490-918 

7734.884 

7734-684 

7734-684 

8.134. 

8-134.' 

8-1 34 "' 

a) De speciaiiteit kamt rlechts in aanmerking voor terugbetaling indien ze 
toegediend wordt bij kinderen vanaf 6 jaar of bij adolescenten tot en met 17 
jaar, voor de behandeiing van aandachtstekortrtoornis met hyperactiviteit 
(ADHD) en indien tegelijk aan aile volgende voomaarden wordt voldaan: 

1 filmomhulde tablet, 200 mg 

1 filmamhulde tablet, 200 mg 

1 filmomhulde tablet, 200 mg 

PI-PHARMA 

30 f i lm~mhulde tablette", 50 mg 

1 filmomhulde tablet, 50 mg 

1 filmomhvlde tablet. 50 mg 

1 filmomhulde tablet, 50 mg 

- d e  diagnose van ADHD werd gesteld volgens de criteria van de DSM-IV, 
DSM-5 of ICD-10. daar een (k1nder)neuroloog of (kinder)psychiater of 

+0,0000 

0.0000 

ATC: J02ACO3 

0.00 

+O,OOOO 

0,0000 

30 comprimes pellicuies, 50 mg 8-134 4490-918 

4490-978 

7734.884 

7734.884 

7734-684 

door een ans.rpccia is t  bic een eikcnning ven$oiven neefi in oe 
peo aiiircne ne.iologie op b a r s  van ae bepal ngen van hel M n.s:er.ee 
Berlu t van 6 apr 1995 lot kasisiel ng van de b ,zondere criter a door oe 

+0,0000 

0,0000 

0.00 

+O,OOOO 

0.0000 

12.10 30 filmomhulde tablette", 50 mg 

erkenning van artsen-specialisten in de pediatrische neurologie 

R 

1 filmomhulde tablet, 50 mg 

1 filmomhulde tablet, 50 mg 

1 filmomhulde tabiet, 50 mg 

c) Au 5 3130200. les modalitbs de remboursement sont 
remplacées par les modalitbs suivantes: 

163.72 183.72 

Paragraphe 3130200 

8.00 

1 comprimé pellicuié, 50 mg 

1 comprimé pelliculé, 50 mg 

1 comprimé peiiicuié, 50 mg 

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

- le  diagnostic de I'ADHD a été établi selon les critères du DSM-IV, DSM- 
5 ou ICD-10, par un neurologue (pédiatnque) ou un psychiatre 
(pédiatrique) ou un médecin spécialiste ayant repu un agrément en 
neurologie pédiatrique sur base des dispositions de I'Arrété ministériel du 
6 avril 1995 fixant les critéreî spéciaux d'agrément des médecins 
spécialistes en neurologie pédiatrique. 

R 

R 

R 

740.58 

5,2040 

4.9670 

5.2982 

740,58 

5.2040 

4.9670 

5,2982 

+0,0000 

0,2667 

+0,0000 

0,4033 



- EN de symptomen eijo anvoldoende gacontroleerd door aangepaste 
p ~ y c h o l ~ g i ~ c h e .  educatieve en saciaie maatregelen 

- EN de farmacoiogische behandeling is deel van een globaal 
behandelingsrchema dat nog andere (psychologischa. educatieve en 
sociale) maatregelen omvat. 

b) hel aanta uergaedoaie rerpakn ngen ho-dl iekenlng me1 de aanDevolen 
poso og e van 10 mg toi 30 mg per oag \oor een n !tele per oae van 6 
maanden met een max.m.m van 27 verpakringen 

b) Op basis van een omstandig schIiftelijkverdag. opgesteid door de arts- 
specialist hierboven bedaeld ('), die bij zijn aanvraag attesteert dat aan de 
bovenvermelde voorwaarden is voldaan, levert de adviserend arts aan de 
rechthebbende een machtiging af, waarvan het model vartgesteld is onder 'b' 
van bijlage III van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt is lot 
maxlmaal 6 maanden. 

(') Indien het gaat om esn arts-speciaiist die een erkenning in de 
pediatrische neurologie verworvsn heeft op basis van de bepalingen van 
het Ministerieel Besluit van 6 aprii 1995 tot vastrtelling van de bijzondere 
criteria v m r  de erkenning van artsen-specialirten in de pediatrische 
neurologie, voegt hij het bewijs hiervan aan de aanvraag toe. 

C )  De machtiging voor vergoeding kan voor nieuwe periodes van teikens 
maximum 12 maanden vernieuwd worden, met een maximum van 54 
vergoedbare verpakkingen. op basls van een omstandig evolutieverslag van 
de arts hierboven badoeld. dat aantoont dat de verderrening van de 
behandeling medisch verantwoord is. 

d) In 5 3460000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 3460000 

De specialiteiten komt rlechts in aanmerking voor terugbetaling indien re 
toegediend Wordt bij kinderen vanaf 6 jaar of bij adolescenten tot en met 17 
jaar, voor de behandeling van aandachtstekortstoornis met hyperactiviteit 
(ADHD) en indien tegelijk aan alle volgende voorwaarden wordt voldaan : 

a) de diagnose van ADHD werd gesteld volgens de criteria van de DSM- 
IV. DSM-5 of ICD-10, daor Ben (kinder)neuroloog of (kinder)psychiater of 
door een arts s ~ e c i a l i ~ t  die een erkennino verworven heeft in de 
pediatrische neurologie, op basis van degepalingen van het Ministerieel 
Basluit van 6 april 1995 tot vaststelling van de bijzondere sriteris voor de 
erkenning van art%="-specialisten in de pediatrische neurologie: 

b) de symptomen zijn anvoldoende gecontroieerd door aangepaste 
pSYChologis~he, educatieve en sociale maatregelan; 

C )  de farmacoiogische behandeling is deel van een globaal 
behandelings~shsma dat nog andere (psychologische. educatieve en 
sociale) maetregelen omvat: 

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met de 
aanbevolen posoiogie vaor een initièie periode van 6 maanden, met een 
maximum van 7 verpakkingen. 

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

Op basis van een omstandig schriftelijkverrlag, opgesteld daor de arts- 
specialist hlerboven bedoeld ('), die bij zijn aanvraag attesteert da1 aan de 
bovenvermelde voorwaarden is voldaan. levert de adviserende arts aan de 
rechthebbende een machtiging aï, waarvan het model vastgesteid is onder 'b' 
van bijlage III van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot 
maximaal 6 maanden. 

(') lndien het gaat om een arts -specialist die een erkenning in de 
pediatrische neurologie verworven heeft op basis van de bepalingen van 
het Minirterisel Besluit van 6 april 1995 tot vaststelling van de bijzondere 
criteria voor de erkenning van artsen-speciaiisten in de pediatrische 
neurologie. voegt hij het bewljs hiervan aan de aanvraag toe. 

- ET les symptômes sont insuffisamment contrbiés par des mesures 
prychoiogiques, éducatives e t  sociales adaptées 

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

C )  Le nombre maximal de conditionnements remboucrabier tiendra compte 
de la posologie recommandée de 10 mg à 30 mg parjour, pour une période 
initiale de 6 mois, avec un maximum de 27 conditionnements. 

d) Sui oarr o un rappon c iconrtanc e écr! etab par le medec n special ste 
vase c .oesr.r ('1 qu allerle aans sa oemanoc que le9 condillonr visees ci- 
dessus sont rencontrées, le médecin conseil délivre au bénéficiaire une 
attestation dontie modèie est fixé sous 'b'de l'annexe III du présent arrété. 
et dont la durée de validité est limitée à 6 mois maximum. 

(') Dans le cas où un médecin spécialiste a requ un agrément en 
neurologie pédiatrique sur base des dispositions de I'Arr€té ministériel du 
6 avrii 1995 fixant ies critère* spéciaux d'agrément des médecins 
spécialistes en neurologie pédiatrique, il en ajoute la preuve à la 
demande. 

d) Cette autorisation de remboursement peut ëtre renouvelée pour de 
nouvelles périodes de maximum 12 mais chacune. avec un maximum de 54 
conditionnements remboursables. sur base d'un rappori d'évoiution 
circonstancié établi par le médecin visé ci-dessus, qui démontre que la 
pours~ite du traitement est médicalement justifiée. 

d) Au 5 3460000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 3460000 

La spécialité fait l'objet d'un remboursement si elle est administrée cher les 
enfants à partir de 6 ans ou chez les adolescents jusqu'à I'age de 17 ans 
T~VOIUS, pour le traitement du trouble déficitaire de I'attention avec 
hyperacivité (ADHD) et qu'il est satisfait simultanément à toutes les 
conditions suivantes : 

a) le diagnoJtic de I'ADHD a été établi selon les critères du DSM-IV. 
DSM-5 ou ]CD-10. par un neurologue (pédiatrique) ou un psychiatre 
(pédiatrique) ou un médecin spécialiste ayant re$u un agrément en 
neurologie pédiatrique sur base des dispositions de I'Arrêté ministériel du 
6 avril 1995 fixant les critéres spéciaux d'agrément des médecins 
spécialistes en neumlogie pédiatrique : 

b) les symptdmes sont insuffisamment contrbiés par des mesurer 
psychologiques. éducatives et sociales adaptées; 

C) le Ira temenl pharmacoog q.e fa t pane  d'.n scncma de traitement 
goba cornpienant aa- t re i  mesures (psycho og qdes &ducat ves ri 
sociales) : 

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

e) i'administration simultanée des spécialités ci-dessous avec d'autres 
spécialités Contenant du methylphenidate n'est pas autorisée. 

Sur base d'un rapport drconstancié écrit, établi par le médecin spécialiste 
visé ci-dessus (') qui atteste dans sa demande que les conditions visées ci- 
dessur sont rencontrées, le médecin conseil délivre au bénéficiaire une 
attestation dont le modèie est fixè sous 'b' de l'annexe Ili du présent arrêté. 
et dont la durée devalidité est limitée à 6 mois maximum. 

(') Dans le cas où un médecin spécialiste a recu un agrément en 
neurologie pédiatrique sur base des dispositions de rArrètè ministériel du 
6 wr i l  1995 fixant les critères spéciaux d'agrément des médecins 
spécialistes en neurologie pédiatrique, il en ajoute la preuve à la 
demande. 
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Conversie naar het aantal voorgevulde spuiten voor de eerste aanvraaq (16 weken) : 
I - . .  . 

uu 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 akomstig uit een verpakking met 1 
enkele voorgevulde spuit. 

111 - ldentificatie van de arts-suecialist in  de uneumoloaie voor rechthebbenden van 6 iaar of ouder of de uediater 
verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 iaar inaam. voornaam. adres, RlZlV 
nummeri: 

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



BIJLAGE B : formulier met klinische beschrijving v66r aanvang van een behandeling met een speciallteit op basls van 
omallzumab 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-speciaiist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende 

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

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

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

1 I I 1 1 I I I I I I I I l I I l I I I 1 1 (aansluitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiaen door de arts-specialiçt in de Dneumoloaie voor rechthebbenden van 6 iaar of ouder of door 
de Dediater verbonden aan een universitairziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 iaar: 

Ik ondergetekende, verkiaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van uuu kg, en lijdend aan 
ernstig ongecontroleerd extrinsiek allergisch astma, die onvoldoende onder controle is ondanks dageiijkse hoge dosis 
inhalatiecorticosteroïden, plus een ge'inhaieerde langwerkende beta-2-agonist conform de iaatste GINA-guidelines, en tegelijk 
voidoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van 5 3790000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februai 
2018. 



111 - ldentificatie van de arls-s~ecialist in de Dneumoloqie voor rechthebbenden van 6 iaar of ouder of de Dediater 
verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 iaar fnaam. voornaam. adres. RiZiV 
nummer): 

I l l l l I I I I I I l I I I I I I I 1 1 1 ~ ~ n a a m ~  
I I I  I I I I I I I I I I I  I I I I  I I Il(voornaam) 

II- 1 1 1 1  1 I - ~ - L ~ ( R I z ~ v ~ " )  

W /  LU/] I I  I](datum) 

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

BIJLAGE C : aanvraag tot verienging van de vergoeding van een specialiteit op basis van omalizumab (g 3790000 van 
hoofdst,k IV van de lijst gevoegd oij het K.@ van 1 februari 2018) 

I - ldentificatle van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivina bii de V.I.): 

L I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ~ ( n a a m )  

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

l l l l l l l l l l l 1 l l I l l I I I l I l (aansluitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiqen door de arts-s~ecialist in de pneumoloqie voor rechthebbenden van 6 iaar of ouder of door 
de Dediater verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 iaar: 

Ik, ondergetekende. verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een iichaamsgewicht van uuu kg, reeds vergoeding 
heeft verkregen van de behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab, gedurende minstens 16 weken voor de 
behandeiing van ernstig extrinsiek allergisch astma, die onvoldoende onder controle was ondanks dagelljkse hoge dosis 
inhalatiecorticosteroïden, plus een geïnhaieerde langwerkende beta-2-agonist conform de laatste GINA-richtiijnen 

- 
O 1 Verslechtering van het astma 

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

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

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van het aantal verpakkingen dat vereist is om de behandeling gedurende 
12 maanden te verzekeren. en hierin rekening houdend met het serum IgE-gehalte v66r de behandeling en het lichaamsgewicht, 
volgens de instructies van de SKP. 

4 

3 

2 

1 

Doses imgldosis) van de specialiteit op basis van omalizumab toegediend via subcutane injectie 
1 Lichaamsgewicht (kg) 

Aanvangswaarde 220-25* 1-E I ISI~I I  >25-30- >30-40 >40-50 >50-60 60-70 >70-80 >80-90 >90-125 >125-250 

Voiledige astmacontrole (3 

Belangrijke verbetering van het astma (*) 

Waarneembare maar beperkte astmacontrole 

Geen merkbare verbeterina van het astma 



. ", 
van 7g mg 1 van 150 mg 1 van 75 mg 1 van 150 mg 

75 1 13 O 
~ r n  I I n I 13 

Conversie naar het aantal voorgevulde spuiten voor de aanvraag tot verlenqing (52 weken) : 
Om de 2 weken 1 Om de 4 weken 

uu voorgevulde spuiten op basis van 75 mg omalizumab (maximum 26 voorgevulde spuiten) 
plus 
uu voorgevulde spuiten op basis van 150 mg omalizumab (maximum 104 voorgevulde spuiten) 

Dosis (ma) 

$ 
$ 
nummer): 

Aantal souiten 1 Aantal souiten Aantal spuiten 1 Aantal spuiten 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
II- I I  11-LU-1 1 1  1(RIZIVn9) 

/ 1 1 1 I I I  (datum) 

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

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



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

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

I l I I l I I I I l I I I I I I I l I I I I I ( p r é n o m )  
l l I l I l l I l l l l l l l I I  l l l I l I(numérod'affi~iation) 

II- Eléments a attester par le médecin-spécialiste en pneumoloaie pour les bénéficiaires aaés de 6 ans ou plus ou le 
pbdiatre attaché à un hopita1 universitaire Pour les bénéficiaires iaés  entre 6 et 17 ans: 

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, 5gé d'au moins 6 ans est atteint d'asthme allergique extrinsèque 
sévère, qui est insuffisamment sous contrôle malgré un traitement quotidien par corticoïdes inhalés à forte dose et un bêta2- 
agoniste inhalé a longue durée d'action conformément aux dernières recommandations GINA, et qu'il remplit simultanément toutes 
les conditions fixées sous le point a) du 5 3790000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018. 

Le bénéficiaire répond à au moins une des conditions suivantes : 

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

au moins deux exacerbations d'asthme documentées durant les 12 derniers mois. Une exacerbation est définie comme 
une aggravation de l'asthme nécessitant une corticothérapie systémique d'au moins trois jours (pour les patients non 
cortico-dépendants) effou une visite aux setvices d'urgences etlou une hospitalisation. 

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

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

J atteste que je !.en5 à a sposition d~ medec'n-conse'l un formulaire ae descr ption clniqJe dont le modèle f ig~re  a i annexe 6 d~ g 
3790000 d~ chaoitre IV oe la .iste ioinre a l ' A R  di. 1 février 2018. et aue 1oLtes ,es n ib ra~es  onr été comolétèes et sionées avant 
l'instauration du traitement. En ouire, je m'engage à tenir à dispositioh du médecin-conskl les éléments dé preuve étai;iisiant que 
le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée. Je sollicite alors ~ o u r  le bénéficiaire le remboursement des conditionnements ~~ 

dont le nombre est nécessaire pour assurer les 16 premieres semaines de traitement, en tenant compte du taux d'lg~sérique 
avant le traitement et du poids corporel, selon les instructions du RCP. 



1 >1300-1500 1 300 1 375 1 525 1 600 

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

uu seringues préremplies à base de 75 mg omalizumab (maximum 8 seringues prérernpiies) 
DIUS 
uu seringues prerempiies à base de 150 mg omalizumab (maximum 32 seringues préremplies) 

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

111 - ldentification du médecin-specialiste en Dneumoloaie pour les bénéficiaires aaés de 6 ans ou plus ou  du pédiatre 
attaché a un hopital universitaire pour les bénéficiaires aaés entre 6 et 17 ans [nom, prénom adresse. No INAMII: 

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

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

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

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

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

1 I I  I I  1 I  I I  I l I  I  I I I  I l l I  I I(numérod'affi~iation) 



II- Eléments a attester Dar le médecin-spécialiste en Dneumoloqie Dour les bénéficiaires âaés de 6 ans ou ~ l u s  ou le 
pédiatre attaché a un hdDital universitaire Dour les bénéficiaires àaés entre 6 et 17 ans: 

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

III - Identification du médecin s~écialiste en Dneumoloaie Dour les bénéficiaires aaés de 6 ans ou DIUS ou du Dédiatre 
attaché a un hB~i ta l  universitaire Pour les bénéficiaires aqés entre 6 et 17 ans Inom. ~rénom. adresse, No INAMI): 

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



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

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

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

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

I I I I I I I I I I  I I I I  I I I l I I l  I(numérod'affiiiation) 

II- Eléments a attester Dar le médecin-s~ecialiste en ~neumolos le  Dour les bénéficiaires i a é s  de 6 ans o u  plus ou le 
pédiatre attache à un hôoital universitaire Dour les bénéficiaires i abs  entre 6 et 17 ans: 

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, de poids corporel uuu kgs a déjà reçu le remboursement d'une 
spécialité à base d'omalizumab, pendant au moins 16 semaines pour le traitement d'un asthme allergique extrinsèque sévère, qui 
est insuffisamment sous contrôle malgré un traitement quotidien par corticoïdes inhalés à fortes doses et un béta2-agoniste inhalé 
à longue durée d'action conformément aux dernières recommandations GINA. 

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

1 
1 1 Pas d'amélioration perceptible de I'asthme 

O 1 Aggravation de I'asthme 

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

ce bénéficiaire est: 

Je sollicte alors pour le oenéfcia~re le remboursement aes condit onnemenrs aont le nombre est necessaire pour assdrer es 12 
mo s de trairement, en tenant compte au taux d'lgE ser qLe init.al et du poids corporel selon es instruct ons d~ RCP 

4 

3 

2 

poids 

Contrdle complet de I'asthme* 
Amélioration importante de l'asthme* 

Amélioration oerce~tible. mais limitée de I'asthme 



corporel était inférieur a 30 kg 

Pas d'administration - pas de données 

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

uu seringues préremplies à base de 75 mg omalizumab (maximum 26 seringues préremplies) 
DIUS 
uu seringues prérempiies à base de 150 mg omalizumab (maximum 104 seringues preremplies) 

III - Identification du médecin-specialiste en Dneumoloaie Dour les beneficiaires âqés de 6 ans ou plus ou  du pédiatre 
attaché a un hôpital universitaire Dour les bénéficiaires âaés entre 6 et 17 ans (nom. prénom adresse. No INAMI): 

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

9 In 5 4590000, worden de volgende specialiteiten f )  Au § 4590000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

LENALIOOMIDE TEVA 10 mg AREGA PHARMA ATC: L04AX04 

7734-593 I f454.23 f454,23 I 21 capsules, hard, 10 mg 21 gélule+ f O mg 



g) In § 4870000, worden de volgende spec ia l i te i ten  g) Au 5 4870000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: . 

1 voorgevulde spvit 0.8 mL 1 seringue préremplie 0.8 mL 
oplossing voor injectie. 100 mglmL solution injectahie, 100 mglmL 

1 voorgevulde spuit 0.8 mL 1 1 sering!? préremplie 0.8 mL 
oplossing voor injectie, 100 mglmL solution injectable. 100 mglmL 

73,7424 

73,4038 

1454,23 

73,7424 

73,4038 

7454.23 

73,7424 

73,4038 

7454.23 

73,7424 

73,4038 

h) In § 5160000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 5160000 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

1 gélule, 10 mg 

1 gélule, 10 mg 

PHARMA 

21  gerules. 75 m g  

1 gélule, 15 mg 

1 gélule. 15 mg 

PHARMA 

21  gélvles, 25 m g  

1 gélule. 25 mg 

1 géiule, 25 mg 

PHARMA 

21  géldes, 5 m g  

1 gélule, 5 mg 

1 gélule, 5 mg 

a) De farmaceutische specialileit op basis van een combinatie met timoloi en 
brinzolsmide wordt vergoed indien zij gebruikt wordt voor de behandeling van 
open-kamerhoekglaucoom of oculaire hypertensie bij die rechthebbenden die 
onvoldoende reageren op een bèta-blokker vaor oftalmoiogisch gebruik in 
monotherapie. 

73.7424 

73,4038 

7454.23 

73.7424 

73.4038 

1454,23 

73.7424 

73,4038 

7454.23 

73,7424 

73,4038 

ATC: L04AXO4 

ATC: L04AX04 

ATC: L04AX04 

1 capsule, hard. 10 mg 

1 capsilie, hard, 10 mg 

mg AREGA 

21 capsules, hard, 15 m g  

1 capsuie, hard, 15 mg 

1 capsule, had ,  15 mg 

mg AREGA 

27 caprules, hard, 25 m g  

1 capsule, hard. 25 mg 

1 capsuie, hard, 25 mg 

AREGA 

21 capsules, hard, 5 m g  

1 capsule, hard, 5 mg 

1 capsule, hard, 5 mg 

A-29 ' 

A-29 

LENALIDOMIDE 

A-29 

A-29 " 

LENALIDOMIDE 

A-29 ' 

A-29 *' 

LENAL~DOMIDE 

A-29 ' 

A-29 " 

De vergoeding woidt taegekend voor zover er hi, deze rechthebbende 
geen iotolerantie of geen contra-indicatie bestaat voor béta-blokkers voar 
oftalmologirch gebruik (met name : bronchiaal astma, een ernstige 
chronische aspecifieke respiratoire aandaening. een sinusale 
bradycardie, een AV-blok van tweede of derde graad, een manifeste 
hartinsufficiëntie, of een cardiagene rhock). 

b) De toelating vaor vergaeding la1 afgeleverd worden door de adviserend- 

- 

7734-593 

7734-593 

TEVA 15 

7734.607 

7734-601 

7734-601 

TEVA25 

7734-827 

7734-627 

7734-627 

TEVA5 mg 

7734-577 

7734-577 

7734-577 

h) Au 5 5160000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 5160000 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'une combinaison de timolal et 
brinzoiamide est remboursée si elle est utilisée pour le traitement du 
glaucome à angle ouvert au de I'hypertension oculaire cher les bénéficiaires 
qui n'ont pas répondu suffisamment à un bèta-bloquant à usage ophtalmique 
en monothérapie. 

Le remboursement est accordé pour autant que ce bénéficiaire ne 
présente pas d'intolérance ou contre-indication aux bèta-bloquants a 
usage ophtalmique (à savoir : asthme bronchique, affection respiratoire 
chronique aepécifique sévère, bradycardie sinusale, bloc AV du deuxième 
ou troisième grade, insuffisance cardiaque manifeste, ou choc 
cardiogénique). 

b) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin-conseil sur 



arts op baris van eeo aaovraagformulier, waawan hetmodel weergegeven is base d'un formulaire de demande. dont le modèle est repris à IRnneue A du 
in Bijlage A van de huidige paragraaf, valiedig lngevuld en ondenekend door présent paragraphe, signé et dûment complété par un médecin spécialiste en 
een arts-specialist in de oftalmologie, die hlerbij tegelijk: ophtalmologie. qui simultanément 

- verklaart dat deze rechthebbende voldoet aan de voonvaarden voorrien 
onder punt a) 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 oogdruk; 

- vermeidt dat het gaat om een eerste aanvraag of een aanvraag tot 
verlenging. 

c) 00 basis van een aanvraaoformuliei. waarvan het model weeraeoeven is " - 
n O ,  age A van de h. a go paragraal. volled g ingevu d en onoenrrcn3 oaoi 
de ans-apec.a isl in ae ofta mo og e tevcn de aav serona-ans aan do 
recnlnebbcnde ne1 actes1 al waarvan het moae riecigegeven woiat onder '0' 

van bijlage Ili van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt i r  lot 
maximaal 12 maand. 

d) De toeiating tot vergoedlng kan veriengd worden voor nieuwe periodes van 
maximaal 12 maand op basis van het aanvraagformulier. waarvan het model 
wsergegeven is in bijlage A van de huidige paragraaf, volledig ingevuld en 
ondenekend door de arts-specialirt in de oftalmologie, die hierin de 
daeltreffendheid van deze specialiteit bij dere rechthebbende bevestigt. 

- déclare que ce bénéficiaire répond aux conditions prévues au point a) 
ci-dessus : 

-accepte de tenir à la disposition du médecin conseil les éléments de 
preuve qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans ia situalion 
dédarée. principalement les résultats des mesurer de la pression 
oculaire; 

-stipule qu'il s'agit d'une première demande au d'une demande de 
prolongation. 

C) Sur base d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à l'Annexe 
A du présent paragraphe. signé et düment complété par le médecin 
spécialiste en ophtalmologie, le médecin conseil délivre au bénéficiaire 
l'attestation dont le modèle est repris sous 'b" de l'annexe III du présent 
arrêté et dont la durée de validité est limitée à 12 mois maximum. 

d) L'autorisation de temboursement peut ètre prolongée pour de nouvelles 
périodes de 12 mois maximum sur base du formulaire de demande. dont le 
modèle est repris dans l'annexe A du présent paragraphe, signé et düment 
complété par le médecin spécialiste en ophtalmologie, qui y confirme 
I'efiicacité de cette spécialité cher ce bénéficiaire. 

Aanvraagformulier voor de vergoedng van de farmace~lische special teit op bas s van een comoinatie met timolol en brinzolam de 
(5 5160000 van hoofdsr~k IV van de Iijst gevoegd b j  het K B van 1 februar, 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende Inaam. voornaam. lnschriivinusnummer bii de V.I.) : 

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

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

Ik ondertekende, dokter in de geneeskunde, erkend çpecialist in de oftalmologie, verklaar dat deze rechthebbende in behandeling 
voor open-kamerhoekglaucoom of oculaire hypertensie een onvoldoende respons heeit vertoond op een bèta-blokker voor 
oftalmologisch gebruik indien ze gebruikt wordt in monotherapie. 

Bovendien, verklaar ik dat deze rechthebbende geen intolerantie, noch contra-indicatie vertoont voor bèta-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 hartinsumciëntie, of cardiogene shock). Ik 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 oogd~k .  

II - Eerste aanvraaq 

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

III - Aanvraaa tot verlenuinu: 

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 nieuwe periode van : uu maand (maximaal 12 maand). 

IV - ldentificatie van de arts-s~ecialist in de oftalmoloaie: 



ANNEXE A 
Formulaire de demande de remboursement de la soécialité oharmaceutiaue à base d'une combinaison de timolol et brinzolamide 
(5  5160000 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du le' février 2018) 

I - ldentification du bénéficiaire (nom, prénom. numéro d'affiliation à i'orqanisme assureur) : 

I I I l I I I I I I I I I I I I I I I l I I I ( n o m )  
I l I I 1 I l I I I I I ( l l ( l l l l l I ( ( p r é n o m )  

I I  I I  I I I I l  I I I l I I I I I I  I I I I(numérod'affi~iation) 

Je soussigné, Docteur en Médecine. spécialiste reconnu en ophtalmologie. déclare que ce bénéficiaire a présenté une réponse 
insuffisante à un bèta-bloquant à usage ophtalmique lorsqu'il est utilisé en monothérapie dans le traitement pour un glaucome à 
angle ouvert ou de I'hypertension oculaire. 

En outre, je déclare que ce bénéficiaire ne présente aucune intolérance ni contre-indication aux bèta-bloquants à usage 
ophtalmique (à savoir : asthme bronchique, affection respiratoire chronique aspécifique sévère, bradycardie sinusale, bloc AV du 
deuxième ou du troisième degré, insuffisance cardiaque manifeste ou choc cardiogénique). Je tiens à 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 pression oculaire. 

II -Première demande: 

Je demande pour ce bénéficiaire le remboursement de cette spécialité pour une première période de : uu mois (maximum 12 
mois) 

III -Demande de prolonaation: 

Je confirme que 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 : U u  mois (maximum 12 mois). 

IV - Identification du Médecin-spécialiste en o~htalmoloqie: 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ] ( p r é n o m )  
II- 1 1  I I  1 1 - 1  1 l - ~ ( n " l N ~ ~ l )  

W 1 LU (date) 



j) In 5 5220200, wordt de inschrijving van de voigende j) Au § 5220200, l'inscription des spécialités suivantes est 
speciaiiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit: 

C0MM.V 

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

i) In 5 5220100. wordt de inschrijving van de volgende i) Au § 5220100, l'inscription des spécialités suivantes est 
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit: 

60 gélules, 7 5  mg 

8-235 ' 

8-235 .' 
0-235 ". 

8-235 

8-235 

8-235' 

8-235 " 
8-235 "' 

2602-977 

0794-354 

0794-354 

0794-354 

k) In 5 5480000, wordt de inschrijving van de volgende k) Au § 5480000, l'inscription des spécialités suivantes est 

2602-969 

2602-909 

2602-936 

2602-938 

0794-362 

0794-362 

0794-362 

1 capsule, hard, 75 mg 

1 capsule, hard, 75 mg 

1 capsule, hard, 75 mg 

10 capsuler. hard, 110 mg 

60 capsules, hard. 110 mg 

1 capsule. hard, 110 mg 

1 capsule, hard, 110 mg 

1 capsule, hard, 110 mg 

1 gélule, 75 mg 

1 gélule, 7 5  mg 

1 gélule, 75 mg 

10 gélules, 110 mg 

60 gélules, 110 mg 

1 gélule, 110 mg 

1 gélule, 110 mg 

1 gélule, 110 mg 

7486 

1,3703 

1,2518 

1.3771 

20.07 

rr,sr 
83.72 

67.50 

1,2320 

1,1925 

1,2596 

70.86 

1,3703 

1.2518 

1,3771 

20.07 

rr,sr 
83.72 

67.50 

1.2320 

1,1925 

1,2596 

0,1333 0,2017 

- 

3.13 

6.00 

0,0550 

- 

5.22 

12.10 

0,0833 



specialiteiten vervangen al6 volgt: remplacée comme suit: 

SCS BOEHRINGER INGELHEIM 
C0MM.V 

30 filmomhulde tablette". 10 mg 30 comprimés pellicules, 10 mg 

100 fiimomhuide tablette", 10 mg 100 comprimés pelliculés, 10 mg 

1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé peiliculé, 10 mg 

1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelllculé, 10 mg 

1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé peiliculé, 10 mg 

ATC: A10BK03 I 

1) In 5 6270000. wordt de inschrijving van de volgende 1) Au 5 6270000, l'inscription des spécialités suivantes est 
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit: 

- 

60 capsules, hard, 110 mg I 60 gélules, 110 mg I 
180 capsuler, hard, 110 mg I 180 gélules, 110 mg I 
1 capsule, hard, 110 mg 

I capsuie. hard, 110 mg 

1 gélule, 110 mg 

1 g6lule. 110 mg 

1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg T 

SCS BOEHRINGER iNGELHElM 
COMM V 

83.72 

231.49 

1.2320 

1,1925 

ATC: 801AE07 

1 capsule, hard, 150 mg 

1 capsule. hard, 150 mg 

1 capsule, hard, 150 mg 

...... 

15.00 

1 gélule. 150 mg 

1 gélule, 150 mg 

1 gélule, 150 mg 

231.49 

202,50 

T 

T 

T 

T 

8-235 

1,2320 

1,1925 

1,2596 

231.49 

202.50 

180 capsules. hard, 150 mg 2762-722 

2782-722 

9.90 180 gélules. 150 mg 



rn) In § 6590000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

rn) Au 5 6590000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 6590000 Paragraphe 6590000 

a) De larmaceuliscne spec al te t op oao s van a l  oeicept woral vcrgoed als 
ie wordl gebruiet b j  ae oehandel ng van s.ofoveale choro dale 
oeovasculaire (nano) leet1,dsgeoonden mac.la re aegeneral e ILMO) 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'afiibercept est remboursée si elle 
est utilisée dans le traitement de la forme choro'idienne rétmfovéolaire 
néovascuiaire (humide) de la dégénérescence maculaire liée à I'Sge (OMLA). 

De diagnose dient gebaseerd te zijn op: Le diagnostic doit être basé sur: 

- nieuwvaatvarming ln een actief stadium, de lekkage moet 
aangetoond worden met behulp van fluorescentieangiografle; 

- néovaisseaux à un stade actif; leur diffusion doit être démontrée à 
raide d'une angiographie à la fluorescéine ; 

- netviiesoedeem aangetoond met behulp ven hetzij steoreoicopische 
fluorescentieangiografie, hetzij Optical Coherence Tomografie (OCT) 
of vergeiijkbaar systeem; 

-oedème rétinien démontré par soit I'angiographie à la fluorescéine 
Stéréoscopique, soit par Tomographie en Cohérence Optique (OCT) 
ou un système analogue ; 

- beperkte fibrosis -fibrose restreinte. 

b) De intravitreale injectle wordt uitgevoerd door een oftalmoioog met 
ervaring in intravitreale injecties. 

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

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. 

CI  .e nombre de cono t onnements remooJrsablas par ce Ira te 1 en1 compte 
de a pasolog e conformement a.* o spos Ions mentionnees oanr le Rcsrmc 
oer Caracteristiques o. Piod. 1 (RCP) de a spec a tc concernee 

d) De vergoeding wordt toegestaan indien de betmkken specialiteit wordt 
voorgeschreven door een arts-specialist in de oftaimalogle met specifieke 
ewa"ng in de diagnose, de behandeling en de opvolging van 
rechthebbenden iijdend aan leeftijdsgebonden maculaire degeneratie. 

e) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een eiektronische aanvraag 
ingediend daor de via het eHeaith piatform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist in punt d l  vermeld, die daardoor: 

d) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite par 
un médecin spécialiste en ophtalmologie, spécialisé dans le diagnostic, le 
traitement, et ie suivi de bénéficiaires atteints de dégénérescence maculaire 
liée a l'âge. 

el 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 : 

- verklaart da1 alie voorwaarden ln punt a) en b) zijn vewuld; 

- vermeidt of het een initiële aanvraag betreft voar 

d e  behandeling van het rechteroog. of 

'de behandeling van hetlinkeroog. of 

d e  onmiddeilijke behandeiing van beide ogen. 

-atteste que toutes les conditions au point a) et b) sont remplies : 

-mentionne si i a  demande initiale concerne 

un traitement pour l'œil dmit. ou 

un traitement pour I'œil gauche. ou 

un traitement immédiatement bilatéral. 

- verklaart dat hijlzij weet dat voor het aantal vergaedbare verpakkingen 
per behandeld oog rekening wordt gehouden met de posologie roals 
verrnetd in de Samenvattino van de Kenmerken van het Product ISKP) 

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

van de betrokken specialiteit: 

- verklaart dat hijlrij weet dat de behandeling nie! meer wordt vergoed in 
gevai van visusverslechtering met een BCVA score c 201200 (c0.1) 
gedurende de behandeling; 

-atteste qu'il sait que 1s traitement n'est plus remboursable en cas de 
détérioration de la virion et score MAVC c 201200 (4 .1 )  au cours du 
traitement : 

- zich verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend -arts van de 
verzekeiingsinsteiiing te bezorgen op eenvoudig verroek. 

-s'engage à enboyor les p'Cces,~n Ica! "es JL méoecin conse, oe 
I'argan smc assureur, sur r mplc oemaoae 

- allCste a- II sa 1 q.e la demande de rembo~rsement cs l  une demanoe 
ln! ale el q.'l pe-i r nécerra.re. étendre .e tra tement 6 I'a.lre oe 1 6 
cana.! on de l c n r  les p cces;.sil calives à a d  spos !.on a. niédcc n 

- Verklasrt dat hiilrij weet dat de aanvraag tol terugbetaling een initiële 
aanvraag betreft en hijhij indien nodig de behandeling kan uitbreiden 
naar het andere oog, voar rover hijlrij de bewljsîtukken ter beschikking 
houdt van de adviserend-arts. 

f) De vergoeding wordt toegekend ais de betrokken riekenhuisapatheker, 
vooraieer hijhij de specialiteit verstrekt, beschikt over een kopie van het 
akkoard bedoeid in e). 

f) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose. 
préalablement à la délivrance, d'une copie de l'accord visé au pointe) 

a l  De geiijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteit en een andere 
anti-VEGF of van de betrokken specialiteit en een farrnaceutische 
specialiteit op basir van verteporfin is noait toegestaan. 

g) Le remboursement simultané de la spécialité concernée et d'un autre anti- 
VEGF ou de ia spéciaiiié concernée et une spéciaiité pharmaceutique à 
base de verteporfin n'est jamais autorisé. 

interpretatieve regei Voor de terugbetaling van de farmaceutische 
specialiteiten op basis van aflibercept en op basis van ranibirumab 

Règle interprétative pour l e  remboursement des spécialités pharmaceutiques 
à base d' aflibercept e l  à base de ranibirumab. 

Question: 



In welke situatie kunnen de specialiteiten op basis van afiibercept en 
op basis van ianibizumab afgeleverd worden via de deme 
betalersregeiing in de publieke officina, in het kader van een 
intlavitreale injectie in een praktijkruimte die de optimale aseptische 
omstandighaden garandeert overeenkomstig de dchtlijnen van het 
FAGG? 

indien een patiënt een machtiging heefl 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 tot minstens 31 
mei 2020 (inbegrepen), of in voorkomend gevai tot een latere datum, 
te bepaleo door de Minister die SocialeZaken onder zijn bevoegdheid 
heeft, op vaorstel van het Verzekeringscomité, gemachtigd om deze 
~pecialiteit af te leveten via de derde betalersregeling. 

Dans quelle situation les spécialités à base d'aflibercept et à base 
de ranibizumab peuvent-elles ètre 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 optimales 
conformément aux directives de I'AFMPS? 

Réponse: 

Jusqu'au 31 mai 2020 inclus au mains, ou le  cas échéant, jusqu'à une 
date ultérieure à déterminer oar ie Ministre der Affaires sociales sur ~~ ~ ~~ ~ ~~~~ ~ . ~~~ ~~~~ 

- ~ ~ ~~ ~ ~~ 

proposition du Comité de I'Aîsurance, si un patient benéficie d'une 
autorisation pour le  remboursement d'un traitement par une une 
spécialité pharmaceutique à base d'aflibercept au une spécialité 
pharmaceutique à base de ranibizumab. le  pharmacien d'otficine au 
public est autorisé à délivrer la spécialité en tiers payant. 

n) in 6 6780000. worden de volaende soecialiteiten ni Au 6 6780000. les soécialités suivantes sont insérées: 

1 Benamina 1 Dénomination (AanvraoerlDemandeurI 1 

1 seringue préremplie 0.8 mL 

1 seringue préremplie 0.8 mL 

D) In § 6960000, worden de vergoedingsvoorwaarden O) Au 5 6960000, les modalités de remboursement sont 
vervangen als volgt: remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 6960000 Paragraphe 6960000 

De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling indien re toegediend La spécialité fait l'objet d'un remboursement si elle est administrée chez les 
wordt bij kinderen vanaf 6 jaar of bij adolescenten to i  en met 17 jaar, vaor de enfants à partir de 6 ans ou chez les adolescents iurqu'à I'zige de 17 ans 
behandeling van aandachtstekaitrtoornis met hyperactiviteit (ADHD) en révolus, pour le  traitement du troubla déficitaire de I'attention avec 
indien tegeiijk aan aile valgende vaorwaarden wordt voidaan: hyperactivité (ADHD) et qu'il est satisfait simultanément à toutes les 

conditions suivantes: 

- d e  diaanose van AOHD werd oesteld voloens de criteria van de DSM-IV - i e  diaonostic de I'ADHD a été établi selon les critères du DSM-IV DSM- " ~ ~ . ~ - 
DSM-5 of ICD-10 doar een fkinderlneuralooa of (kinder)osvchiater of 5 OU ICD-IO. oar un neuroioaue (oédiatriaue) ou un oîvchiatre - -  ~ ~ ~. . ~. ~" ~ . . , ~ , ~  ~ ~ . . > ~ . , ~ . . - - 

ooor cen ails-speca $1 a e cen errenn ng veworven neelt n do (péd airqLe) a. dn mcaec.n spéc a l d e  ayant ieç. .n agrément en 
pedtalr rcne ne.io ag e op oasis van ae oepal ngen van hei niin stcrec nedro og e pCd atrqLe r J r  base aer o spos.!$ons do i arrbté rn n slCne au 
oeslult van 6 apri 1595 lot \nsislei ng van a r  b~!ronderc c i t e r  a voor de 6 auri 1995 f xant les C r  rarzr spectaux a agremerir aer rneaec ns 
erkenning van arlslsen-specialisten in de pediatrische neurologie; spécialistes en neurologie pédiatrique; 

- d e  symptomen r i jn onvoldoende gecontraieerd daar aangepaste 
prychologische, educatieve en sociale maatregelen: 

- les symptàmer sont insuffisamment contrdlés par der mesures 
psychologiques, éducatives et sociales adaptées, 

- d e  farmacologisehe behandeiing is deel van een giobaal - le  traitemenl pharmacologique fait partie d'un schéma d e  traitement 
behandelingrochema dat nog andere (prychalogische. educatieve en global comprenant d'autres mesures (psychoiagiques. éducatives et 
sociale) maatregeien omvat: sociales): 



- d e  geiijktijdige vergoeding met andere specialiteiten die methylfenidaat 
bevauen is  niet taegelaten. 

- l e  remboursement simultané avec d'autres spécialités contenant du 
methyiphenidate n'est pas autorisé. 

Op basis van een omîtandig schriflelijk verslag. opgesteld door de arts- 
speciaiist hierboven bedoeld ('). die bij zijn aanvraag anesteefi dat aan de 
bovenvermelde voorwaarden is voldaan, ievert de adviserend arts aan de 
rechthebbende een machtiging af. waarvan het modei vastgesteld is onder 
'b'van bijlage III van dit besiuit en waarvan de geidigheidrduur beperkt is tot 
maximaai 6 maanden. 

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

(') Indien hat gaat om een arts-specialist die een erkenning in de 
pediatrische neurologie Verworven heeft op basis van de bepalingen van 
het ministerieei besiuil van 6 aprii 1995 tot vartstelling van de bijrondere 
criteha voor de erkenning van artsen-specialisten in de pediatrirche 
neurologie, voegt hij het bewijs hiervan sa" de aanvraag toe. 

De mach! g ng vaai vergoeding ka" voor n.euwe pcr odes van telkens 
max mum 12 msanden \ernieuwa aoraen mcl cen maxmum van 13 
uergoedbare verpakk ngrn op bar 6 von cc" omslsna g evo..!leueir ag van 
oe ans specai $1 n eibmen bedoelo da! aanloont oal de verdcrretl ng van 
de behandeling medisch verantwoord is 

p) In § 6970000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 6970000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van afiibemept wordt vergoed 
indien ze gebruikl wardt bii rechthebbenden met een visusverslechtering ten 
gevolge van macula-oedeem na Centrai Retinai Vein Occlusion (CRVO) en 
die tegelijk aan de valgende voorwaarden voldaenlvoldeden bij de start van 
de behandeling : 

Sur base d'un rapport circonstancié écrit. établi par le médecin spécialiste 
visé ci-dessus C) qui  atteste dans sa demande que les conditions visées ci- 
dessus sont rencontrées, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire une 
attestation dont le modèle est fixé sous 'b" de l'annexe III du présent arrété, 
et dont la durée de validité est limitée à 6 mois maximum. 

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

(') Dans le cas où un médecin spécialiste a requ un agrément en 
neurologie pédiatrique sur base des dispositions de I'arrèté ministériel du 
6 avril 1995 fixant ies critères spéciaux d'agrément des médecins 
spécialistes en neurologie pédiatnque, il en ajoute la preuve à la 
demande. 

Ceiic a.!ai.sa! on de remooursemcnt peut ëtre reoouvclee p o ~ r  oe 
nouvelles per odes do maximum 12 mo s avec un maxim.rn ae 13 
con0 I onnemcnls remoo.rsab or r.r base d rio rappoita evot-ton 
c iconrtaiic e eiabi par e medecm spcc a r te  v se c acss-s q. demonirc 
que la poursuite du traitement est médicalement justifiée. 

p) Au 9 6970000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 6970000 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'afiibercept est remboursée chez 
des bénéficiaires présentant une baisse d'acuité visuelle due à un cedéme 
maculaire consécutif à une occlusion de la veine centrale de la rétine 
(OVCR) et qui à l'initiation du traitement répondentlrépondaient 
simuitanément aux condiiionr suivantes : 

- oeweren a agnase van CRVO (biom crorcap scn oevr s van CRVO) - d agnost c conf rme a une o c c l ~ r  on ve nedrc centra c rel n enne 
aoor iet nale o oed ngcn enlof geo atcera venevs systeem (conf rmaton b ~ o m  crorcopique oe OVCR) avec nrmorragies relin enocs 

etlau système veineux dilaté : 

- klinisch significant macula-oedeem aangetoond met behvip van -oedème maculaire cliniquement significatif démontré par tomographie en 
optische coherentie tomografie enlof fluoiercentie angiografie; cohérence optique euou par angiographie fluorescéinique : 

- beweren varminderd gerichtsvermogen ten gevoige van macula- - diminution démontrée de la  virion due à l'oedème maculaire secondaire 
oedeem secundair aan retinale veneuze occlusie. à 1' OVCR. 

b) De intravitreaie injedatie wordt uitgevoerd door een oftalmoioog met b) L'injection intravitréenne est pratiquée par un ophtalmologue expérimenié 
ervaring in intravitreaie injecties. dans les injections intavitréennes. 

C) Voor het aantai vergaedbare verpakkingen per behandeld oog wordt C) Le nombre de conditionnements rembour~ables par ail traité tient compte 
rekening gehouden met de posologie overeenkomstig de bepalingen die in de de la posologie conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé 
Samenvattins van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité concernée. 
specialiteit zijn vermeid. 

d) De vergoeding wardt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt d) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est presctite par 
VOOrgeSCh~even door een arts-speciaiist in de oftalmologie met specifieke un médecin spécialiste en ophtaimologie, spécialisé dans le  diagnostic, le 
ervating in de diagnose, de behandeling en de opvoiging van traitement, et le suivi de p bénéficiaires atteints d'-dème maculaire. 
reththebbenden lijdend aan macula-oedeem 

e) De veraoedino wordt toeoestaan 00 basis van een elektroniîche aanvraao e l  Le remboursement est accordé sur base d'une demande de " .  
ngea end oaor oe v a  het eHea ln p alform gcloentf ceerde en rcmoo.rsement éeclron q.e int iaai te par le  médec n spéca ste aentd6 e t  
geaulhentificceroe ans-spee.aIis! n punt d) bermeld. o e oaaroaor a ~ t n e n t  1.6 par a pl te forme eheallh aécr I sous d) qui a nsi 

- verklaart dat alie voorwaarden in punt a) en b) r i jn  vervuid; - aiteste que toutes les conditions au point a) et b) sont remplies 

- vermeidt of het een initiële aanvraag betreft voor - mentionne si la  demande initiale concerne 

d e  behandeiing van het rechteroag, of un traitement pour l'œil droit, ou 

d e  behandeiing van hetlinkeroog, of . un traitement pour I'aeii gauche, ou 

d e  onmiddellijke behandeling van beide ogen. un traitement immédiatement bilatéral. 

-verkiaart dat hi jhi j  waet dalvoor hel  aantai vergoedbare vsrpakkingen -atteste qu'il sait que le nombre de conditionnements remboursables par 



per behandeid oog rekening wordt gehouden met de posologie ma is  
vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken van het Produci (SKP) 
van de betrakken rpeciaiiteit, 

- verkiaaa dat hijlzij weet dat de behandeling niet meer wordt vergoed in 
gevai van visusverslechtering met een BCVA score < 201200 (sO.1) 
gedurende de behandeiing; 

- zich verbindt om de bewijrstukken aan de adviserend-arts van de 
verzekeringsinstelling te berorgen op eenvoudig verzoek. 

- Verkleart dat hijizij weet dat de aanvraag lot terugbetaling een initiële 
sanvraag betrefl en hijlzij indien nadig de behandeling kan uitbreiden 
naar het andere oog, vaor rover hijlzij de bewijsstukken ter beschikking 
houdt van de adviserend-arts. 

I OC V C ~ ~ O ~ U  ng uiordl taegc6cno a s ae beiroklen ziekenn~~sapotreker 
vooraleer h 1 ,  de spseia le !  vcrslrert bercn 61 orer een kop e van ncl 
a<raord oedoe o n ei 

g De ge i 61 oigc vergoeu n g  van de bc!io&*en spec al lei! en een anaerc 
an! -VEGF s noai! ioegcrtaan 

lnterpretatieve regel wor de terugbetaling van de farmaceutische 
specialiteiten op basis van aflibercept en p basis van ranibirumab. 

in welke situatie kunnen de specialiteiten op baîis van aflibercepten 
OP hasis van ranibizumab afgeleverd worden via de derde 
betalersregeling in de publieke officina, in het kader van een 
infravitreale injectie in een praktijkruimte die de optimale aseptische 
omstandigheden garandeert overeenkomstig de richtlijnen van het 
FAGG? 

Antwoord: 

Indien een patiënt een machtiging heen voor de terugbetaling van een 
behandeiing met een farmaceutische speciaiiieit op basis van 
anibercept of een farmaceutische specialiteit op basiî van 
ranibizumab. is de aootheker in de oubiieke officina lot minstens 31 
mei 2020 (inbegrepen). of in voorkomend geval tot een latete datum, 
te beoalen daor de Minister die Sociale Zaken onder r i in  bevoeodheid 

ceil traité tient compte de la posologie mentionnée dans le Résumé des 
Caractéristiques du Produit (RCP) de de la spécialité concernée. 

- atteste qu'il ta i t  que le traitement n'est pius remboursable en cas de 
détérioration de la vision et score MAVC < 201200 (s0.1) au cours du 
traitement. 

-s'engage à envoyer les pièces justificatives au médecin conseil de 
l'organisme assureur, sur simple demande. 

- atteste qu'il sait que la demande de remboursement est une demande 
initiale et qu'il peut, s i  nécessaire, étendre le traitement à l'autre =il. à 
condition de tenir les pièces justificatives à la dispo$itian du médecin 
conseil. 

f) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose, 
préalablement à la délivrance, d'une copie de I'accord visé au pointe). 

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

Règle interprétative pour le remboursement des spécialités pharmsceutiques 
à base d' aflibercept et à base de ranibizumab. 

Question: 

Dans quelle situation les spècialités à base d' aflibercept et à 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 optimales 
conformément aux directives de I'AFMPS? 

Réponse: 

Jusqu'au 31 mai 2020 indus au mains, ou le cas échéant, jusqu'à une 
date ultérieure à déterminer par le Ministre des Affaires sociale$ sur 
proposition du Comité de I'Assuraoce. si un patient bénéficie d'une 
autorisation pour le remboursement d'un traitement par une une 
spéciaiitè pharmaceutique à base d'afiibercept ou une spécialité 
pharmaceutique à base de ranibizumab, le pharmacien d'officine au 
public est autorisé à délivrer la spécialité en tiers payant. 

q) In § 7180000, worden de volgende specialiteiten q) Au 5 7180000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benamina 1 Dénomination (Aanvragerloemandeur) 1 

A-29 ' 
A-29 " 

LENALIDOMIDE 

A-29 ' 

7734-593 

7734-593 

TEVA 2.5 

7734-569 

7734-569 

1 capsule, hard, 10 mg 

1 capsule, hard, 10 mg 

mg AREGA 

21 capsules, hard, 2.5 mg 

1 capsule, hard. 2.5 mg 

1 geluie, I O  mg 

1 gélule, 10 mg 

G 

G 

PHARMA ATC L04AXO4 

73,7424 

73,4038 

73,7424 

73,4038 

21  gélules, 2.5 mg 

1 geluie, 2.5 mg 

1454.23 

73,7424 G 

1454.23 

73,7424 



r) In 5 7230000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

A-29 " 7734-569 '1 capsule, hard, 2.5 mg 1 gélule. 2.5 mg G 73,4038 

Paragraaf 7230000 

73.4038 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van bimatoproît wordt vergoed 
indien zij gebwikt wordt voor da behandeling van open-kamerhoekglaucoom 
Of oculaire hypertensie. 

b) De toeiating voor vergoeding zal afgeieverd worden door de adviserend 
arts OP basis van een aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven is 
in Bijiage A bij deze paragraaf. dat ingevuld wordt door een arts-spscialist in 
de aftalmologie, die hierbij tegelijk: 

LENALIDOMIDE TEVA 5 mg AREGA PHARMA ATC L04AX04 

1. verklaart dat de betmkken rechthebbende voldoet aan de voowaarden 
voorzien onder punt a) hierboven: 

2. 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 resuitaten van de metingen van de oogdruk; 

A-29. 

A-29 " 

3. vermeldt dat het gaat om een eerste aanvraag of een aanvraag tat 
Yerlengiog; 

C) Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven is 
in bijlage A bij deze paragraaf, dat ondertekend en correct ingevuld is doar 
de arts-specialist in de oflalmologie, levert de adviserend arts aan de 
rechthebbende het attest af waarvan het modei weergegeven wordt ander "e' 
van bijlage III van het dit besiuit en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot 
maximaai 360 dagen, waarbij het aantal verpakkingen beparkt is tot 
maximum 4 verpakkingen van 90 unidoser 0.4 ml 0.3 mglml. 

G 

G 

Cl De toelating tot vergoeding ken verlengd worden voor nieuwe penodes 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 oflalmologie, die hierin de 
doeitreffendheid van de specialiteit bij de betmkken rechthebbende bevertigt. 

7734-577 

7734-577 

7734-577 

d) De geiijktijdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit voar 
oculaire toediening op basis van een combinatie van timolol met travoprort, 
Of een combinatie van timoiol met latanoprost, of travoprost monotherapie of 
latanoprost monotherapie is nooit toegertaan. 

i454.23 

73,7424 

73,4038 

r) Au 5 7230000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

21 capsules, hard, 5 mg 

1 capsule, hard, 5 mg 

1 capsule, hard, 5 mg 

1454,23 

73,7424 

73,4038 

Paragraphe 7230000 

21 gélules, 5 mg 

1 gélule, 5 mg 

1 gélule, 5 mg 

a) La spécialité pharmaceutique à base de bimatoprost est remboursée si 
elle est utilisée pour le traitement du glaucome à angle ouvert ou de 
l'hypertension oculaire. 

b) i'autonsation de remboursement sera déiivrée par le médecin conseil sur 
base d'un formulaire de demande. dont le modèle est repris à I'Annexe A du 
présent paragraphe, oomplété par un médecin spécialiste en ophtalmologie, 
qui simultanément: 

1. déclare que le bénéficiaire concerné répond aux conditions prévues au 
point a) ci-dessus: 

2. accepte de tenir à la disposition du médecin conseil les éléments de 
preuve qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation 
déclarée, principalement le$ résuitats des mesures da ia pression 
oculaire; 

3. stipule qu'il s'agit d'une première demande ou d'une demande de 
prolongation: 

d) Sur base d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à 
l'Annexe A du présent paragraphe, signé e t  correctement mmplété par l e  
médecin spécialiste en ophtalmologie, le médecin conseil délivre au 
bénéficiaire I'aitestation dont le modèle est repris sous s e a de I'anneue Ili 
du présent arreté et dont la durée de validité est limitée à 360 jours 
ma.ximum, dont le nombre de conditionnements est limité à maximum 4 
conditionnements de 90 unidoses 0.4 ml 0.3 mglml. 

e) !Autorisation de remboursement peut étre prolongée pour de nouvelles 
périodes de 360 jours maximum sur base du formulaire de demande, dont le 
modèle est repris dans l'annexe A du présent paragraphe, qui a été signé et 
correctement complété par le médecin spécialiste en ophtalmologie, qui y 
confirme i'eiiicacité de la spécialité chez le bénéficiaire concerné. 

e) Le remboursement simultané de la spécialité avec une spécialité à 
administration oculaire à base d'une combinaison de timolol et de travoprost, 
ou d'une combinaison de timoloi et de latanoprast, ou de travopmst en 
monothérapie, ou de latanoprost en monothérapie n'est jamais autonse. 

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier 
Aanvraagformulier voor de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 7230000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het 
K.B. van ISie feb~ar i  2018. 

I - ldentificatie van de rechthebbende: 

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

I I 1 I I I I I l I I I I I I 1 I I I I I I l (aanslultingsnummer) 

Ik ondertekende, dokter in de geneeçkunde. erkend specialist in de oftalmologie, verklaar dat de hoger vermelde rechthebbende in 
behandeling is voor open-kamerhoekglauwom of oculaire hyperiensie. 



Ik houd de bewijselementen die aantonen dat mijn rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van de 
adviserend arts, vooral de resultaten van de metingen van de oogdruk. 

II - Eerste aanvraaq: 

Ik vraag voor mijn rechthebbende de vergoeding van de specialiteit 

u .......................................... (naam van de specialiteit op basis van bimatoprosf 0.3 mg/ml lngeschreven in 5 7230000) 1 x 90 
unidoses 0,4 ml 0,3 mglml (maximum 4 verpakkingen van 90 unidoses 0,4 ml 0.3 mglml) 

voor een eerste periode van: uu maand (maximaal 360 dagen). 

III - Aanvraaa tot verlenaina: 

Ik 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 5 7230000) 1 x 90 
unidoses 0,4 ml 0.3 mglm1 (maximum 4 verpakkingen van 90 unidoses 0,4 ml 0.3 mglml) 

voor een nieuwe periode van. uu maand (maximaal 360 dagen). 

III - ldentificatie van de arts-suecialist in de oftalmoloqie: 

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

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

II- 1 1  I I  1 1 - 1  1 1 - w ( R I Z I V n o )  

U_]/ 1 1  111 I I  1 I(datum) 

ANNEXE A : modèle de formulaire de demande 
Formulaire de demande de remboursement d'une spécialité inscrite au 5 7230000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du le' 
février 2018 

I - Identification du bénéficiaire: 

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

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

1 1  1 1  1 1  1 1  1 1  1 1  1 1  1 1  1 1  1 1  1 /(numérod'affiliatlon) 

Je soussigné. docteur en médecine, spécialiste reconnu en ophtalmologie, déclare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, est traité 
pour un glaucome à angle ouvert ou une hypertension oculaire. 



Je tiens à 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. 

II - Première demande: 

Je demande pour mon bénéficiaire le remboursement de la spécialité 

u ........................... .......( nom de la specialité a base de bimatoprost 0,3 mg/ml inscrite au 5 7230000) 1 x 90 unidoses 0,4 ml 
0,3 mglml (maximum 4 conditionnements de 90 unidoses 0,4 ml 0,3 mglml) 

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

111 -Demande de prolonuation: 

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

u ........................... .......( nom de la specialit6 a base de bimatoprost 0,3 mg/ml inscrite au 5 7230000) 1 x 90 unidoses 0,4 ml 
0,3 mglml (maximum 4 conditionnements de 90 unidoses 0.4 ml 0.3 mglml) 

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

III - Identification du  médecin-spécialiste en ophtalmolouie: 

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

I I I l I I I I I I I I I I I l I I I I I I I ( p r é n o m )  
II - 1 1 1 1 1 1 -LU -u (nSINAMI) 

(signature du médecin) 

s) In 5 7500000, worden de vergoedingsvootwaarden s) Au 5 7500000, les modalités de remboursement reprises 
vermeld vo6r de bijlage, vervangen als volgt: avant l'annexe, sont remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 7500000 

a) De farmaceutirche specialiteit op basis van omalizumab is vergoedbaar in 
categorie B indien ze wordt toegedieod als aanvullende behandeiing van 
chronische spontane unicaria bij rechthebbenden die gelijktiidig aan elle 
volgende voorwaarden voldoen: 

1. De rechthebbende is minstens 12 jaaroud 

2. Aanwezigheid van chronische spontane urticaria gedurende minimum 6 
maanden op het momentvan de aanvraag van Vergoeding waarbij de 
aandoenina onvaldoende oecontroleerd is ondanks een behandelina met - 
een H1-antihistaminicum naar keuze aan de hoogst mogelijkevergunde 
dagdosir gedurende minimum 6 maanden op het moment van de 
aanvraag van vergoeding. 

3. De rechthebbende heeft een Unicaria Activiteitsscore gedurende 7 
dagen OWemeten (UAS-7 score) van > of = 28 points, met schaal UAS-7 

Paragraphe 7500000 

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

1. Le bénéficiaire est i g é  d'au moins 12ans 

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

3. le bénéficiaire présente un score d'activité d'urticaire réalisé par7 
scores quotidiens (UAS-7 score) de > ou = 28 points, sur une échelle 



UAS-7 allant de O jusqu'à 42 points 

4. Uitsluiting van choiinerge urticaria. 

5. Uitsluiting van fysiache urticaria. 

6. Uitsluiting van contact urticaria. 

7. Uitsluiting van aquagene urticaria. 

8. UitSluiting van vaedings-gerelateerde en allergeen-uitgelokte urticaria. 

9. Uitrluiting van hereditair anglo-oedeem. 

b) Het aantal vergoedbare voorgevulde spuiten houdt rekening met een dos15 
van 300 mg (= 2 inlectier van 150 mg) elke 4 weken 

C) Voorafgaand san de behandeling dient de behandelende arts-specialist in 
de dermablogie-veneroiagie of inwendige geneeskunde RIZIV-no eindigend 
OP 550 of 580, een vaiiedig ingevuld en onderiekend aanvraagfomuiier, 
waawan het model in bijlage A bij dere paragraaf is  opgenomen, te richten 
aan de adviserend-arts van de verzekeringsinstelling. Aldus verklaart de 
hager vernoemde arts tegelijkertijd: 

1. dat aan alle voonriaarden. voorkomend onder punt a) hierboven 
vermeid, voldaan is. 

2. zich ertoe te verbinden dat de eerrte toediening gebeurt aan de hand 
van voargevuide spuiten afkomstig van verpakklngen met 1 enkeie 
Voolgevulde spuit; 

3. rich ertoe te verbinden de vergoedde behandeling niet vaort te zetten 
na de l2de week indien dere niet doeltreffend blijkt, gedefinieerd als een 
vermindering in UAS-7 score met minder dan 10 punten in vergelijking 
met hat moment van de aanvraag; 

4 l l c n  erioe te i e io  nden alle beu. selementen ter besch kang van ae 
aav Serena arts te nouden o c bevest gen oat dc oelranren 
recnineobenae zicn n de ber6 aarae s t.at e heu  dl 

4. exc l~s i i ln  d'urticaire cholinergique. 

5. exclusion d'urticaire physique. 

6. excluSion d'urticaire de contact 

7. exclusion d'urticaire aquagénique. 

8. exc lu~ion d'urticaire d'origine nutritionnelle au provoqué par allergène. 

9. exclusion d'angio-cedème héréditaire. 

b) Le nombre de seringues préremplies rembourîables tient compte d'une 
posologie de 300 mg (1 2 injections de 150 mg) toutes les 4 semaines. 

C )  Préalablement au traitement le médecin traitant spécialiste en 
dermatologie-vénérologie ou médecine interne dont le  no INAMI se termine 
par 550 of  580, doit envoyer au médecin conseil de l'organisme assureur un 
formulaire de demande diiment complété et signé dont ie  modèle 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  première administration se fera sur base d e  seringues préremplies 
provenant d'emballages d'une seule seringue préremplie ; 

3. il s'engage à arrëter le traitement remboursé à la 12ème semaine si le 
traitement n'est pas efficace, défini par une diminution du score UAS-7 de 
moins de 10 points par rapport au début du traitement ; 

4 s engage a !en r a dispos 1 on du meoec n conse 1o.s ie r  pre.ves 
stlestant q.e le  oenef c a re concerne SC Iro.ue o a l s  la s tJal on attestée 

Op basis van dit ingevuld formuliervoor een eerste aanvraag zal de Sur base du formulaire complété de la première demande. le médecin 
advirerend-arts aan de rechthebbende de machtiging afieveren conseil délivrera une autorisation dont le modèle est repris sous n b » 
Waawan het mode1 is vastgesteld onder "b'waawan de maximale pour une durée de validité maximale de 6 mois. 
geldigheidsduur 6 maanden is. 

d) De machtigingen verlengd woiden : 

- voar maximum 2 nieuwe periodes van maximum 6 maanden 

- o f  Yoor meer dan 2 nieuwe periodes van maximum 6 maanden indien de 
noadzaak 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 arts-specialist 
werkzaam op de dienst dermatologie of inwendige geneeskunde van een 
universitair ziekenhuis (met RlZlV nummer eindigend op 550 of 580) 
hetzi) aan de hand van eeo aanvraagformulier lo t  verlenging ingevuld en 
ondertekend door een arts-specialist werkzaam op de dienît dermatologie 
of inwendige geneeskunde van het univerritair ziekenhuis (met RlZlV 
nummer eindigend op 550 of 580). 

- 0 1  rnaxrndm 1 n eui,e perooe van max mum 6 maanaen voor 
rechlneboeoaen waarvan ae oenanoe ng met aeze spec al lei  viero 
opge~ lan  v66r 1 febi-ari 2021 

De voorvermelde behandelende arts-specialist dient hiertoe het 
aanvraagformulier tot verlenging, waawan het model alr bijlage B bij 
deze paragraaf iî opgenomen, voiledig in te vulien, te ondertekenen 
en te berorgen aan de adviserend-arts. Aldus veikiaart de 
voarnoemde arts tegelijkertijd: 

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

2. dat de dasis onverminderd blijft: 300 mg ( =  2 injectieî van 150 
mg) elke 4 weken: indien deze dosis inadequast 1s vaor de 

d) Les autorisations peuvent être renouvelés pour: 

Maximum 2 nouvelles périodes de maximum 6 mois 

-Ou pour plus que 2 périodes renouveiabler de maximum 6 mois en cas 
de nécessité de poursuivre I'omalizumab comma traitement du CSU 
après 18 mois de traitement, confirmée rait par un rapport unique d'une « 
seconde opinion D rédigé par un médecin spécialiste travaillant au sein 
d'un service de dermatologie ou de médecine interne d'un hôpital 
universitaire (dont le nD INAMI se termine par 550 ou 580). soit sur la 
base d'un formulaire de demande de prolongation complété et signé par 
un médecin spécialiste travaillant au sein d'un service de dematologie ou 
de médecine interne d'un hôpital universitaire (dont le  n' INAMI se 
termine par 550 ou 580). 

- Maximum 1 nouvelle période de maximum 6 mois pour les bénéficiaires 
dont le  traitement par cette spécialité a débuté avant le  l e r  février 2021 

Le rneaec n spec a rlc irailal! prec te oo t ajrneni compleler r gner et 
cnv0,er 8. rneaeçin conSe1 o f o r m ~  a re de aernanae ae pialangal8on 
dont le modèle est repris sous annexe B de ce paragraphe. Ainsi le 
médecin précité déclare que simultanément : 

r .  le traitement par la spécialité pharmaceutique concernée est 
actuellement enicace, défini par une diminution du score UAS-7 
d'au moins 10 pOiIIiE par rapport à la valeur avant l'initiation du 
traitement par la spécialité pharmaceutique concernée: 

2. la dose reste inchangée : 300 mg ( = 2 injections de 150 mg) 
toutes les 4 semaines ; si la  dose semble inadéquate pour le  



behandeiende arts, stopt hij de behandeling volledig; 

3. zich ertoe te verbinden het toedieningsintewal van de 
behandeiing te uerlengen wanneer de behandeiing de maximaie 
doeltreffendheid heeft bereikt, gedefinieerd a15 een UAS-7 score = 
O punten op 2 consecutieve tijdstippen met minstens 1 maand 
tus~en: de behandeling stop te zetten indien een VAS-7 score = O 
op 2 COnSeC~tieve tijdstippen wordt bereikt met een 
toedieningsintervsi van 8 weken; 

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

Op basis van dit ingavuld aanvraagformulier voor verlenging, ra l  de 
adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging efleveren 
waarvan het model is vastgesteld Onder'K waarvan de maximale 
geldigheidsduur 6 maanden is. 

médecin traitant, il arrëte le traitement définitivement ; 

3. il s'engage à prolonger ïintewaiie d'administration du traitement 
lorsque le traitement à atteint son efficacité maximale, comme 
défini par un score de UAS-7 égal à O points à deux moments 
consécutifs à un intervalle d'au moins 1 mois: à arrëter le 
traitement lorsque le traitement à atteint son efficacité maximale, 
comme défini par un score de UAS-7 égal à O points à deux 
moments consécutifs avec un intervalle de 8 semaines; 

4. il s'engage à tenir à disposition du médecin conseil tous les 
preuves attestant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la 
situation attestée. 

Sur base de ce formulaire de demande de prolongation, le médecin 
conseil délivrera I'autorisatian dont le modèle est repris sous a b n 
pour une durée maximale de 6 mois. 

e) De spcc al te 1 worat eenma g vcrgoed b j  heropsiarl van oe oehanoe ing e) .a rpeciai te es! rembousable loir d une repr se .niq.e d. Ira lemeni s 
nd en re <vordt gebruikl ais ailnrr ende behaoaei ng van chron rcnc el e es1 ut rcc comme lia lemenl O appo nt ae .rt ce re cnron que 

spanlane un c a r a  o recntneobenacn o e gel) kt a g a î n  a e volgende sponmncc cner les oencf c a res q: r ~ m p i  rseni r mullanemeni l o ~ l e s  les 
voorwaarden voldoen: conditions sui van le^ : 

1. Een voorafgaande behandeiing met de betrokken farmaceutische 1. Un traitement antérieur par la spécialité pharmaceutique concernée a 
speciaiiteit werd vergoed. été remboursé 

2. De voorafgaande behandeiing daeilrefiend was, gedefinieerd ais een 2. Le traitement antérieur par la spécialité pharmaceutique concernée 
vermindering van de UAS7-score van minstens 10 punten vergeleken met était efficace. défini par une diminution du score UAS-7 d'au moins 10 
de waarde bij aanvang van de behandeliog met de betrakken points par rapport à la valeur avant Vinitiation du traitement par l a  
farmaceutische specialiteit 

3. Na stopretting van de behandeling met de betrokken farmaceutische 
Specialiteit werd herval Vastgesteld andanks een behandeling met een 
Hl -  antihistaminicum naar keuze aan de hoogrt mogeiijke vergunde 
dagdosis 

4. De rechthebbende heeft een Urticaria Activiteitsscore gedurende 7 
dagen opgemeten (UAS-7 score) van r of = 16 punten, met een schaal 
UAS-7 van O tat 42 punten, op het moment van aanvraag voor vergoeding 
van de heropstart van de behandeiing met de betrokken farmaceutische 
specialiteit. 

Op basis van dit ingevuid 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. 

spécialité pharmaceutique concernée 

3. Après i'arrët de ce traitement par la spécialité pharmaceutique 
concernée, une rechute a été observée malgré un traitement par un 
antihistaminique H i  de choix à la dose iournaiiére autorisée la plus 
élevée possible 

4. Le bénéficiaire présente un score d'activité d'urticaire réalisé par 7 
scores quotidiens (UAS-7 score) de ;. ou = 16 points, sur une échelle 
UAS-7 allant de O juîqu'à 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 lors d'une 
reprise unique du traitement, le médecin conseil délivrera l'autorisation 
dont le modèle est repris sous a b u pour une durée maximale de 6 
mois. 

t) in 5 7520000. wordt de inschrijving van de voigende t) Au 5 7510000, i'inscription des spécialités suivantes est 
specialiteiten vervangen als voigt: remplacée comme suit: 

Benamina 1 Dénomination (AanvraaerlDemandeurl 1 
Conditionnements 

80 gélules, 110 mg 



u) In 5 7530000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt. 

Paragraaf 7530000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van aflibercept wordt vergoed 
indien re gebruikt wordt bij de behandeling van rechthebbenden met een 
visusversiechtering ten gevoige van diabetisch macula-aedeem, die tegeiijk 
aan devolgende voowaarden voidoenlvoideden bij de start van de 
behandeling : 

8-235' 

8-235 '. 
8-235 "' 

- recnlheobenoen met vo oaendc geconlro cerae l l p r  i en il biaocles 
( I ibAic  < 8:5) De 0aeaur.k en do paen- Dloeasp ege moeler. 006 

valdoende gecontroleerd ziln: 

T 

T 

T 

0794-362 

0794-362 

0794-362 

PRADAXA 150 mg SCS BOEHRINGER iNGELHEIM ATC: 801AE07 
C0MM.V 

- aanwerigheid van een ceniraai macula-aedeem van het netvlies; 

- Best Corrected Visuai Acuity-score (BCVA) c 73 letters (s of = 20140 of 
c of = 0.5) en centrale retinadikte (gemeten door OCT) s ou = 300 Pm. 

1,2320 

1,1925 

1,2596 

b) De diagnase dient gebaseerd te zijn op het aantonen van de aanwerigheid 
van centraai macula-oedeem tegelijk via: 

0,0833 

1,2320 

1,1925 

1.2596 

1 capsule. hard, 110 mg 

1 capsule. hard, 110 mg 

1 capsule, hard, 110 mg 

8-235 

8-235' 

8-235 " 

8-235 '" 

- Fluoreseentie angiografie en 

0,0550 

1 gélule, 110 mg 

1 gélule. 110 mg 

1 gélule, 110 mg 

T 

T 

T 

T 

- Optische Coherentie Tomografie (OCT) 

2762-722 

2762-722 

0750-240 

0750-240 

0750-240 

C) De intravitreale injeciie wordt uitgevoerd door een ofiaimolaog met 
ervaring in de diagnase. de behandeling en de opvoiging van 
rechthebbenden lijdend aan diabetisch macula-oedeem en met ervaring in 
intravitreale injecties. 

231.49 

202.50 

1,2320 

1,1925 

1,2596 

d) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen per behandeld aog wordt 
rekening gehouden met de posologie overeenkomstig de bepalingen die in de 
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken 
specialiteit r i jn vermeld. 

180 capsules, hard. 150 mg 

1 capsule, hard, 150 mg 

1 capsule, hard, 150 mg 

1 capsuie, hard, 150 mg 

e) De ve,gaeo ng uiorot laegerlaan ino en oe bclrorren spec al le! ~ o r d l  
voorgescnreven door een ans.spec al s l  n de oltaliro og c me! spec i e*e 

231.49 

202.50 

1,2320 

1,1925 

1,2596 

180 gélules. 150 mg 

1 gélule, 150 mg 

1 gélule, 150 mg 

1 gélule, 150 mg 

ervaring in de diagnose. de behandeling en de opvoiging van 
rechthebbenden iijdend aan diabetisch macula-oedeem. 

u) Au 5 7530000. les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 7530000 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'afiibercept est remboursée si elle 
est utilisée chez des bénéficiaires présentant une baisse d'acuité visuelle 
due à un -dème macuiaire diabétique, et qui à l'initiation du traitement 
répondenilrépondaient simuitanément aux conditions suivantes : 

9.90 

0,0550 

-bénéficiaires atteints d'un diabète de tvoe i et il. suffisamment contrbié 

15.00 

0.0833 

~~ ~~ ~ ~ . . 
(HbAlc < 8%). La tension artérielle et le taux de lipides sanguins doivent 
égaiement ëtre suffisamment contr61éî ; 

- présence d'un œdème centrai de la rétine : 

-score de meilleure acuité visuelle corrigée (MAVC) < 73 lettres (< ou = 
20140 ou c o u  = 0,s) et épaisseur centrale de la rétine (mesurée par 
OCT) > ou = 300 Pm. 

b) Le diagnostic doit ëtre basé sur la présence d'un œdème maculaire central 
objectivé simultanément par: 

-Angiographie fluorescéinique et 

-Tomographie en Cohérence Optique (OCT) 

C) L'tnjectlon iniravitréerine est pratiquée par un ophtalmologue expérfmenté 
dans le diagnostic, le traitement et le  suivi des bénéficiaires souffrant 
d'œdème maculaire diabétique et ayant l'expérience des injections 

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

e) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite par 
un médecin spécialiste en ophtalmologie, spécialisé dans le diagnostic, le 
traitement, et le suivi de bénéficiaires atteints d'œdéme macuiaire 
diabétique. 

De vergoco ng ~ . o i o i  loegeslaan op oasts van een elentron sche aanrraag 1) -e remoo.rremenies1 accorce s.r base a .no aemanae oe 
lnged end aoor oe via ne1 edea l n  p aiioim ge don! 1 ceeroc en rcrnoo.rsemeni e cs1roriiq.e n!rod..!e pdr e meaccin spec ailslc oenl i  r et 
gca.!hent f ceerae ans spec a 51 n p.nt el vermela dl0 aaardoor autnent.'e par a p aleforme enea th deci r sous e l  q.6 a n s  

- verkiaart dat alle voorwaarden in punt a), b) en c) r i jn  vervuld; -atteste que toutes les condiiions au point a), b) e tc)  sont remplies : 

- vermeidt of het een initiële aanvraag betreft voor - mentionne si la demande initiale concerne 

d e  behandeling van hei rechteroag, of . un traitement pour I'œil droit, ou 

d e  behandeiing van hetlinkeraog. of . un traitement pour I'œii gauche, ou 

d e  onmiddellijke behandeling van beide ogen. . un traitement immédiatement bilatéral. 

- verklaart dat hijhij weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen -atteste qu'il saitque le nombre de conditionnements remboursables par 
per behandeid aog rekening woidt gehouden met de posologie zoais œil traité tient compte de la posologie mentionnée dans le  Résume des 



vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) 
van de betrokken specialiteit: 

- verklaan dat hijlzij west dat de behandeling niet meer wordt vergoed in 
geval van visusverslechtering met een BCVA score < 201200 (c0.1) 
gedurende de behandeling: 

- r ich verbindt om de bewijeîtukken aan de adviserend-arts van de 
uerzekeringsinsteiiing te berorgen op eenvoudig vemoek. 

- Verklaan dat hi jhi j  weet dat de aanvraag tot terugbetaling een initiële 
aanvraag betreft en hijlzij indien nodig de behandeling ka" uitbreiden 
naar het andere oog, voor zover hijlzij de bewijsstukken ter beschikking 
houdt van de adviserend-arts 

g) De vergoeding wordt taegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker, 
vooraleer hijlzij de specialiteit verstrekt. beschikt over een kopie van het 
akkoord bedoeld in 1). 

h) De geiijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteit en een andere 
anti-VEGF is nooit toegeîtaan. 

lnterpretat eue regel voor de ter-goeta ng van ae farmace-t scne 
specia (te !en op bar s van at oercept en op bas s van ianibiz.mab 

In weike situatie kunnen de speciaiiteiten op basis van aflibercept en 
op oar r van rani0 &ma0 afgelevero niorden v a  de derae 
bela errregeiino n ae p-oixeke off c,nî. n net kaaer van een 
nirau iieale .n.eci c .n een prsr l , *n  ml.? die ae op1 ma e areptscne 
omstandigheden garandeert overeenkomstig de richtlijnen van het 
FAGG? 

indien een patient een machtiging heeft voor de terugbetaiing van een 
behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van 
aflibercept of met een farmaceutische specialiteit op basis van 
anibizumab ir de apotheker in de publieke officina tot minstens 31 mei 
2020 (inbegrepen), of in voarkomend geval tot een latere datum, te 
bepalen door de Minister die Sociale Zaken ondei zijn bevoegdheid 
heeft. op voorstei van hetverzekeringscomité. gemachtigd om dere 
specialiteit af te leveren via de derde betalerîregeling. 

v) In 5 7590000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 7590000 

a) De famaceutische specialiteit op basis van empagliflorine komt voor 
vewoeding in categorle A in aanmerking indien re wordt toegediend bij 
rechthebbenden : 

-d ie  ouder zijn dan 18 jaar; 

- e n  met een glamerulaire filtratlesnelheid s of = 6Omllminl1.73m'voor 
een dosis van 25 mgldag 

of > of = 30mllmin11 ,73mzvoor een dosir van 10 mgldag: 

-en die Iijden aan diabeteî type 2 die onvoldoende gecaotroieerd wordt 
(HbAlc > of = 7.0 % e n  < of = 9.0 %) door hygiëno-diëtirche maatregelen 

- e n  een voorafgaande behandeling gedurende minstens 3 maanden met 
minStans één antidiabeiicum waaronder metformine. 

Bovandlbn 85 oezc spec a leil snrc veigoedbaar n assoc131 r me1 ten 
mznste een ander ani o abet cum met. lsl. l ng van 

- een incretinomimeticum tijdenr de gehele duur van de behandeling 
(cet. A-92) 

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

Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité concernée: 

- ailcric q. ii sa i q.e le I i a t cmrn i  n es! p us remoo.rsaole en cas oe 
delcr oratan ae a b  r on e l  score MAVC < 20,200 (cO.1) a, cours au 
traitement : 

-s'engage à envoyer les pièces justificatives au médecin conseil de 
llorganisme assureur, sur simple demande. 

-atteste qu'il sait que la demande de remboursement est une demande 
initiale et qu'il peut, si nécessaire, étendre le  traitement à Vautre ceil, à 
condition de tenir les pièces justificatives à la disposition du médecin 
conseil. 

g) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose 
préalablement à la délivrance, d'une copie de l'accord visé au pointf). 

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

Régle interprétative pour 1s remboursement des spécialités phamaceutiqves 
à base d' aflibercept et à base de ranibirumab. 

Question: 

Dans quelle situation les spécialités a base d' aflibercept et à base de 
ranibirumab.peuvent-elles ëtre 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 optimales 
conformément aux directives de I'AFMPS? 

Réponse: 

Jusqu'au 31 mai 2020 inclus au moins, ou le cas échéant, jusqu'à une 
date ultérieure à déterminer par le Ministre des Affaires sociales sur 
proposition du Comité de rAssurance. s i  un patient bénéficie d'une 
autorisation pour le remboursement d'un traitement par une une 
spécialité pharmaceutique à base d' anibercept ou une spécialité 
pharmaceutique à base de ranibirumab, le  pharmacien d'officine au 
public est autorisé à délivrer la spécialité en tiers payant. 

v) Au 5 7590000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 7590000 

a) La spécialité pharmaceutique à base d' empaglinarine fait I'objet d'un 
remboursement en catégorie A, si elle est administrée chez des bénéficiaires 

-âgés d'au moins 18 ans ; 

- e t  avec un débit de filtration glomérulaire r ou = 60 mllmin11,73m' pour 
la posologie de 25 mg4our 

au s ou = 30 ml/minil,73m'pour la posologie de 10 mgijour: 

- e t  atteints d'un diabète de type 2 insuffisamment contrbié (HbAlc s ou = 
7.0 % e t c  ou = 9.0 %)par des mesures hygiéno-diététiques 

- e t  un traitement préalable d'au moins 3 mois avec au moins un 
antidiabétique dont la metformine. 

En outre. cette spécialit6 est uniquement remboursable en association 
avec au moins un autre agent antidiabétique en excluant : 

- u n  incrétinamimétique tout au long du traitement (cat. A-92) 

- une autre gliflozrne tout au long du traitement (cat. A-1 13 et cat. A- 
114) 



- een gliptine taegevoegd in de laap van de behaodellng (cat  A-91 en 
eat. A-110). 

b) Voor het aantai vergoedbare verpekkingen wardi rekentng gehouden met 
een maximale dosering van 1 tablet per dag, mals  vermeid in de 
Samenvattlng van de Productkarakteristieken (SPK) 

c) Oe machtiging tat vergaeding. waarvan het madel is  bepaald onder %'van 
bijlage III van dit besluit, wordt afgeleverd doar de adviserend-arts, op basis 
van een aanvrasgformuiier, waarvan het model hierander is opgenomen in 
bijlage A van dere paragraaf en waarop de behandelende arts de posologie 
vermeidt, evenais het aantai verpakkingen door r i jn handtekening te piaatsen 
en het vakje aan te kruisen da: overeenstemt met de criteda vaorzien onder 
punt a) hierboven. 

d) De behandelende artr moet de bewijsstukken die aantonen dat dere 
rechthebbende r ich op het moment van de aanvraag in de geattesteerde 
toe~tand bevindt. ter beschikking houden van de adviserend-arts. 

e) Op basis van het aanvraagformuliet. waawan het modei is hernomen in 
bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behooriijk ingevuld door de 
behandelende arts, ievert de adviserend-arts aan de rechthebbende het 
attest af, waawan het madel ir vastgesteid onder'e'van bijlage III van dit 
Ilesluit en dat gedutende een eerste periode van 230 dagen de vergoeding 
toelaat van : 

- 1 verpakking van 30 tabletten en 2 verpakkingen van 100 tabletten van 
10 mg 

- 1 verpakking van 30 tabietten en 2 verpakkingen van 100 tabietten van 
25 mg 

f) De taeiating tot vergoeding kan worden veriengd voor nieuwe perioden van 
maximum 400 dagen, 

t o t  maximum 4 verpakkingen van 100 tabletten van 10 mg. 

- tot maximum 4 verpakkingen van 100 tabietten van 25 mg 

elke keer op basis van een aanvraagformulier, waawan het model is 
opgenomen in bijlageA van dere paragraaf, ondertekend en volledig 
ingevuld door de behandelende art*. 

Voor rechthebbenden met een giomerulaire filtratiesnelheid s of = 
60mllmin11,73mz. bevestigt de behandelende arts : 

. een HbAlc waarde s of = 7.5 % o f  een daling van HbAlc > of = 0.5 
% t.0.v. de beginwaarde voor de ttart van de behandeling met deze 
specialiteit vaor de eerste verienging van dere specialiteit aan de 
dosering van 10 mgldag of 25 mildag 

of een voldaende glycemiecontmle voor de volgende veriengingen 
van dere specialiteit aan de dosering van 10 mgldag of 25 mgldag. 

Voor rechthebbenden met een glomerulaire filtratiesnelheid > of = 30 
mlImin11.73m' en < 60mllmin11,73mz bevestigt de behandelende arts 
enkei dat de rechthebbende een giomerulaire filtratiesnelheid r of = 30 
mllmin11,73m* en c 60mllmin11.73m' heeft voorverlengingen van deze 
specialiteit aan lomgldag. 

g)  De ge i n1)o ge rcrgoed ng van dezc speca Ive t me1 g ipl irer ~n ae si.ate 
oercnreven m u e r  a) (kergoec ngsgroepen A 91 er A 110, increi nom me< ca 
(ueioaea ngrgraep A 92 of een anuer g Paz ne (ucrgleo ngsgroepen A-1 13 
en A-'14) io naoit taegestaan. 

- ra jout  d'une giiptine pendant le  traitement (cat. A-91 e t  cat. A-110) 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 1 comprimé parjour, telle que reprise dans le  
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP). 

C) rautorisation de remboursement dont le  modèle est fixé sous a e » de 
rannexe III du présent arrëté, sera délivrée par le médecin-conseil sur base 
d'un formulaire de demande. dont le  modèie fiaure ci-dessous à l'annexe A 
a. presen! paragraphe s ~ r  ieq-e l e  meaec n tia tant mentionne le dosage 
a n s  que le nombrc de cond~tionnemenlr en apposant sa s goai-re el  en 
c ~ c n a n i  ia case Coriespanaante a ~ x  crieres ,(ses au pc nt a) c aessus 

d) Le médecin traitant doit tenir à 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  modèle est repris à Vannexe 
A d u  présent paragraphe, signé et dümeni complété par le  médecin traitant. 
le médecin-conseil délivre au bénéficiaire Vattestation, dont le  modèie est fixé 
sous "e" de I'annexe III du présent arrëté. autorisant le remboursement 
pendant une première période de 230 jours pour: 

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

- 1 conditionnement de 30 comprimés et 2 conditionnements de 100 
comprimés à 25 mg 

f) L'autorisation de remboursement peut ëtre renouvelée par périodes de 400 
jours maximum, 

- à concurrence de 4 conditionnements de 100 comprimés au dosage de 
10 mg. 

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

sur base chaque fois d'un formulaire de demande dont le  modèle est 
repris à l'annexe A du présent paragraphe, signé et düment complété par 
le  médecin traitant. 

Pour les bénéficiaires avec un débit de filtration glomérulaire s ou = 
60milmin11,73mz, le médecin traitant confirme : 

u n e  valeurde I ' hbA ic  s ou = 7 . 5  % o u  une diminution de I 'HbAlcz 
OU = 0.5 % par rapportà la valeur initiale avantrinitiatian du 
traitement avec cette spécialité pour la premiére prolongation avec 
cette spéciaiité au dosage de 10mgljour ou 25 mgljaur 

o u  un contrbie qiycémique suffisant pour les prolongations suivantes 
de cette spéciaiité à un dosage de 10 mgljour ou 25 mgljour 

Pour les bénéficiaires avec un débit de fiitration glomérulaire > ou = 30 
mllmin11.73m' et c Eomllminll,73m'le médecin traitant confirme 
seulement que le bénéficiaire a un débit de filtration glomérulaire > ou = 
30milmin11,73m'et: 60milmin1i.73m' pour les prolongations de cette 
specialité à 10mgljour. 

g) Le remboursement simultané de cette spécialité avec des giiptines telles 
que décrites sous le point a) (groupes de remboursement A-91 et A-1 10). des 
incrétinomimétiques (A-92) aa une autre giiiiorine (gmopes de 
remboursement A-113 et A-114) n'est jamais autorisé. 

BIJLAGE A 
Aanvraagformuiier voor de vergoeding van de farmaceutische speciaiiteit op basis van empagliflozine (5 7590000 van hoofdstuk IV 
van de Iijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

1 - ldentificatie van de rechthebbende inaam. voornaam, inschriivinasnummer bii de V.I.1 : 



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

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

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

II - Het betreft een eerste aanvraaa aan een dosis van 10 of 25 maldaa: 

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

u een glomerulaire Rltratiesnelheid > of = 30 ml/min11,73m2 heeftvoor een aanvraag aan een dosls van 10 mgldag 

u een glomerulaire filtratiesnelheid > of = ôOmllmin11,73m2 heeftvoor 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 één antidiabeticum waaronder metformine, die onvoldoende was om het geglycosyleerde hemogloblne 
(HbAlc) gehalte beneden het aanbevolen niveau te brengen (< 7,O %) 

Het gehalte van HbAlc aan het begin van de behandeling met deze specialiteit bedraagt: ........... (moet tussen de 7,O % en 9,O % 
zijn). 

Ik bevestig dat deze rechthebbende deze specialiteit d niet zal associëren 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. 

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

Derhalve bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een vergoeding van deze specialiteit aan een dosering van 10 of 25 
mg per dag voor een behandeling in associatiegedurende een ueriode van 230 daaen, 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 
nf -. 
u 1 verpakking van 30 tabletten van 25 mg en 2 verpakkingen van 100 tabletten van 25 mg 

111 - Het betreft een aanvraaa tot verlenaina van de veraoedina aan een dosis van 10 of 25 maldaa: 

Ik. ondergetekende arts, verklaar dat de bovenvermelde rechthebbende een glomeruiaire filtratiesnelheid > of = 30 ml/min/1,73m2 
heefi en Iijdt aan diabetes type 2. 

Deze rechthebbende heeit 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 éen ander antidiabeticum. 

u Ik bevestig dat de rechthebbende met een glomerulaire filtratiesnelheid >o f  = 60 ml/min/l,73mZ heeft (verlenging aan 10mgldag 
of 25mgldag) en : 

o (enkel voor de eerste verlenging) Ik bevestig dat de waarde van HbAlc < of = 73% of dat de daling van de HbAlc 
waarde > of = 0,5 % bedraagt in vergelijking met de beginwaarde voor de start van de behandeling met deze specialiteit. 

o OF (volgende verlengingen) Ik bevestig dater voldoende glycemische controle is 

u Ik bevestig dat de rechthebbende een glomerulaire filtratiesnelheid > of = 30 mllmin/l,73mz en < 60ml/min/1,73mz heefi (voor 
alle verlengingen aan een dosis van 10 mgldag). 

Ik bevestig dat deze rechthebbende deze specialiteit niet zal associëren met een incretinomimeticum noch met een ander gliflozine 
tijdens de gehele duur van de behandeling. Ikzal 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 verlenging van de vergoeding van deze 
specialiteit aan een doserlng van 10 mg of 25 mg per dag voor een behandeling in associatie gedurende een oeriode van 400 
m, en vraag ik dus de vergoeding aan van: 

u 4 verpakkingen van 100 tabletten van 10 mg 
Of 
u 4 verpakkingen van 100 tabletten van 25 mg 

IV- ldentificatie van de arts in  ount II hierboven vermeld: 

1 1 (stempel) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 

ANNEXE A 
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'empagliflozine (5 7590000 du chapitre IV de 
la liste jointe à 1'A.R. du le' févier 2018) 

I - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à I'oraanisme assureur) : 

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

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

I I  I I  I I  I I  I I  1 / I I  I I  I I  I I  I I  I(numérodraffiliation) 

II - II s'aait d'une première demande à la posoloaie de 10 o u  25 maliour : 

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

u son débit de filtration glomérulaire est > ou = 30 ml/min/l ,73mZ pour une demande à la posologie de 10 mgljour 

u son débit de filtration glomérulaire est > ou = 60 ml/min/1,73mz pour une demande a la posologie de 25 mgljour, 

est atteint d'un diab@te de type 2 insuffisamment contrôlé par un traitement préalable d'au moins 3 mois avec au moins un 
antidiabétique dont la metformine, qui n'a pas sufi à amener le taux d'hémoglobine glyquée (HbAlc) sous le taux recommandé (< 
7,O %). 

Le taux d'HbAlc à l'initiation du traitement avec cette spécialité s'élève à : ........... (doit ëtre compris entre 7,O % et 9,O %). 

J'atteste oLe e bénQf c'aire n'assocera pas cette spéc'a iié à un incrétinomimétia~e ni à une a-Ire a iflOZine tout aL .on0 du 



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

De ce k i t ,  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 iours, et je sollicite donc le remboursement de : 

u 1 conditionnement de 30 comprimés à 10 mg et 2 conditionnements de 100 comprimés à 10 mg. 
OU 

u 1 conditionnement de 30 comprimés a 25 mg et 2 conditionnements de 100 comprimes à 25 mg. 

111 - 11 s'aait d'une demande de ~rolonaat ion a la ~oso loa ie  de 10 ou 25 maliour : 

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, est atteint d'un diabète de type 2 et que son 
débit de filtration glomérulaire est > ou = 30 ml/min11.73m2. 

Ce bénéficiaire a déjà reçu le remboursement d'au moins une période de traitement par cette spécialité au dosage de 10 ou 25 mg 
par jour en association avec au moins un autre agent hypoglycémiant. 

u Je confirme que le bénéficiaire a un débit de filtration glomérulaire > ou = 60 ml/min/1,73m2 (prolongation à 10mg/jour ou 
25mgljour) et : 

o (uniquement pour la première prolongation) J'atteste que la valeur de I'HbAlc est < ou = 7 5 %  ou qu'une diminution de 
I'HbAlc > ou = 0,5 % à partir de la valeur initiale avant initiation du traitement a été obtenue. 

o OU (pour les prolongations suivantes) J'atteste que le contrôle glycémique est suffisant 

u Je confirme que le bénéficiaire a un débit de filtration gloméruiaire > ou = 30 mi/min/1.73m2 et < 60ml/min/1,73mz (pour toutes 
les prolongations à la posologie de 10 mgljour). 

J'atteste aJe le béné1.c aire n'associera Das cette s~écialite a un incrétnommétia~e ni a Lne aLtre alifloz ne t o ~ t  au Ion0 du 
traitement Je n'associerai Das Jne aloiine aJ coLrs du traitement par cette sDécalte 

Je tiens à 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 spécialité 
au dosage de 10 ou 25 mg par jour pour un traitement en association pendant une Dériode de 400 iours. et je sollicite donc le 
remboursement de : 

u 4 conditionnements de 100 comprimés à 10 mg. 
ou 
u 4 conditionnements de 100 comprimés à 25 mg. 

IV - Identification du médecin mentionné ci-dessus au Doint II : 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  
II- I I  I I  1 1 - m - u ( n ' l N A M I )  

LU (date) 

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



w) In 5 7590000, wordt de inschrijving van de volgende w) Au 5 7590000, l'inscription des spécialités suivantes est 
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit: 
- ~ 

Benaming 1 Dénominatior 

1 JARDIANCE 10 mg 

Conditionnements I buiien 
bedrljf 
/ex- 
usine 

SCS BOEHRINGER INGELHEIM 
P n h l h l  \I 

100filmomhulde tablette". 10 mg I 
1 f~lmomhulde table!. 10 mg 

1 f~lmomhulde tablet, 10 mg 

1 fiimomhulde tablet. 10 mg 

30 comprimés pelliculés. 10 mg 

100 comprimés pelliculés, 10  mg 

1 comprimé pelliculé, 10 mg 

1 comprimé pelliculé, 10 mg 

1 comprimé pelliculé. 10 mg 

x) In 5 7940000, worden de volgende specialiteiten x) Au 5 7940000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: . 



y) In 5 8080000. worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

A-29. 

A-29 .. 
LENALIDOMIDE 

A-29 ' 
A-29 " 

LENALIDOMIDE 

A-29 ' 
A-29 '. 
LENALIDOMIDE 

A-29 ' 
A-29 " 

Paragraaf 8080000 

a) De farmaceutieche specialiteit op basis van aflibercept wardt vergoed 
indien re gebruikt wordt bij de rechthebbenden met een visusverslechtering 
te" gevolge van macula-oedeem na Banch Retinal Vein Occlusion (BRVO) 
die tegelijk aan de volgende voowaarden voldoenlvoldeden bij de start van 
de behandeling : 

- bewezen diagnose van BRVO: aanwezigheid van retinale bloedingen 
enlof gedilateerd veneus sydeem bij biomicrorcopisch onderzoek; 

7734-619 

7734-619 

TEVA 25 

7734-627 

7734-627 

7734-627 

TEVA5 mg 

7734-577 

7734-577 

7734-577 

TEVA7.5 

7734-585 

7734-585 

7734-585 

- klinisch significant macuiair oedeem aangetoond met behulp van 
optische coherentie tomografie (OCT) enlof fluorescentie aogiografie; 

1 capsule. hard, 20 mg 

1 capsule, hard, 20 mg 

mg AREGA 

21  capsules, hard, 25 mg 

1 capsule, hard, 25 mg 

1 capsule, hard, 25 mg 

AREGA 

21 capsules, hard, 5 mg 

1 capsule. hard. 5 mg 

1 capsule, hard, 5 mg 

mg AREGA 

21  capsules, hard, 7.5 m g  

1 capsule, hard, 7.5 mg 

1 capsule, hatd. 7.5 mg 

1 gélule, 20 mg 

1 gélule, 20 mg 

PHARMA 

21  gélules, 25 m g  

1 gélule, 25 mg 

1 gélule, 25 mg 

PHARMA 

21 gélules, 5 m g  

1 gélule, 5 mg 

1 gélule, 5 mg 

PHARMA 

21  gPIules, 7.5 m g  

1 gélule. 7.5 mg 

1 gélule. 7.5 mg 

- bewezen verminderd gerichtsvermogen (c of = 20140 of < of = 0.5) ten 
gevolge van macula-oedeem secundair aan BRVO; 

b) De intravitreale injectie wordt uitgevoerd door een oftalmoioog met 
ervaring in intravitreale injeciies. 

C) Voor het aantai vergoedbare verpakkingen per behandeid oog wardt 
rekening gehouden met de posologie overeenkomîtig de bepalingeo 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 artr-specialisl in de oftalmologie met specifieke 
ervaring in de diagnose, de behandeling en de opvolging van 
rechthebbenden iijdend aan macula-aedeem. 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

e) Devergoeding wordt toegestaan op basis van een eiektronische aanvraag 
ingediend door de via het eHealth platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist in punt d) vermeld. die daardoor: 

- verklaart dat alle voonvaarden in punt a) en b) r i jn  vervuld; 

- vermsidt of het een initiëie aanvraag bstreft voor 

d e  behandeling van het rechteraog, of 

d e  behandeling van het linkeroog, of 

d e  onmiddeilijke behandeling van beide ogeo. 

73.7424 

73,4038 

1454.23 

73.7424 

73,4038 

7454.23 

73,7424 

73,4038 

(454.23 

73,7424 

73,4038 

- ver laan  oat h t l z )  xcot da1 *oor hel aania vcigoedbare berpunrngen 
per behiindeld ocg rarening horai genouden met de porolog$s mais 
vermeid n de Samcnvaltlng van oe Kenmcri<en van hel P m a ~ c l  .SKP) 

y) Au § 8080000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8080000 

a) La spécialité pharmaceutique à base d' aflibercept est remboursée si elle 
est utilisée chez des bénéficiaires présentant une baisse d'acuité visuelle 
due à un œdème maculaire consécutif à une occlusion de branche veineuse 
rétinienne (OBVR) qui à l'initiation du traitement répondenvrépandaient 
simultanément aux conditions suivantes : 

- Diagnostic confirmé d'une OBVR : présence d' hémorragies rétiniennes 
et 1 ou système veineux dilaté, à la biomicrorcopie ; 

- asdème maculaire cliniquement significatif démontré par tomographie 
par cohérence optique (OCT) et 1 ou angiographie à la fluorescéine : 

73.7424 

73,4038 

7454.23 

73,7424 

73,4038 

1454.23 

73.7424 

73.4038 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

u n e  o m n.iion oémontrde oe la v sion ( c  ou = 20140 ou c o. = O 5) due 
a i cedéme mac. are secanaa re à OBVR 

O) 1 necl on ntrav lreenne es! praiq.re par .n oph!almolog.c expér menté 
aans es Inlest ans ntrav tr6cnnes 

c) .e nombrc ae cona I onnements remooursaoles par m t r î  té I cnt compte 
de a posalog e s?nf~rmémcni a.x a rpos tionr mcnlonnéer dans e Rbsrmé 
oes Caiacter r!iq.es a. P r o a ~ i t  (RCP) de la spécia ité conceriire 

d) .e remoourrcment es! accordé sc la rpec ol.!é concernce est presc, ie par 
LO medecm spéc alistc en ophm maiogie rpecis se dans e ci agnostc le 
tia temen! et le s.v oe béneKcaires alle nls o acdcme mac. a ie 

ATC: L04AX04 

ATC: L04AX04 

ATC: L04AX04 

e) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par ie médecin sp6ciaiiste. identifié et 
authentifié par la plateforne etlealth, décrit sous d), qui ainsi : 

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

- mentionne si la demande initiale concerne 

. un traitement pour l'oeil droit. OU 

un traitement pour l'œil gauche, ou 

. un traitement immédiatement bilatéral. 

-atteste q-  I sa I que e nombre de con0 tonnemcnls <emoodrsooiei pa< 
cet tra IO tenicompte oe a posologie mcntonnec aanr le R e s ~ m e  der 
Carscter stqucr d. Produil IRCP) de a speca le conccrnee 

van de betrokken specialiteit: 



- verklaart dat hijbij weet dat de behandeling niet meer wordt vergoed in 
geval van visusverslechtering met een BCVA score c 201200 (s0.1) 
gedurende de behandeling: 

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

- Verklaart dat hijlzij weet dat de aanvraag lot terugbetaling een initiële 
aanvraag betreft en hijlzij indien nodig de behandeling kan uitbreiden 
naar het andere aog, voor zover hljhi j  de bewijsstukken ter beschikking 
houdt van de adviserend-arts. 

f) De vergoeo ng vrorol loegenend als oe  beirokkeo ziekenor rapotneker 
vooialeer h. ro. de specia le! verslreil berch kt over een kop e van net 
akkoord bedaeid in e). 

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

interpretatieve regel vaor de terugbetaling van de farmaceutische 
specialiteiten op basiî van aflibercept en op basis van ranibizumab. 

In weike situatie kunnen de specialiteiten op basis van aflibercept en 
op basir van ranibizumab afgeieverd worden via de derde 
betaler~regeling in de publieke officina, in het kader van een 
intravilreale injectie in een piaktijkruimte die de optimale aseptische 
omîtandigheden garandeert overeenkomstig de richtlijnen van het 
FAGG? 

Indien een patiënt een machtiging heen voor de terugbetaling van een 
behandelino met een farmaceutische soecialiteit oo basis van " 
aflibercept of met een farmaceutirche specialiteit ap basis van 
ranibizumab. is de aootheker in de oublieke officina tat minstens 31 ~ ~-~ ~ . ~ 7 -  ~ ~ ~~. ~~ ~~ 

me 2020 ( noegrepen) cf ~n voo'komend geva Io1 ee? iatere aa1.m. 
te bepalen ooor ae Min stei a e Soc ale Zaken onder 1 n oevoeadhca 
nee': op booisl? van nci  Verzeker ngrcamle gemachtlgd om aeze 
specialiteit af te leveren via de derde betalersregeling. 

- atteste qu'ii sait que le traitement n'est plus remboursable en cas de 
détérioration de la vision et score MAVC c 201200 (<0,1) au cours du 
traitement ; 

- s'engage à envoyer les piéces justificatives au médecin conseil de 
l'organisme assureur. sur simple demande. 

-atteste qu'il sait que la demande de remboursement est une demande 
initiale et qu'il peut. si  nécessaire, étendre le traitement à Vautre -il. à 
condition de tenir les pièces justificatives à la disposition du médecin 
conseil. 

f) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose, 
préalablement à la délivrance, d'une copie de I'accord visé au pointe). 

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

Règle interprétative pour le remboursement des spécialités pharmaceutiques 
à base d' aflibercept et à base de ranibizumab. 

Question: 

Dans quelle situation les spécialités à base d' aflibercept et à base de 
ranibizumab peuvent-elles ëtre délivrées en tiers payant par une 
pharmacie ouverte au public en vue d'une injection intra-vitréenne 
dan3 un cabinet qui garantit des conditions aseptiques optimales 
conformément aux directives de I'AFMPS? 

Réponse: 

Jusqu'au 31 mai 2020 inclus au moins, ou le cas 6chéant. jupqu'à une 
date ultérieure à déterminer par le Ministre des Affaires sociales sur 
proposition du Comité de l'Assurance, si un patient bénéficie d'une 
autorisation pour ie remboursement d'un traitement par une une 
spécialité pharmaceutique à base d' aflibercept ou une spécialité 
pharmaceutique à base de ranibizumab, le pharmacien d'officine au 
public est autorisé à délivrer la spécialité en tiers payant. 

z) In 5 8100000, wordt de inschrijving van de volgende z) Au § 8100000, l'inscription des spécialités suivantes est 
specialiteiten vervangen als volgt: remplacee comme suit: 

Benamina 1 Dénomination (AanvraaedDemandeuO 1 

. . . . . . . . . . 
60 capsules, hard. 110 mg 

180 capsules. hard, 110 mg 

1 capsule, hard, 110 mg 

1 capsule. hard. I l 0  mg 

60 gélules, 110 mg 

180 gélules, 110 mg 

1 gélule, 110 mg 

1 gélule, 110 mg 

0-235 "' 

PRADAXA 150 mg SCS BOEHRINGER INGELHEiM ATC: BOfAEO7 
COMM \I 

0794-362 1 capsule, hard, 110 mg 1 gélule, 110 mg T 1.2596 1,2596 0.0550 0.0833 



aa) In § 8120000. worden de vergoedingsvooiwaarden 
vetvangen als volgt: 

Paragraaf 8120000 

0-235 

8-235 

8.235'. 

8-235 .'. 

a) De farmsceutische specialiteit op baîis van atlibercept wordt vergoed 
indien ze gebruikt wordt bij rechthebbenden met een visusverslechtering te" 
gevolge van een choroïdale neovasculaire pathologische myopie en die 
tegeiijk aan de voigende voorwaarden voldoenlvoldeden bij de start van de 
behandeling : 

- abnormale verlenging van de oogbol (axiale iengte > 26 mm); 

2762-722 

2782-722 

0750-240 

0750-240 

0750-240 

- refractieve fout > of = -6 dioptries; 

- aanwezigheid van fundusletsels karaktedstiek voor pathologische 
myopie (roals Fuchs spots of lacquer cracks): 

- actieve shoroïdale subfoveaie en juxtafoveaie nieuwvaatvormingen; 

180 capsules, hard. 150 mg 

1 capsule, hard, 150 mg 

1 capsule, hard, 150 mg 

1 capsuie, hard, 150 mg 

- gezichtsvermogen < o f  = 20132 (c of = 0,625) 

180 gélules, 150 mg 

1 gélule. 150 mg 

1 gélule, 150 mg 

1 gélule, 150 mg 

b) De diagnose dient gebaseerd te r i jn op het aantonen van de aanwezigheid 
van centraal macula-oedeem met behulp van fluorercentie angiografie enlof 
optische Coherentie Tomografie (OCT). 

C )  De intravitreale injectie wordt uitgevoerd doar een oftalmoioog met 
ervaring in intravitreale injecties. 

d) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen per behandeld oog wordt 
rekening gehouden met de posologie overesnkomrtig de bepalingen die in de 
Samenvattins van de Kenmerken van het Product ISKP) van de beirokken . . 
specialiteit zijn vermeld. 

e) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt 
voorgeschreven door een arts-specialist in de oftalmologie met specifieke 
ewanng in de diagnose, de behandeling en de opvolging Van 
rechthebbenden iijdend aan pathologische myopie. 

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

Paragraphe 8120000 

a) La spécialité pharmaceutique à base d' aflibercept est rembourrée ri elle 
est utilisée chez les bénéficiaires présentant une baisse d'acuité visuelle 
due à ia forme choraïdienne oéovasculaire de l a  myopie pathologique et qui 
à l'initiation du traitement répondentlrépondaient simultanément aux 
Conditions Suivantes : 

-élongation anormale du globe oculaire (longueur axiaie > 26 mm) ; 

-erreur réfractive s ou = -6 dioptries; 

-présence de lésions caractéristiques de la myopie pathologique au fond 
d'œil (talles que taches de Fuchs ou lacquer cracks) ; 

- néovascuiarisations actives choroidiennes rétrofovéolaires et 
juxtafovéoiaires : 

-acuité visuelie c ou = 20132 (cou = 0,625) 

b) Le diagnostic doit être basé sur la présence d'un œdème maculaire central 
objectivé par angiographie fluorescéinique etiou tomographie en cohérence 
optique (OCT). 

C )  Yinjection intravitrésnne est pratiquée par un ophtalmologue expérimenté 
dans les injections intravitréenneî. 

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

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

f )  De vergoedng \io,dl toegertaan op oas r van ecn e ek!ion:rcne aanvraag 1) Le remooJrremen! csl accoraé sJr base o ~ n c  demanae de 
lngeo end aoor de u a ne1 eHeaiin platform ge aenlf ceerde en remba~rsement é ectran.que otradulle par le nré3ecin spéc a stc oenti é ri 
gea.!hen!f ceerde ans.speca SI n p.nt el vermeia. o e daarooar a~ lhcn !  f é par a paleforme chen th dCcit SOLS el q. a nri 

- verklaart dat alle voorwaarden in punt a), b) en c) r i jn  vewuld; -atteste que toutes les conditions au point a), b) et c) sont remplies : 

- vermeldt of het een initiëie aanvraag betreft voor -mentianne si la demande initiale concerne 

d e  behandeling van het rechteroog, of . un traitement pour l'œil droit. ou 

d e  behandeiing van het linkeroog, of . un traitement pour l'œil gauche, ou 

. de onmiddeiiijke behandeling van beida agen. . un traitement immédiatement bilatéral. 

- verkiaart dat hijlrij weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen -atteste qu'il sait que le nombre de conditionnements remboursables par 
per behandeld aog rekening wardt gehouden met de posologie zoals œil 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 la spécialité concernée : 
van de betrokken specialiteit : 

- verklaart dat hijlzij weet dat de behandeling niet meerwordt vergaed in -atteste qu'il sait que le traitement n'est plus remboursable en cas de 
geval van visusverslechtering met een BCVA score c 201200 (c0,l) détérioration de la vision et score MAVC < 201200 (4 .1 )  au cours du 
gedurende de behandeiing: traitement: 

- rich verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend -arts van de -s'engage à envoyer les pièces justificatives au médecin conseil de 
verzekeringsinrteliing te berorgen op eenvoudig verzoek. l'organisme assureur, sur simple demande. 

- Verklaart dat hijirij weet dat de aanvcaag tot terugbetaliog een ioiiiële -atteste qu'il sait que la demande de remboursement est une demande 



aanvraag betreft en hijlzij indien nodig de behandeling kan uitbreiden 
naar het andere oog. voar rover hijlrij de bewijsstukken ter beschikking 
houdt van de adviserend-arts. 

g) De vergoeding woidt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker, 
vooraieer hijhij de specialiteit verstrekt, beschikt over een kopie van het 
akkoard bedoeid in 1). 

h) De gelijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteit en een andeie 
anti-VEGF of van de betrokken speciaiiteit en een farmaceutische specialiteit 
op basis van vertepofiin is nooit toegestaan. 

initiale et qu'il peut, si nécessaire, étendre le traitement à i'autre -il, à 
condition de tenir les pièces justificatives à la disposition du médecin 
conseil. 

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

h) Le remboursement simultané de la spécialité concernée et d'un autre anti- 
VEGF ou de la spécialité concernée et une spécialité pharmaceutique à base 
de vertepafiin n'est jamais autorisé. 

1nleipretnle.c rcgcl voor ae ierAgoeta ng van ae faimace.ische Reg e interpietaove pa4r e rembo.rsemen' oes rpectal tes ph8rmace.t q.es 
S P C C ~  iteipen op oas r van a l  oercepi en op oas s van ran oiz~mab a ba5e d a l  ibcrcept el a oase oe rnniolzdmao 

Vraag: Question: 

In welke situatie kunnen de specialiteiten op basis van afiibercept en Dans quelle situation les spécialités à base d' eflibercept et à base de 
op basis van ranibizumab afgelevercl warden via de derde ranibizumab peuvent-elles être délivrées en tiers payant par une 
betaiersregeling in de publieke officina. in het kader van een pharmacie ouverte au public en vue d'une injection intra-vitréenne 
intravitreale injectie in een piaktijkruimte die de optimale aseptische dans un cabinet qui garantit des conditions aseptiques optimales 
omstandigheden garandeert overeenkamstig de richtlijnen van het conformément aux directives de I'AFMPS? 
FAGG? 

Antwoord: Réponse: 

indien een paliënt een machtiging heeft voor de teiugbetaiing van eeo Jusqu'au 31 mai 2020 inclus au moins, ou ie cas échéant, jusqu'à une 
behandeling met een farmaceutische îpecialiteit op baîis van date ultérieure à déterminer par le Ministre des Affaires sociales sur 
afiibercept of met een farmaceutische speciaiiteit op basis van proposition du Comité de I'Assurance. si un patient bénéficie d'une 
ranibizukab, is de apotheker in de publieke officio. tot minstens 31 iutarisation pour le remboursement d'un traitement par une une 
mei 2020 (inbegrepen), of in voorkomend gevaltot een latere datum. spécialité pharmaceutique à base d' aflibercept ou une spécialité 
te bepaien doar de Minister die Sociale Zaken andei zijn bevoegdheid pharmaceutique à base de ranibirumab, le pharmacien d'officine au 
heeft. op voorstel van het Verrekeringscomité. gemachtigd om deze public est autorisé à délivrer la spécialité en tiers payant. 
specialiteit af te ieveren via de derde betalersregeling. 

ab) In 5 8160100, worden de vergoedingsvoorwaarden ab) Au 5 8160100, les modalités de remboursement sont 
vervangen als volgt: remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 8160100 Paragraphe 8160100 

a) De farmaceutische specialiteit op baris van een combinatie met a) La spécialité pharmaceutique à base d'une combinaison d'empagiifiozine 
empagliflozine en metformine komt voor vergoeding in categorie A in e t  de meiiormine fait l'objet d'un remboursement en catégorie A, si elle est 
aanmerkina indien l e  wordt toeaediend bij rechthebbenden die lijden aan administrée cher des bénéficiaires atteints d'un diabète de type 2 : 
diabetes type 2 : 

-die ouderzijn dan 18 jaar: -âgés d'au moins 18 ans : 

-en met een giomeruiaiie filtratieînelheid > o f  = 6Omilminll,73m': - e t  avec un débit de filtration gloméniiaire >ou  = 60 mllmin11.73m2: 

- e n  met een recente HbAlc waarde s of = 7.0% en s of = 9.0 %: - e t  présentant une valeur HbAlc récente > ou = 7.0% et < ou = 9.0 %: 

- e n  voarbehandeld gedurende tenminste 3 maanden met metformine en - e t  prétraités pendant une durée minimale de 3 mois avec de la 
een ander antidiabetieum: metformine et un autre antidiabétique; 

Boreno en r oe2e speca let enkc vcrgoedbaar n manotnerap e of ~n En odtre celle specla le crl un quement iembolrsaoie en monotherapie 
assoc auo me! te" rnlnslc een anoer an! a abc1 cum niet u 1s . ilng van OL en assoc a lon avec OL rno ns .n a ~ l r e  agent antatabel g-e en 

- een incretinamimeticum tijdens de gehele duur van de behandeiing - u n  incrétinomimétique tout au long du traitement (cat. A-92) 
(cat. A-92) 

- een ander glifiozine tijdens de gehele duur van de behandeling (cat. - une autre gliflozine tout au long du traitement (cat. A-113 et cet. A- 
A-113 en cat. A-114) 114) 

- een gliptine toegevoegd in de laop van de behandeiing (cat A-91 en -l'ajout d'une giiptine pendant le traitement (cat A-91 et cat. A-110). 
cat. A-110) 

b) Voar het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehauden met b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
een maximale dosering van 2 tabletten per dag, laais vermeld in de posologie maximale de 2 comprimés par jour, telie que reprise dans le 
Samenvattinq van de Productkarakteristieken (SPK) overeenkomend met de Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) pour Undication concernée 
therapeutische indicatie vermeld ander punt a). mentionnée sous ie point a) 

C )  De machtiging tatvergaeding, waarvan het madei ir bepaald onder'e-van c) L'autorisation de remboursementdontle modèle est fixé sous « e B de 
bijlage III van dit besluit. wordt afgeleverd door de adviserend-arts, op basis l'annexe III du présent arrété, sera délivrée par ie médecin-conseil sur base 
van een aanvraagformulier, waarvan het modei hieronder is opgenomen in d'un formulaire de demande, dont le modèle figure ci-dessous à I'annexe A 



biilage A van deze paragraaf en waarop de behandelende arts de posologie 
vermeldt, evenals het aantai verpakkingen daor r i jn handtekening te plaatsen 
en het vakje aan te kruisen dat overeenstemt met de criteria voorzien onder 
punt a) hierboven. 

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

e) Op basis van het aanvraagformuliar. waarvan het madei ia hernomen in 
bijiage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk ingevuld door de 
behandelende arts. levert de adviserend-aris aan de rechthebbende het ~ ~ ~ ~ ~ ~ 

altest af. WaDNan hel moael 5 varlgcsleld onder 'e' van o jage  1 van o i 

Des. 1 en oal godirende een eerrlc penooe van 230 oagen oe vergoednq 
van 1 verpari< ng van 60 tao encn en 2 verpakknqen van 200 laoleiten 
toelaat. 

f) De toelating tot vergoeding ken worden verlengd voar nieuwe perioden van 
maximum 400 dagen, tot maximum 4 verpakkingen van 200 tablette", elke 
keer op basis van een aanvraagformulier, waarvan het modei is opgenomen 
in bijtage A van deze paragiaaf, ondertekend en behoorlijk ingevuld door de 
behandelende arts die onder meer attesteert dat de rechthebbende nog 
steeds voldaet aan de voorwaarden vermeld onder punten a) en b) en dater 
valdoende giycemiecontmle is. 

a) Oe behandelende arts moetde bewijsstukken die aantanen dat de 
rechthebbende zich op het moment van de verlenging in de geattesteerde 
toestand bevindt, ter beschikking houden van de advirerend-arts. 

h) De gelijktijdige vemoeding van deze specialiteit met gliptines in de situatie 
beschreven 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. 

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 critères visés au point a) ci-de5sus. 

d) Le médecin taitant doit tenir à la disposition du médecin-conseil les 
éléments de preuve établi~sant que ce bénéficiaire se trouvait au moment de 
la demande dans la situation attestée. 

el Sur base du formulaire de demande dont le modèle est remis à I'annexe . - ~ ~~ ~ ~ ~ . - ~  ~ ~-~~ ~. ~~ 

A d. prCsent paragrapne signf el dümeni complétc par e médecin tradant. 
e m6aec n-conre 1 déivro au bénéf claire 1 niieaaion. dont e moaélc es! fixé 
s0.r 'e 'dc 1 anneve III du présent arréiè nJ1oisant e remboursemeni de 1 
conditionnement de 60 comprimés et de 2 oonditionnemeots de 200 
comprimés pendant une premiére période de 230 jours. 

f) L'autorisation de remboursement peut étre renouvelée par périodes de 400 
jours maximum, à concurrence de 4 conditionnements de 200 comp"és, sur 
base chaque fois d'un formulaire de demande dont le modèle est repris à 
VanneXe A du présent paragraphe. signé et dament complété par le médecin 
traitant qui =«este natammintque le; conditions aux points a) et b) restent 
rencontrées et que le contriile giycémique est suffisant. 

g) Le médecin traitant doit tenirà la disposition du médecin-conseil tous les 
éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouvait au moment de 
la prolongation dans la situation attestée. 

h) Le remboursement sirnuitané de cette soécialité avec des aliotines telles - .  
G e  décrites sous le point a) (gmupes de rmboursement A-91 et A-110). des 
incrétinomimétiques (A-92) ou Une autre gliflozine (groupes de 
remboursement A-113 et A-114) n'est jamais autorisé. 

BIJLAGE A 
Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van een combinatie met empagliflozine en 
meiformine 5 mg1850 mg of 5 mg11000 mg (5 8160100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I - ldentificatie rechthebbende inaam. voornaam. inschriivinqsnumrner bii de V.I.): 

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

II - Het betreft een eerste aanvraaq van de farmaceutische specialiteit op basis van een combinatie met empaqliflozine en 
metformine 5 ma1850 mq of 5 mai1000 ma: 

ik, ondergetekende arts, verklaar dat de bovenvermelde rechthebbende ten minste 18 jaar oud is en een glomerulaire 
filtratiesnelheid > of = 60mllrnin11.73m2 heeft, lijdt aan diabetes type 2 en werd voorbehandeld gedurende tenminste 3 maanden 
met meiformine en een ander antidiabetiwm. 

Ik verklaar dat een recente waarde van HbAlc ... ... ... ... ... ... ... ..% (moet > of = 7,O % en c of = 9,O % ) was 

Ik aiiesteer dat deze rechthebbende deze s~ecialiteit niet zal associëren met een incretinomimeticum noch met een ander 
aliflozine tiidens de aehele duur van de behandelina. Ik zal aeen qli~tine toevoeaen in de l o o ~  van de behandeiina met deze 
SDecialiteit 

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 de vergoeding van deze specialiteit aan een 
dosering van 5 mg1850 mg of 5 mg11000 mg empagliflozine/metformine tweemaal daags voor een behandeling als zodanig of in 
losse associatie gedurende een Deriode van 230 daaen, en vraag ik dus de vergoeding aan van: 



u 1 verpakking van 60 tabletten en 2 verpakkingen van 200 tabletten van 5 mg1850 mg empagliflozine Imetformine. 
Of 
u 1 verpakking van 60 tabletten en 2 verpakkingen van 200 tabletten van 5 mgIl000 mg empagliflozine lmetformine, 

111 - Het betreft een aanvraaq tot verlenaina van de farmaceutische svecialiteit OD basis van een combinatie met 
empaqliflozine en metformine 5 ma1850 ma of 5 ma11000 ma: 

Ik, ondergetekende arts, verklaar dat de bovenvermelde rechthebbende een glomerulaire filtratiesnelheid > of = 60ml/min11,73m2 
heeft, lijdt aan diabetes type 2 en werd voorbehandeld voor ten minste éen vergoedbare periode met: 

u deze specialiteit 5 mg1850 mg tweemaal daags. 
nr ", 
u deze specialiteit 5 mg11000 mg tweemaal daags. 

Ik bevestig dat er voldoende glycemische controle is 

Ik attesteer dat deze rechthebbende deze specialiteit niet zal associëren 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. 

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 verlenging van de vergoeding van deze 
specialiteit 5 mg1850 mg of 5 mg11000 mg tweemaal daags voor een behandeling als zodanig of in losse associatie gedurende een 
periode van 400 daaen, en vraag ik dus de vergoeding aan van: 

u 4 verpakkingen van 200 tabletten van 5 mg1850 mg van empagliflozinelmetformine 
Of -. 
u 4 verpakkingen van 200 tabletten van 5 mg11000 mg van empagliflozine lmetformine. 

IV - ldentificatie van de arts in  ount II hierboven vermeld: 

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

ANNEXE A 
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'une combinaison d'empagliflozine et de 
metformine 5 mg1850 mg ou 5 mg11000 mg (5 8160100 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du le' février 2018) 

I - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation à I'orqanisme assureur) : 

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

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



II - II s'aait d'une Première demande de cette s~écial i té pharmaceutiaue à base d'une combinaison d'empaaliflozine et de 
metfomline 5 ma1850 ma ou 5 ma11000 m x  

Je soussigné, docteur en médecine, certifie aue le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âaé d'au moins 16 ans et aue son débit de 
f Itraion gïomér~iaire est > OJ = 60 mllmnll 73m7, et qu' I est atte'nr o'un aabéte de typë2 et a été prétraite par de la metformine 
er Jn autre ant d:abérique pendant au moins 3 mois 

J'atteste qu'une valeur récente HbAlc est de ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... % (doit être compris entre 7,O % et 9,O %) 

J'attesre aLe ce bénéficaire n associera pas cette spéca iré à Ln .ncrétinomimetiaLe ni à une autre alflozne tour au lonq du 
tra'temenr Je n'asçoc era: pas Jne q l ~ r  ne au cours du tra tement par cette spécia té. 

Je tiens à 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 le remboursement de cette spécialité 5 mg1850 mg ou 
5 mg/1000 mg deux fois par jour pour un traitement sans autre antidiabétique ou en association libre pendant une période de 230 
@Q, et je sollicite donc le remboursement de : 

u 1 conditionnement de 50 comprimés et 2 conditionnements de 200 comprimés à 5 mg1850 mg d'empagliflozine Imetformine. 
011 - -  
u 1 conditionnement de 60 comprimés et 2 conditionnements de 200 comprimés à 5 mg11000 mg d'empagliflozine lmetïormine. 

111 - II s'aait d'une demande de ~rolonaation de cette spécialité ~harmaceutiaue à base d'une combinaison 
d'empaqliflozine et de meiformine 5 ma1850 ma ou 5 ma11000 mq: 

Je soussigné, docteur en médecine. certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus ayant un débit de filtration glomérulaire > ou = 
60 ml/min/1,73m2, est atteint d'un diabète de type 2 et a été prétraité pendant une période remboursable avec : 

u cette spécialité 5 mg1850 mg deux fois par jour. 
ou  
u cette spécialité 5 mgIl000 mg deux fois par jour 

Je confirme que le contraie glycémique est suffisant 

J'atteste aue ce bénéficiaire n'associera pas cette spécialité à un incrétinomimétiaue ni à une autre aliflozine tout au Ionci du 
traitement Je n'associerai pas une aliptine au cours du traitement par cette spécialité. 

Je tiens à 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 spécialité 5 
mg1650 mg ou 5 mg11000 mg deux fois par jour pour un traitement sans autre antidiabétique ou en association libre pendant une 
période de 400 iours, et je sollicite donc le remboursement de : 

u 4 conditionnements de 200 comprimés à 5 mg1650 mg d'empagliflozinelmetformine. 
ou  
u 4 conditionnements de 200 comprimés à 5 mg11000 mg d'empagiiflozinelmetformine 

IV - Identification du médecin mentionné ci-dessus au point II : 

I I l I I I I I I I I I I I I I I I l I I ] ( n o m )  
I I I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I l ( p r é n o m )  
II- 1 )  I I  1 \ - W - ~ ( ~ ' I N A M I )  



1 1 (cachet) . . . . . . . . . . . . . . . . , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin ) 

ac) In § 8160200, worden de vergoedingsvooiwaarden ac) Au § 8160200, les m o d a l i t é s  de remboursement sont 
vervangen als volgt remplacées par les m o d a l i t é s  suivantes: 

Paragraaf 8160200 Paragraphe 8160200 

a) De farmaceutisehe specialiteit op basis van een combinatie met a) La spécialité pharmaceutique à base d' une combinaison d'empagliflorine 
empagliflozine en metformine komt voor vergoeding in calegorie A in et de metformine fait I'objet d'un remboursement en catégorie A, si elle est 
aanmerking indien re wardt gebruikt bij rechthebbenden die lijden aan utilisée chez des bénéficiaires atleints d'un diabète de type 2 : 
diabetes type 2 : 

-die ouderzijn dan 18 jaar; 

- en  met een glamerulaire fiitraliesnelheid > of = 60mllmin11 .73m2; 

- e n  een recente HbAlc-waarde van > of a 7.0 % e n  < of = 9.0 %; 

- e n  voorbehandeld gedurende tenminste 3 maanden met : 

een specialiteit op basis van empagliflozine 25 mg in éèn van de 
therapieën opgenomen in paragraaf 7590000; 

o f  deze specialiteit 5mg1850 mg of 5mg11000mg in één van de 
therapieën opgeoomen in paragraaf 8160100 ; 

Bovendien is deze epecialiteit enkel vergoedbaar in manotherapie of in 
associatie met ten minste een ander antidiabeticum met uitsiuiting van 

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

- een ander giifiozine ti~dens de gehele duur van de behandeling (cat 
A-113 en cat A-114) 

- een gliptine toegevoegd in de laap van de behandeling (cal. A-91 en 
cat. A-1 10) 

b) Vaor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met 
een maximale dorering van 2 tabletten per dag, zoalr vermeld in de 
Samenvatting van de Productkarakteristieken (SPK) overeenkomend met de 
therapeutische indicatie vermeld onder punt a). 

c l  Oe machtiging tot vergoediog, waarvan het model is bepaald onder 'e" van 
bijlage III van dit besiuit. wordt afgeleverd door de adviserend-arts, op baris 
van een aanvraagformulier, waarvan het madel hierander is opgenomen in 
bijlage A van deze paragraaf en waarop de behandelende arts de posologie 
vermeldt, evenals het aantal verpakkiogen door zijn handfekening te plaatsen 
en het vakle aan te kruisen dat overeenstemt met de criteria voanien onder 
punt a) hierboven. 

- Bgés d'au moins 18 ans ; 

- et avec un débit de filtration glomérulaire >ou  = 60 ml/min11,73m~; 

- e t  une valeur récente HbAtc s ou = 7.0 % e t  < ou = 9.0 %; 

- et prétraités pendant une durée minimale de 3 mois avec : 

une spécialité à base d' empagliflozine 25 mg dans une des 
thérapie* reprises au paragraphe 7590000 ; 

o u  celle spécialité 5mg1850 mg ou 5mgl1000mg dans une des 
thérapies reprises au paragraphe 8160100 ; 

En outre. cette spécialité est uniquement remboursable en manothérapie 
OU en association avec au moins un autre agent antidiabétique en 
excluant 

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

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

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

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

c) L'auto~sation de rembournement dont le modèle estfixé sous « e u  de 
l'annexe III du orésent arrëté sera délivrée oar le médecin-conseil sur base 
d'un formulaire de demande dont le modèle fiaure ci-dessous à l'annexe A 
OL plesen! paragraphe sLr leq.el le medcc n Ira tant ment onnc c dosage 
a ns que e nombre de cono Iionnements en apposant sa signal.ie el en 
cochant le case correspondante aux cc teres vises a. pol i t  a) c ders.9 

d) De behandeiende arts maet de bewijsîtukken die aantonen dot deze d) Le médecin traitant doit tenir à la disposition du médecin-conseil les 
rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de geattesteerde éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouvait au moment de 
toestand bevindt, ter beschikking houden van de adviserend-arts. la demande dans la situation attestée. 

e) Op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in 
bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behooriijk ingevuld door de 
behandelende ans, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende het 
anest af, waarvan het model is vastgesteld onder'e" van bijlage III van dit 
be~lu i t  en dat gedurende een eerste perioda van 230 dagen de vergoeding 
van 1 verpakking van 60 tablette" en 2 verpakkingen van 200 tablette" 
toelaat. 

f) De toelating tat vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe perioden van 
maximum 400 dagen, tot maximum 4 verpakkingen van 200 tableIlen, elke 
keer op basis van een aanvraagformulier, waarvan het madei is opgenomen 
in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk ingevuid door de 
behandelende ans dis onder meer atterteert da: de patiënt nog steeds 

e) Sur base du formulaire de demande, dont le modèle est repris à l'annexe 
A du présent paragraphe, signé et doment complété par l e  médecin traitant, 
le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'ailestation. dont le modèle est fixé 
SOUS "e" de I'annexe Ili du présent arrëté, autorisant le remboursement de 1 
conditionnement Ue 60 comprimés et de 2 conditiQnnements de 200 
comprimés pendant une première période de 230 jours. 

f) L'autorisation de remboursement peut étre renouvelée par périodes de 400 
jours maximum, à concurrence de 4 conditionnements de 200 comprimés, sur 
base chaque fois d'un formulaire de demande dont le modèle est repris à 
l'annexe A du présent paragraphe, signé et düment complété par le médecin 
traitant qui alleste notamment que les conditions aux points a) et b) restent 
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u deze specialiteit 12.5 mg11000 mg tweemaal daags 

Ik bevestig dat er voldoende glycemische controie is. 

Ik attesteer dat deze rechthebbende deze specialiteit niet zal associëren met een incretinomimeticum noch met een ander 
gliflozine tiidens de aehele duur van de behandelinq. Ik zal aeen aliotine toevoeqen in de looo van de behandelina met deze 
specialiteit. 

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

Omwilie van die doeltreffendheid bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een verlenging van de vergoeding van deze 
specialiteit 12,5 mg1850 mg of 12,5 mg11000 mg tweemaal daags voor een behandeling als zodanig of in iosse associatie 
gedurende een miode van 400 daaen. en vraag ik dus de vergoeding aan van: 

u 4 verpakkingen van 200 tabletten van 123  mg1850 mg van empagliflozinelmetformine. 
of -. 
u 4 verpakkingen van 200 tableiien van 12,5 mgMOOO mg van empagliflozine lmetformine 

IV - ldentificatie van de arts in  Dunt II hierboven vermeld: 

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

ANNEXE A 
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'une combinasion d'empagliflozine et de 
metformine 12,5 mg1850 mg ou 12.5 mg11000 mg (5 8160200 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du l e r  février 2018) 

I - Identification du bénéficiaire (nom. Drhnom. numéro d'affiliation à I'oraanisme assureur) : 

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

l l l l l l l I l I l l l l I I l l I l l l l ( ~ r ~ n o m )  
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I(numérod'affillation) 

II- II s'aait d'une première demande de cette spécialité pharmaceutiaue à base d'une combinasion d'eIn~aalifI0Zine et de 
metformine 12.5 ma1850 m q  ou 12.5 mail000 ma: 

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé d'au moins 18 ans et que son débit de 
filtration glomérulaire est > ou = 60 ml/min/1,73m2, et qu'il est atteint d'un diabète de type 2 et a été prétraité pendant au moins 3 
mois par: 

u une spécialité à base d'empagliflozine 25 mg par jour 
o u  
u cette spécialité à la posologie de 5mgl850 mg ou 5mg11000 mg deux fois par jour; 

J'atteste qu'une valeur récente HbAlc est de ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... .% (doit être compris entre 7,O % et 9.0 %). 



J'atteste aJe ce bénéficiaire n'assouera pas cette s~écialité à Ln incrétinomimétiaue ni à une autre aliilozine t o ~ t  au lona aJ 
traitement Je n'associerai oas une al Dtine au cours d~ Iralement par cette s ~ é c  alité 

Je tiens à 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 le remboursement de cette spécialité 12,5 mg1850 mg 
ou 12,5 mg11000 mg deux fois par jour pour un traitement sans autre antidiabétique ou en association libre pendant une période 
de 230 iours, et je sollicite donc le remboursement de : 

u 1 conditionnement de 60 comprimés et 2 conditionnements de 200 comprimés à 12,5 mg1850 mg d'empagliflozinelmetiormine. 
o u  
i I conditionnement de 60 comprimés et 2 conditionnements de 200 comprimés à 12,5 mg11000 mg ~~empag~ii~ozine~metformine 

111 - II s'aait d'une demande de prolonaation de cette spécialité pharmaceutique à base d'une combinasion 
d'em~aaliflozlne et de metformine 12.5 ma1850 ma ou 12.5 ma11000 ma: 

Je soussigné, docteur en médecine, ceitifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus ayant un débit de filtration glomérulaire > ou = 
60 ml/min/l ,73mZ, est atteint d'un diabète de type 2 et a été prétraité pendant au moins 6 mois avec : 

u cette spécialité 12,5 mg1850 mg deux fois par jour 
o u  - - 
u cette spécialité 12,5 mg11000 mg deux fois par jour. 

Je confirme que le contrôle glycémique est suffisant. 

J'arteste aue ce bénéfcaire n'assocera pas cene sDéc.allté à Ln incrétinomméta~e ni a une autre alifloziiie tout au ona du 
tratement Je n'assoc era pas Lne q idine au cours du tratement oar cette s~écialité. 

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

Ou fait de cette efficacité, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité 
12,5mgl850mg ou 12,5mg11000mg deux fois par jour pour un traitement sans autre antidiabétique ou en association libre Dendant 
une période de 400 iours, et je sollicite donc le remboursement de : 

u 4 conditionnements de 2M) comprimés à 12,5 mg1850 mg d'empagliflozinelmetformine. 
o u  
u 4 conditionnements de 2M) comprimés à 12.5 mgllOO0 mg d'empagliflozine Imetformine. 

IV - Identification du médecin mentionné ci-dessus au point II : 

I l l  (nom) 

I I I l I l I I I I I l I I I I I I I I I I ~ ( p r é n o m )  
II- I I  I I  1 1 - K I - L U J ( n o I N A M I )  

LU 1 UA 1 (date) 

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

ad) In 5 8220100, worden de volgende specialiteiten ad) Au 5 8220100, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Bsnaming 1 Denomination (AanvraOerlDemandeur)] I 
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Conditionnements 

1 seringue préremplie 0.8 mL 

8-339 " 7734-551 1 voorgevuide spoit 0.8 mL 1 seringue préremplie 0.8 mL 474.0500 474,0500 
opiossing vaor injectie, 100 mglmL solution injectable, 100 mglmL 

ae) In 5 8220200, worden de volgende specialiteiten ae) Au § 8220200, les spécialités suivantes sont insérées: 
inaevoead: 

HUKYNDRA 80 mg10.8 ml EUROGENERiCS 

8-339 4570-065 1 worgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue préremplie 0.8 mL 
opiossing voor injectie, 100 mglmL solution injectable, 100 mglmL 

4570-065 

8.339. 7734-551 1 vaorgevulde spuit 0,8 mL 1 seringue prérempiie 0.8 mL 
opiossing voor injectie, 100 mglmL soiution injectable. 100 mg/mL 

8-339 .' 7734-551 1 voorgevuide spuit 0.8 mL 1 seringue préremplie 0.8 mL 
opiassing voor injectie, 100 mglmL solution injectable, 100 mglmL 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

ATC: L04AB04 

a9 In 5 8300000. worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8300000 

Cat 

a) Vcar ae iechtneDDendcn oie n et ceroer met een larmaceuf rcne 
rpec.a! leil op oas 5 v a l  mepo 2.mab 2 ,  n benanaed %\ordi oeze rpec al leit 

Opm 
Obs 

vergoed ais ze wordt gebruikt als aanvullende behandeling in gevai van 
ecnîtig eosinofiei astma, bij rechthebbenden van 6 jaar of ouder. 

Code 

a9  Au 5 8300000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8300000 

Prijs 
Prix 

buiten 
bedrijf 
l ex- 
usine 

a) Pour les bénéficiaires n'ayant jamais requ de traitement par une spécialité 
oharmaceutioue à base de méooiizumab. cette ro6cialité fait I'obiet #un 

Velpakk~ngen 

,~ ~ ~ - ~ -  ~,~~~ ~~~ ~, ~. , ~~ ~ 

remoo.rsemeni s e E es1 aom n Sliée comme Ira :amen1 a o d l  onnel en cas 
d asthme sé$ére 3 eor naph les. cnez des o~néliclaires 3ges oe 6 ans o. 

Basie v 
tegem 
Base 
de 
remb 

buiten 
bedrgf 
/ e x .  
usine 

Conditionnements 

De behandelend arts en de arts-speciaiist in de pneumologie voor Le médecin traitant et le médecin spécialiste en pneumologie pour les 
rechthebbenden van 6 jear of ouder of een pediaterverbonden aan een bénéficiaires âgés de 6 ans ou plus ou le  pédiatre attaché à un h6pital 
universitair ziekenhuis vaor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar maeten universitaire pour les bénéficiaires Bgés entre 6 et 17 ans doivent avoir, 
in goed overleg en ln samenspraak met de rechthebbende: de concert et en collaboration avec le bénéficiaire : 

1 

- d e  therapietrouw aan een behandeling met hoge doses ICSILABA -vérifié et amélioré si nécessaire l'observance au traitement par haute 
hebben gecontroieerd en indien nodig verbeterd dose d'lCS-LABA 

i l  

d e  inhaiatietechniek hebben gecontroleerd en verbelerd -vérifié et amélioré la technique d'inhalation 



- gerchreven feedbaîk ontvangen hebben van de 
begeleidingsgesprekken voor goed gebruik van geneesmiddelen 
(GGG) uitgevoerd door sen apotheker, of bij ontstentenis, een 
verpleegkundige of een kinetist 

- i n  voarkomend geval: de blootstelling aan allergenen hebban 
geelimineerd als het aîtma aiiergische bestanddelen vertoont 

-reçu un feed-back écrit des entretiens d'accompagnement de Bon 
Usage du Médicament (BUM) réalisés par un pharmacien. ou par 
un(=) infirmièr(e) ou un@) kinésithérapeute 

- l e  cas échéant : éliminé I'exposition aux allergènes si l'asthme 
présente des composantes allergiques 

- i n  voorkomend geual: de rechthabbende van r i jn  werkplek hebben - l e  cas échéant : retiré le bénéficiaire de son poste de travail en cas 
verwijderd in geval van bemepsastma (roals bakkersastma) d'asthme professionnel (comme asthme du boulanger) 

- n voorromeno geva ae rechlhcbbenoe Iiebben geho pen bij het - le car echeanl atde le oenef c aire a airéter ae tumer cl avoir 
stoppe" met roken en nem naar ean labacoloog verwezen neoocn rcfere chez .n !abacoiog.e 

- ae ,uislheia .an de diagnore oobbeo be\csitgd (in net b.zonder net 
. Irluncn van COPD geaef.niecra va gens oe GOLO aanbcvr ngen) 

-de  venwarende comorbidlteiten zoals chronische rinosinusitis, 
nasale polyposis, gastro-oerofageale reflux en obesitas hebben 
Onderzocht en behandeld. 

De rechthebbende maet de voigeode voowaarden veNuiien : 

- sindr minimum 6 maanden in behandeling zijn bij een arts-specialirt 
in de pneumologie of een pediater verbonden aan een universitair 
ziekenhuis voor de rechthebbenden van 6 tot 17 jaar. 

- Minstens 2 begeieidingsgesprekken voor Goed Gsbruik van 
Geneesmiddeien (GGG) - astma gehad hebbeo bij eeo apotheker of 
bij ontstentenis, een verpleegkundige of kinesist, 

- Een verminderde iongfunciie hebben (FEVlc 80 %), aangetoond 
door een spimmetrie die in de ioop van de voorbije 12 maanden is 
uitgevoerd als de rechthebbende 18 jaar of ouder is 

- EN behandeld zijn met een hoge doîis inhaiatiecarticostero0iden in 
combinatie met aen of meerdere andere basirbehandelingen van 
astma 

- E H  de reîhthebbende moetvoidoen aan minstens één van de 
voigende voorwaarden: 

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

minstens twee asma-exacerbaties in de voorbije 12 maanden 

Een exacerbatie wordt gedefinieerd ais een verergering van het 
astma, waarvoor een systemische corlicotherapie van minstens 
drie dagen nodig is (voor niet corticoïdafhankelijke 
rechthebbenden), enlof een bezoek aan de spoeddienst enlof 
een hospitalisatie 

cortico'idafhankeiijk r i jn 

Een corlicoïdafhankeiijke rechthebbende is een rechthebbende 
die sedert minstens 6 maanden behandeid is met orale 
corticostero'iden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer 
methylprednisoione of 5 mg of meer prednisolone voor een 
volwassene. 

- E N  bij de aanvang van de behandeling met dere speciaiiteit en op 
een moment gedureP.de de 12 maanden v66r de srart van de 
behandeling met dere speciaiiteit een bloedwaarde van minstens 300 
eorinofielenlpL vertonen 

b) Voor de rechihebbenden die ai met deze speciaiiteit zijn behandeld in het 
kader van de klinirche studies of voor de rechthebbenden die behandeld 
worden met een anti-IL-5 en waarvoar een overschakeling naar een ander 
anti-IL-5 overwogeo wordt. wordt deze spacialiteit vergoed bij 
rechthebbenden van 18 jaar of ouder die een ernstig eopinofiel astma 
vertonen onvoldoende gecontroleerd ondanks hoge dosis ondanks hoge 
dosis ICSILABA (volgens advies van de rpeciaiiît). 

C )  Het aantal vergoede verpakkingen zal rekening houden met een subcutane 
toediening van ofwel40 mg (voor de rechthebbenden tussen 6 en 11 jaar 

-confirmé I'exactitude du diagnostic (en particulier exclure une BPCO, 
définie par la non-réversibilité du déficit obstructif) 

-recherché et traité agressivement ie î  co-morbidités aggravantes 
comme la rhino-sinusite chronique. la polypose nasale, le reflux 
gartro-oesophagien et l'obésité. 

Le bénéficiaire doit remplir les conditions suivantes : 

- Etre traité par un médecin spécialiste en pneumologie ou un pédiatre 
attaché à un centre universitaire pour les bénéficiaires de 6 à 17 ans 
depuis au moine 6 mois, 

-Avoir bénéficié d'au moins 2 entretiens d'accompagnement de Bon 
Usage du Médicament (BUM) - asthme chez un pharmacien, ou à 
défaut, avec un(e) infirmièr(e) ou un@) kinésithérapeute. 

-Avoir une fonction pulmonaire diminuée (VEMSs 80%) démontrée 
par une spirométrie réalisée au cours des 12 derniers mois si le 
bénéficiaire est agé de 18 ans ou plus 

- ET étre traité par des cortictiides inhalés à fone dose associés à un 
ou plusieurs autre(s) traitement(3) de fond de l'asthme 

- ET le bénéficiaire doit répondre à au moina une des conditions 
Suivanles : 

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

a u  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 bénéficiaires non cortico-dépendants) 
BVOV une visite aux services d'urgences eVou une 
hospitalisation 

. ëtre cortico-dépendant. 

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

- Et prerenrer .n 8a.x seng.in o eu ma ns 300 ear noph lesidL a, 
moment de I instamtion de ceiic rpec a ite ET a un moment duianl 
es 12 mo s precedanl I nrtaurat on de cette rpec a tic 

b) Pour les bénéficiaires ayant déjà été traités par cette spécialité dans le 
cadre des études cliniques ou pour l e t  bénéficiaires qui sont traités par un 
anti-IL-5, et pour lesquels un switch vers un autre anti-IL5 est envisagé, cene 
spécialité fait I'objet d'un remboursement chez des bénéficiaires igés  de 18 
ans OU plu5 qui présentent de I'asthme sévère éosinophiles non contr6lé 
malgré une corticothémpie inhalée à forte dose associée B des P agonistes 
de longue durée #adion (selon le jugement du spécialiste). 

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
administration de soit 40 mg (pour les bénéficiaires igés  entre 6 et 11 ans). 



.Wei 100 mg (voor de rechthebbeodeo van 12 jaar of ouder) om de 28 soit 100 mg (pour les bénéficiaires âgés de 12 ans ou plus) par voie sous- 
,'(maximum 13 verpakkingen perjaar). cutanée tous les 28 jours (maximum 13 conditionnements par an). 

Je machliging tot vergoeding wordt afgeieverd door de adviserend-arts op d) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin-conseil sur 
/As van een aanvraagfaimulier, waarvan het modei in bijlage A van dere base d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à l'annexe A du 

iaragraaf is opgeoomen. présent paragraphe. 

Het aanvrsaafarmulier maet worden inoevuld daar sen arts-soecialist in Le formulaire de demande doit Mre remnii sait nar un médecin snhci~liste ~ ~~ "~ ~ ~~ ~ - ~ ~... ~- .. ~ .?.. ~ ~ ~ . ? ~ ~  ~ ~ -F--.- . . ---  

de pneumologie voor rechthebbenden ven 6 jaarof ouder of door een en pneumologie pour les bénéficiaires êgés de 6 ans ou plus, soit par un 
pediater verbanden aan een univeisitair riekenhuis voor rechthebbenden pédiatre attaché à un hdpital universitaire pour les bénéficiaires &géa 
tussen 6 en 17 jaar die tegeiijkenijd: entre 6 et 17 ans qui simultanément: 

1. verklaan dat aan alle vaonvaarden, voorkomend onder 
bovenvermeid punt a) of b), is valdaan, "66, het aanvangen van da 
behandeling; 

2. verklaart da1 hij een formulier met de klinische beschrijving ter 
beschikking haudt van de adviserend-arts, Waawan het model in 
bijlage B van dere paragraaf ir opgenomen, en waarvan alle rubrieken 
valledig werden ingevuld en ondertekend vd6r het aanvangen van de 
behandeling; 

3. verkiaartdat hij rekening houdlmet de aanbevoien posoiogie: 

4. rich enoe verbindt het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat deze 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt. ter beschikking 
te houden van de adviserend-arts 

el Op basis vsn het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
in bijlage A bij dere paragraaf is opgenomen. dat Ondertekend en voiiedig 
ingevuld werd door de ans-speclalist in de pneumologie vaor 
rechthebbenden van 6 jaar of ouder of daar een pediater verbonden aan een 
universitairriekeohuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar, zal de 
adviserend-arts aan de rechthebbende het attert afieveren waaNan het 
model isvasigesteld ondeipunt%" van bijiage III van het Koninklijk Besluit 
van 01.02.2018 waalin het aantai toegestane verpakkingen afhankelijk van 
de aanbevoien posologie. beschreven onder punt t), beperkt is to17 
verpakkingen voor sen maximale periode van 6 maanden. 

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

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

3. atteste qu'il tient compte de la posologie recommandée ; 

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

e) sur base du formulaire de première demande dont le modèle figure à 
I'annexe A du prbsent paragraphe, signé et entièrement complété par le 
médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires âgés de 6 ans ou 
PIUS OU par un pédiatre ettaché à un hBpital universitaire pour les 
bénéficiaires êgés entre 6 et 17 ans, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire une attestation dont le modèle est fixé sous"e" de i'annexe i l1 de 
I'er~ëlé royal du 01.02.2018 dont le nombre de conditionnements autorisés 
compte tenu de la posologie recommandée au point c), est limitée à 7 
conditionnements pour une période maximale de 6 mois 

f) De machtiging tot vergoeding ka" worden verlengd voor nieuwe perioden f) L'autorisation de remboursement peut étre prolongée pour de nouvelles 
van maximum 12 maanden, teikens doar middel van een formulier van périodes de 12 mois maximum sur base chaque fois d'un formulaire de 
aanvraag totverienging, waarvan het modei in bijlage C bij dere paragraaf 1s demande de prolangatioo. dont le madéle est repris à l'annexe C du présent 
opgenomen. 

Dere verlenging moet andertekend en volledig worden iogevuld door de 
arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaaraf 
ouder Of door een pediater verbonden aan een universitair iiekenhuia 
voor rechthebbenden tuîsen 6 en 17 jaar die bevestigt dat de 
behandeling doeltreffend is gebiekan en dat de rechthebbende al$ een 
responder beschouwd kan worden. 

Een responder is een rechthebbende die aan minstenî één van da 
volgende voolwaarden voidoet: (1) rechthebbende met herhaaldelijke 
exacaioatiea "661 de bshandeiing met dere specialiteit: klinisch 
significante vermindering van deze exacerbatiea tijdens de eerste 6 
maanden van de behandeling, met behoud van het dit effect 
(vermindering met de helft van de exacerbalies in het jaar volgend op het 
oostarten van de behandelina. en voor de daaroo voiaende iaren te" " . " .  
O~zlchie van het laar voorafaaand aan de behandelinol ENlOF 121 ~, ~ -~ ~ ~ ~ ,.. . ~. 
coi! co oafnanrc ire recnlnebbendr v66r de behande1.n~ me1 der0 
Specia lecl vcrminder ng met m nrlens 5096 van oc o lge  ,,<se ora e 
cioser con,costero den 1:oens ae eersle 6 rnaanacn van de o?nannci r g  
met deze specialiteit ten opzichte van de gebruiKte dores "66, de 
behandeling, met behoud van dit effect. 

8) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot veilenging, waarvan het 
madei in bijlage C bij deze paragraaf is opgenomen. dat ondertekend en 
voliedig ingevuld werd daor de ans-specialist in de pneumologie voor 
rechthebbenden van 6 jaar of ouder of door een pediater verbonden aan een 
universilair ziekenhuis vaoi rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar, la1 de 
adviserend-arts San de rechthebbende een attert afleversn waarvan het 
modei isvastgesteid onder punt"eS' van bijlage Ili van het huidig beslult, 
Wasrin het aantai verpakkingen beperkt is in functie van de individueel 
bepaalde posologie beîchreueo onder puot c) en waarvan de 
geldigheidsduur teikens beperkt is tot een maximale periode van 12 

paragraphe 

Cette demande de prolongation doit étre signée et correctement 
complétée rait par le médecin spécialiste en pneumologie pour les 
bénéficiaires éigés de 6 ans ou plus. soit par un pédiatre attaché à un 
hapita1 universitaire pour les bénéficiaires agés entre 6 et 17 ans qui 
confirme que le traitement s'est montré efficace et que le bénéficiaire peut 
ëtre considéré comme répondeur. 

Un répondeur est un bénéficiaire répondant à au moins une des 
conditions suivantes : (1) bénéficiaire avec exacerbations répétées avant 
le traitement avec cette spécialité: diminution cliniquement significative 
de ces exacerbations pendant les 6 premiers mois de traitement, et 
maintien de cet effet (diminution de moitié des exacerbations dans 
l'année suivant l'initiation du traitement, et les années suivantes, en 
comparaison de Vannée précédant le traitement). ETlOU (2) bénéficiaire 
cortico-dépendant avant le traitement par cette spécialité: diminution d'au 
moins 50% des doses quotidiennes de corticostéroïdes oraux pendant 
les 6 premiers mois de traitement avec cette spécialité, en comparaison 
des doses utilisées avant le traitement. et maintien de cet ettel. 

g) Sur base du formulaice de demande de prolongation dont le modèle figure 
à I'annexe C du présent paragraphe, signé et entièrement complété par le 
médecin spécialiste en pneumologie paur les bénéficiaires êgés de 6 ans. ou 
pius OU par un pédiatre attaché à un hôpital universitaire pour ies 
bénéficiaires âgés entre 6 et 17 ans, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire une attestation dont le modèle est fixé sous "e" de I'anoexe iii du 
présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité en 
fonction de la posologie journalière maximum visée au point c), et dont ia 
durée de validité est limitée chaque fois à une période maximale de 12 mois. 



BIJLAGE A : eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van mepolizumab (5 8300000 
hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018) 

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

I I I I I I I I ~ I I I I I I I I I I 1 1 1 J ( n a a m )  
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I l I I l ( v o o r n a a m )  

1 I I I I I I I I l  I I I I l l I I I I I I (aansluitlngsnummer) 

II - Elementen te bevestiaen door een artsauecialist in de uneumoloaie voor rechthebbenden van 6 iaar of ouder of door 
een artsduecialist in de uediatrie verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 iaar: 
Ik onderaetekende verklaar da1 de hierboven vermelde rechtheobenoe minstens 6 iaar o ~ d  IS en l lot aan ernslia refractar <~~ - ~~ ~, -~ 

;;sinofiel astma en tegelijk vo ld i t  aan alle voorwaarden vastgesteld in punt a) of punt b) van 5 8300000van hoofdstuiIV van de 
lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018. 

O De rechthebbende werd niet eerder met deze specialiteit behandeld en voidoet aan minstens één van de volgende 
voorwaarden: 

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

O minstens twee astma-exacerbaties in de voorbije 12 maanden. Een exacerbatie wordt gedefinieerd als een veregering 
van het astma, waarvoor een systemische corticotherapie van minstens drie dagen nodig is (voor niet 
corücoïdafhankelijke rechthebbenden), enlof een bezoek aan de spoeddienst enlof een hospitalisatie. 

O corticoïdafhankelijk zijn. Een cortiwïdafhankelijke rechthebbende is een rechthebbende die sedert minstens 6 maanden 
behandeld is met orale corticosteroïden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of meer 
prednisolone voor een volwassene. 

C 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-IL-5 behandeld. 

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand, 
volgens het modei in bijlage B van 5 8300000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018, en dat aile 
rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden voor het aanvangen van de behandeling. 

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

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. 

III - ldentificatie van de arts.suecialist in uunt II hierboven vermeld: 

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

111- 1 1 1 I I  1 - 1  ~ - ~ ( R l ~ l V n ' )  

L U /  W / I  I I  1 [(datum) 



1 1 (stempei) . . . . , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . , . (handtekening van de arts) 

BIJLAGE B : klinische beschrijving voor het aanvangen van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis 
van mepolizumab voor ernstig refractair eosinofiel astma (5 8300000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 
februari 2018) 
Te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende. 

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

I I I  I I 1 1 1 1 l l (naam) 

I I I I I I I I I I I / I I I I I I I I I I ) ( v o o r n a a m )  
I I I I I I I I 1 1 I 1 I I 1 1 1 I I I l I l (aansluitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiaen door een arts-swecialist in  de oneumoloaie voor rechthebbenden van 6 iaar of ouder of door 
een arts-swecialist in de wediatrie verbonden aan een universitairziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 iaar: 

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die uuu kg weegt en Iijdt aan ernstig eosinofiel astma en 
onvoldoende onder controle is ondanks een dagelijkse behandeling met hoge doses inhalatiecorticoïden en een langwerkend 
bèta2-agonist via inhalatie overeenkomstig de laatste GlNA aanbevelingen, 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 februan 2018. 

u Het gaat om een rechthebbende die niet eerder met deze specialiteit is behandeld: 

-_- - -. .- - . - - F E V l ( % L  
Bloedwaarde eosinofielen tijdens de 12 maanden voorafgaand aan het opstarten van 
de behandeling met deze specialiteit 

- - 

- 



daaen nodig is ENlOF hospitaiisatie ENIOF een bezoek aan de spoeddienst) 
Aantal ernstige exacerbaties (12 laatste maanden) : 

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

(2) 

u Het betreit een rechthebbende die ai met deze specialiteit werd behandeld in het kader van de klinische studies of een 
rechthebbende die al met een anti-IL-5 werd behandeid 

111 - ldentificatie van de arts-specialist in punt II hierboven vermeld: 

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

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

II- 1 1 1 1 1 I - W - ~ ( R I Z I V ~ " )  

1 u 1 1 L u  (datum) 

(stempel) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de aris) 

BlJLAGE C : aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van mepolizumab 
(58300000 hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende Inaam, voornaam. inschriivinasnummer bii de V.I.): 

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

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

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

II - Elementen te bevestiqen door een arts-specialist in de pneumoloqie voor rechthebbenden van 6 iaar of ouder of door 
een artss~ecialist in de pediatrie verbonden aan een univerritair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 iaar: 

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermeide rechthebbende, die minstens 6 jaar oud is, al een vergoeding heeit 
gekregen voor een behandeling met deze specialiteit, gedurende minstens 6 maanden voor de behandeling van ernstig eosinofiel 
astma. 

De behandeling met deze specialiteit mag enkel verder gezet worden bij rechthebbenden die beschouwd worden ais responders, 
dit wil zeggen, rechthebbenden die aan minstens één van de volgende voorwaarden voidoen: 

O Rechthebbenden met herhaaldelijke exacerbaties vbor de behandeling met deze specialiteit : kiinisch significante 
vermindering van deze exacerbaties tijdens de eerste 6 maanden van de behandeling, met behoud van het dit effect 
(vermindering met de heifi van de exacerbaties in het jaar voigend op het opstarien van de behandeiing, en voor de 
daarop volgende jaren ten opzichte van het jaar voorafgaand aan de behandeling). 

O Coriico'idaihankelijke rechthebbenden v6or de behandeling met deze specialiteit : vermindering met minstens 50% van de 
dagelijkse orale doses corticostero7den tijdens de eerste 6 maanden van de behandeling met deze specialiteit !en 
opzichte van de gebruikte doses v66r de behandeling, met behoud van dit effect. 

Ik bevestig dat de rechthebbende een responder is, en dat de volgende eiementen voorkomen: 

Tijdens de 12 maanden (6 voor de 
eerste verlenging) van de 
behandeling met deze spec;al;teit 

l 
Aantal ernstige exacerbaties * 

Tijdens de 12 maanden voorafgaand 
aan het opstarten van de 
behandeling met deze spec;al;teit 



- - 

I  I .. 'Een exacerbatie wom'i gedefiniaerd als een verergering van het asfma, waawoor een systemische coriicotherapie van minstens 
,' drie dagen nodig is (voorniet- corticoldafhankelJke rechthebbenden en/of ean bezoek aan de spoeddienst en/of een hospitalisafie. 

ik vraag dus voor deze rechthebbende de vergoeding aan van maximum 13 verpakkingen van deze specialiteit om de verienging 
van de behandeling voor een periode van maximum 12 maanden te verzekeren 

III - ldentificatie van de arts-specialist in punt II hierboven vermeld: 

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

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

II- I I  I I  1 I - U J - U ( R I Z I V ~ " )  

L U /  U_I/l 1 1 1 l(datum) 

Systemische corticoïden 
(geneesmiddel + mgld) 

Datum 

1 / (stempei) .......................................... (handtekening van de arts) 

ANNEXE A : première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de mépolizumab (5 8300000 
du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du 1 février 2018) 

Op het moment van het opstarien 
van de behandeling met deza 
specialifeit 

....... 1 ....... 1 .......... 

I - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, No d'affiliation à 1'O.A.): 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numérod'affiiiation) 

Op het moment van de vraag tot 
verlenging 

...... ./... ... .l... ..... . 

II- Elérnents à attester par le médecin-spécialiste en pneumoloaie Dour les bénéficiaires âqés de 6 ans ou plus ou le 
pédiatre attaché à un h6Dital universitaire pour les bénéficiaires âqés entre 6 et 17 ans: 

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, âgé d'au moins 6 ans est atteint d'asthme sévère à éosinophiles , et 
remplit simultanément les conditions fixées sous le point a) ou b) du g8300000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du ler 
fkvrier 2018. 

Le bénéficiaire n'a jamais reçu de traitement par cette spécialité et répond à au moins une des conditions suivantes : 

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

O au moins deux exacerbations d'asthme documentées durant les 12 derniers mois. Une exacerbation est définie comme 
une aggravai.on ae I asthme nécessirant Jne cort colnérapie systémique o ' a ~  moins tro s jours (pou les benefcia res non 
colt Co-aependants) eVo, une v site aux setv,ces O urgences eUo, une hospilal sat on 



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

O Le bénéficiaire est âgé de 18 ans ou plus et a déjà été traité par cette spécialité dans le cadre des études cliniques ou est 
traité par un autre anti-IL-5. 

J'atteste que je tiens à disposition du médecin-wnseil un formulaire de description clinique dont le modèle figure à I'annexe B du § 
8300000 du chapitre IV de la liste jointe a l'A.R. du ler  février 2018, et que toutes les rubriques ont été complétées et signées 
avant l'instauration du traitement. 

En outre, je m'engage à tenir à disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouvait 
dans la situation attestée. 

Je sollicite dès lors pour ce bénéficiaire le remboursement de maximum 7 conditionnements de cette spécialité pour assurer les 6 
premiers mois de traitement. 

III - Identification du médecin spécialiste mentionné cidessus au point II : 

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

I I I I I I I I I I I I I I I l I I I I I I ( ( p r é n o m )  
II- I I  I I  1 I - w - u ( n " l ~ ~ M l )  

LU 1 1 L.iii-1 (date) 

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

ANNEXE B : descriotion clinioue avant l'initiation du traitement avec la soécialité oharmaceutiaue à base de méoolizumab 
pour asthme sévèré à éosinophiles (5 8300000 du chapitre l'ide la listeiointe à I;A.R. du 1fév;ler 2018). 
A conserver par le médecin-spécialiste demandeur et à tenir à disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné. 

I -Identification du bénéficiaire (nom. prénom. ND d'affiliation à I'0.A.): 

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

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

II- Eléments à atiester par le médecin-spécialiste en pneumolouie pour les bénéficiaires iaés de 6 ans ou plus ou le 
pédiatre attaché à un h6pital universitaire pour les bénéficiaires aués entre 6 et 17 ans: 

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, pesant uuu kgs est atteint d'asthme sévère à éosinophiles. qui est 
insuffisamment sous contrôle malgré un traitement quotidien par corticoïdes inhalés à forte dose et un béta2-agoniste inhalé à 
longue durée d'action conformément aux dernières recommandations GiNA, et qu'il remplit simultanément toutes les conditions 
fixées sous point a) du 5 8300000 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du 1 février 2018. 

u II s'agit d'un bénéficiaire n'ayant jamais reçu de traitement par cette spécialité: 

Entretien de bon usage du médicament réalisé par un pharmacien ou un(e) inflrmièr(e) 
ou un(e) kinésithérapeute spécialisé(e) 



u II s'agit d'un bénéficiaire ayant déjà été traité par cette spécialité dans le cadre des études cliniques ou un bénéficiaire qui a 
dhja été traité par un anti-IL-5 

Ili - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au Point II : 

/ I l l l l l l l l l l l l l l l l l I l l l ( n o m )  
[ l I I l l l I I l l I l l l l l l l l I l l ~ ~ r ~ ~ o m )  
)1- I I  I I  1 1 - W - 1  1 1   INAM^) AM^) 

LU 1 (date) 

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

ANNEXE C : demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de mépolizumab 
(68300000 chaoitre IV de la liste iointe à 1'A.R. du le r  février 2018) 
\ O - - - -  - -  - . - 

I -Identification du bénéficiaire (nom. prénom. N" d'affiliation à I'0.A.): 



II- Eléments à atiester Dar le médecin-spécialiste en pneumoloaie pour les bénéficiaires aaés de 6 ans ou plus ou le 
Pédiatre attaché a un h6pital universitaire Dour les bénéficiaires Baés entre 6 et 17 ans: 

Je soussigné, certifie que le bénéficiaare menLonné ci-dessus, agé a'a, mons 6 ans a dha reçu le remboursemenr d'un Ira tement 
avec cede spéciallté, pendant aL moins 6 mo:s pour le traitement de asthme sévère a éosinopn:les. 

I 1 l 
* 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) eWou une visite aux services d'urgences eWou une hospitalisation 

Le traitement par cette spécialité ne peut ëtre continué que chez les bénéficiaires considérés comme répondeurs, c'est-à- 
dire répondant à au moins une des conditions suivantes : 

Bénéficiaires avec exacerbations répétées avant le traitement avec cette spécialité : diminution cliniquement 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, et les années suivantes, en comparaison de I'année 
précédant le traitement). 

Bénéficiaires cortico-dépendants avant le traitement par cette spécialité: diminution d'au moins 50% des doses 
quotidiennes de corticostéroïdes 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: 

Nombre d'exacerbations 
sévéres* 

Je sollicite dès 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. 

Corticoïdes systémiques 
(médicament + mglj) 

Ili - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point II : 
I I  I  I I I  I I (nom) 

l I I I I I I I l l I I I I I l l I I I I l I ( p r é n o m )  
MI- 1 I I l  Il-W-1 I l   INAMI) AMI) 

W 1 (date) ' 

Durant les 12 moisprécédant 
I'instauration de cette spécialité 

1 1 (cachet) .......................................... (signature du médecin) 

Durant les 12 derniers mois (6 
mois pour le premier 
renouvellement) de traitement 
avec ceife sp8cialité 

Au moment de l'instauration de cette 
spécialité 

ag) In § 8300000, wordt de inschrijving van de volgende ag) Au 5 8300000, l'inscription des spécialités suivantes est 
specialiteiten vervangen ais volgt: remplacée comme suit: 

Au moment de ia demande de 
prolongation 



3434-750 1003.50 1003.50 

8.342' 7716-418 1 injeetienacan 100 mg oplossing 1 flacon injectable 100 mg 1070,8200 1070,8200 
V O O ~  injectie, 100 mg solution injectable, 100 mg 

8-342'" 7716-418 1 injectieflacon 100 mg oplorsing 1 flacon injectable 100 mg 1063,7100 1063,7100 
voor injectie, 100 mg solution injectable. 100 mg 

NUCALA 100 mg GLAXOSMlTHKLlNE ATC: R03DX09 
PHARMACEUTICALS 

8.00 

8.00 

12.10 

12.10 

1108.31 

1003.50 

3305.29 

3010,50 

1066,0800 

1063,7100 

1 stylo prérempli 1 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

3 stylos préremplis 1 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

1 stylo prérempli 1 mL solution 
injectabie, 100 mglmL 

1 stylo prérempli 1 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

8-342 

8-342 

8.342. 

8-342 .' 
NUCALA 100 mg GLAXOSMITHKLINE ATC: RO3DXO9 

PHARMACEUTICALS 

1108.31 

1003.50 

3305.29 

3010.50 

1066,0800 

1063,7100 

4106.902 

4106-902 

4106.910 

4106-910 

7727-068 

7727-068 

1 voorgevuide pen 1 m~ oplassing 
voor injectie, 100 mglmL 

3 voorgevulde pennen 1 mL 
aplorsing vaar injectie. 100 
mglmL 

1 voorgevulde pen 1 mL oplassing 
voor injectie, 100 mglmL 

1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 
voor injectie, 100 mglmL 

8.00 

8.00 

12.10 

12.10 

1108.31 

7003.50 

3305.29 

3010,50 

1066,0800 

1063.7100 

1 seringue préremplie 1 mL 
soiution injectable, 100 mgrmL 

3 seringues préremplies 1 mL 
soiution injectable, 100 mglmL 

1 seringue préremplie 1 mL 
solution injectable. 100 mglmL 

1 seringue préremplie 1 mL 
solution injectable, 1-30 mglmL 

8-342 

8-342 

8.342' 

8-342 '' 

ah) In 5 8870000, worden de volgende specialiteiten ah) Au 5 8870000, les spécialités suivantes sont insérbes: 
ingevoegd: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

1108.31 

f003,50 

3305.29 

3010.50 

1066,0800 

1063.7100 

4106-936 

4106.936 

4106.928 

4105.928 

7727-076 

7727-076 

Conditionnements Cat. 

1 voorgevulde spuit 1 mL 
oplosring voor injectie, 100 
mglmL 

3 voorgevulde spuiten 1 mL 
opiossing vaar injectie, 100 
mglmL 

1 voorgevulde spuit 1 mL 
oplo~sing voor injectie, 100 
mglmL 

1 vaargevulde rpuit 1 mL 
oplossing vaor injectie, 100 
mglmL 

Code Verpakkingen 



1 seringue préremplie 0.8 mL 

ai) In 5 8930000, wordt de inschrijving van de volgende ai) Au § 8930000, l'inscription des spécialités suivantes est 
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit: 

- 

OLUMIANT 

8-255 

3593-324 

3593-332 

3593.332 

7720-972 

7720-972 

aj) In 5 9010000, worden de volgende specialiteiten aj) Au 5 9010000, les spécialités suivantes sont insérées: 
lngevoegd: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerIDemandeur) 1 

7720-972 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I Il 
Ob$ Prix tegem I 

84 filmomhulde tablette", 2 mg 

1 filmomhulde tablet, 2 mg 

1 filmomhulde tablet, 2 mg 

1 filmomhulde tablet, 2 mg 

84 comprimés peiliculés, 2 mg 

1 comprimé pelliculé, 2 mg 

1 comprimé pelliculé, 2 mg 

1 comprime pelliculé. 2 mg 1 

820.44 

2398.42 

2182.04 

27.6199 

27.5352 

28,4958 

MG EL1 LlLLY BENELUX ATC: L04AA37 

820.44 

2598.42 

2182.04 

27.6199 

27,5352 

28,4958 

3593-340 

3593-340 

3593-357 

3593-357 

7720-980 

7720-980 

7720-980 

9.90 

0,1179 

28 filmomhulde tabletien. 4 mg 

84 Blmomhulde tablette", 4 mg 

1 filmomhulde tablet, 4 mg 

1 filmomhulde tablet. 4 mg 

1 filmomhulde taMet, 4 mg 

15.00 

0.1786 

28 comprimés pelliculés, 4 mg 

84 comprimés pelliculér, 4 mg 

1 comprimé peliiculé. 4 mg 

1 comprimé pelliculé, 4 mg 

1 comprimé pelliculb. 4 mg 

907.92 

820,44 

2398.42 

2782,04 

27,6199 

27.5352 

28,4958 

907.92 

820.44 

2398.42 

2182.04 

27.6199 

27,5352 

28,4958 

8.00 

9.90 

0,1179 

12.10 

15.00 

0.1788 



ak) In § 9110100, worden de v e r g o e d i n g s v o o r w a a r d e n  
vervangen als volgt 

Paragraaf 91 10100 

A-29 ' 

A-29 " 

LENALIDOMIDE 

A-29 ' 

A-29 

a) De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding indien r i j  wordt 
toegediend. onder controie van een centrum voor oncoiogie enlof 
hemataiogie. voor het verminderen van de incidentie en de duur van febneie 
neutropenie bij reehthebbenden die behandeld worden met een cytotoxische 
behandeling voor maligniteiten (met uitrondering van chronische myeloïde 
leukemie en myeiodysplastische syndromen), en die tijdens het verloop van 
die behandeling: 

1. Ofwel een neutropenie die iager dan 5001mm'ligt en samen gaat met 
meer dan 38'C koorts: 

2. Ofwel een neutmpenie. lager dan 5001mm'sedertminimum 5 dagen, 
vertonen; 

(behandeling en secundaire preventie van febrieie neutropenie). 

7734-601 

7734-601 

TEVA5 mg 

7734.577 

7734-577 

7734-577 

ak) Au § 9110100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9110100 

a) La spécialité fait l'objet d'un remboursement si elle est administrée, sous 
le  controle d'un centre d'oncoiogie eilou d'hématologie, pour réduire 
l'incidence de la  neutmoénie fébrile. ainsi aue sa durée. chez des 
bénéficiaires traités un traitement cytot'oxique pour une pathologie 
maligne (à I'exceptiQn des leucémies myélo.ides chroniques et des 
syndromes myélodysplasiques), et qui présentent au cours de ce traitement: 

1 capsuie, hard, 15 mg 

1 capsule, hard, 15 mg 

AREGA 

21 capsules, hard, 5 mg 

1 capsule. hard, 5 mg 

1 capsule, hard, 5 mg 

1. soit  une neutropénie inférieure à 5O01mm3 accompagnée de fièvre 
supérieure à 3 8 T :  

2. Soit une neutropénie inférieure à 5001mm'depuis minimum 5 jaurs; 

1 gélule, 15 mg 

1 gélule, 15 mg 

PHARMA 

21 gélules, 5 mg 

1 gélule, 5 mg 

1 gélule, 5 mg 

(traitement et prévention secondaire de la neutropénie fébrile) 

b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehauden met b)  Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la  
de maximale posologie overeenkamstig de bepaiingen die in de posologie maximale conformément aux dispositions mentionnées dans le  
Samenvattina van de Kenmerken van het Product (SKP) op basis van Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) à base de Pegfilgrastim et à 

G 

G 

G 

G 

Pegfilgra~tim en op baîis van Lipegfilgrastim zijn vermeid. base d e  Lipegfilgrastim 

C )  De vergoeding wordt toegestaan op basis van een eiektronische aanvraag. c) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
inoediend daor de via het e-Health ~ la t fo rm aeïdentificeerde en remboursement éiectranique introduite pet le  médecin spécialiste 

73,7424 

73.4038 

?454,23 

73,7424 

73,4038 

gkuthentificeerde voorschnjvende'arto-speciaiist, die zich engageert om de prescripteur, identifié et authentifié par la plateforme e ~ e a i t h ,  qui s'engage à 
bewijsstukken aan de adviserend-arts van de verzekeringsinstelling te envoyer les pièces justificatives au médecin conseil de l'organisme assureur, 
bezorgen, op eenvoudig verzaek. sur simple demande. 

d) De vergoeding kan worden toegestaan voor hernieuwbare periodes van d) Le remboursement est accomé pour des périodes reoouvelabies de 
maximaal 12 maanden ingevai de aanvankelijke cytotoxische behandelingen maximum 12 mois en cas de répétition des traitements initiaux cytotoxiques 
worden herhaaid, telkens op basis van een elektronische aanvraag, SUT base chaque fois d'une demande de remboursement électronique 
ingediend daar de via het e-Health platform ge'identificeerde en introduite par le  médecin spécialiste identifié et authentifié par la  plateforme 
geauthentiliceerde arts-speîialirt. e-Health. 

73.7424 

73,4038 

7454.23 

73.7424 

73,4038 

e) De ueigoeu ng rvorot tacgeneno al3 oe oelrak;<en 2 ekenhu sapotnerer. e) -e rcmooJrsement es! azcoroé si c pnarrnac en a rpensa1e.r d spore. 
roora eer 0 :  oe speca i<e 1 vorstrekt. orrcn xt o,er een  es s van het prealablement à Io del vrance. d .ne pre.ue de accord v ré au pont  c) 

ATC: L04AX04 

akkoord bedoeid in c). 

f) Eventueie technische problemen met de Neulasta on-body injector of met f) D'éventuels problemes techniques avec ie on-body injector de Neulasta ou 



de Pelgrar vaorgevulde iojector worden beschouwd ats een productklacht en 
de respectieve firnia AMGEN of ACCORD HEALTHCARE vergoedt in 
dergelijke gevallen de kaeten van respectievelijk de 'on-body'- injector of de 
voorgevuide 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 deze 
gratis ter beschikking stellen of vergoeden aan het ziekenhuis. Beide 
presentalies ('on-body'-injector / voorgevulde injector en voorgevulde spuit) 
kunnen gedurende dezelfde behandelingrcyclus niet getijktijdig 
gefactureerc worden, noch aan de rechthebbende noch aan de 
rlekteverzekering. 

g) Gelljktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van Pegfilgrastim of op 
bas18 van Lipegfilgrastim met andere specialiteiten aanvaard onder de 
YergoedingSgroBp A-43 gedurende een zelfde behandelingrcyclus is nooit 
toegelaten. 

al) In § 9110200, worden de vergoedlngsvoowaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 9110200 

a) De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding indien zij wordt 
toegediend, onder controle van een centrum voor ontologie enlof 
hematologie, voor het verniinderen van de incidentie en de duur van febriele 
neutropenie bij rechthebbenden die behandeid wordeo met een cytotoxische 
behandeling voor maligniteiten (met uitzondering van chronische myeloïde 
ieukemie en myelodyrplastische syndromen), in één van de volgende 
situaiies: 

1. Cytotoxlsche behandeling met een risico voor febriele neutropenie >= 

le styio injecteur prérempli de Pelgrar sont considérées comme un défaut de 
produit et respectivement la firme AMGEN ou ACCORD HEALTHCARE 
prendra en charge dans de tels cas le coût de respectivement le 'on-body'- 
injecteurlie stylo injecteur prérempli à I'hbpital. Si une dose de remplacement 
BU moyen d'une administration manuelle s'avère nécessaire. respectivement 
la f i m e  AMGEN ou ACCORD HEALTHCARE la meitra également 
gratuitement à disposition de I'hbpital, ou la remboursera à I'hbpital. Les 
deux présentations con-body'-injecteur 1 stylo injecteur prérempli e t  seringue 
préremplie) ne peuvent pas être facturées simultanément au cours du mëme 
cycle de traitement, ni au bénéficiaire ni à I' assurance maladie. 

g) Le remboursement simultané de la spécialité à base de Pegfilgrastim ou à 
base de Lipegfilgrastim aveçdes spécialités admises sous le groupes de 
remboursement A-43 pendant un mëme cycle de traitement n'est jamais 
autorisé. 

al) Au 5 9110200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9110200 

a) La spécialité fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée, sous 
le contrble d'un centre d'ontologie etlou d'hématologie, pour réduire 
I'incidence de la neutropénie fébrile, ainsi que sa durée, chez des 
bénéficiaires traités par un traitement cytotoxique pour une pathologie 
maligne (à l'exception des leucémies myéloïdes chroniques et des 
syndromes myélodysplasiques). dans l'une des situations suivanter: 

1. Traitement cytotoxique avec un risque pour une neutropénie fébrile >= 

2 C ~ l o l o ~  scne oenanoet ng met een r s c o  voor febmte nc.tropcnie a =  2 Tra tcmenl cylo:ox que avec A r.9q.e p0.r une ne.lmpen\e lebr e z =  
1 0 2  vûaro, rechtheboende- enlof !.mor.gerealeeroe tsctoien hei r 5 ca 10% et en prerence ae f8cte.r~ 1.0s ad benef.oalre e V o l  a la tumeur qd 
OP feoriele ne~tropenie r gn f canl bernogen eugmenie le risq.e ae faqon s gnif cat ue . 
3. Gebruik van dose-dense of dose-intense chematherapie schema'r; 3. Utilisation de schéma de chimiothérapie dose-dense ou dose-intense : 

4. Om de noodzaak tot dosisverlaging enlof doairuitstel van de 4. En prévention de devoir diminuer l a  dose euou de reporter la dose du 
behandeling te vermijden. meer bepaald bij een curatieve behandeling of traitement, en particulier quand il 's agit d'un traitement à visée curative 
bij een eerstelijnsbehandeling van gemetastaseerde riekte: OU un traitement de première ligne pour une maladie métastatique : 

(primaire preventie van de febriele neutropenie). (prévention primaire de la neutmpénie fébrile) 

b) Voar het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met b) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la 
de maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de posologie maximale conformément aux dispositions mentionnées dans le 
Samenvattlng van de Kenmerken van het Product (SKP) op basia van Résumé der Caractéristiques du Produit (RCP) à base de Pegfilgrastim et à 
Pegfiigrastim en op baais van Lipegfilgrastim zijn vermeid. 

C )  De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend door de via hete-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, die zich engageert om de 
bewijsstukken aan de adviserend-arts van de verzekeringsinstelling te 
berorgeo. op eenvoudig verzoek. 

d) De vergaeding kan worden toegestaan voor hernieuwbare periodss van 
maximaal 12 maanden ingeval de aanvankelijke cytotaxische behandelingen 
worden herhaald, telkens op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend door de via het e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist. 

el Oc vergoea og u.orar toegekend ats de beuornen 2 elenhd sapoihekei 
V O O ~ B  eel h ae rpec a l e t  veirlrekt oesch nt over ecn bex 1s ban ne! 
akkoord bedoeld in c). 

t) Eventueie technische problemen met de Neulasta on-body injector of met 
de Pelgrar voorgevulde injector warden beschouwd alr een productklacht en 
de respectieve f ima AMGEN of ACCORD HEALTHCARE vergoedt in 
dergelijke gevailen de kosten van respectievelijk de 'on-body'- injector of de 
voorgevulde injectar aan het ziekenhuis. indien een vervangende dosis door 
middel van een manuele toediening met de voorgevulde spuit nadig wordt 
geacht, zullen respectievelijk de firma's AMGEN en ACCORD HEALTHCARE 

base ds Lipegfilgrastim 

C) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique Introduite par le médecin spécialiste 
prescripteur, identifié et authentifié par la plateforme eHeaith, qui s'engage à 
envoyer les pièces justificatives au médecin conseil de l'organisme aesureur. 
sur simple demande. 

d) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelabies de 
maximum 12 mais en cas de répétition des traitements initiaux cytotoxiques 
sur base chaque fois d'une demande de remboursement électronique 
introduite par la médecin spécialiste identifié et authentifié par la plateforme 
e-Health. 

e) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose, 
préalablement à la délivrance, d'une preuve de I'accord visé au point c). 

D'éventuels problèmes techniques avec le an-body injector de Neulasta ou 
le stylo injecteur prérempli de Pelgraz sont considéfées comme un délaut de 
produit et respectivement la firme AMGEN ou ACCORD HEALTHCARE 
prendra en charge dans de tels cas le coüt de respectivement le 'on-body'- 
iniecteudie stylo injecteur prérempli à I'hbpitel. Si une dose de remplacement 
au moyen d'une administration manuelle s'avére nécessaire, respectivement 
la f ime AMGEN ou ACCORD HEALTHCARE la mettra également 



ook dere gratis ter beschikking stellen of vergoeden aan het riekenhuis. 
Beide prerentaties ('on-body'-injector 1 voorgevulde injector en voorgevulde 
Spuil) kunnen gedurende dezelfde behandelingscyclus niet geiijktijdig 
gefactureerd worden, noch aan de rechthebbende noch aan de 
ziekteverzekering. 

g) Geiijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van Pegfilgrastim of op 
basis van Lipegfilgiasiim met andere specialiteiten aanvaard onder de 
vergoedingsgroep A-43 gedurende een zeifde behandelingscyclus is nooit 
toegelaten. 

am) In 5 9120000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9120000 

a) De farmaceutische speciaiiteit op basis van het werkzaam bestanddeel 
atezolizumab, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking 
YOOT vergoeding indien re gebruiktwordt 

. voor een geregistreerde indicatie, i e .  een indicatie die vermeld wordt in 
de Samenvatting van de Kenmerken van het Praduct (SKP) 

- d e  behandeling van lokaal gevorderd of gemetastaseerd niet- 
kleincellige longkanker (NSCLC, Non-Small CeIl Lung Cancer), na 
eerdere behandeling met chemotherapie bij volwassen 
rechthebbenden (monotherapie) 

- d o  eerste i nsoehandel ng van vol.\arsen recntneboenocnrnet 
exrenr vr-smge k e ncel tge longçarc noon 1ES.SCLC) n corno.net a 
met earooplal r e en eloposide 

- eerstelijnsbehandeling van volwassen patiënten rechthebbenden met 
gemetastaseerd niet-kleincellig longcarcinoom (NSCLC) bij wie de 
tumoren een PD-LI-expressie hebben op > = 50% tumorcelien (TC) of 
>= 10% tumorinfiltrerende immuuncelien (iC) en die geen EGFR- 
gemuteerd of ALK poritief NSCLC hebben (monotherapie). 

- i n  combinatie met nab-paclitaxel voar do behandeling van volwassen 
rechthebbenden met inoperabel lokaal gevorderde of gemetastaseerde 
triple-negatieve borstkanker (TNBC) bij wie de tumoren een PD-LI- 
expreîsie hebben van 2 1% en die niet eerder chemotherapie voor 
gemetastaseerde ziekte hebben ontvangen 

Of voor : 

- d e  behandeling van lokaal gevarderd of gemetastaseerd 
urotheelcarcinoom bij volwassenen rechthebbenden dis niet in 
aanmerking komen voor chemotherapie op basis van cisplatine 
(Eastern Cooperative Oncology Group performance statuî of 2, 
creatinine clearance les8 than 60 mLlmin, grade > or = 2 hearing loss. 
grade > or = 2 neuiopathy, andlar New York Heart Association Class 
I l i  heart failure) en carboplatine en bij wie de tumoien een PO-LI- 
expressie van > of = 5 % vertanen (monotherapie)(opmerking: voor 
rechthebbenden wiens behandeling is  opgestart vbbr 01.08.2018 geldt 
de bijkomende beperking in verband met PD-LI-expressie niet; uoor 
rechthebbenden wiens behandeling ir opgestart vb6r 01.04.2021 geldt 
de bijkomende beperking betreffende carboplatine niet) 

in combinatie met bevacizumab, paclitaxel en carboplatine, vooi de 
eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met 
gemetastaseerd niet-plaveiselcel niet-kleincellig longcarcinoom 
(NSCLC) indien de rechthebbende valdoet aan minstens 1 van de 
volgende bijkomende voorwaarden: 

1. de tumor vertoont een mutatie van het EGFR-gen of is ALK- 
pasitief mals  werd aangetoond door middei van minstenî een van 
volgende Voar longcarcinoom gevalideerde testen: IHC, ISH of 
NGS (next generation sequencing). De test(en) moeten worden 
uitgevoerd in laboratoiia die de validatie van de analyseprocedures 
kunnen garanderen. De rechthebbende heeft targeted therapy 

glstuitement à disposition de I'hbpltal, ou la  remboursera à I'hopital. Les 
deux présentations ('on-body'-injecteur I stylo injecteur prérempli et seringue 
préremplie) ne peuvent pas ëtre facturées simultanément au cours du mëme 
cycle de traitement, ni a; bénéficiaire ni à 1' assurance maladie 

g) Le remboursemsnt simultané de la spécialité à base de Pegfilgrastim ou à 
base de Lipegfilgrastim avec des spécialités admises sous le groupes de 
remboursement A-43 Pendant un mëme cycle de traitement n'est iamais 
autorisé. 

am) Au 5 9120000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9120000 

a) La spécialité pharmaceutique à base du principe actif atezolizumab, 
inscrite dans le présent paragraphe, fait l'objet d'un remboursement s i  elie 
est administrée 

. pour une indication enregistrée, i.e. une indication mentionnée dans le 
résumé des caractéristiques du produit (RCP) 

- l e  traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un cancer 
bronchique non à petites cellules (CBNPC) localement avancé ou 
métastatique après une chimiothérapie antérieure (monothérapie) 

le traitement de prem ere gne der  oenel c aires ad. les aiteicts d un 
cance, brancn que a pettes cc, L es (CBPC, (le *tade eteno. en 
asroc or on a. carooplal ne et a 1 elcporloc 

- l e  traitement de première ligne des patients bénéficiaires adultes 
atteints d'un cancer bronchique non à petites cellules (CBNPC) 
métastatique dont les tumeurs présentent une expression de PO-LI z= 
50 % sur les cellules tumorales (TC) ou >= 10 % sur les cellules 
immunitaires infiltrant ia tumeur (IC) et qui ne sont pas atteints d'un 
CBNPC avec EGFR muté ou réarrangement du gène ALK (ALK-positin 
(monothérapie). 

-en association au "ab-paclitaxel dans le  traitement des bénéficiaires 
adultes atteints d'un cancer du sein triple négatif localement avancé 
non r6sécable ou métastatique, dont les tumeurs présentent une 
expression de PD-LI 2 1% et n'ayant pas précédemment requ de 
chimiothérapie en situation métastatique. 

O u  pour: 

- l e  traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un carcinome 
urothéiial localement avancé ou métastatique inéligibles à une 
chimiothérapie à base de cisplatine (Eastern Cooperative Oncology 
Group performance statu* of 2, creatinine clearance less than 60 
mLlmin, grade > or = 2 hearing loss, grade z or = 2 neuropathy, 
andlor New York Heart Association Ciar î  Iii heartfailure) et 
carbopiatine dont les tumeurs présentent une expression de PD-LI z 
ou = 5 % (monothérapie) (remarque: pour les bénéficiaires dont le  
traitement a été initié avant le  01.08.2018, la limitation supplémentaire 
liée à I'expression PD-LI ne s'applique pas ; pour les bénéficiaires 
dont le  traitement a été initié avant le 01.04.2021, la limitation 
supplémentaire concernant le  carbaplatine ne s'applique pas) 

- en assoc aiion avec e oevacolmao. paclttarc et caioop1ailr.e en 
prcm 2rr gne de tra:temenlaes bénelcisires a d ~ l l e s  alicnls o .n 
cancer oronch q ~ e  con a pet ter cellu es (CBNPC) non ép dermoine 
métastatique si le bénéficiaire répond à au moins une des conditions 
additionnelles suivantes : 

1. la tumeur présente une mutation de I'EGFR ou est ALK-positive 
comme démontré par au moins un test validé pour le  cancer du 
poumon: ICH, ISH ou NGS (next generation sequencing). Le(s) 
test(*) doivent étre effectués dans les laboratoires pouvant garantir 
la  validation des procédures d'analyses. Le bénéficiaire a reçu un 
traitement ciblé avant de recevoir la  spécialité concernée 



gekregen vo6r de behandeling met betrokken ~pecialiteit 

2. de rechthebbsnde vertoont één of meerdere levermetastasen 
vastgesteid bij abdominale CT-scan of MRI 

-de  behandeling van volwassen rechthebbenden met iokaal gevorderd 
of gemetartaseerd urotheelcarcinoom (UC) na eerdere behandeling 
met platina-bevattende chemotherapie (monotherapie) (uitsluitend 
voor veriengingen van de vergoeding voor de behandeling van reeds 
bertaande rechthebbenden) 

-de  eerstelijnsbehandeling van volwaîsan rechthebbenden met 
oemetastaseerd niet-oiaveinelcei NSCLC. die aeen EGFR-oemuteard 

2. le bénéficiaire présente une ou plusieurs métastare(s) 
hépatiquî(s) étabiie(s) par CT-scan ou par IRM 

- l e  traitement des bénéficiaires aduites atteints d'un carcinome 
urothélial localement avancé au métastatique après une 
chimiothérapie antérieure à basa de platine (monothérapie) 
(uniquement pour des prolongations de remboursement du traitement 
des bénéficiairer déjà existants) 

- le traitement de première ligne des bénéficiaires aduites atteints d'un 
CBNPC non éoidermoide métaîtatioue sans EGFR muté ou . " - 

of ALK-~o~i t ie f  NSCLC hebben. in combinatie met nab-oaciitaxel en réarranoement du oène ALK fALK-oositifi en association au nab- 
~ " ~~ ~ 

carbapiol ne (..!S. tend voor verlengingsn ban de vergoedtng voor de paclitaxel et earbop at ne (.niq.emenl pour oes prolangat ons oe 
Denanoe ng van reeos bestaande ,ecn!neboenoen) (ter nfo nao- remboursement o. traitement des ocn6:cares dsià ex rtanir, ( p o ~ r  
paciitaxel wordt niet vergoed in dere indicatie) information: le nab-paclitaxel n'est pas remboursé dans cette 

- d e  behandeling van volwassen rechthebbenden met gevorderd of 
inoperabel hepatoceilulair carcinoam (HCC) in combinatie met 
bevacizumab die niet eerder zijn behandeld met syîtemirche therapie. 
De rechthebbsode voldaet aan minstens 1 van de volgende 
bijkomende voorwaarden : 

1. De rechthebbende iijdt aan een gevorderde carcinoom en is van 
statuî Child Pugh A en stadium BCLC C die niet eerder zijn 
behandeld met systemieche therapie 

2. De rechthebbende lijdt aan een inoperabel hepatocellulair 
CarcinoOm en is van status Chiid Pugh A en stadium BCLC B die 
niet in aanmerking komt voor levertransplantatie of locoregionale 
therapie, of indien de locoregionale therapie mislukt 

Deze behandeling is slechts vergoed als die gaedgekeurd werd daor het 
muitidisciplinair oncologisch consuit (MOC), waawan hei  rapport doar de 
arts-specialist vermeld onder punt b) wordt bijgehouden in het dossier. 

De gel a,o iQr vcigocd ng van oe iarmace-t rche specai le t op oas s 
van fiet wernzaam bertanddeel atcro ir.mao met een anoere PD-1- 
remmer 01 POL-rcmmer r no0 t toege alen 

De farinaceuliscne spec a $le t op bas s van hel *iernlaam oesuncoeal 
aterOl?r.mûo iogeschreven n de nulo ge paragraaf. mm! n et n 
aanmciking vooroe vergoea ng van nie.we récnlnebbenden indien ze 
gebruikt wordt voor: 

indication) 

- le traitement des bénéfioiaires adultes atleints d'un carcinome 
hépatocellulaire (CHC) avancé ou non résécable n'ayant pas reçu de 
traitement systémique antérieur en association avec le bevacizumab si 
l e  bénéficiaire répond à au moins une des conditions additionnelles 
Suivantes : 

1. Le bénéficiaire est atteint d'un carcinome hépatocelluiaire 
avancé et est de statut Chiid Pugh A e t  de stade BCLC C n'ayant 
pas reçu de traitement systémique antérieur 

2. Le bénéficiaire est atteint d'un carcinome hépatocellulaire non 
résécableInon opérable. est de statut Child Pugh A et de stade 
BCLC B et non candidat à la transplantation hépatique ou à un 
traitement loco-régional. ou après échec de traitement ioco-régional 

Ce traitement n'est remboursé que s'il a été appmuvé lors d'une 
consuitation ontologique multidiacipiinaire (COM). dont le médecin 
spécialiste décrit au point b) oonserve le rapport dans son dossier. 

Le remoo,rremen! r,mul!aoé d' .ne spéca il" pnarmoeeu!'q.e à oare o. 
pr nc pe act f alero zumab el d'un autre nn.0tie.r PD-1 ou d'.n .nn o leur 
PD-L1 o'e~l,ama r a.torir" 

La spécialité pharmaceutique à base du principe actif atezolizumab, 
inscrite dans le présent paragraphe. ne peut pas être remboursée cher 
des nouveaux bénéficiaires si elle est administrée pour : 

- behandeiing van Volwarsen rechthebbenden met lokaal gevorderd of -traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un carcinome urothélial 
gemetastaseerd vrotheelsarciooom (UC) na eerdere bahandeting mat localement avancé ou métastatique après une chimiothérapie 
platina-bevattende chemotherapie (monotherapie); antérieure à base de platine (monothérapie) ; 

- d e  eersteliinsbehandeling van volwassen rechthebbenden met -traitement de première ligne des bénéficiaires adultes atteints d'un 
gemetastaseerd niet-plaveireicei NSCLC. die geen EGFR-gemuteerd CBNPC non épidermoïde métastatique sans EGFR muté ou 
of ALK-positief NSCLC hebbsn, in combinatie met "ab-paciitaxei en réarrangement du gène ALK (ALK-positif) en association au nab- 
carboplatine. 

a') De betrokksn spedaiiteit biijftveigoed bij vdwassen 
rechthebbenden met gevorderd of inopeabel hepatocellulair oarcinoom 
(HCC) die niet eerderzijn behandeld met systemische therapie, bii wie de 
behandeling met de betrokken speciaiiteit in combinatie met bevacizumab 
werd gestart voor het in werking Ireden van dere reglementering voorzaver 
de vergoeding reeds werd goedgekeurd op basis van een aanvraag via het e- 
health platform. 

a") Voor een rechthebbende die, v66r de inwerkingtreding van dit besluit, 
reeds werd behandeld met de farmaceutische speciaiiteit op basis van 
atezolizumab die in dere paragraaf wordtvermeid en die werd vetgoed 
overeenkomrtig de voorwaarden voor deze speciaiiteit vermeld in paragraaf 
10320000 van hoofdstuk IV v66r de wijziging van de regelgeving en die u66r 
aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeid onder punt a) van 
deze paragraaf voldeed, kan de verienging van deze vergoeding toegekend 
worden, volgens de modaiiteiten zoais vermeld onder punt d). 

paclitaxel et carboplatine. 

a') La spécialité concernée reste remboursée chez les bénéficiaires 
aduites atteints d'un carcinome hépatocelluiaire (CHC) avancé ou non 
résécable non traité antérieurement par un traitement systémique, chez qui le 
traitement par la spécialité concernée en association au bevacizumab avait 
débuté avant I'entrée en vigueur de cette réglementation, pour autant que le 
remboursement ait été appmuvé sur base d'une demande par la plateforme 
e-health. 

a"l Pour le bénéficiaire oui avant l'entrée en vioueur de la nrésenta 
reglemcnlation a de,a ete Ira te avec la specia le pnarmaccril qdc a basc 
d stem lzumao mcntonnee aanr e prenent paragrapne cl bénéf c 3 i d  un 
remoo.irement pour celle spec al tC seon les condtions mentonnees aans 
le paragraphe lO32OOOO au chapitre IV evanl le cnangcment oe 
réglementation. et qui remplissait les conditions figurant au point a) de ce 
paragraphe avant le début du trattement, l a  prolongation de ce 
remboursement peut étre accordés. selon les modalités mentionnées au 
point d) 

b) De vergoeding kan enkel worden toegertaan indien de betrokken b) Le remboursement ne peut étre accordé que si la spécialité 
farmaceutische specialiteit wordt voorgenchreven door een arts-speciaiist pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spécialiste 



veranhvoordeliik voor de behandelino en die eikend is in de medische 
oncoloole of daor een arts-soeciallst verantwoordeliik Voor de behandelino - ~~ ~u ~ ~ . ~~ 

me! enar ng n net loeu enen van mioec en tegcn 6anAer 0 nnsn ae 
geieg rlreeroe in3 cal c waanoor ae veigoed cg uiordiaangeurasqd 

c) net aanlal \ergaecoare rerpal r  ngen za reken ng no.oen mcl oe 
posologie dle in oe Samenrall ng van ae Kenmerken van ne! Piooucl ISI<P) 
va" ac betroinen i o r m a c e ~ l r c r c  specia.tet op oas s \an  atczo zvmab 
*ordi verme o voor ae indcaie w a a n o o i  de verqaea ng f iaidl aangeviaagd 

De behandeling maet worden toegediend en eventueel beëindigd in 
overeenstemming met de modaliteiten die in de Samenvatting van de 
Kenmerken van het Product (SKP) van de farmaceutische specialiteit op 
basir van ateroiizumab r i jn vermeld en de behandeling moet ook worden 
beëindigd indien de rechthebbende onaanvaardbare bijwerkingen 
ondewindt van de behandeling. 

d) De vergaeding wardt taegestaan voor hernieuwbare periodes van 
maximaai 12 maanden, telkens op basir van een elektronische aaovraag 
ingediend doar de via het e-Health platfarm geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialirtvermeld onder punt b), die aldus: 

- vermeldt voorwelke geregistreerde indicatie, vermeld in de SKP, de 
behandeling met atezolizumab gebruikt wordt: 

- verklaart dat hijlzij zich enae verbindt de bewijsstukken met betrekking 
tat de situatie van de rechthebbende (medisch rapport dat chronologisch 
de evalutie van de aandoenina beschriift linciusief de resuitaten van de . . 
meo rcre oecidiormina en ae ces. la'en van ae anllomo-patno og rche 
o~osizockenj  en de oa'.m waarop net mu t a  S C I ~  na r oncîoqtscn 
COPSL I ncefl plaatr gendo) ter bescnikklng le nouoen van oe aov seteno- 
arts; 

- verklaali dat hijlrij zich ertoe verbindt om mee te werken aan de 
registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende 
de evolutie van deze rechthebbende behandeid met de farmaceutische 
specialiteit op basis van atezolizumab, de dag dat een dergelijk regiater 
zal bestaan. 

=) De veigaeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker, 
vooraieer hi] de betrokken farmaceutische specialiteit verstrekt, beschikt over 
een bewijs van het elektronisch akkoord. 

responsable du traitement qui soit agréé en ontologie médicale ou par un 
médecin-spécialiste responsable du traitement qui soit expérimenté dans 
radministration de médicaments anticancéreux dans l'indication enregistrée 
pour laquelle le remboursement est demandé. 

C )  Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la 
posologie mentionnée dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) 
de la  spécialité pharmaceutique à base de atezolizumab pour l'indication 
pour laquelle le remboursement est demandé. 

Le traitement doit ëtre administré, et éventuellement arrêté en conformité 
suer les morlalilés mentionnées dans le Résumé der  Caractéristioues du 

~ ~ ~~~~~ ~ ~~ ~, ~ ~ 

Pioa. i (RCP) oe la  rpCcal t i  pharnaceulqLe a base de aiela.i2umab et 
e tialtomeni oo I également étre arréte en cas d eifëis secooda rer 
inacceptables pour ie  bénéficiaire. 

d) Le remboursement est accordé pour des pénades renouvelables de 
maximum 12 mois sur base chaque fois d'une demande de remboursement 
électronique introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié via ia 
piateforme e-Health, décrit sous b), qui ainsi : 

- mentionne pour quelle indication enregistrée dans le  RCP le taitement 
par atezolizumab va ëtre administré; 

-s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve relatives à l a  situation du bénéficiaire (un rapport médical 
décrivant chronologiquement I'éualution de raffection (y compris les 
résultats des imageries médicales et les résultats des examens enatomo- 
pathologiques) ainsi que la date à lsqueiie la Consultation OnCologique 
Multidisciplinaire a eu lieu); 

- s'engage collaborer à l'enregistrement et à la  collecte des données 
codées relatives à l'évolution de ce bénéficiaire traité par une spécialité 
pharmaceutique à base de atezallzumab, le jour où un tel registre 
existera. 

e) Le rembo.rsement estaccoroé r i  le pnaimacen dspcnsate.r o spore. 
prçaliiblement a a aé "rance oe a spic 2.12 p n a r m a c z - l q ~ e  concernCc 
d'une preuve de raccord électronique. 

an) In 9 9440000, worden de volgende specialiteiten an) Au 5 9440000, les spécialités suivantes sont insérées: 
innoirnnnrl~ 

- - 

LENALIDOMIDE TEVA 15 mg AREGA PHARMA ATC L04AX04 

LENALIDOMIDE TE VA^,^ mg AREGA PHARMA ATC L04AX04 

G 

G 

21 gélules, 15 mg 

1 gélule, 15 mg 

1 gélule, 15 mg 

21 capsules, hard, 15 mg 

1 capsule, hard, 15 mg 

1 capsule, hard. 15 mg 

A-29 ' 
A-29 " 

1454.23 

73,7424 

73.4038 

7734-607 

7734.601 

7734-601 

7454.23 

73.7424 

73,4038 



ao) In § 10130000, worden de volgende specialiteiten ao) Au 5 10130000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benaming / Dénominatcon (AanvrageriDemandeur) 

A-29 ' 
A-29 " 

LENALIDOMIDE 

A-29. 

A-29 " 

LENALIDOMIDE 

A-29 

A-29 " 

LENALIDOMIDE 

A-29. 

A-29 *' 

LENALIDOMIDE - 

A-29 ' 
A-29 '* 

7734-569 

7734-569 

7734-569 

TEVA 20 

7734.619 

7734-619 

7734-619 

TEVA25 

7734-627 

7734-627 

7734-627 

TEVA5 mg 

7734-577 

7734-577 

7734-577 

TEVA 7.5 

7734.585 

7734-585 

7734-585 

A-29 . 
A-29 " 

LENALIDOMIDE 

A-29 ' 
A-29 *. 

LENALIDOMIDE 

A-29 

A-29 *. 

LENALIDOMIDE 

A-29 . 

21 capsules, hard, 2,5 m g  

1 capsule, hard, 2.5 mg 

1 capsule. hard, 2.5 mg 

mg AREGA 

21  capsules, hard, 20 m g  

1 capsule, hard, 20 mg 

1 capsule, hard, 20 mg 

mg AREGA 

21 capsules, hard, 25 m g  

1 capsule. hard, 25 mg 

1 capsule, hard. 25 mg 

AREGA 

21 capsules, hard, 5 m g  

1 capsule, hard, 5 mg 

1 Capsule, hard, 5 mg 

mg AREGA 

21  capzules, hard, 7.5 m g  

1 capsule. hard, 7.5 mg 

1 capsule, hard, 7.5 mg 

7734-593 

7734-593 

TEVA 15 

7734-601 

7734-601 

7734-901 

TEVA2.5 

7734-569 

7734-569 

7734-569 

TEVA20 

7734-619 

7734-619 

21  gélules, 2.5 mg 

1 gélule, 2.5 mg 

1 gélule, 2.5 mg 

PHARMA 

21  gélules, 20 m g  

1 gélule, 20 mg 

1 gélule, 20 mg 

PHARMA 

21  gélules, 25 m g  

1 gélule, 25 mg 

1 gélule, 25 mg 

PHARMA 

21  gélules, 5 m g  

1 gélule, 5 mg 

1 gélule, 5 mg 

PHARMA 

21  g6lules. 7.5 m g  

1 gelule, 7.5 mg 

1 gélule. 7.5 mg 

1 capsule, hard, 10  mg 

1 capsule, hard, 10 mg 

mg AREGA 

21  capsuler, hard, 15 mg 

1 capsule, hard, 15 mg 

1 capsule. hard, 15 mg 

mg AREGA 

21   capsule^, hard, 2.5 m g  

1 capsule, hard, 2.5 mg 

1 capsule. hard, 2.5 mg 

mg AREGA 

21 caprules, hard, 20 m g  

1 capsule. hard. 20 mg 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

1 gélule. 10 mg 

1 gélule. 10 mg 

PHARMA 

21 gélules, 15 m g  

1 gélule, 15 mg 

1 gélule, 15 mg 

PHARMA 

21  g6Ales, 2,5 m g  

1 gélule. 2,s mg 

1 gélule, 2.5 mg 

1454.23 

73.7424 

73,4038 

145423 

73,7424 

73.4038 

1454,23 

73.7424 

73.4038 

1454,23 

73,7424 

73,4038 

7454.23 

73,7424 

73.4038 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

1454,23 

73.7424 

73.4038 

1454,23 

73,7424 

73,4038 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

1454.23 

73,7424 

73,4036 

73,7424 

73,4038 

145423 

73,7424 

73,4036 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

ATC: L04AX04 PHARMA 

ATC: L04AX04 

ATC: L04AX04 

ATC: L04AX04 

ATC: L04AX04 

21  gélules, 20 m g  

1 gélule, 20 mg 

73,7424 

73,4038 

7454.23 

73.7424 

73,4038 

1454,23 

73,7424 

73,4038 

ATC: L04AX04 

ATC: LO4AX04 

G 

1454.23 

73,7424 

1454.23 

73,7424 



ap) In § 10320000, worden de vergoedingsvoorwaarden ap) Au 5 10320000, les modalités de remboursement sont 
vervangen als volgt: remplacées par les modalités suivantes. 

Paragraaf 10320000 Paragraphe 10320000 

Deze paragraaf 10320000 van hoofdstuk IV werd vewangen door paragraaf Le paragraphe 10320000 a été remplacé par le paragraphe 9120000 du 
9120000 van hoofdîtuk IV. Ten titei van overgangsmaatregel kunnen chapitre IV. A titre transitoire, les autorisations selon ce paragraphe, qui ont 
machtigingen voor deze paragraaf, die aigeleverd r i jn  v66r het in weiking été délivrées avant l'entrée en vigueur de la présente réglementation, 
treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen peuvent conserver leur validité conformément aux dispositions énoncées 
vermeld op deze machtigingen, nameiijk maximaai tot en met 31.05.2023. dans ces autorisations, c'est-à-dire jusqu'au plus tard 37.052023. 

aq) In § 10680000, worden de volgende specialiteiten aq) Au 3 10680000. les spécialités suivantes sont insérbes: 
ingevoegd: 

I 

73.4038 1 gélule, 20 mg G 

6.248 ' 7734-551 1 vaorgevulde spuit 0.8 mL 1 seringue préremplie 0.8 mL 
oplorsing voor injectie. 100 mglmL solution injectable, 100 mglmL 

8-248 7734-551 1 voorgevulde spuit 0.8 mL 1 seringue prérempiie 0.8 mL 474.0500 474.0500 
oplossing voor injectie, 100 mglmL solution injectable, 100 mglmL 

73.4038 1 capsule. hard, 20 mg A-29 " 

LENALIDOMIDE TEVA 25 mg AREGA PHARMA ATC: L04AX04 

ar) In 5 11220000, worden de vergoedingsvoorwaarden ar) Au 5 11220000. les modalités de remboursement 
vermeld in de bijlage, vervangen als volgt. reprises à I'annexe. sont remplacées par les modalités 

suivantes. 

7734-619 

BIJLAGE A : eerste aanvaag tot vergoeding van een specialiteit op basis van omalizumab (§ 11220000 van hoofdstuk IV 
van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februan 2018) 

67 

ATC: L04AXO4 

ATC: L04AX04 - 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

21 géloler, 25 m g  

1 gélule. 25 mg 

1 gélule. 25 mg 

PHARMA 

21 gélules, 5 m g  

1 géiule, 5 mg 

1 géiuie, 5 mg 

PHARMA 

29 gélules, 7.5 m g  

1 gélule, 7.5 mg 

1 gélule. 7.5 m g  

A-29 ' 
A-29 " 

LENALIDOMIDE 

A-29 ' 

A-29 " 

LENALIDOMIDE 

A-29 ' 

A-29 " 

1454,23 

73,7424 

73,4038 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

1454.23 

73,7424 

73.4038 

7734-627 

7734-627 

7734-627 

TEVA 5 mg 

7734-577 

7734-577 

7734-577 

TEVA 7.5 

7734-585 

7734-585 

7734.585 

1454,23 

73,7424 

73,4038 

7454.23 

73,7424 

73,4038 

7454.23 

73,7424 

73,4038 

21 capsules, hard, 25 m g  

1 capsule. hard, 25 mg 

1 capsule, hard, 25 mg 

AREGA 

21  capsules, herd, 5 m g  

1 capsule. hard, 5 mg 

1 capsule, hard, 5 mg 

mg AREGA 

21  capsuler, hard, 7.5 m g  

1 capsule. hard, 7,5 mg 

1 capsule, hard. 7.5 mg 



I - ldentificatie van de rechthebbende fnaam. voornaam. inschriivina bii de V.I.1: 

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

L I  I I I  I I I I I I I I I I  I l I I  I I I I (voornaam) 

1 l I I l I 1 I 1 1 1 I 1 l 1 1 1 1 I I I 1 I (aansiuitlngsnurnrner) 

II - Elementen te bevestiaen door de  arts-swcialist in de otorinolarynaoloaie: 

Ik ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, minstens 18 laar oud, Iiidt aan ernstise chronische 
rh n0SinÜSlti~ met neuspoiiepen. O e onvodoende onder controle .s ondanks benandeling mer intrinasale cortc~steroiden, en 
teaeli k voldoet aan a le voorwaarden aested in DLnt a) van 6 11220000 van hoofdsruk IV van de Iiisr aevoead b i 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 biiiaae van 5 11220000 van hoofdstuk IV van de liist aevoead bii het K.B. van 1 februari 2018. en dat aile 
ruorienen voliedig ingevuÏo ën onde?ekend werden vo6r het opstarten van dëbehaidel Ag. Bovend:en verb.nd ik mi; ertoe om hel 
bewijsmateriaa waaru't bllkt dat de rechtheobende zicn in de verklaaroe roesland bevindt, ter bescnkking te nouden van de 
adviserend-ans. Ik vraag OJS voor de rechrheobende de vergoeoing aan van de verpakk.ngen dat vere:st is orn oe behandeling 
gedurende de eerste 24 weken te vemekeren en hierin rekenna houdena met net serurn la€-aehalte vo6r de behande. na eii - - - 
het lichaamsgewicht, volgens de instructies van de SKP. 

- 

Toedienng iedere 2 weken 
Geen toediening - geen data 

Conversie naar het aantal voorqevulde spuiten voor de eerste aanvraaq (24 weken) : 

Dosis (mg) 

75 

Om de 2 weken 
Aantal spuiten 

van 75 mg 

Om de 4 weken 
Aantai spuiten 

van 150 mg 
Aantal spuiten 

van 75 mg 
l 

Aantal spuiten 
van 150 mg 

R l n 



uu voorgevulde spuiten op basis van 75 mg omalizumab (maximum 12 voorgevulde spuiten) 
plus 
uu 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: 

..................................................................................................... , arts-specialist in de pneumologie 

..................................................................................................... , arts-specialist in de otorinolaiyngologie 

111 - ldentificatie van de arts-s~ecialist in de otorinolawnaoloaie fnaam. voornaam. adres. RlZlV nummer): 

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

BIJLAGE B : formulier met klinische beschriivina v6or aanvana van een behandelina met een soecialiteit OD basis van - ~ . - 
omalizumab ernstige chronische rhinosinusitis met neuspoiiepen ({11220000 van hoofds6k IV van de'lijst gevoegd bij het K.B. 
van 1 februari 2018) Te bewaren door de aanvraoende arts-s~ecialist en ter beschikkina te houden van de adviserend-arts van de 
betrokken rechthebbende 

- " 

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

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

I I  I  I I I  I I I I  I I I I  I I I I I I  I Iivoornaam) 

1 I  I I I  I I l I I  I I I I  I  I l I I I I 1 (aansluitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiaen door de arts-s~ecialist in de otorinolawnaoloaie: 

ik ondergetekende. verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van uuu kg, en Iijdend aan 
ernstige chronische rhlnosinusitis met neuspoliepen, die onvoldoende onder controle is ondanks behandeling met intranasale 
corticosteroïden, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van §Il220000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd 
bij het K.B. van 1 februari 2018. 



111 - ldentificatie van de arts-s~ecialist in de otorinolarvnqoloqie (naam. voornaam, adres. RlZlV nummer): 

I I I I I I I I I l I I I I I I I I I l I ~ i n a a m )  
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I i v o o r n a a m )  
II- I I  I I  1 I - W - U ( R I Z I V ~ " )  

1 1 l I ~ I ( d a t u m )  

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

BIJLAGE C : aanvraag tot verlenging van de vergoeding van een specialiteit op basis van omalizumab ($1 1220000 van 
hoofdstuk IVvan de Iijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

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

L I  I I I I I I  I I I  l I I I  I I I I  I I I  I(voornaam) 

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

II - Elementen te bevestiqen door de arts-s~ecialist in de otorinolarvnqoloqie: 

Ik, ondergetekende. verklaar dat de hierboven vermeide rechthebbende, met een lichaamsgewlcht van uuu kg, reeds vergoeding 
heeit verkregen van de behandeling met een specialiteit op basis van omaluumab. gedurende rninstens 24 weken voor de 
behandeling van ernstige chronische rhinosinusitis met neuspoliepen, die onvoldoende onder controle is ondanks behandeling met 
intranasale corticosteroïden. 

De behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab kan enkel verdergezet worden bij rechthebbenden die beschouwd 
worden als responders. Ik bevestlg dat de behandeling doeltreffend was en dat een daling in NPS van 21 en NCS van 20,s 
vastgesteld werden na 24 weken behandeling met omalizumab. 

In vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van ne1 aantal verpakkingen dat vere sl is om de behandel ng ged-rende 
12 maanden te verzekeren. en hier n rekening houaena mer het serJm IgE-gehalte vo6r de behandeling en net .icnaamsgewichr, 
volgens de instructies van de SKP. 



Toed.ening ieoere 2 weken 
Geen toedening - geen data 

uu voorgevulde spuiten op basis van 75 mg omalizumab (maximum 26 voorgevuide spuiten) 
plus 
uu voorgevuide spuiten op basis van 150 mg omalizumab (maximum 104 voorgevuide spuiten) 

Ili - ldentificatie van de arts-specialist in de otorinolarvnqoloaie (naam. voornaam. adres. RlZiV nummer): 

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

l I I I I I I I I I l I l I I I I I I I l ~ ( v o o r n a a m )  
II- 1 1 I I  I I - - W - l  1 1 ~ (R IZ IV~" )  

W /  LU/[ 1 1 1 I(datum) 

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

ANNEXE A : première demande de remboursement d'une spéciaiite à base d'omalizumab (5 11220000 du chapitre IV de la 
liste jointe à I'A.R. du le' février 2018) 

I -Identification du bénéficiaire (nom. Drénom, No d'affiliation à I'0.A.i: 

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



II- Eléments à attester Dar le médecin-~Décialiste en otorhinolawnaoloaie 

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus. âaé d'au moins 18 ans est atteint de rhinosinusite chranioire s6v.vPre 
~~ ~~ ~- ~- ~. > - - - - . - - 

avec polypes nasaux (CRSwNP) pour lesquels le traitement par cort.costéroides intranasa~x ne permet pas un contrôle adéquat 
de la rnalaae, et qu il remp1.t sim~ltan6menl toutes les cono rions fxées s o ~ s  le ooinr al d~ 6 11220000 ou cnaoitre IV oe la liste , " ~- ~~~ ~ - , - ~ . ~ ~  ~~ .- 
jointe à 1'A.R. du lerfévrier2018. 

J'atteste que je tiens à disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modèle figure à l'annexe B du 5 
11220WO du chapitre IV de la liste jointe à i'A.R. du le' février 2018, et que toutes les nibriques ont été complétées et signées 
avant I'instauration du traitement. En outre, je m'engage à tenir à disposition du médecin-conseil les éléments de preuve 
établissant que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée. Je sollicite alors pour le bénéficiaire le remboursement des 
conditionnements dont la nombre est nécessaire pour assurer les 24 premières semaines de traitement, en tenant compte du 
taux d'lgE sérique avant le traitement et du poids corporel, selon les instructions du RCP. 

poids 



uu seringues prérempiies à base de 75 mg omaiizumab (maximum 12 seringues prérempiies) 
pius 
uu seringues prérempiies à base de 150 mg omalizumab (maximum 48 seringues préremplies) 

La décision pour ce choix thérapeutique a été prise après consultation pluridisciplinaire en date du .... /..../..... à laquelle étaient 
présents, entre autres : 

, médecin-spécialiste en pneumologie 
, médecin-spécialiste en otorhinolaryngologie 

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

ANNEXE B : formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec une spécialité à base d'omalizumab 
pour le rhinosinusite chronique sévère avec polypes nasaux (§ 11220000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du le' février 
2018). A conserver par le médecin-spécialiste demandeur et à tenir à disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné. 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I J ( n o m )  

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

1 I  I I  I I  1 I I  1 I l  I  I I  I l  I l  I I I  ((numérod'affiliation) 

II- Eléments à attester Dar le médecin-s~écialiçte en 0t0rhi~Ola~nU010Uie: 

Je soussign&certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, pesant uuu kgs est atteint de rhinosinusite chronique sévère avec 
polypes nasaux, pour lesquels le traitement par des corticostéroldes intranasaux ne permet pas un contrôle 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 à I'A.R. du 
le' février 2018. 



III - Identification du médecin spécialiste en otorhinoiawn~oloqie (nom. Drénom, adresse, No INAMI): 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  
I I l l l l I I I l l I l I l l I l l I l l I i ~ r ~ n o m )  
II- 1 1 I 1 1 I-U_I-LUJ(~"INAMI) 

Li.-! 1 1 (date) 

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

ANNEXE C : demande de prolongation de remboursement d'une spécialité à base d'omalizumab (5 11220000 du chapitre 
IV de la liste jointe à I'A.R. du le' février 2018) 

I -Identification du bénéficiaire (nom.  rén nom. N'd'affiliation à I'0.A.): 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I 1 I ( n o m )  

l l l l l l l I I I l I I I l I I I I l I I l ~ p r é n o m ~  

1 1  I I  I I  I I  1 1  I I  )(numérod'affiiiation) 

II- Eléments à attester Dar le médecin-spécialiste en otorhlnolawnqoloqie: 

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, de poids corporel uuu kgs a déjA reçu le remboursement d'une 
spécialité à base d'omalizumab, pendant au moins 24 semaines pour le traitement de rhinosinusite chronique sévère avec 
polypes nasaux, pour lesquels le traitement par des corticostéroïdes intranasaux ne permet pas un contrôle adéquat de la maladie. 

Le traitement par une spécialité à base d'omalizumab ne peut être continué que chez les bénéficiaires considérés comme 
répondeurs. Je confime que le traitement a été efficace et que des diminutions du NPS de 21 et du NCS de 20.5 ont été 
observbes après 24 semaines de traitement par I'omalizumab 

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

Dose de la spécialité à base d'omalizumab exprimée en mg pour injection sous-cutanée : 
1 Valeur initiale 1 Poids corporel (kg) 



dont le poids 
corporel était inférieur à 30 kg. 

Aam nistrat on [o.les es 2 sema nes 
Pas a'administralion - pas de données 

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

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

III - Identification du médecin-sdcialiste en otorhinolawnaoloqie (nom. prénom. adresse. Na INAMI): 

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

I I I I I I I I l I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  
II- 1 1 1 1 1 1-1 1 1 - w ( n o l N A M I )  

W 1 W 1 (date) 

1 1 (cachet) 

Dose (mg) 

75 
I Cn 

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

Toutes les 4 semaines 
Nombre de seringues 

de 75 mg 
13 
n 

Toutes les 2 semaines 
Nombre de seringues 

de 150 mg 
O 
1 1  

Nombre de seringues 
de 75 mg 

Nombre de seringues 
de 150 mg 



as) Er wordt een 5 11420000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11420000 

a) De farmaceutische speciaiiteitwordt vergoed bi j  kinderen tussen de 8 en 
18 jaar, voor: 

1) Helzo de behandeling van acute disp veneuze trombose (DVT) 
wanneer dere behandeld worden met de maximale dosis van 300 ma 
tweemaai par dag, onmiddeiiijk na een behandeling met een parenteraal 
antistollingsmiddel gedurende te" minrte 5 dagen (max. 12 maanden na 
het optreden van de acute OVT). 

De duur van de vergoeding per DVT hangt samen met de behoefien 
van de behandeling en ir nodig voor: 

- 3 maanden na hel  optreden van de acute DVT of 

- 6 maanden na het optreden van de acute DVT of 

- max. 12 maanden na het optreden van de acute DVT. 

as) II est inséré un 5 11420000rédigé comme suit: 

Paragraphe 11420000 

a) La spécialité pharmaceutique est remboursée chez les enfants âgés de 8 
à 18 ans, POUT 

1) Soit. le traitement de la  thrombose veineuse profonde (TVP) aigüe 
lorsqu'iis sont traités à la dose maximale de 300 mg deuxfais par jour. 
immédiatement après un traitement par un anticoagulant par voie 
parentérale pendant au moins 5 jours (max. 12 mois après la 
manifestation de la N P  aigüe). 

La durée du remboursement par N P  dépend du besoin du traiiement 
et est nécessaire pendant : 

- 3 mois après la manifestation de la  TVP aigüe ou 

- 6 mois après la manifestation de la TVP aigüe au 

- max 12 mois après la manifestation de la TVP aigüe. 

2) Helzij de voongezatte behandeling voor de secundaire preventie van 4) Soit, la prolongation du traitement pour la  prévention secondaire des 
recidief DVT en longembolie (LE). na een acute DVT (toi maximum 12 récidives de TVP et d'embolie pulmonaire (EP). après une N P  aigüe 
maanden na het optrsden van de acute DVT). fjusqu'à maximum 12 mois après manifedation de ia  N P  aigüe). 

Op basis van het nsicoprofiel van de rechthebbende kan de toelating Sur base du profil de risque du bénéficiaire, i'autorisation de 
tot vergoeding na 3 of 6 maanden worden veilengd voor de remboursement peut, après 3 ou 6 mois, étre prolongée. pour la 
voortgerelle behandeling voor een bijkomende periode van poursuite du traitement, pour une période supplémentaire de 

- 9 maanden (behandeling met de betrokken farmaceutische 
specialiteit op baris van dabigalran tot maximum 12 maanden na 
het optreden van de acute DVT). 

- 6 maanden (behandeling met de betmkken farmaceutische 
specialiteit op basis van dabigatran tot maximum 12 maanden na 
het optreden van de acule DVT). 

21 Hetzii de voortaezette behandelina voor de secundaire oreventie van . , 
recidief DVT en longembolie (LE) na een eerdere behandeling met een 
ander oraal anticoaaulans. vooraeschreven in dezelfde indicatie als dezs 
van de h~ d ge paragraaf Kaaro,  dc rlan van do oennnde mg met de 
Delronlen farmascu!ische specla (te t o p  oasls van aab gntran 0 nnen de 
12 rnaaoacn na neloptreacn van de acJte DVT mocl piaais,.noen 

Op basis van hel  risicoprafiel van de rechthebbende ka" de 
vergaeding van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van 
dabigatran na een eerdere behandeiing met een ander oraai 
anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de 
huidige paragraaf worden toegestaan voor een periode van 12 
maanden, en dit omwille van: 

- onvoidoende doeitreffendheid, 

- contra-indicaties, 

De behsndelende arts attesteeri da1 de behandeling met de betrokken 
farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran start binnen de 
periode van 12 maanden na het optreden van de acute DVT. 

3) Helzij de lange termijn secundaire preventie van recidief DVT en 
longembolie (LE) na een acute DVT ( 4 2  maanden na het optreden van 
een acute DVT). 

respectivement : 

- 9 moir (traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée à 
base de dabigatran jusque maximum 12 mois après la 
manifestation de ia TVP aigüe). 

- 6 mois (traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée à 
base de dabigatran jusque maximum 12 moir après la 
manifestation de la N P  aigüe). 

2) Soit, l a  prolongation du traitement pour l a  prévention secondaire des 
récidives de N P  et d'embolie pulmonaire (EP). après un traitement 
antérieur avec un autre anticoagulant oral prescrit dans la même 
indication que celle du présent paragraphe en tenant compte du fait que 
le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée à base de 
dabigatran doit débuter maximum 12 mois après la manifestation de la 
TV? aigüe. 

SUT base du profil de risque du bénéficiaire, le remboursement pour la 
spécialité pharmaceutique concernée à base de dabigatran. après un 
traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral prescrit dans la 
méme indication que celle du présent paragraphe. peut étre autorisé 
pour une période de 12 mois, du fa i t :  

-d'une efficacité insuffisante. 

- de  problème^ de sécurité. 

- d e  contre-indications, 

- eVou d'interactions. 

Le médecin traitant atteste que le traitement avec la  spécialité 
pharmaceutique concernée à base de dabigatran commence dans le 
délai de 12 mois après ia  manifestation de ia  N P  aiguë. 

3) Soit, la prévention secondaire à long terme des récidives de TVP et 
d'embolie pulmonaire (EP). après une TVP aigüe ( 4 2  mois après la 
manifestation d'une TVP aigüe). 

Na jaarlijkse beoordeling van het risicoprofiel door een arts-rpeciallst. Après évaluation annuelle du profil de risque du bénéficiaire par un 
kan voor rechthebbenden met een hoog-ririco die een voongezette médecin-spécialiste, le  remboursement pour la spécialité 
behandeling nodig hebben, de vergoeding van de betrokken pharmaceutique concernée à base de dabigatran peut être autorisé, 
fsirmaceutische specialiteit op basis van dabigatran na >= 12 maanden après >= 12 mois de traitement antérieur remboursable avec une 
eerdere vergaedbare behandeling met de betrokken farmaceutische spécialité pharmaceutique concernée ij base de dabigatran ou avec un 
specialiteit op basis van dabigatran of met een ander oraal autre anticoagulant oral, prescrit dans la même indication que celle du 



an! coagu ans voorgercnievcn in dezefdc in0 i a i e  01s oeze ban ae 
n~ o ge paragras1 v.oiae7 ioegoslaan roor oe lange rerm.n 
secundaire preventie. 

Hiervoor attesteert de behandeleode arts dat de rechthebbende Iijdt: 

- aan recurrente Idiopathische veneuze trombo-embolie. of 

- aan één of meerdere van deze permanente of niet-reverslbele 
risic~factoren: 

- trombofiiie; 

- prote'ine Clprote'ine S of antitrombine deficiëntie; 

- mutatie factor V Leiden; 

- protrombine muiatie; 

- actieve kaoker; 

- andere. 

De behandelende arts attesteert bovendien dat de verlenging van de 
behandeling gerechtvaardigd 1s. 

Indien de aanvraao totveraoedino voor de lanoe termlin secundaire .. ~~~~" ~ ~ - ~ - " 
preventie (> 12 maanden) gebeurt door een huisarts, dient deze te 
bevestigen dat hijlrij in het bezit is van een schriftelijke beveîtiging 
van een arts-rpecialist, dat de lange termijn behandeling vaor de 
iechthabbende aangewezen is. 

De duur van de vergoeding per DVT hangt samen met de behoeften 
van de behandeling. 

De specialiteit wardt niet vergoed voor rechthebbenden met een eGFR 
s50 mL/min/l,73mZ. Bij deze rechthebbenden is het gebruik van dere 
specialiteit niet aanbevolen. 

prercnt paragrapne pour les oeneflc!a.res a ha.1 r.sqLe q ~ ,  
necesr tent rie recevo r un Ira lement pro onge po.r ia prevent on 
seconaa <e A ong terme 

A cet effet, le médecin traitant atteste que le bénéficiaire souffre : 

- d e  thrombo-embolie veineuse idiopathique récldivante, au 

-d'un ou plusieurs de ces facteurs de risques permanents ou non 
réversibles : 

.déficience en protéine Clprotéine S ou en antithromblne : 

- mutation du facteurv de Lelden ; 

-mutation da la prothrombine ; 

cancer actif ; 

Le médecin traitant atteste que la prolongation du traitement est 
justifiée. 

Si la demande de remboursement pour la prévention secondaire à 
long terme ( s  12 mois.) est réalisée par un médecin généraliste, celui- 
ci doit confirmer qu'iileile est en possession d'une confirmation écrite 
d'un médecin-spécialiste que le traitement à long terne du bénéficiaire 
est indiqué. 

La durée du remboursement par TVP dépend du besoin du traitement. 

La spécialité n'est pas remboursable pour les bénéficiaires avec une 
DGFe < 50 mUmin/1.73m2, pour lesquels l'utilisation de cette 
spécialité n'est pas recommandée. 

b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met b) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la 
de maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de posologie maximale conformément aux dispositions mentionnées dans le 
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité 
farmaîeutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie 
betreft. 

Een verlaging van de donis wordt aangeraden bij rechthebbenden die zich 
in één van de valgende rituaties bevindan: 

- bij rechthebbenden die eveneens behandeld worden met verapamii; 

- bii andere rechthebbenden on basis van een individuele evaiuatie 
van het trombo-embalisch risica en het bioedingsrisico. kan dere 
verlaagde dosiî overwogen worden 

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 faqon concomitante par du 
vérapamil; 

-cher d'autres bénéficiaires, sur base d'une évaluation individuelle du 
risque thromboembolique et du risque de saignement, ceiie diminution 
de la dose peut etre envisagée. 

c) De rnarhlg ng 131 rergoco ng za ,roroen afgelcverd a m r  d? aav rerend- c) L'a.tor salion or reniboursemcnt sera dé1 vrce pai le médec n conse. sui 
an* op oas s ran eer. aanuiaagfoim.1 er $aar,an het maoo ir hernornen in base d. form.la ie ae aemanae. dont le nodéle est repris 5 i'annere A dd 
bijiage A van deze paragraaf, en waarop de behandelende arts attesteert dat présent paragraphe, et sur lequel le médecin traitant aiieate que le 
de betrokken rechthebbende zich op het momentvan de aanvraag in de bénéficiaire concerné se trouvait au moment de la demande dans la situation 
hierboven vermalde situatie bevindt. décrite ci-dessus. 

De behandelende arts attesteeri eveneenr kennis te hebben genomen Le medecin traitant atteste également avoir pris connaissance des 
van de bepalingen die in de Samenvatting van de Productkenmerken modalités qui sont reprises dans ie Résumé des Caractéristiques du 
(SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeid. Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée. 

De behandelende arts attesteert bovendien dat hij weet dat vaor het Le médecin traitant atteste également qu'il sait que le nombre de 
aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met de conditionnements remboursables tiendra compte d'une posologie 
maximale posologie overeenkomrtig de bepalingen die in de maximale conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé 
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique 
farmaceutische speciaiiteit zijo vermeld. meer bepaald Wat de nierfunctie concernée, en particulier en ce qui concerne la fonction rénale. 
betreft. 

d) Op basis van dit aanviaagformulier, relkt de adviserend-arts aan de a) Sur base de ce formulaire de demande, le médecin conseil délivre au 
rechthebbende de machtiging uit waarvan hef mode1 vastgesteld i S  onder "b" bénéficiaire l'attestation dont le modele est fixé sous « b D de l'annexe III du 
van bijlage III van dit besluit, en waawan de geldigheidrduur bepeikt ir tot présent arrété. et dont la durée de validité est limitée à un maximum de 12 
maximaal 12 maanden. mois. 

e) Geiijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit met e) Le rembounement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée 



geneesmiddelen die de werkzame bestsnddelen rivaroxaban. apixaban of avec det médicaments contenant les principes actifs rivamxaban, apixaban 
edoxaban bevatten is nooit toegelaten onder deze paragraaf. ou edoxaban n'est jamais autorisé sous ce paragraphe. 

BIJLAGE A: Model van aanvraagfomulier: 
Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran (5 11420000 van hoofdstuk IV van 
de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I- ldentificatie van de rechthebbende lnaam. voornaam. inschriivinqsnummer bii de V.I.1 

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

I I I  l I I I  I I  I I  I I I  I I I  I  I I I  I](voornaam) 

L 1 I  / I l I  I I  l l l l l I  I I I I  I I 1 (aansiuitingsnummer) 

II- Elementen te bevestiqen door de behandelende arts: 

Ik verklaar hierbii kennis te hebben aenomen van de beualinaen zoals beschreven in de Samenvanina van de 
Productkenmerken (SKP) van de betrokkën farmaceutische speiialitëit en meer bepaald van de bijzondere waarschuwingen 
en voorzorgen bij gebruik van de betreffende farmaceutische specialiteit. 

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het 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 specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreft. 

Een verlaging van de dosis wordt aangeraden bij rechthebbenden die zich in Ben van de volgende situaties bevinden: 
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 overwogen worden. 

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat de duur van de vergoeding per DVT (diep veneuze trombose) samen hangt met de behoeiten van 
de behandeling. 

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat de specialiteit niet wordt vergoed voor rechthebbenden met een eGFR <50 mUmin/1.73m2. 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 die0 veneuze trombose (DVTI 

O Ik ondergetekende. dokter 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 heefi met de betrokken 
farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran onmiddellijk na een behandeling met een parenteraal 
antistollingsmiddel ged~rende ien minste 5 dagen en dit gedurende ae behandelng en prëventie van recd ef DVT 
en LE (lonqembole) na een acJie DVT. overeen<omsrg de oepal,nqen die in de Samenvatting van de 
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vërmeld. 

DatumvanDVT: U l u  U I U  U U 

De vergoeding is nodig voor: 

n 3 maanden 

o 6 maanden 

o 12 maanden 

Ilb -Voortqezette behandelinq 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 



de 8 en 18 iaar in de afaelooen 12 maanden een acute DVT heeftqehad 
Omwi le van z;n/naa;<sicoprofieÏne~h deze rechthebbende een voortgezece oehande.ing met oe farmace~tische spe~~aliteit 
op oas s van dabgatran n0d.g na een eerdere benandelng van 3 of 6 maanoen met de betrokken farmaceuische special.te.t 
tot maximaal 12 maanden na net oprreden van een acJte D U .  en dit overeenkomst g de bepal ngen d e  :n de Samenvahng 
van de Prod~ctkenmerken (SKP) van oe berroknen farmaceutische spec'aliteit z'jn vermeld 

Ilc - Voortsezene behandelinq voor secundaire Dreventie na een acute DVT na een eerdere behandelinq met een ander 
oraal anticoaqulans. voorqeschreven in  dezelfde indicatie als deze van de huidiqe paraqraaf. waarbii de start van de 

acute DVT rnoet alaatsvinden 

O Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde. verklaar dat de bovenvermelde minderjarige rechthebbende tussen 
de 8 en 18 jaar in de afgeiopen 12 maanden een acute DVT heeflgehad. 

Omwille van zijnlhaar risicoprofiel heeft deze rechthebbende wegens, 

o onvoldoende doeltreffendheid 

o veiligheidsproblemen 

o contra-indicaties enlof interacties, 

na een eerdere behandeling met een ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige 
paragraaf, een voortqezette behandeling nodig voor de preventie van recidief D V i  en LE met de betrokken farmaceutische 
speSaliteit voor een ieriode van 12 maGden 

Ik verklaar dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit start binnen de periode van 12 rnaanden na het 
optreden van de acute Dm. 

Ild - Lanqe termiin secundaire ~revent ie  van recidief DVT en lonaembolie (LE) na een acute DVT 1212 rnaanden na het 
optreden van een acute DVT) 

O Ik ondergetekende. dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenverrnelde minderjarige rechthebbende tussen 
de 8 en 18 jaar die in het verleden een acute DVT heefl gehad. omwille van zijnlhaar risicoprofiel een voortgezette 
behandeling nodig heeft na z 12 maanden eerdere vergoedbare behandeling met een farmaceutische specialiteit op 
basis van dabloatran of met een ander oraal anticoaaulans. vooraeschreven in dezelfde indicatie als deze van de 
huidige papagraaf, en ik verklaar dat ik hiervoor een s&riftelijke bevestiging heb van een arts-specialist. 

Ik verklaar dat deze rechthebbende 

o lijdt aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embolie 

Of 

o lijdt aan één of meerdere van deze permanente of niet-reversibele risicofactoren: 

o trombofilie 

o proteine Clproteïne S of antitrombine deficiëntie 

o mutatie factor V Leiden 

o protrombine mutatie 

o actieve kanker 

o andere: ... ...... ... . .  ... ... ... ... ... ... ........ ... ... ... ... ... .... 

Ik verklaar dat een verdere verlenging van de behandeling aangewezen is bij dezerechthebbende. 

Ik verktaar herb! dat k deze rechthebbende b, wie een langere term,;n sec~ndaire preventie met oe betrokken farmaceufsche 
soec al tet oo basis van dabiaatran aanaewezen 1s vo.aens de aeor~ike.. ne praktilk om de 6 maanden zal opvolgen en dat .k 
deze 1 kee; per jaar zal dokvewvijzen naar een art;- speci&st, ter Lontrole van het risicoprofiel en bevescging van de 
verderzetling van de behandeling. 
111 - ldentificatie van de arts in  Dunt II hierboven vermeld: 



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

at) In § 11420000, worden de volgende specialiteiten at) Au § 11420000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

60 gélules, 110 mg 

180 gélules, 110 mg 

180 g é l ~ l e ~ ,  150 mg 

8-235 ' 0750-240 1 capsule. hard. 150 mg 1 gélule, 150 mg T 1,2320 1,2320 

8.235 " 0750-240 1 capsule, hard, 150 mg 1 gélule, 150 mg T 1,1925 1,1925 

8.235 "' 0750-240 1 capsule, hard. 150 mg 1 gélule, 150 mg T 1,2596 1,2596 0,0550 0,0633 

PRAOAXA 75 mg SCS BOEHRINGER INGELHEIM ATC: B01AE07 
C0MM.V 

8-235 

8-235 

2602-951 

2602-951 

2602-977 

2602-977 

10 capsules, hard, 75 mg 

60 capsules, hard, 75 mg 

10 gélules, 75 mg 

60 gélules. 75 mg 

T 

T 

20,07 

11.81 

87.40 

70.86 

20.07 

11.81 

87.40 

70.86 

3.13 

8.00 

5.22 

12.10 



1 gélule, 75 mg 

1 gélule. 75 mg 

1 gélule, 75 mg 

8.235' 

8.235" 

8.235 "* 

au) Er wordt een 5 11430000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11430000 

au) II est inséré un 5 11430000rédigé comme suit: 

Paragraphe 11430000 

0794-354 

0794-354 

0794-354 

a) De farmaceutische specialiteitwordt vergoed bij kinderen tussen de 8 en 
18 jaar, voar: 

1 capsule, hard, 75 mg 

1 capsule, hard. 75 mg 

1 capsule, hard, 75 mg 

a) La spécialité pharmaceutique est remboursée chez les enfants âgé5 de 8 
à 18 ans, pour: 

1. Soit, le traitement de I'emboiie pulmonaire (EP) aigüe lorsqu'ils sont 
traités à la dose maximale de 300 mg deux fois par jour, immédiatement 
après un traitement par un anticoagulant par voie parentérale pendant au 
moins 5 jours (max. 12 mois après la  manifestation de I'EP aigüe). 

1 netz, ae oenande ng van ac.le osgemool e (LE, nanneer deze 
benanoeld uorden me< de max male aos s van 300 nig Mecmaa Per oag 
onm Uoei k na een behanae ng me! een parenteraa antslol ngsmioael 
gedurende te" minste 5 dagen (max. 12 maanden na het optreden van de 
acute LE) 

De duur van de vergaeding per LE hangt samen met de behoeften van de 
behandeling en 1s nodig voor: 

La durée du remboursement par EP dépend du besoin du traitement et 
est nécessaire pendant : 

- 3 maanden na het optreden van de acute LE of - 3 mois après la manifestation de I'EP aigOe ou 

- 6 maanden na het optreden van de acute LE of - 6 mois après la manifestation de I'EP aigüe ou 

- max. 12 maanden na hei optreden van de acute LE. -man. 1 2  mois après la manifestation de I'EP aigüe 

2. Soit, la  prolongation du traitement pour la  prévention secondaire des 
récidives d e  thrombose veineuse profonde (TVP) et d'embolie pulmonaire 
(EP) après une EP aigüe Ousqu'à max. 12 mois après la manifestation de 
I'EP aigüe). 

2. Hetzij de voortgerette behandeiing voor de secundaire preventie van 
recidief DVT en longembolie (LE), na een acute LE (tat maximum 12 
maanden na het aptreden van de acute LE). 

Op hasis van het risicaprofiel van de rechthebbende ka" de toeiating 
lo t  vergoeding na 3 of 6 maanden worden veriengd vaar de 
voortgezette behandeling voor een bijkomende periode van 
rerpectievelijk: 

Sur base du profil de risque du bénéficiaire, l'autorisation de 
remboursement peut, après 3 ou 6 mois, ètre prolongée, pour la 
poursuite du traitement, pour une période supplémentaire de 
respectivement : 

. 9 maanden (oenanoe.ing met oc belro~dcn fiirmacculiscne 
Spec ai.tet op oasls \an  daogatian toi max m.m 12 msanden na 
net opircden \an de 6 c ~ t e  .E) 

- 9 rno r (Irailement a.cc a specia iié pnarmvceul q.e conceince u 
base ae asbgatran urq,c ma* mum 12 rno s i ipres la 
manifesta! on ae EP a gue) 

- 6 maanden (behandeling met de betrokken farmaceutische 
specialiteit op basir van dabigatran tat maximum 12 maanden na 
het optreden van de acute LE). 

- 6 mois (traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée à 
base de dabigatran jusque maximum 12 mais après la  
manifestation de I'EP aigüe). 

3. Hetzij de vooitgerette behandeliog voor de secundaire preventie van 
recidief OVT en langembolie (LE) na een eerdere behandeiing met een 
ander oraal anlicoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze 
van de huidige paragraaf, waarbij de startvan de behandeling met de 
betrokken farmaceutische specialiteit op basis van dabigatran binnen de 
12 maanden na het optreden van de acute LE moet piaatsvinden. 

3. Soit, la  prolongation du traitement pour la prévention secondaire des 
récidives de TVP et d'embolie pulmonaire (EP). après un traitement 
antérieur avec un autre anticoagulant oral, prescrit dans is  mëme 
indication que celle du présent paragraphe en tenant compte du fait que 
le  traitement avec la  spécialité pharmaceutique concernée à base de 
dabigatran doit débutermaximum 12 mais après la  manifestation de I' EP 
aigüe. 

SUT base du profil de risque du bénéficiaire, le  remboursement pour la 
spécialité pharmaceutique concernee à base de dabigatran après un 
traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral prescrit dans la  
méme indication que celle du présent paragraphe. peut ëtre autorisé 
pour une période de 12 mais, du fait :  

Op basis van het risicoprafiel van de rechthebbend ka" de vergoeding 
van de betrokken farmateutische rpeciaiiteii op basis van dabigatran 
na een eerdere behandeling met een ander oraai anticoaguianî, 
voorgeschreven in derelfde indicatie als deze van de huidige 
paragraaf worden toegestaan vaor een periode van 12 maanden, en 
dit omwiiie van: 

- onvoldoende doeltreffendheid. -d'une efficacité insuffisante. 

- yeiiigheid~problemen. 

- contra-indicaties 

- d e  problèmes de sécurité, 

- d e  contre-indications 

- eVou d'interactions. - enlaf interacties. 

De behandeiende arts attesteert dat de behandeling met de betrokken Le médecin traitant atteste que le  traitement avec la  spécialité 
farmaceutische specialiteit op barls van dabigatran start binnen de pharmaceutique concernée à base de dabigairan commence dans le 
periode van 12 maanden na hetoptreden van de acute LE. délai de 12 mais après la manifestation de I'EP aiguë. 

4. Hetzlj de lange t e n i j n  secundaire preventie van recidief DVT en 4. Soit, la  prévention secondaire à long terme des récidives de TVP et 
longembolie (LE) na een acute LE (s12 maandan na het optreden van d'embolie pulmonaire (EP), après une EP aigüe (212 mois après la 
een amle  LE). manifestation d'une EP aigüe). 



Na jaarlijkse beoordeiing van het risicopmfiei doot een arts-speciaiist, 
kan voor rechthebbenden met een hoog-ririco die eeo voortgezene 
behandeling nodig nebben. de vergoeding van de betrokken 
farmaceutische speciaiiteit op basis van dabigatran na >= 12 maanden 
eerdere vergoedbare behandeling met de betrokken farmaceuiische 
speciaiiteit op basis van dabigatran of met een ander oraal 
anticoagulans. voorgeschreven in derelfde indicatie als deze van de 
huidige paragraaf, worden toegestaan voor de iange termljn 
secundaire preventie. Hiervoor attesteert de behandelende arts dat de 
rechthebbende lijdt: 

- aan recurrente idiopathische veneure trombo-embolie, of 

- aan één of meardere van deze permanente of niet-reuersibele 
risicofaîtoren: 

- trambofilie: 

- proteïne Clproteïne S of antitrombine deficiëntie: 

- mutatie factor V Leiden; 

- protrombine mutatie: 

- actieve kanker: 

- andere. 

De behandelende ads attesteert bovendien dat de verlenging van de 
behandeling gerechtvaardigd is. 

Indien de aanvraag tot vergaeding voor de lange termijn secundaira 
prevantie (z 12 maanden) gebeurt door een huisarts. dient deze te 
bevestigen dat hijlrij in  het bezit is van een schriftelijke bevestiging 
van een arts-specialisi, dat de lange termijn behandeling voor de 
rechthebbende aangewezen is. 

De duur van de vergoeding per LE hangt samen met de behoeften van 
de behandeling. 

De specialiteit wordt niet vergoed vaor rechthebbenden met een eGFR 
<50 mLlmin/1.73m2. Bij deza rechthebbenden is het gebruik van deze 
speciaiiteit niet aanbevoien. 

b) Voor hot santal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met 
de maximale posologie oveceenkornstig de bepaiingen die in de 
Samenvatting van de Kenmerken van het Pioduct (SKPj van de betrokken 
farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaaid wat de nierfunctie 
betreft. 

Een verlaging van de doîis wordt aangeraden bij rechthebbenden die zich 
in één van de volgende eituaties bevioden: 

- bij rechthebbenden die eveneens behandeld worden met verapamii; 

Après évaluation annuelle du profil de risque du bénéficiaire par un 
médecin-spécialiste. l e  remboursement pour la spécialité 
pharmaceutique concernée à base de dabigatran peut étre autorisé 
après >= 12 mois de traitement remboursable avec une spécialité 
pharmaceutique concernée à base de dabigatran ou avec un autre 
anticoagulant oral, prescrit dans la méme indication que celle du 
présent paragraphe, pour les bénéficiaires à haut risque qui 
nécessitent de recevoir un traitement prolongé pour la prévention 
secondaire à long terme. A cet effet, le médecin traitant attesta que le 
bénéficiaire souffre : 

- d e  thromba-embolie veineuse idiopathique récidivante. au 

-d'un ou plusieurs de ces facteurs de risques permanents ou non 
réversibles ' 

-déficience en protéine Clprotéine S ou en antithrombine : 

-mutation de la prothrombine ; 

-cancer actif ; 

-autre. 

Le médecin traitant stteste que la prolongation du traitement est 
justifiée. 

Si la demande de remboursement pour la prévention secondaire à 
long terme (> 12 mois) est réalisée par un médecin généraliste, celui- 
ci doit confirmer qu'illelle est en possession d'une confirmation écrite 
d'un médecin-spécialiste que le traitement à 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 s 50 mLlminlt.73m2, pour lesquels l'utilisation de cette 
spécialité n'est pas recommandée. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la 
porologie maximale conformément aux dispositions mentionnées dans le 
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) 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 
vérapamil; 

- bij andere rechthebbenden op basis van een individueie evaluatie - chez d'autres bénéficiaires. sur base d'une évaluation individuelle du 
van het tmmbo-emboiisch risico en het bloedingsririco, kan deze risque thrornboembaiique et du risque de saignement, cette diminution 
veriaagde dosis overwogen worden. de la dose peut être envisagée. 

C )  De machtiging tot vergoeding zal worden afgeieverd door de adviserend- c) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin conseil sur 
ans op basis van een aanvraagformulier. waawan het modei is hernomen in base du formulaire de demande, dont le modèle est repris à I'annexe A du 
bijlage A van deze paragraaf, en waamp da behandelende arts attesteert dat présent paragraphe. et sur lequel le médecin traitant atteste que le 
de betrokken rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de bénéficiaire concerné se tcouvait au moment de la demande dans ia situation 
hierboven vermeide situatie bevindt. décrite ci-dessus. 

De behandelende arts eitesteert eveneens kennis te hebben genomen Le médecin traitant atteste égaiement avoir pria cannaissance des 
van de bepaiingen die in de Samenvatting van de Productkenmerken modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du 
(SKP) van de betrokken famaceutische specialiteit zijn vermeid. Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée. 

De behandelende arts aitesteert bovendien dat hij weet dat voor het Le médecin traitant atieste également qu'il sait que le nombre de 
aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met de conditionnements remboursables tiendra compte d'une posologie 
maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de maximale conformément aux dispositions mentionnées dans ie Résumé 
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betmkken des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique 
farmaceutische specialiteit zijn vermeid, meer bspaald wat de nierfunctie concernée. en particulier en ce qui concerne la fonction rénale. 
betreft. 

d j  Op basia van dit aanvraagformulier, reikt de adviserend-arts aan de d) Sur base de ce formulaire de demande, le médecin conseil délivre au 



rechthebbende de machtiging uitwaarvan het mode1 vastgesteld is onder'b' bénéficiaire l'attestation dont le modèle est fixé sous n b » de l'annexe III du 
van bijlage Ili van dit besiuit, en waarvan de geldigheidrduui beperkt is tot présent arrêté, et dont la durée de validité est limitée à un maximum de 12 
maximaal 12 maanden. mois. 

e) Geiijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutirche specialiteit met e) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée 
geneesmiddelen die de werkzame bestanddeieo rivaroxaban, apixaban of avec des médicaments contenant les principes actifs rivaroxaban, apixaban 
edoxaban bevatten is noait toegelaten onder deze paragraaf. ou edoxaban n'est jamais autorisé sous ce paragraphe. 

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier: 
Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutlsche specialiteit op basis van dabigatran 
(5  11430000 van hoofdstuk IVvan de Iljst gevoegd bij het K B van 1 februan 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschriivinasnummer bii de V.I.1 

I I I I I I I I I I I l I I I I l I I l I I I ( n a a m )  
I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I ](voornaam) 

I l l I I 1 I I I I I I I I I I I l I I I I 1 (aansluitingsnummer) 

II - Elementen te bevesticien door de behandelende arts: 

Ik verklaar hierb] kenn s te neboen genomen van oe oepa ngen zoals beschreven in oe Samenvaking van oe 
Proo-ctdenmerken (SKP) van de oetrokken farmaceut sche special te t en meer bepaa d van de bi zondere waarschuwtngen 
en voorzorgen bij gebruik van de betreffende farmaceutische specialiteit. 

Ik verklaar n erb! dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakk ngen renen ng moet woroen geho~den met de maximale 
~osoloqie conform de bepal ngen d.e in oe Samenvattlnq van ae Kenmerken van het Prod-ct (SKP) van de berrokken 
farmacëutische specialiteit zijnvermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreft. 

Een verlaging van de dosis wordt aangeraden bij rechthebbenden die zich in één van de voigende situaties bevinden: 
bij rechthebbenden die eveneens behandeld worden met verapamil; 
bij andere rechthebbenden op basis van een individuele evaluatie van het trombo-emboiisch risico en het bloedingsrisico, 
kan deze verlaagde dosis overwogen worden. 

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat de duur van de vergoeding per LE (longembolie) 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 c50 mUmin/1.73m2. 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 lonaembolie (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 behandeiing nodig heeft met de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van 
dabigatran onmiddellijk na een behandeiing met een parenteraal antistoilingsmiddel 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. 

DatumvanLE: U U / U u / U  U 

De vergoeding is nodig voor: 

o 3 maanden 

o 6 maanden 

0 12 maanden 

Ilb - Voortaezette behandelina voor secundaire Dreventie na een acute LE ftot max.12 maanden na het o~ t r eden  van een 
acute LE) 



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 heeit gehad. 

Omwille van zijnlhaar risicoprofiel heeit deze rechthebbende een voortqezette behandeling met de farmaceutische specialiteit op 
bas s van dabigatran nodig na een eerdere behandeling van 3 of 6 riaanden met de bërrokken larmaceut sche special teit rot 
maximaal 12 maanden na het optreden van een acute LE en dit overeenkomstig de bepalingen d e  n de Samenvaninq van de 
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld. 

. 

Ilc - Vooriaezette behandelinq voor secundaire ureventie na een acute LE na een eerdere behandelina met een ander 
oraal anticoaaulans. voorqeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidiqe paraqraaf. waarbii de start van de 
behandelina met een farmaceutische specialiteit ou basis van dabiaatran binnen de 12 maanden na het outreden van de 
acute LE moet plaatsvinden 

u In ondergetekenoe ookter in oe geneesk-noe verklaar dat de bovenvermelde minderjarige recnlnebbende tJssen de 8 
en 18 jaar in de afgeiopen 12 maanden een acute LE heeh gehad 

Omwille van zijnlhaar risicoprofiel heeft deze rechthebbende wegens, 

o onvoldoende doeltreffendheid 

o veiligheidsproblemen 

o contra-indicaties enlof 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. 

I ld - Lanae termiin secundaire ureventie van recidief DW en lonaembolie (LE) na een acute LE 1i12 maanden na het 
outreden van een acute LE1 

O Ik onderqetekende, dokter in de cieneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde minderiariae rechthebbende tussen de 8 
en 18 jaar die i n i e t  verieden een acJte LE neeh gehao, omw. le van zijnlnaar r sicoprofiel een 6ongezerte oehandeling nooig 
neeh na 2 12 maanoen eerdere verqoedbare oehandel nq mer een farmaceutische spec~alite i op bas s van dao qatran of mer een 
ander oraal anticoagulans, voorgesihreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige parairaaf, en ik verklaar dat ik hiervoor 
een schriftelijke bevestiging heb van een arts-specialist. 

Ik verklaar dat deze rechthebbende 

o Iijdt aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embolie 

Of 

o lijdt aan één of meerdere van deze permanente of niet-reversibele risicofactoren: 

o trombofilie 

o proteïne Clproteïne S of antitrombine deficiëntie 

o mutatie factor V Leiden 

o protrornbine mutatie 

o actieve kanker 

o andere: ... ... ... ... ... ... ... ... ... ...... ... ... ... ... ... ... ... . 

Ik verklaar dat een verdere verlenging van de behandeling aangewezen is bij deze rechthebbende 

Ik verklaar hierbij dat ik deze rechthebbende bij wie een langere termijn preventie met de betrokken farmaceutische specialiteit op 
basis van dabigatran aangewezen is, volgens de gebruikelijke praktijk orn de 8 maanden zal opvolgen en dat ik deze 1 keer per 



jaar zal doorveiwijzen naar een arts-specialist. ter controle van het risicoprofiel en bevestiging van de verderzetting van de 
behandeling. 

111 - ldentificatie van de arts in ount II hierboven vermeld: 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
Ilj- 1 1  I I  1 ( - w - u ( ~ l Z I V n " )  

LU / U 1 1 (datum) 

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

ANNEXE A: Modèle de formulaire de demande : 
Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique à base de dabigatran (5 11430000 du chapitre IV 
de la liste jointe à I'A.R. du le r  février 2018) 

I -Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation à I'OA.1 

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

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

/ I I  1 I I  I l  I l  I l  I l  I l  I l  I l  1 I ((numérod'afiiiation) 

II - Eléments à confirmer par le médecin traitant : 

J'atteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des caractéristiques du Produit (RCP) de la 
spécialité pharmaceutique concernée, et plus particulierement les mises en garde spéciales et précautions d'emploi de la 
spécialité pharmaceutique concernée. 

J'atteste 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 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 façon 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 &tre envisagée. 

J'atteste 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 c 50 mL/min11.73m2. pour 
lesquels I'utilisation de cette spécialité 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. 

Ila - Embolie pulmonaire aiaiie (EPl 

O Je soussigné, docteur en médicine, ceitifie que le bénéficiaire mineur âgé de 8 à 18 ans mentionné ci-dessus avec EP 
(embolie pulmonaire) aigüe a besoin d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée à base de dabigatran 
immédiatement après 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) à la suite d'une N P  aiguë, conformément aux dispositions 
mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée. 



Le remboursement est nécessaire pendant: 

o 3 mois 

o 6 mois 

o 12 mois 

Ilb - Poursuite du  traitement Pour la Prévention secondaire après une EP aiqüe fiusau'à max.12 mois après la 
manifestation de I'EP aiaüe) 

O Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire mineur âgé de 8 à 18 ans mentionné ci-dessus a souffert 
d'une E P  aigüe dans les 12 derniers mois. 

Du fait de son profil de risque. ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement prolongé avec une spécialité pharmaceutique 
concernée à base de dabigatran, aprés un traitement antérieur de 3 ou 6 mois avec la spécialité pharmaceutique concernée, 
jusqu'à maximum 12 mois aprés la manifestation d'une N P  aiglie, et ce conformément aux dispositions mentionnées dans le 
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée. 

Ilc - Poursuite du traitement pour la prévention secondaire aprés une EP aiaüe après traitement antérieur avec un autre 
anticoaaulant oral, prescrit dans la mëme indication que celle du présent paragraphe. en tenant compte du fait aue le 
traitement avec la s~ecialite oharmaceutiaue concernée à base de dabioatran doit débuter maximum 12 mois après la 
manifestation de I'EP aiaüe 

O Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire mineur âgé de 8 à 18 ans mentionné ci-dessus a souffert 
d'une EP aigüe dans les 12 derniers mois. 

Du fait de son profil de risque. en raison 
o d'une efficacité insuffisante 

o de problèmes de sécurité 

o de contre-indications etlou d'interactions, 

ce bénéficiaire nécessite, aprés un traitement antérieur avec un autre anticoagulant prescrit dans la même indication que ceile du 
présent paragraphe, un traitement prolongé pour la prévention de récidive de N P  et EP avec une spécialité pharmaceutique à 
base de dabigairan pour une période de 12 mois. 

J'atteste que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée à base de dabigatran commence dans le délai de 12 mois 
aprés le début de I'EP aiguë. 

I ld - Traitement à lona terme pour la Prévention secondaire de la récidive de N P  et d'embolie ~ulmonalre (EP) après une 
EP aiaüe (>12 mois après la manifestation d'une EP aiqüe) 

o Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire mineur âgé de 8 à 18 ans mentionné ci-dessus, qui a 
souffert d'une EP aigüe dans le passé, du fait de son profil de risque, nécessite de recevoir un traitement prolongé après un 
traitement antérieur remboursable de 2 12 mois avec une spécialité pharmaceutiaue a base de dabiaatran ou avec un autre 
anticoagulant oral, prescrit dans la mëme indication que ceile du présent paragraphe, et j'atteste que jedispose à cet effet d'une 
confirmation écrite d'un médecin spécialiste. 

J'aiteste que ce bénéficiaire 

o souffre de thrombo-embolie veineuse idiopathique récidivante 

o u  

o souffre d'un ou plusieurs de ces facteurs de risque permanents ou non réversibles : 

o thrombophilie 

n déficience en protéine Clprotéine Sou en antithrombine 

o mutation du facteur V de Leiden 



o mutation de la prothrombine 

o cancer actif 

o autre: .:. .......................... 

J'atteste qu' une prolongation supplémentaire du traitement est indiquée chez ce bénéficiaire 

J'atteste que je suivrai ce bénéficiaire, chez qui une prévention à long terme avec la spécialité pharmaceutique concernée base 
de dabigatran est indiquée, tous les 6 mois selon la pratique usuelle et que j'adresserai ce bénéficiaire 1 fois par an à un médecin 
spécialiste, pour un contrôle du profil de risque et la confirmation de la poursuite du traitement. 

III - Identification du médecin mentionné ci-dessus au point Il : 

L----! (cachet) .......................................... (signature du médecin ) 

av) In 5 11430000, worden de volgende specialiteiten av) Au 5 11430000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

1 Benamina 1 Dénomination 1AanvraaerlDemandeur) 1 

2762-888 

PRADAXA 150 mg 

- - - 

10 capsules, hard, 110 mg 10 gélules, 110 mg 

60 C ~ P S U I ~ J ,  hard. 110 mg I 60 gélules. 110 mg 

180 capsules. hard. 110 mg 160 gélules, 110 mg 

1 C ~ P S U I ~ ,  hard, I l 0  mg 1 gélule. 110 mg 

1 caps~le. hard, 110 mg 1 gélule. 110 mg 

SCS BOEHRINGER INGELHEIM 
C0MM.V 

20.07 

11.89 

67-50 

231.49 

202.50 

1,2320 

1,1925 

ATC: 801AE07 

8-235 2762-714 60 Capsules, hard, 150 mg 60 gélules, 150 mg T 83.53 83.53 8.00 12.10 



aw) Er wordt een 5 11440000 toegevoegd, luidende: aw) II est inséré un § 11440000rédigé comme suit: 

Paragraaf 11440000 Paragraphe 11440000 

8-235 

8-235 ' 
8-235 .. 
8-235 '** 

a) De farmaceuiische rpeciz le 1 op hasts van empagl flor ne wordt vergoeo a) La spec al te pharmace-tquc a base o empagld orme eri rembo~rree $1 

"den l e  warai geblulkl 0 ,alaasscn rechtneboendcn voor oe oenanoc ng el e est &II ree chez es bencf c a res aa.ltes pour le tra iemen! de 
van symptomalisch cnroniscn nanfa an me! veim nocrde ecct  afmcl!c ns.H sance card,aqie cnron q.e sympiomaf q.e a frac! on o eiccl on 

Deze behandeling is vergosd als bij sanvang van de behandeling met 
deze specialiteit voldaan wordt aan de volgende cumulatieve 

2762-714 

2762-722 

2762-722 

0750-240 

0750-240 

0750-240 

voonvaarden: 

1. De toestand van de rechthebbende komt overeen met: 

- NYHA (New York Heart Association) kiasse II: 

-OF NYHA klaîse Ili; 

- O F  NYHA Klasîe IV; 

2. Linker ventrikel ejectiefractie (LVEF) < o f  = 40% (volgens 
echocardlografie); 

3. Glomerulaire filtratiesnelheid z of = 2Omllmin11.73m'; 

4. Voorafgaande behandeling meteen optimale dasis van ACE- 
remmers of van sartanen. 

b) Het aantal vergoedbare verpakklngen moet rekening houden met een 
maximale dosis van 10 mg perdag. 

PRADAXA 75 mg SCS BOEHRiNGER iNGELHElM ATC: 801AE07 
C0MM.V 

C) OD basiî van een aanvraaaformullei waarvan het modei hernomen is ln 

180 capsules, hard, 150 mg 

1 capsule, hard, 150 mg 

1 capsule, hard, 150 mg 

1 capsule, hard, 150 mg 

8-235 

8-235 

8-235' 

8-235 .' 
8-235 "* 

. . - ~ ~ ~ ~~ 

bijiage A van deze paragraaf. ondertekend en behoorlijk ingevuld door de 
UtS-SDe~ialist in de cardioloole of die verantwoordaliik Ir voor de - ~ ~0~ ~~ -~ ~ ~ - -  , ~ ~ - - ~  ~~ 

oeliiinaei ng leven ae aavserend-ans aan de rechtheooende een aitest af 
rvaanian hei mooe worat reetgcgeven onocr 'b' van o .  age van het 
kon nk ,r beslu 1 van 1 febr-ari 2018 oal oe vergoea ng van oeze rpecin i te t  

180 gélules, 150 mg 

1 gélule, 150 mg 

1 gélule. 150 mg 

1 gélule, 150 mg 

2602-951 

2602-951 

2602-977 

2602-977 

0794-354 

0794-354 

0794-354 

gedurende een eerste periode van 230 dagen toeiaat. 

d) Deze machtlging tot vergoeding kan daarna verlengd worden per periode 
van 400 dagen rekening houdend met ean maximale dosis van 10 mg 
éénmaai per dag, telkens op basis van een aanvraagformuliei waarvan hel 
mode1 hernomen is in bljlageA van de huidige paragraaf, behoorlijk ingavuld 
en ondertekend door de arts-rpecialist in de cardiologie. in geriatrie of in 
inwendige geneeskunde die verantwoordelijk 1s voor de behaiideling. 

De adviserend-arts levert aan de rechthebbende een attert af waanian 
het mode1 wordt weergegeven ander 'b" van bijlage III van het koninklijk 
besluit van 1 februarl 2018, dat de veigoeding van deze specialiteit 

T 

T 

T 

T 

10 capsules. hard, 75 mg 

60 capsules, hard, 75 mg 

1 capsule. hard, 75 mg 

1 capsule, hard. 75 mg 

1 capsule, hard. 75 mg 

réduite 

Le traitement est remboursé si au début du traitement avec cette 
spécialité les conditions cumulatives suivantes sont remplies : 

67,50 

231.49 

202,50 

1,2320 

1,1925 

1,2596 

10 gélules, 75 mg 

60 gélules, 75 mg 

1 gélule, 75 mg 

1 gélule, 75 mg 

1 gélule, 75 mg 

1. L'état du bénéficiaire correspond à : 

- une classe NYHA (New York Heart Association) II; 

67,50 

231.49 

202.50 

1,2320 

1.1925 

1.2596 

T 

T 

T 

T 

T 

- O U  une classe NYHA Ili: 

- O U  une classe NYHA IV: 

9.90 

0.0550 

20.07 

11.87 

87,40 

70.86 

1,3703 

1,2518 

1,3771 

2. Une fraction d'éjection < ou = 40% (objectivée par une 
échocardiographie); 

15.00 

0,0833 

3 Un débit de filtration glamérulalre > ou = 20 mllmin11,73m', 

20.07 

17,81 

87.40 

70,86 

1,3703 

1.2518 

1,3771 

4. Un traitement préalable avec uns dose optimale d'un IEC ou d'un 
sartan. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
porotagie maximale de 10 mg par jour. 

3.13 

8.00 

0,1333 

C) SUT base d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à l'annexe 
A du présent paragraphe, signé et dûment complété par le médecin 
spécialiste en cardiologie responsable du traitement, le médecin-conseil 
délivre au bénéficiaire Vattestation dont le modèle est fixé sous " b  de 
llannexe III de Parrété myal du lerfévrier 2018, autorisant le remboursement 

5.22 

12.10 

0.2017 

de cette spécialité pendant une première période de 230 jours. 

d) Cette autorisation de remboursement peut ensuite être renouvelée par 
périodes 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 l e  modèle 
est repris à Vannexe A du présent paragraphe, signé et doment complété par 
le médecin spécialiste en cardiologie, en gériatrie ou en médecine Interne 
responsable du traitement. 

Le médecin-conseil délivre au bénéficiaire Pattestation dont le modèle est 
fixé sous " b  de l'annexe III de l'arrêté royal du lerfévrier 2018, 
autorisant le remboursement de cette spécialité pour une nouvelle 



sedurende een nieuwe periode van 400 dsgen toelaat. période de 400 jours. 

BIJLAGE A 
Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van empaglifiozine (~11440000 van hoofdstuk 
IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I - ldentificatie rechthebbende inaam. voornaarn. inschriivinasnummer bii de V.I.): 

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

I I I I I I I l I I I I I I l I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
1 I I l I l l l l l l l l I l l I I l l I I 1 (aansluitingsnummer) 

II - Voorwaarden te attesteren door de arts-s~ecialist ; 

o Het betreft een eerste aanvraag tot vergoeding 

In, ondergetekende ans-special st :n oe caroiolog e, verklaar nierb.: dat oovenvermeide volwassen recnthebbende d e  ~ i jd i  aan 
svmptomatsch chronisch nanfalen met verminderde electiefracte b'i de start van de oenandelhq met deze special re r aan de 
volgende cumuiatieve criteria voldoet. 

- 

1) Toesiano van de rechiheboenoe nomr overeen met 
. NYHA (New York Heart Associat.on) klasse II 
OF 
0 NYHA klasse III 
OF 

NYHA klasse IV 

2) Linker ventrikel ejectiefractie (LVEF) < of = 40 % (volgens echocardiografie) 

3) Glomerulaire filtratiesnelheid > of = 20ml/min/1,73m2; 

4) Voorafgaand behandeld met een optimale dosis van ACE-remmers of sartanen 

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken, die aantonen dat deze rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt. ter 
beschikking te stelien van de adviserend-arts. 

Op basis van deze eiementen, bevestig ik dat deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit dient te krijgen, voor een 
periode van 230 dagen, aan een maximale dosis van 10 mg éénrnaai per dag. 

Het betreit een aanvraag tot verlenging van de vergoeding 

Ik, ondergetekende arts-specialist: 
o in de cardiologie 

in de inwendige geneeskunde 
O in de geriatrie 

verklaar hierbij dat bovenvermelde volwassen rechthebbende reeds een machtiging van vergoeding voor deze specialiteit heeR 
ontvangen op basis van de voorwaarden van ~11440000 van hoofdstuk IV van de lijst 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 een maximale 
dosis van 10 mg éénmaal per dag, medisch veraniwoord is voor deze rechthebbende met symptomatisch chronisch hartfalen met 
verminderde ejectiefractie. 

IV - ldentificatie van de arts-specialist in ount II hierboven vermeld: 

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

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



(handtekening van de arts) 

ANNEXE A 
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d'empagliflozine (5 11440000 du chapitre IV 
de la liste jointe à 1'A.R. du ler  février 2018) 

I - Identification du bénéficiaire (nom, prénom. No d'affiliation I'oraanisme assureur) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I l l ~ n o m )  
I I I I I ~ ~ I ~ ~ ~ ~ I I ~ ~ I ~ ~ I I I I ( P ~ ~ ~ ~ ~ )  

1 1  1  ( 1  1 ( 1  ( 1  ( 1  ( 1  ( 1  1 1  ( 1  ( 1  I(numérod'affi~iation) 

II - Eléments à attester war le médecin swécialiste ; 

II s'agit d'une première 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 symptomatique à fraction d'éjection réduite répond au début du traitement aux 
conditions cumulatives suivantes: 

1) L'état du bénéficiaire correspond à : 
une classe NYHA (New York Heart Association) II 

OU 
0 une classe NYHA III 
ou 
O une classe NYHA IV 

2) Une fraction d'éjection .: ou = 40% (objectivée par une échocardiographie) 

3) Un débit de filtration glomérulaire > ou = 20 mllmin11.73m2; 

4) Un traitement préalable avec une dose optimale d'un IEC ou d'un sartan 

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

Sur base de ces éléments, fatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir, pendant une période de 230 jours, le 
remboursement de cette spécialité à une dose maximale de 10 mg une fois par jour. 

II s'agit d'une demande de prolongation de remboursement 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste : 
0 en cardiologie 
0 en médecine interne 
O en gériatrie 

atteste que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a déjà reçu une autorisation de remboursement pour cette spécialité sur 
base du ~11440000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. 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. 



III - Identification du medecin s~écialiste mentionné ci-dessus au Doint II : 

L I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( ~ o ~ )  

L I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  
)1- I I  I I  11-W-1 1 1  l(n"lNAM1) 

W (date) 

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

ax) In § 11440000, worden de volgende specialiteiten ax) Au § 11440000, les spécialités suivantes sont insérées: 
inaevoead 

( JARDIANCE 10 mg SCS BOEHRiNGER INGELHEiM ATC: A108K03 
C0MM.V 

ay) Er wordt een § 11450000 toegevoegd, luidende: 

8-364 

8-364 

8-364 ' 
8-364'. 

8-364." 

Paragraaf 11450000 

T 

a) De farmaceutische specialiteit op baris van risdipiam wordt vergoed voor 

3153-657 

3153-657 

3153-665 

3153-665 

7712-870 

7712-870 

7712-870 

een eersle per ode van 72 maanden a i  aeze georr nr uarar v a a a e  
ocnanae ng van icchtneocenoen me1 5q sp na e mLrcL o re atfci e (SMA) 
me1 oen k n sche d agnose van SMA1)pc 1 t)pe 2 of t lpe 3 of met éen lot 

50.06 

37.80 

vier kapieën van het SMN2-gen, die voldoen aan onderstaande cumuiatieve 
voorwaaiden: 

30 fiimomhuide tabletien, 10 mg 

100 filmamhuide tablette", 10 mg 

1 fiimomhulde tabiet, 10 mg 

1 filmomhuide tablet, 10 mg 

1 fiimomhulde tablet, 10 mg 

. De rechthebbende is minîtens 2 maanden oud : 

30 comprimés pelliculés, 10 mg 50,06 

37.80 

. De diagnose werd bevestigd door een genetische test; 

100 comprimés pellicuiés, 10 mg 

1 comprimé pellicuié, 10 mg 

1 comprimé peiiiculé, 10 mg 

1 comprimé pelliculé, 10 mg 

. De rechthebbende heeft geen nood aan permanente invasieve 
beademing. 

7.55 

Gedurende deze eerste periode van 12 maanden, la1 het maximale aantai 
vergoedbare eenheden rekening houden met de maximale posologie van 
dere specialiteit overeenkomstig de bepaiingen die in de Samenvatting 
van de Kenmerken van het Product (SKP) rijn vermeid. 

12.10 

T 

T 

T 

T 

ay) II est inséré un § 11450000rédigé comme suit: 

Paragraphe 11450000 

147.74 

126.00 

1.4067 

1,3356 

1,4297 

a) La spécialité pharmaceutique B base de risdiplam est remboursée pour 
une première période de 12 mois si elle est utilisée pour le traitement de 
bénéficiaires atteints d'amyotrophie spinale (SMA) 54, avec un diagnostic 
clinique de SMA de Type 1. Type 2 ou Type 3 ou avec une B quatre copies 

147,74 

126.00 

1.4067 

1.3356 

1,4297 

de SMN2, qui répondent aux conditions cumulatives ci-après : 

Le bénéficiaire est Sgé de 2 mois ou plus ; 

9.90 

0.0990 

. Le diagnostic a été confirmé par un test génétique : 

15.00 

0,1500 

. Le bénéficiaire 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 à la posologie maximale de 
cette spéciaiité en tenant compte des dispositions mentionnées dans le 
Résumé der Caractéristiques du Produit (RCP). 



Deze eerSte toestemming voor vergoeding op basis van het huidige punt 
a) zsi door de adviserend arts verleend worden vooreen periode van 12 
maanden op basis van een elektronirche aanvraag tot vergoedbaarheid 
ingediend door een arkspecialist, verbonden aan een gespecialiseerd 
centrum voor neuramuscuiaire ziektes (referentiecentra) (7892). die is 
geidentificeed en geautoriseerd door het eHealth platiorm, en die 
bijgevolg geiijktijdig: 

1. bevestigt dat alle voowaarden van punt a) zijn vervuld bij de 
betmkken rechthsbbende ; 

2. zich ertoe veibindt om voor de adviserend art'. een gedetailieerd 
medissh rapport ter beschikking te houden met daann sen uitgebreid 
verslag van de klinische toertand van da rechthebbende bij aanvang 
van de behandeling (onder meer aan de hand de scores op de daartoe 
geschikte score-schalen zoalr vemeld onder punt b) ; 

3. zich ertoe verbindt om de bewijsstukken die de geattesteerde 
gegevens stauen, ter beschikking te houden van de adviserend arts ; 

4 z cn enoe ver0 na1 om de vergoede ocnanae. ng te stoppen b. nood 
Jan parmanente k.nstmalige beaaeming . 
5. zich ertoe verbindt om mee te werken aan het SMA-register. 

a') De voortzetting van een behandeling met dere specialiteit wordt vergoed 
indien dere behandeling gertart werd in het kader van men Compassianate 
usa programma voor de behandeling van rechthebbenden met 5q spinale 
musculaire atrofie (SMA) van 2 maanden en ouder met een klinische 
diagnose van SMA type 1. type 2 waarvao de diagnose bevestigd werd door 
een genetische test. 

Gedurende dere eersie periode van 12 maanden. rat het maximale aantai 
vergoedbaie eenheden rekening houden met de maximale posologie van 
deze speciaiitsit overeenkomstig de bepalingen die ln de Samenvatting 
van de Kenmerken van het Product (SKP) zijn vermeld. 

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 eiektronische aanvraag tot vergoedbaarheid 
ingediend door een arts-specialist. verbonden aan een gespecialiseerd 
centrum voor neuromuscuiaire riektes (referentiecentra) (7892). die ir 
geïdentificeerd en geautoriseerd door het e-Health piaiform. en die 
bijgevolg gelijktijdig: 

1. bevestigt dat aile voorwaarden van punt a') zijn vervuld bij de 
betrokken rechthebbende : 

2 rich ertoe verbindt om voor de advirerend arts een gedetailieerd 
medisch rapport ter beschikking te houden met daarin een wtgebreid 
verslag van de klinische toestand van de rechthebbende bq aanvang 
van de behandeling (onder meer aan de hand de scores op de daartoe 
geschikte score-schalen ma ls  vermeld onder punt b) , 

3. zich ertoe verbindt om de bewijsstukken die de geattesteerde 
gegevens staven, ter beschikking te houden van de adviserend arts ; 

4 zlch ertoe verbindt om de vergoede behandeling te stoppen bij naod 
aan permanente kunstmatige beademing , 

5. zich ertoe verbindt om mee te werken aan het SMA-register 

b) De verlenging van de behandeling bij de rechthebbenden moet zorgvuidig 
worden heroverwogen. 

De vergoeding ksn telkens voor 12 maanden veriengd worden, met een 
aantai vergoedbare eenheden, rekening houdend met de maximale 
poSOIOgievan dere specialiteit overeenkomstig de bepalingen die in de 
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) zijn vermeid. 

De toestemming van vergoeding zal door de adviserend arts verieend 
worden op basis van een eiektronische aanvraag tot vergoedbaarheid 
ingediend door een arts-apeciaiist. verbonden aan een gespecialiseerd 
centrum voar neuromvsculaire ziektes (referentiecentra) (7892). die is 
geïdentificeerd en geautoriseerd door het e-Heaith platiorm, en die 
bijgewig geiijktijdig: 

Cette première autorisation de remboursement sur la base du point a) 
actuel sera délivrée par le médecin-conseil pour une période de 12 mois, 
IUT la base d'une demande de remboursement éleotronique, introduite par 
un médecin spàciaiiste. rattaohè à un centre spécialisé dans les maladies 
neuromusculaires (centrer de référence) (7892). identifié et autorisé par 
la plateforme eHealth. et qui dès lors. à la fois : 

1. confirme que toutes les conditions du point a) sont remplies pour le 
bénéficiaire concerné : 

2. s'engage à mettre à la disposition du médecin-conseil un rapport 
médical détaillé, accompagné d'un rapport circonstancié décrivant la 
situation clinique du bénéficiaire à l'entame du traitement (notamment 
au moyen de wores exprimés sur les échelles de score établies à cet 
effet, comme mentionné sous le point b) : 
3. s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil las justificatifs 
corroborant les données attestées : 

4. s'engage à cesser le traitement remboursé dès qu'une assistance 
respiratoire artificielle s'avère nécessaire en permanence ; 

5. S'engage à collaborer au registre SMA 

a') La poursuite du traitement par cette spécialité démarré dans le cadre d'un 
Programma d'.sage cornpassionne. est rcmoo,rr&r podr le ira iemenl de 
oenéf c a r e r  alients d amy0lroph.e sp na e (SMA) 5q cner es pal cnts 5gér 
oe 2 ma s e t  p LS. avec un oiagnasltc c nique ee SMA ae Type 1. Type 2 
dont ie diagnostic est conStmé par un test génétique. 

Pendant cette première période de 12 mois, le nombre maximal de 
conditionnements remboursables est limité à la posologie maximale de 
cette spécialité en tenant compte des dispositions mentionnées daos le 
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP). 

Cette première autorisation de remboursement sur la base du point a') 
actuel sera délivrée par le médecin-conseil pour une période de 12 mois, 
sur la base d'une demande de remboursement électronique, introduite par 
un médecin spécialiste, rattaché à un centre spécialisé dans les maladies 
neuromusculalres (centres de référence) (7892). identifié et autorisé par 
la plateforme e-Heaith, et qui dés lors, à la fois : 

1. confirme que toutes les conditions du point a') sont remplies pour le 
bénéficiaire concerné ; 

2. s'enoaoe à tenir à la disoosition du médecin-conseil un raooart ~ ~ " u~ ,~ ~ ~ . .  ~ 

méd ca déla Ile. accompagné o .n rapport c rconstrocic oéerivani la 
s'!uat,on c n q ~ c  a d  Dencfic a r c  à .  entame o. Ira tement (notamment 
nu mo)en ae scores cxprmbs sur es éene es az score élab es à ce1 
effet, comme mentionné sous le point b) ; 

3. s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les justificatifs 
corroborant les données attestées ; 

4. s'engage à cesser le traitement remboursé dès qu'une assistance 
respiratoire artificielle s'avère nécessaire en permanence ; 

5. s'engage à collaborer au registre SMA 

b) La prolongation du traitement chez les bénéficiaires doit étre 
soigneusement envisagée. 

Le rembourSement peut étre prolongé pour des périodes de 12 mois, avec 
un nombre de conditionnements remboursables limité à la posologie 
maximale de cette spécialité en tenant compta der dispositions 
mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP). 

L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin-conseil sur 
la base d'une demande de remboursement électronique, introduite par un 
médecin apécialiîte. rattaché à un centre spéoialisé dans les maladies 
neuromusculaires (centres de référence) (7892). identifié et autorisé par 
la plateforme e-Heaith, et qui dés lors, à la fois: 



1. bevestigt dat duideiijk biijkt da! de rechthebbende een gunstig effect 
ondewindt va" de behandeling en de verderretting van de 
behandeling gerechtvaardigd is : 

2. r ich ertoe verbindt om voor de adviserend arts een gedetailleerd 
medisch rapport ter beschikking l e  houden met daarin een uitgebreid 
verslag met de elementen die belrekking hebben op de klinische 
evolutie van de rechthebbende, onder meer aan de hand van de 
evolutie op de daartoe geschikte score-schalen, in dit gevai de HINE- 
sehaal enlof de CHOP-INTEND-schaai enlof de HFMSE-schaai : 

3. zich ertoe Verbindt om de bewijsrtukken die de geattesteerde 
gegevens staven. ter beschikking te houden van de advirerend arts 

c) De vergoeding van de behandeling met deze specialiteit zal warden 
stopgezet indien de rechthebbende oaod heeft aan permanente invasieve 
ventilalie. 

d) De geiijktijdige vergoeding van deze specialiteit met een specialiteit op 
basis van nusinersen is nooit toegestaan. 

1. confirme que le traitement a un eHet favorable manifeste sur le 
bénéficiaire. et qu'il est donc légitime da le poursuivre ; 

2. S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil un rapport 
médical détaillé, accompagné d'un rapport circonstancié contenant des 
éléments portant sur l'évolution clinique du bénéficiaire, notamment au 
moyen des évolutions constatées sur les échelles de score établies à 
cet effet, à savoir les échelles HlNE eUou CHOP-INTEND etlou 
HFMSE euou MFM : 

3. s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les justificatifs 
corroborant les données altestées. 

C )  Le remboursement du traitement par cette spécialité cessera si le 
bénéficiaire doit étre mis sous ventilation invasive permanente. 

d) Le remboursement simultané de cette spécialité avec une spécialité à 
base de nusinersen n'est jamais autorisé. 

De rergoed ng van deze seeual let na eeo oenanae ng met een .e rcmoauisemenl oe celte rpec al te apres un tralrcoient par une 
~ p e c a  )te! op oes s van n-slnsrsen s me! lorgeslaan na en aeze spec a ile a oasc oe nuiinersen n cri p35 =.,or se s ce !raiteront par la 
oehanael ng me1 oe speca te I op oasis van n i s  neisen xeio slopgezel spesia ie a base ae n ~ s  neiscn a ele termine a cause d eff cae le 
omwille van Onvoldaende werkzaamheid. 

De vergaeding van deze specialiteit na een behandeling met een 
specialiteit op baîis van nusinersen is toegestaan indien deze 
behandeling met de specialiteit op basis van nusinersen werd stopgezet 
omwille van technisehe problemen of contra-indicaties inzake de 
toediening of omwille van nevenwerkingen. 

e) De vergoeding van deze specialiteit aan rechthebbenden die eeo 
specialiteit op basis van onasemnogene abeparvovec hebben gekregen is 
niet toegestaan. 

f) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisap~theker. 
vaaraleer hij de betiokken farmaceutische specialiteit ventrekt, beschikt over 
een bewijs van het elektroniseh akkoord. 

az) In § 11450000, worden de volgende specialiteiten 
inaevoeod: 

insuffisante. 

Le remboursement de cette spécialité après un traitement par une 
spécialité à base de nusinersen, est autorisé si ce traitement par la 
spécialité à base de nusinersen a été terminé à cause de problèmes 
techniques ou contre-indications à l'administration, ou d'effets 
indésirableS. 

e) Le remboursement de cette spécialité pour les bénéficiaires qui ont repu 
une spécialité à base de onasemnogene abepawovec n'est pas autorisé. 

f) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose, 
préalablement à la délivrance de la spécialité pharmaceutique concernée, 
d'une preuve de l'accord électronique. 

az) Au § 11450000, les spécialités suivantes sont insérées: 

voor drank 60 mg 1 flacon poudre pour solut!on 1 T ( 8973,3400 / 8973,3400 1 ( / 
~loelstof V O O ~  oraal gebruik, 0.75 buvable 60 mg Ilquide oral, 0.75 

mglmL 

EVRYSDI 0.75 mglmi ROCHE ATC MO9AX10 

voor drank 60 mg i flacon poudre pour solution 1 T 1 8 9 , 2 0 0  1 , 2 3 0 0  1 1 1 vloelstof V O O ~  oraal gebruik, 0.75 buvable 60 mg liquide oral, 0.75 
mglmL 

7734-544 

ba) Er wordt een § 11460000 toegevoegd, luidende: ba) II est inséré un § ll46OOOOrédigé comme suit: 

Paragraaf 11460000 Paragraphe 11460000 

7 fies 60 mg poedcr voor drank, 
0.75 mgimL 

8458,7? 1 flacon 60 mg poudre pour 
solufion buvable, 0.75 mglmL 

845671 



a) De farmaceutirche rpscialiteit op basis van mepolimmab wordt vergoed 
a15 ze wordt gebruikt als agnvullende behandeling in geval van ernrtige 
neuspoiiepen bij een rechthebbende die aao de vaigende voorrraarden 

a) La spécialité pharmaceutique à haîe de mépolirumab fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée comme traitement additionnel en cas 
de polypose naso-sinusienne sévère cher un bénéficiaire répondant aux 
Conditioo~ suivantes : 

1. De rechthebbende is 18 jaar of ouder 1. Le bénéficiaire est âgé de 18 ans ou plus. 

2. De rechthebbende voidoet aao de criteria voor de definitie van 
chronische rhinosinusitis met neuspoliepen (CRSwNP) : 

2. Le bénéficiaire répond aux critères de définition de la thinosinurite 
chronique avec polypose naso-sinusienne (CRSwNP) : 

Aanwezigheid gedurende minrtenî 12 weken van minstenr 2 van 
volgende rymptomen- 

. pendant au moins 12 semaines d'au moins 2 des 
sympt6mes suivants : 

. verstopte neuslobstrudie of rinorroe (anterieur of posterisur) ; - congestionlobstruction nasale ou rhinorrhée 
(postèrieurelantérieure) : 

. enlof vermindering of verlies van geur : - eVou rédudlon ou perte de I'odorat : 

- ~ V O U  douleurlpresslon faciale - enlof aangerichtspijnldruk 

Aanwezigheid van richthare poiiepen in de 2 neusholtsn bij 
endoscopisch onderroek, gedocumenteerd op eeo fotografische, 
schsmatische of beschrijvende manier. 

' présence de polypes visibles dans les 2 fosses nasales à l'examen 
endoscopique, documentée de faqon photographique. schématique ou 
descript~ve 

3. De rechthebbende heefieen ernstige en ongecontroleerde vorm van de 
ziekte met : 

3. Le bénéficiaire présente une forme sévère et non-contiàlée de la 
maladie avec : 

. Aanwezigheid van aanhoudende symptomeo ondanks de 
behandel~ng met nasale corticosteroiden : 

- Présence de symptàmes persistants malgré un traitement par 
corticoides par voie nasale : 

. Aanwezigheid van een voorgeschiedenis van chirurgie voor 
neuspoliepen of een medirche contra-indicatie voor chirurgie voor 
neuspoliepen : 

Antécédents de chirurgie pour polypose naso-sinusienne ou 
présence d'une contre-indication médicale à la chirurgie ; 

. Vervulling van ten minste 3 van de volgende criteria: Réponse à au moins 3 des critères suivants : 

- Minstens 1 keer behandeld zijn met systemische corticostsr6iden 
in de afgelopen twee jaar OF sen contra-indicatie of intolerantie 
voor svstemische corticosteroïden hebben. 

-Avoir eu recours à des corticostéraides systémiques au moins 1 
fais au cours des deux dernières années OU présenter une contre- 
indication ou une intolérance pour les corticostéroïdes 
systémiques. 

- Een biaedwaatde hebben van minstens 300 eosinofielenlpl. op 
het moment van start van de behandeling met deze specialiteit 
ENIOF op een bepaaid moment tijdens de 12 maanden 
vaarafgaaod aan de start van de behandeling met deze rpeciaiiteit 
ENIOF weefsei eosindiiie hebben die bevestigd is door 
hi~toiogische analyse: 

-Présenter un taux sanguin d'au moins 300 éosinophiles1pL au 
moment de l'instauration de cette spécialité ETlOU à un moment 
durant ie î  12 mois précédant I'instauration de cette spécialité 
ETlOU présenter une éosinophiiie tissulaire vérifiée par une 
analyse histologique ; 

. Een diagnose van geassocieerd artma hebben; -Avoir un diagnostic d'un asthme associé ; 

Een aanziedijk vsriies van gsur hebben - Présenter une perte significative de I'odorat 

b) De vergoeding van deze specialitelt moet worden aangevraagd door een 
NKO-arts of een specialist in de pneumologie. 

b) Le remboursement de cette spécialité doit ètre demandé par un médecin 
Spécialiste ORL ou un médecin spécialiste en pneumologie. 

C) Het aantal vergoede verpakkingen wordt rekening gehouden met een 
toediening van 100 mg subcutaan om de 28 dagen 

C) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
administration de 100 mg parvoie sous-cutanée tous les 28 joum. 

d) Eerste aanvraag: d) Première demande : 

De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking steiien aan 
de adviserend-arts van een aanvraaglormulier, waarvan het mode1 in 
bijiage A van de huidige paragraaf is ouergenomen. voiiedig ingevuid en 
ondertekend doar de arts-specialist vsrmeld onder punt b), die daardoor 
geiijktijdig verklaan: 

Le remboursement est conditionné par la fourniture préaiable au médecin- 
conseil d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à I'anoexe 
A du présent paragraphe, dament complété et signé par le médecin 
spécialiste décrit au point b), qui ainsi aneste simultanément : 

-=an alie ondera) hoger genoemde voorwaarden is voidaan voordat 
de behandeling wordt gestan: 

-que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont remplies 
avant l'initiation du laitement ; 

- O 1 O C S C ~ ~ ~ <  Over 0ew115 0a1 D. de oetioksen recnineobende vaor de 
asnvang van oe ocnandeltog aan ac cr tcris me! oe!rerk.ng lotac 
ernst van ae n o ~ s p o  iepen ~s voldaan 

- q.. i a spose der e ements artestani que es cr leres conccinant la 
sevciitr oe la po )pore naso-sinus enne son! rempl s cnel e 
bcnef: a ie coneeine avant 1 n tiaton a. I ra  temenl 

-hi, rekening houdt met de aanbevolen posologie in de SKP; 

- hij rich ertoe verbindt om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijretukken, waaruit blijkt dat de betrokken rechthebbende zich in 
de verklaarde toestand bevindt op het moment van de aanvraag. ter 
beschikking te houden. 

-qu'il tient compte de l a  posologie recommandée dans l e  RCP , 

-qu'il s'engage à tenir à la disposition 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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Aanwezigheid gedurende minstens 12 weken van minstens 2 van volgende symptomen: 

o verstopte neuslobstructie of rinorroe; 

o vermindering of verlies van geur; 

o aangezichtspijnldruk 

aanwezigheid van poliepen zichtbaar in de 2 neusholten bij endoscopisch onderzoek en fotografisdi, 
schematisch of beschrijvend gedocumenteerd 

3. De rechthebbende heeft een ernstige en ongecontroieerde vorm van de ziekte met: . Aanwezigheid van aanhoudende symptomen ondanks behandeling met nasale corticosteroïden . 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 corticosteroïden in de afgelopen twee jaar OF een 
contra-indicatie of intolerantie voor systemische corticosteroïden hebben; 

o Een bloedwaarde hebben van minstens 300 eosinofielenlpl op het moment van start van de 
behandeling met deze specialiteit ENIOF op een bepaald moment tijdens de 12 rnaanden 
voorafgaand aan de stari van de behandellng met deze specialiteit ENIOF weefsel eosinofilie hebben 
die bevestigd is door histologische analyse; 

o Een diagnose van geassocieerd astma hebben; 

n Een aanzienlijk verlies van geur hebben. 

Ik verklaar dat ik bewijs heb dat aan de criteria betreffende de ernst van chronische rhinosinusitis met neuspoliepen is 
voldaan bij deze rechthebbende v66r de aanvang van de behandeling. 

6ovend:en vero:nd k mi] erioe het bewijsmateriaai waarJir bljkt dat aeze rechtnebbenoe zich in de ged0cJmenteerOe 
sitLat e oeuond ter beschknng van oe aov:serend-arts te h0JOen. 

Ik vraag dus voor deze rechthebbende de vergoeding van maximum 7 verpakkingen van deze specialiteit orn de 
behandeling gedurende de eerste 6 maanden te verzekeren. 

III - Identificatie van de arts-suecialist in Dunt II hierboven vermeld : 

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

BlJLAGE B: Model van het fonnulier van aanvraaa tot verlenainq 

Aanvraagfonnulier voor de verlenging van de vergoeding van de fannaceutische 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. 

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



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

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

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

II- Elementen te bevestisen door een NKO-arts of een soecialist in  de oneumoloaie : 

Ik, ondergetekende, arts-specialist 
u NKO 
u in de pneumologie 

verklaart dat de hierboven vermelde rechthebbende en voidoet aan de voowaarden van 5 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 voor 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 een van de volgende voowaarden voldoen: 

O Afname van oe grootie van pol epen (gever fieera door enaoscopisch onderzoe&) ofwel geeia ueerd door een 
afname van ten minsre 1 pLnt in de NP-score (Neuspolepscore), of gedocumenteerd op een fotografscne. 
scnematische of bescnr,vende manier, gedurenae de eerste 6 maanden van de oehanoeling in vergelijk.ng mer 
de grooite van pol epen of, aanvang van de behandeling en oenouo van d 1 effect 

O K.iniscne signifcante veroeter ng van net re~nverrnogen enlof de ne~sobslr-cl e gedurenae de eerste 6 maanoen 
van ae behanoel ng in vergel,king mer het starten van de behanaeling en het behoLd van d t effect 

.................................... .................................... NPS (Neuspoliepscore) I I l 

Op het moment van het opstaden 
van de behandeling met de 
speciallteit op basis van 
mepolizumab 

Datum 

Op het moment van de vraag tot 
verlenging 

Bij gebrek aan meting van de NP-score verbind ik mij ertoe om op fotografische, schematische of beschrijvende wijze het 
bewijs van afname van de grootte van de poliepen te documenteren 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. 

Ik 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. 

III - ldentificatie van de arts-soecialist in ount II hierboven vermeld: 

~ l I ~ ~ l l I l I l I I l l I l ( I I ( I ( ( n a a m )  
L I  I I I I  I  I I I  I I I  I I  I I  I I I I  I  I(voornaam) 

u- I I  I I  1 1 - 1  1 1 - ~ ( R I Z I V ~ " )  



/ 1 (stempel) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 

ANNEXE A : Modèle de formulaire de ~remière demande : 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de mépolizumab (5 
11460000 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du le' février 2018) pour le traitement d'une polypose naso-sinusienne. 

I - Identification du bénéficiaire (nom.  rén nom. numéro d'affiliation à I'orqanisme assureur) : 

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

1 1  I I  I I  I I  I I  I I  I I  1  I(numérodmafiliation) 

II - Eléments P attester Dar le médecin-spécialiste ORL ou médecin s~écialiste en Dneumoloqie : 

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 à 1'A.R. du 1" février 2016 : 

1. Le bénéficiaire est âgé d'au moins 18 ans 
2. Le bénéficiaire répond aux critères de définition de la rhinosinusite chronique avec polypose naso-sinusienne : - Présence pendant au moins 12 semaines d'au moins 2 des symptômes suivants : 

o ~ongestionlobstruction nasale ou rhinorrhée ; 

o réduction ou perte de l'odorat ; 

o douleurlpression faciale 

présence de polypes visibles dans les 2 fosses nasales à i'examen endoscopique, documentée de façon 
photographique, schématique ou descriptive 

3. Le bénéficiaire présente une forme sévère et non-contrôlée de la maladie avec : 
Présence de symptômes persistants malgré un traitement par corticoldes par voie nasale - Antécédents de chirurgie pour polypose naso-sinusienne ou présence d'une contre-indication médicale à la 
chirurgie 

Réponse à au moins 3 des critères suivants : 

o Avoir eu recours à des corticostéroïdes systémiques au moins 1 fois au cours des deux dernières annbes OU 
présenter une contre-indication ou une intolérance pour les corticostéroTdes systémiques. 

o présenter un taux sanguin d'au moins 300 éosinophiies1pL au moment de l'instauration de cette spécialité 
ETIOU à un moment durant les 12 mois précédant I'instauration de cette spécialité ETIOU présenter une 
éosinophilie tissulaire vérifiée par une analyse histologique ; 

o Avoir un diagnostic d'un asthme associé ; 

o Présenter une perte significative de l'odorat 



J'atteste que je dispose des éléments attestant que les critères concernant la sévérité de la rhinosinusite chronique avec polypose 
naso-sinusienne sont remplis chez ce bénéficiaire avant I'initiation du traitement. 

En outre, je m'engage à tenir à disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouvait 
dans la situation attestée. 

Je sollicite dès lors pour ce bénéficiaire le remboursement de maximum 7 conditionnements de cette spécialité pour assurer les 6 
premiers mois de traitement. 

111 -Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au i ioint II : 

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

I I I l I I I I I I I l I I I I I I I I I I 1 ( p r é n o m )  
II- 1 1 1 1 1 1 1 - L U - L L U ( n " i N A M 1 )  

LU 1 1 (date) 

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

ANNEXE B : Modèle de formulaire de demande de iirolonsation 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de mépolizumab 
(§11460000 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du qC' février 2018) pour le  traitement d'une polypose naso-sinusienne. 

I -Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à I'oraanisme assureur) : 

II - Eléments à attester par le  médecinspécialiste ORL ou médecin siiécialiste en oneumoloqie : 

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 à I'A.R. du le' février 2016 : 

1. Le bénéficiaire est âgé d'au moins 18 ans 

2. Le bénéficiaire a déjà reçu 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 être continué que chez les bénéficiaires considérés comme répondeurs, c'est-à- 
dire répondant à au moins une des conditions suivantes : 

O Diminution de la taille des polypes (vérifiée par examen endoscopique). soit évaluée par une diminution de 
minimum 1 point du score NPS (nasal polyp score), soit documentée de façon photographique, schématique ou 
descriptive, pendant les 6 premiers mois de traitement en comparaison de la taille des polypes à l'initiation du 
traitement, et maintien de cet effet. 



O Amélioration cliniquement significative de l'odorat ou de l'obstruction nasale pendant les 6 premiers mois de 
traitement en comparaison à l'initiation du traitement, et maintien de cet effet. 

En cas d'absence de mesure du score NPS, je m'engage à documenter de façon photographique, schématique ou 
descriptive les preuves de diminution de la taille des polypes et à les garder dans le dossier du bénéficiaire. 

Score NPS 

Date 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que ce bénhficiaire se trouve 
dans la situation attestée 

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 maximum. 

Au momenf de t'instauration de la 
spbcialité à base de mépolizumab 

.................................... 

...... .l. ..... .l. ......... 

III - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I J ~ n o m )  
l l l l I l I l l l l l l l I l I l I l I l I ( ~ r ~ n o m )  
II- 1 )  I I  I I  1 - u - L u ( n " i N A M 1 )  

L i i  1 1 k i L i  (date) 

Au momenf de la demande de 
prolongation 

.................................... 

....... l... .... l... ....... 

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

bb) In 5 11460000, worden de volgende specialiteiten bb) Au 5 11460000, les spécialités suivantes sont insérées: 
inqevoegd: 

GLAXOSMITHKLINE 
PHARMACEUTICALS 

ATC: RO3DXO9 I 
1 injectieflacon 100 mg poeder 
voar aplassing voar injectia, 100 
mg 

1 injectieflamn 100 mg opiossing 
voor injectie. 100 mg 

1 injectieflacon 100 mg oplorsing 

1 flacon injectable 100 mg poudre 
pour solution injectable. 100 mg 

1 flacon injectable 100 mg 
solution injectable, 100 ma 

1 flacon injectable 100 mg 



bc) Erwordt een § 11470000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11470000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van mepolizumab komt in 
aanmerking wor vergoeding indien voidaan wordt aan de voigende 
cumulatieve vaorwaarden: 

1. De rechthebbende is 6 jaarofouder;  

voor injeîtie, 100 mg 

2 De rechlnebbenoe I:ol aan earinof e e grand omawse met po yang :! s 
<EGPA) mals berchreven door volgenoc cr ter a 

solution injectable, IO0 mg I 

. Aanwezigheid van astma of voorgeschiedenis van astma 

I n  de anamnese een eosinofielgehalte in het bloed hebben van te" 
minSte 10% van het totaai aantal witte bloedcellen enlof 1000 
eosinofieienlvL 

. VQdaen aan ten minste twee van de voigende criteria. die niet 
anders te verklaren zijn dan door de hypereasinofiiie: 

- histopathalogisch bewijs van eosinofiele vascuiitis. of aosinofiefe 
perivasculaire infiltratie, of eosinofiele granuiQmateure ontsteking: 

- neuropathie: 

- pulmonaie infiltraten; 

- chronische rhinasinuîopathie met of ronder poiyposis: 

- onverklaarbare cardiomyopathie; 

- glomerulonefritis; 

NUCALA 100 mg GLAXOSMlTHKLiNE ATC: RO3DXO9 
PHARMACEUTlCALS 

bc) II est inséré un 5 11470000rédigé comme suit: 

Paragraphe 11470000 

8-365 

8-365 

8-365. 

8-365 " 

a] La spécialité pharmaceutique à base de mépalizumab fait i'objet d'un 
remboursement si les conditions cumulatives suivantes sont remplies : 

1 Le bénéficiaire est Sgé de 6 ans ou plus ; 

2 Le oenef c a re s o ~ f l r e  de a gran.. omalose eosinoph que avec 
poilange le (EGPA) le q-e aecr! les cr teies S. vants 

NUCALA 100 mg GLAXOSMiTHKLlNE ATC: R030X09 
PHARMACEUTlCALS 

Présence d'asthme ou antécédents d'asthme 

1 stylo prérempli 1 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

3 stylos préremplis 1 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

1 stylo prérempli 1 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

1 stylo prérempli 1 mL solution 
injectable. 100 mglmL 

1108.31 

1003,50 

3305.29 

3010.50 

1066,0800 

1063.7100 

4106-902 

4106-902 

4106-910 

4i06-9iO 

7727-068 

7727-068 

A v o i r  présenté historiquement un taux sanguin d'éosinophiles d'au 
moins 10% des leucocytes totaux ou 1000 éosinophiieYpL 

1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 
voor injectie, 100 mglmL 

3 voorgevulde pennen 1 mL 
opiossing voor injectie, 100 
mglmL 

1 vaorgevulde Pen 1 mL oplossing 
voor injectie. 100 mglmL 

1 voorgevuide pen 1 mL oplossing 
voor injectie, 100 mglmL 

Répondre a au moins deux des critères suivants, non expliqués 
autrement que par une hyperéosinophilie : 

1108,31 

i003.50 

3305.29 

3010,50 

1066,0800 

1063,7100 

1 seringue préremplie 1 mL 
solution injectable, 300 mglmL 

3 seringues préremplies 1 mL 
solution injectable, 100 mglmL 

1 seringue préremplie 1 mL 
solution injectable, 100 mglmL 

1 seringue préremplie 1 mL 
solution injectable, 100 mglmL 

1108.31 

i003,50 

3305.29 

3010,JO 

1066.0800 

1063.7100 

8-365 

8-385 

8-365 ' 

8-365 " 

-évidence histo-pathologique de vascularite à éosinophiles. au 
d'infiltration éosinophile périvasculaire, ou d'inflammation 
granulomateuse riche en éosinophiles 

- neuropalhie; 

- infiltrats pulmonaires 

- rhinosinusopathie chronique avec ou sans polypose 

- cardiomyopathie inexpliquée 

- glomérulonéphrite 

8.00 

8.00 

1108.31 

i003.50 

3305.29 

3010.50 

1066,0800 

1063,7100 

4106-936 

4108-936 

4106-928 

4108-928 

7727-076 

7727-076 

12.10 

12.10 

1 voorgevulde spuit 1 mL 
oplorsing vaar injeciie, 100 
mglmL 

3 voorgevuide spuiten 1 mL 
opiossing voor injectie. 100 
mglmL 

1 voorgevulde spuit 1 mL 
aplorsing voor injectie, 100 
mglmL 

1 voorgevulde spuit 1 mL 
oplossing vooi injectie. 100 
mglmL 

8.00 

8.00 

12.10 

12.10 



- palpabeie purpura; 

- aanwezigheid van anti-neutrofieie cytopiaîmatische antilichamen 
(ANCA). 

3. De rechthebbende heeft een geschiedenis van refractaire ziekte of 
h e m  van de ziekte gedefinieerd dooraan te" minste één van de 
volgende voomaarden te voldoen: 

. Corticostero'idafhankelijk rijn. 

Een corticosteroidafhankeliike rechthebbende is een 
rechthebbende wiens ziekte gedurende ten minste 3 maanden niet 
Onder controle is oeweest meteen daaeliikse dosis van 6 ma of 

-hémorragie alvéolaire 

-purpura palpable 

- positivité aux anticorps anti-cytoplasme des poiynudéaireî 
neutrophiles (ANCA). 

3. Le bénéficiaire présente des antécédents d'une maladie réfractaire ou 
des rechutes de la maladie en répondant à au moinr une des conditions 
suivantes : 

Etre cortico-dépendant. 

Un bénéficiaire cortico-dépendant est un bénéficiaire dont la 
maladie n'est pas cantrOlée avec une dope quotidienne de 6 mg de 
méthvl~rednirolone ou olus [ou 7.5 ma de orednisolone ou 01"s) - .  - . , 

meer methviorednisolon lof 7.5 mo of meer orednisolonl. of die deouis au moins 3 mois ou nécessitant. oour le maintien de la . . . . ~~ - 

gea-rende ten m nrle 3 maanaen cen dage1,rse aosis van 6 mq of remiss on. une aoJc q.ot oienne de 6 mg de meiny predniso one OL 

mecr metn) preanso on (of 7.5 mg al mcer preonsolon) noa g pus  (OU 7 5 mg oe prean roone o. pies) dep.'s a~ moins 3 mol* 
heeft genad om in rem ssia te o ."en (voar een volwarrcn pal en!) pour es adelter. 

Gedurende de laatste 12 maanden ten mioste ééo recidief van de 
ziekte hebben gehad ondanks achtergrondtherapie. 

De recidief van eosinofiele granulamatose met polyangiitls wordt 
gedefinieerd air: ~ascutitis enlof respiratoire manifestaiies (astma, 
ernrtige sinusitis) die leidt tot afwel verhoging van de dosir 
systemieche corticosteraïden tot mear dan 3.2 mg 
methylprednirolon (of 4 mg prednisolon) per dag, aanvang van 
immunosuppressieve therapie of verhoging van de doris 
immunosuppiessieve therapie. of ziekenhuisopname. 

Een beweren contra-indicatie of intolerantie voor systemische 
corticostero'iden hebben enlof een achtergrandbehandeiing nodig 
hebben, voor de ziektecontrole, die gepaard gaat met anaanvaardbare 
toxiciteit voigenr de behandelende specialirt in b). 

a') Overgangsmaatregel voor een periode van 6 maanden vanaf 01.06.2022 : 
VOor de rechthebbenden die reedr v66r01.06.2022 werden behandeld met 
niet- vergoedbare verpakkingen van mepoiirumab in het kader van kliniîche 
studies of een comoassionate use-oraaramma. de verooedino van deze . - " " 
behanoel ng "eilenrjo han vioraen toegekcno op vaarwaarae da! 2 ,  me! 
mepo .r.mab hun r erlc onder conlro e of beibe:er ng brengen. valgens ne1 
aav es van ac arts-spec a s t .  gcnoemd n p.ni b) 

b) De vorgoea ng van aeze speoa te t moe! naiden aangevraago daor ecn 
ans o e gespec a reera r in pnc.mo og o. re.matolagie of nterne 
geneesh-nae en die ervar.ng heeii mol oe benanaelmg van v a s c ~ l  t.r voor 
rechthebbenden van 6 jaar of ouder. of door de kinderarts verbonden aan 
een academisch riekenhuis voorrechthebbenden tussen 6 en 17 jaar. 

C) Het aantal vergoedbare verpakkingen komt overeen met een toediening 
van 300 mg (voor volwarîenen en adolescenten van 12 jaar en ouder) 
(maximaal 39 verpakkingen per jaar), 200 mg (voor rechthebbenden van 6-1 1 
iaar en 40 kg of meer) (maximaai 26 verpakkingen perjaar), of 100 mg (voor 
rechthebbenden van 6-11 jaar en minder dan 40 kg) (maximaal 13 
verpakkingen perjaar) rubcutaan om de 28 dagen. 

De vergoeding hangt af van het vaorafgaand ter beschikking steilen aan 
de adviserend-arts van een aanvraagformulier, waarvan het mode1 in 
bijiage A van de huidige paragraaf ir overgenomen, volledig ingevuid en 
ondertekend door de arts-rpecialist vermeid onder punt b), die daardaor 
gelijktijdig verklaart : 

1. aan aile onder a) of a') genoemde voomaarden is voldaan, v66r het 
aanvangen van de behandeiing; 

2 n over beui zen bercnikl oal bij de20 iechtneobenae voor ae 
aanvang van ae oenanaei ng aan oe crilena voor ae ernst van 
eor nofiee gran.loma1ose met polyang il r r volailan 

Avoir présenté. au cours der 12 derniers mois, au moins une récidive 
de la maladie malgré un traitement de fond 

La récidive de ia granulomatose éosinophilique avec polyangéite 
est définie par : der manifestations de vasculite etlou respiratoires 
(asthme, sinusite sévère) entrainant soit une augmentation de ia 
dose de carticostéroides systémique supérieure à 3.2 mg de 
méthyiprednisolone (ou 4 mg de predniaolone) par jour, i'initiation 
d'un traitement immunosuppresseur ou une augmentation de la 
dose d'immunosuppresseurs. au une hospitalisation. 

Présenter une contre-indication ou une intolérance avérée pour les 
corticoïdes systemiques ou nécessiter, pour le contrOle de la maladie, 
un traitement de fond associé à une toxicité inacceptable selon le 
médecin spécialiste traitant cité au point b). 

a') Mesure transitoire pour une période de 6 mois à compter du 01.062022 : 
pour les bénéficiaires qui ont déjà été traités avec des conditionnements non- 
remboursables à base de mépolizumab dans le cadre der études cliniques 
ou d'un programme d'usage compassionne1 avant le 01.06.2022, le 
remboursement de la prolongation de ce traitement peut être accordé pour 
autant qu'ils présentent un contr6le ou une amélioration de leur maladie sous 
mépolizumab, seion l'avis du médecin spécialiste cité au point b). 

b i  Le remoo.rsemenl be celle spé: ai té do t èlre aemlnaé par .n meoec n 
rpéoaliste en pne.molage en inLmato og s ou en medecine interne et 
expCr men& oanr le tra lement oer vascu a< tes poJr es &né< c atres $g& 
oe 6 ans ou pi.3 ou c pbdialre anache a .n hOp ta1 .n versta re p0.r les 
bénéficiaires agés entre 6 et 17 ans. 

C) Le nombre de conditloonemeots remboursables tiendra compte d'une 
administration de soit 300 mg (POUT les adultes et adolescents agés de 12 
ans et plus) (maximum 39 conditionnements par an). soit 200 mg (pour les 
bénéficiaires de 6 à 11 ans et pesant 40 kg ou plus) (maximum 26 
conditionnements par an), soit 100 mg (pour les bénéficiaires de 6 à 11 ans 
et pesant moins de 40 kg) par voie sous-cutanée tous les 28 jours (maximum 
13 conditionnements par an). 

d) Première demande : 

Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin- 
conseil d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à I'annexe 
A du présent paragraphe, dûment 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 sont 
remplies avant l'initiation du traitement : 

2 qu'i o spose aer é émentr atteataoi q.e iee cr teres concernant a 
s6v6,,!6 ae la granvlomalase 60s nopn q.c aiec po yangé te sont 
rempl s cncz ce ben61 cia re avant i .n t at on du Irailement . 

3. hij rekening houdt met de aanbevolen posologie in de SKP; 3. qu'il tientcompte de la posologie recommandee dans le RCP ; 

4. dat hijbij zich ertoe verbindt om te" behoeve van de adviserend-arts 4. qu'illelle s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les 



de bewijsîtukken. waaruit blijkt dat de betmkken rechthebbende zich 
in de verkiaarde toertand bevindt op het moment van de aanvraag. ter 
beschikking te houden. 

e) Op basis van het fornulier voor een eerste aanvraag waarvan het madel 
ais bijlage A van deze paragraaf is opgenomen 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 uastgesteld onder 
punt "e" van bijlage Ili van dit beîluit, waarin het aantal toegestane 
verpakkingen afhankelijk ia van de aanbevolen posoiogie, beîchreven onder 
punt c), voor een maximale periode van 6 maanden. 

ï) Aanvraag tot verlenging : 

éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se 
trouvait dans ia situatton attestée au moment de le demande. 

e )  Sur base de ce formulaire de première demande dont le modèle figure à 
l'annexe A du présent paragraphe, signé et diiment complété par le médecin 
Spécialiste décrit au eoint b), le médecin-conseil délivre au bénéficiaire 
 te te station dont le modèle est fixé sous ueu de l'annexe III du présent 
arrëté. dont le nombre de conditionnements autorisés tient compte de la 
posologie recommandée au point c) pour une période maximale de 6 mois 

f) Demande de prolongation : 

De mach'g ng Io! ~ergaeo ng r a n  worden vedenga voor n e.#e per ooen L'a.toiiral*on oe remoo~rrement pe i i  &ire prolongce p o ~ r  de no.veiies 
van max maa 12 maanaen te kens op bas 5 ran een 1oim.i er dan per oaer de 12 mo s m m  m ~ m  s ~ r  base chaque fol3 d ~n formula ie de 
eonbraaq loi veilenqing waarvan het mode. in o age B b, oezc aemanae ae prolongation aont le modele est iepnr a 1 annexe B a. 
paragraaf is opgenomen. présent paragraphe. 

Deze verienging moet ondertekend en volledig ingevuld warden door de Cette demande de pmiongation doit être signée et dûment complétée par 
behandeiende specialist, 81s bedoeld onder b), die bevestigt dat de le médecin-spécialiste traitant, tel que v i ré au point b), qui confirme que 
behandeling doeitreffend is gebieken en dat de rechthebbende a15 een le traitement s'est montré efficace et que ie patient peut ëtie considéré 
responder ka" worden beschouwd 

Een responder ir een rechthebbende die aan te" minste één van de 
volgende voorwaarden voldaet: 

- Afname van de ziekteactiviteit tijdens de eerste 6 maanden van de 
behandeling. en behoud van dit effect. 

Afnama van de ziekteactiviteit wordt gedefinieerd als: 

De rechthebbende is in klinische remissie, d.w.r. geen 
ziekteactiviteit met een dagelijkse dosis îystemische 
corticosteroïden iager dan of gelijk aan 6 mg methylprednisolon 
(of 7.5 mg prednisolon) gedurende ten minste 3 maandeo 
ENlOF 

KI r. rcn r gnif.cunte vcrm noer na heooen .an r e o e  
cpllalrerinqen lcrlgual qedurcnae de eerrle 6 niaanaen van oe 
oenande ng en bcnoud ban ail cffeci 

- Ver ag ng van ae aas s van ae achlergrondoehanoei ng 
qeadrende oe ee:r!e 6 maanaen van de ochande ng mot 
0eno.d of zefs rcibeter.ng van oe e,ensn.va .te I en 0eho.o 

comme répondeur. 

Un répondeur est un bénéficiaire répandant à au moins une des 
conditions Suivantes : 

-Diminution de l'activité de la maladie pendant iss 6 premiers mois de 
traitement, et maintien de cet effet. 

La diminution de Pactivité de la maladie étant définie par : 

Le bénéficiaire est en rémission clinique, c'est à dire une 
absence d'activité de la maladie avec une dose quotidienne de 
corticostéroïdes systémiques inférieure ou égale à 6 mg de 
m6thyipredniJoione (ou 7,5 mg da prednirolone) pendant au 
moins 3 mois ETIOU 

. Diminution cliniquement significative des rechutes de la 
maladie pendant les 6 premiers mois de traitement, et maintien 
de cet effet 

- D m n ~ t  on de la dose o. liailcmeniae fona penaani ier 6 
prem eir mois ae Ira tement avec matnt en uo ie amel.aiat on 
oo ,a qua ,le oe vie e! ma nt en ae cet effet 

van dit effect. 

g) Op basis van dit aanvraagformulier voor de verlenging waarvan het model g) Sur base de ce formulaire de demande de prolongation dont le modèle 
als bijlage B van dere paragraaf is opgenomen en dat de arts-specialist, als figure à l'annexe B du présent paragraphe. signé et dûment complété par le 
bedaeld onder b), volledig invult en ondertekent, levert de adviserend-arts médecin spécialiste décrit au point b), le médecin-conseil délivre au 
aan de rechthebbende het attest af, waarvan het modei is opgenomen in bénéficiaire l'attestation dont le modèle est fixé sous «eu de l'annexe III du 
bijiage III van dit besluit, waarvan het aantai toegestane verpakkingen présent arrêté. dont ie nombre de conditionnements autorisés est limité en 
beperkt is naar geiang van da in punt c) bepaalde posologie, en waawan de fonction de la posologie journalière maximum visée au point c), et dont la 
geldigheid beperkt i r  tot een periode van maximaal 12 maanden. validité est limitée A une période maximale de 12 mois 

Biilaae A: Mode1 van het formulier voor een eerste aanvraaq 

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 
granulomatose met polyangiitis (EGPA). 

1 - ldentificatie van de rechthebbende Inaam. voornaam. inschriivinqsnummer bii de V.I.1 

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

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

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



ervarina heetï met de behandelina van vasculitis voor rechthebbenden van 6 iaar of ouder. of door de kinderarts 
verbonden aan een academisch ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 iaar : 

O Het betreft een eerste aanvraag 

Ik, onderaetekende. arts-s~eciaiist 
u in pneümologie 
u in reumatologie of interne geneeskunde en die ervaring heeff 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 

verkiaar dat de hierboven vermelde rechthebbende en voldoet aan de voorwaarden van punt a) van 5 11470000 van 
hoofdstuk IVvan 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 eosinotelgehalte in net bloed hebben van ten minste 10% van het totaal aantal witte 
bloedcel en enlof 1000 eosnofielen1~L 

Voldoen aan ten minste twee van de volgende criteria, die nie! anders te verklaren zijn dan door de 
hypereosinofiiie : 

o histopathologisch bewijs van eosinofiele vasculitis, of eosinofiele perivascuiaire infiltratie. of eosinofiele 
granulomateuze ontsteking; 

o neuropathie; 

o pulmonaie infiltraten; 

o chronische rhinosinusopathie met of zonder polyposis; 

o onverklaarbare cardiomyopathie; 

o giomeruionefritis; 

o alveolaire bloeding; 

o palpabele purpura; 

o aanwezigheid van anti-neutrofiele cytopiasmatische antilichamen (ANCA). 

3. De rechthebbende heefi een geschiedenis van refractaire ziekte of h e ~ a l  van de ziekte gedefinieerd 

door aan ten minste één van de volgende voorwaarden te voldoen: 

o Corticosteroïdafhankelijk zijn. Een corticosteroïdafhankelijke rechthebbende is een rechthebbende wiens 
ziekte gedurende !en minste 3 maanden niet onder controle is geweest met een dagelijkse dosis van 6 mg of 
meer methylprednisoion (of 7,5 mg of meer prednisolon), of die gedurende ten minste 3 maanden een 
dageiijkse dosis van 6 mg of meer methylprednisolon (of 7,5 mg of meer prednisolon) nodig heefi gehad om 
in remissie te biijven (voor een volwassen rechthebbende). 

o Gedurende de laatste 12 maanden ten minste één terugval van de ziekte hebben gehad ondanks 
achtergrondtherapie. De recidief van eosinofiele granulomatose met polyangiitis wordt gedefinieerd als 
vasculitis enlof respiratoire manifestaties (astma, ernstige sinusitis) die leidt tot ofwel verhoging van de doçis 
systemische corticostero'iden tot meer dan 3.2 mg methylprednisoion (of 4 mg prednisolon) per dag, aanvang 
van immunosuppressieve therapie of verhoging van de dosis immunosuppressieve therapie, of 
ziekenhuisopname. 

o Een bewezen contra-indicatie of intolerantie voor systemische corticosteroïden hebben enlof een 
achtergrondbehandeling nodig hebben, voor de ziektecontrole, die gepaard gaat met onaanvaardbare 
toxiciteit volgens de behandelende speciaiist. 

Ik verklaar dat ik bewijs heb dat aan de criteria betreffende de ernst van eosinofiele granulomatose met polyangiitis is 
voidaan bij de betrokken rechthebbende voor de aanvang van de behandeling. 



O Het betrefi een eerste aanvraag voor een reeds behandelde rechthebbende i n  het kader van klinische studies of 
in het kader van een compassionate use-programma : 

ik. onderaetekende. arts-soecialist - 
u in pneumologie 
u in reumatologie of interne geneeskunde en die ewaring 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 voidoet aan de voorwaarden van punt a') van 5 11470000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K B. van 1 februan 2018 : 

ik bevestig aidus dat de hierboven vermeide rechthebbende zijnlhaar ziekte onder controle of verbeterd is met 
mepolizumab. 

Daarenboven, verbind ik mij ertoe het bewijsmateflaal waaniit blijkt dat deze rechthebbende zich in de gedocumenteerde 
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 deze specialiteit voor een periode van maximaal 6 maanden 

- Maximaai 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. 

111 - ldentificatie van de arts-soecialist in ount II hierboven vermeld: 

(handtekening van de arts) 

BIJLAGE B: Model van het formulier voor een aanvraaq tot verlenqinq 

Formulier voor een aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op  basis van 
mepolizumab (g11470000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) voor de behandeling van 
eosinofiele granuiomatose met polyangiitis (EGPA). 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschriivinqsnummer bii de V.I.) 

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

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

1 I l l l l l l l l l 1 l I I l l l l l  l l 1 (aanslultlngsnummer) 



II- Elementen te bevestiaen door een arts-s~ecialist in ~neumoloaie. reumatoloaie of interne qeneeskunde en die 
ewarina heeïi met de behandelina van vasculitis voor rechthebbenden van 6 iaar of ouder. of door de kinderarts 
verbonden aan een academisch ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 iaar : 

Ik, ondergetekende, arts-speciaiist 
u in oneumolooie 
LI in'reumatol$ie 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 5 11470000 van hoofdstuk IV van 
de iijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 : 

1. De rechthebbende is ten minstens 6 jaar oud 

2. De rechthebbende heeit reeds gedurende ten minste 6 maanden een vergoeding gekregen voor de 
behandeiing met deze specialiteit voor de behandeling van eosinofiele granuiomatose met poiyangiitis. 

De behandeiing met deze specialiteit mag enkel verder gezet worden bij rechthebbenden die aan ten minste éen van de 
voigende voorwaarden voldoen : 

O Afname van de ziekteactiviteit tijdens de eerste 6 maanden van de behandeling en het behoud van dit effect. 
Afname van de ziekteactiviteit wordt gedefinieerd ais : 

- In kl~nische remissie z!n d w z geen z ekteactiv teit met een dagel,kse dos s systemische colticosteroioen lager 
dan of geljk aan 6 mg rnethylprednisolon (of 7.5 mg prednisolon) geourende ten m nsre 3 maanden 

- Klinisch significante vemlindering hebben van ziekte opflakkeringen/te~gvai gedurende de eerste 6 maanden 
van de behandeiing, en behoud van dit effect. 

O Veriaging van de dosis van de achtergrondbehandeling tijdens de eerste 6 rnaanden van de behandeling met 
behoud of zelfs verbetering van de levenskwaliteit, en behoud van dit effect. 

Ik bevestig dat de rechthebbende een responder is, en dat de volgende elementen voorkomen: 

Systemische corticoïden 

Geneesmiddel 

Dosis (rngld) 

Datum 

lmmunosuppressieve therapie 

Geneesmiddel 

Dosis (mgld) 

Datum 

Op het moment van het opstarten 
van de behandeling met de 
specialiteit op basis van 
mepolizumab 

.................................... 

.................................... 

....... l... ... ./... ....... 

.................................... 

.................................... 

...... ./... ... ./... ....... 

Op het moment van de vraag tol 
ver/engiIJg 

.................................... 

.................................... 

...... ./. ..... ./. ......... 

Sinds: 

...... ./. ..... ./. ......... 

.................................... 

.................................... 

...... ./. ..... ./. ......... 

Sinds: 

....... /... .... 1 .......... 



Ander: .................... .. .......... 

Dosisld 

Datum 

1 1 I I 
^ Terugval van eosinofiele granulomafose met polyangiifis wodt gedefinieed als: actieve vasculifis. sympfomen van acfieve astma of 
verergenng van astma, acfieve neus- of slnusziekfe die leidf lof ofwel vemoging van de dosis systernische corticostemiden tot meer dan 
3.2 mg methyiprednisolon (of 4 mg prednisolon) per dag, aanvang van immunosuppressieve therapie of verhoging van de dosis 
irnrnunosuppressfeve therapie, ofzfekenhufsopname 

Aantal terugval' van de ziekte 

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 

.................................... 

...... ./. ..... ./... ..... 

Tgdens de 12 maanden 
voorafgaand aan het opstarfen van 
de behandeljng met de spec;a/;tejt 
op basis van mepolizumab 

- 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 

Tvdens de 12 maanden (6 voor 
de eerste verlenging) van de 
behandeling met de specialiteit op 
basis van mepolizumab - 

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. 

III - ldentificatie van de arts-soecialist in ount II hierboven vermeld: 

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

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

II- 1 1 I I 1 ]-L~-LU_I(RIZIV~~ 

W /  1 1 1 1 (datum) 

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



Annexe A: Modèle du formulaire de première demande : 
Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de mépolizumab (5 
114700000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018) pour le traitement d'une granulomatose 
éosinophilique avec polyangéite (EGPA). 

I -Identification du bénéficiaire (nom. rirénom. No d'affiliation A I'0.A.I: 

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

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

I I l  I 1 I I l l l I l l l l l l I I l l l l(numérod'affiliation) 

II - Eléments à attester Dar le médecin spécialiste en pneumoloaie, en rhumatoloqie ou en médecine interne et 
exoérimenté dans le traitement des vascularites iiour les bénéficiaires iaés de 6 ans ou DIUS. ou le Dédiatre attaché à un 
hô~ i ta l  universitaire Dour les bénéficiaires aaés entre 6 et 17 ans : 

O II s'agit d'une premiére demande 

Je soussigné, médecin spécialiste 
u en pneumologie 
u en rhumatologie ou en médecine interne et expérimenté dans le traitement des vasculariies pour les bénéficiaires âgés de 6 ans 
ou plus 
u en pédiatrie, attaché à un hôpital universitaire pour les bénéficiaires âgés entre 6 et 17 ans 

certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions figurant au point a) du ~11470000 du chapitre IV de 
la liste jointe à 1'A.R. du le' février 2018 : 

1. Le bénéficiaire est âgé de 6 ans ou plus. 

2. Le bénéficiaire répond aux criteres de définition de la granulomatose eosinophilique avec polyangéite : . Présence d'asthme ou antécédents d'asthme 

Avoir présenté historiquement un taux sanguin d'éosinophiles d'au moins 10% des leucocytes totaux ou 1000 
éosinophileslpL 

Répondre à au moins deux des critères suivants, non expliqués autrement que par une hyperéosinophilie : 

2 év dence hsto-patho ogque de vascJlarte à éos nophi.es, OJ  d'infi [ration éosinoph'le pér:vasculare. ou 
d .nflammaton gran~lomateuse riche en éosinophi es. 

o neuropathie; 

o infiltrats pulmonaires; 

o rhinosinusopathie chronique avec ou sans polypose; 

o cardiomyopathie inexpliquée; 

o glomérulonéphrite; 

o hémorragie 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 à au 
moins une des conditions suivantes : 

o Etre cortico-dépendant. Un bénéficiaire cortico-dépendant est un patient dont la maladie n'est pas contrôlée avec 
une dose quotidienne de 6 mg de méthylprednisoione 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 prednisolone ou plus) depuis au moins 3 mois. 

o Avoir présenté, au cours des 12 derniers mois, au moins une rechute de la maladie malgré un traitement de fond. 



La rechute de la granulomatose éosinophilique avec polyangéite est définie par des manifestations de vascuiite 
effou respiratoires (asthme, sinusite sévère) entraînant soit une augmentation de la dose de corticostéroïdes 
systémiq-e supérieLre à 3.2 mg de mérhy predn soione (ou 4 mg-de predn solone) par jour, I'in.tiat on d'un 
traitement immunos~ppressed OL Lne augmenta1 on de la dose d immLnosuppresseurs, OL Jne hospiiailsation 

o Présenter une contre-indication ou une intolérance avérée pour les corticoïdes systémiques ou nécessiter, pour le 
contrôle de la maladie. un traitement de fond associé à une toxicité inacceptable selon le médecin spécialiste 
traitant. 

J'aiieste qLe je dspose des é.éments attestant que les cnteres concernant la sevérlt& ae la granuiomatose éosinophiliq~e avec 
polyangé te sont remp :s cnez ce oénéficiare avant I init~aton d~ ira iement. 

O II s'agit d'une première demande d'un bénéficiaire déjà traité dans le cadre des études cliniques ou dans le cadre d'un 
programme d'usage compassionnel : 

Je soussigné, médecin s~écialiste 
u en pneÜmo'~ogie 
u en rhumatologie ou en médecine interne et expérimenté dans le traitement des vascularites pour les bénéficiaires âgés 
de 6 ans ou plus 
u en pédiatrie. attaché à un hôpital universitaire pour les bénéficiaires âgés entre 6 et 17 ans 

certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions figurant au point a') du ~11470000 du chapitre IV de 
la liste jointe à 1'A.R. du le r  février 2018. 

J'atteste ainsi que le bénéficiaire mentionné ci-dessus présente un contrôle ou une amélioration de sa maladie sous 
mépalizumab. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire 
concerné se trouvait dans la situation attestée au moment de la demande. 

Je sollicite dés lors pour ce bénéficiaire le remboursement de cette spécialité pour assurer les 6 premiers mois de 
traitement 

- A raison de maximum 21 conditionnements pour les bénéficiaires âgés de 12 ans et plus, pour une posologie de 
300mg par voie sous-cutanée tous les 28 jours 

À raison de maximum 14 conditionnements pour les bénéficiaires âgés entre 6 et 11 ans et pesant 40 kg ou plus, 
pour une posologie de 200mg par voie sous-cutanée tous les 28 jours 

- À raison de maximum 7 conditionnements pour les bénéficiaires âgés entre 6 et 11 ans et pesant moins de 40 kg, 
pour une posologie de 100mg par voie sous-cutanée tous les 28 jours 

III - identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point II : 

L I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( ~ o ~ I  
L I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( P ~ ~ ~ ~ ~ )  
MI- L I  I I  1  I - L U - L L U ( n 0 l ~ ~ ~ l )  

LU 1 LU (date) 

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

Annexe 6 : Modèle du formulaire de demande de ~rolonaat ion 



Formulaire de demande de prolongation de la spécialité pharmaceutique à base de mépolizumab (5 114700000 du 
chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du 1 février 2018) pour le traitement d'une granulomatose éosinophilique avec 
polyangéite (EGPA). 

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

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

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

II - Eléments à attester par le  médecin spécialiste en pneumoloqie. en rhumaioloqie ou en  médecine interne et 
exdrimenté dans le traitement des vascularites pour les bénéficiaires aqés de 6 ans ou plus. ou le pédiatre attaché a un 
hôpital universitaire pour les bénéficiaires âqés entre 6 et 17 ans : 

Je soussiané. médecin s~écialiste 
u en pneÜmoiogie 
u en rhumatologie ou en médecine interne et expérimente dans le traitement des vascuiarites pour les bénéficiaires âges 
de 6 ans ou plus 
u en pédiatrie, attaché à un hôpital universitaire pour les bénéficiaires âgés entre 6 et 17 ans 

certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions figurant au 51 1470000 du chapitre IV de la liste jointe 
à l'A R. du ler  février 2018 : 

1. Le bénéficiaire est âoé d'au moins 6 ans 
2. Le bénéficiaire a d4à reçu le remboursement d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique à base de 
mépolizumab. pendant au moins 6 mois pour le traitement de la granuiomatose éosinophilique avec polyangéite. 

Le traitement par cette spécialité ne peut être continué que chez les bénéficiaires considérés comme répondeurs, c'est-à- 
dire répondant à au moins une des conditions suivantes : 

O Diminution de I'activité 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 clinioue. c'est à dire une absence d'activité de la maladie avec une 
dose quotidienne de corticostéroïdes sistirniques inférieure ou égale à 6 mg de methyiprednisolone (ou 
7,5 mg de prednisolone) pendant au moins 3 mois 

- 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 : 

Corticoïdes systémiques 

Medicament 

Dose (mglj) 

Date 

Au moment de l'instauration de la 
specialitd à base de mépolizumab 

.................................... 

.................................... 

...... .l.. .... ./. ......... 

Au moment de la demande de 
~r010ngafi0n 

.................................... 

.................................... 

...... ./... .... /... ....... 

Depuis: 

...... ./... ... ./. ......... 



Immunosuppresseurs 

Médicament 

Dose (mglj) 

Autre: ................................ 

Doselj 

.................................... 

.................................... 

...... ./... ... ./... ...... 

.................................... 

./... ./... ...... ... ....... 

I I I l 
' La rechute de la granulomarose éosinophilique avec polyangeite es1 definie par . vascularde actlve, sympf6mes dasfhme adil ou 
aggravat.on de iasthrne. maladie acbve du nez ou des sinus enfrainant so;f une augmentalion de la dose de cwRimster01des syslemrque 

.................................... 

.................................... 

...... ./. .... ./. ......... 

Depuis: 

...... ./. ..... ./. ......... 

.................................... 

...... ..... ......... .l. .1. 

Nombres de rechutes* de  la 
maladie 

superieure d 3.2 mg de methylprednisolone (ou 4 mg de prednisolone) par jour. l'initiation d'un traitemenf immunosuppresseur ou une 
augrnenfation de la dose d'immunosuppresseurs. ou une hospitalisation 

Durant les 12 mois précédant 
l'instauration de la spécialité a base 
de mépolizumab 

Je sollicite dès lors pour ce bénéficiaire le remboursement de ceiie spécialité pour une période de 12 mois maximum 

Durant les 12 derniers mois (6 
mois pour le premier 
renouvellement) de traitement 
avec la spéc/alité à base de 
mépolizumab 

- À raison ae maxtm-m 39 cond t onnements pour es oeneficiaires âgés de 12 ans et p l ~ s .  poLr une poso og e oe 
300mg par voie so~s-c-tanee tods les 28 ]ours 

- À raison de maximum 26 conditionnements pour les bénéficiaires âgés entre 6 et 11 ans et pesant 40 kg ou plus, 
pour une posologie de 200mg par voie sous-cutanée tous les 28 jours 

- A raison oe max m m  13 cond t onnements poLr les bénef cia res ages entre 6 et 11 ans et pesant moins de 40 
kg poJr Lne poso og e de 100mg par voie so~s-c-tanée t o ~ s  les 28 jours 

III - Identification du médecin suécialiste mentionné ci-dessus au i oint II : 

I I I I I I I I I I I 1 I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( P ~ ~ ~ ~ ~ )  
II- I I  ( 1  1 1 - 1  1 1 - ~ ( n e i N A M I )  

L-Li LU 1 L-LLL- (date) 



(cachet) (signature du médecin) 

bd) In § 11470000, worden de volgende specialiteiten bd) Au § 11470000. les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

8-367' 

8-367 " 

7716-418 

7718-418 

NUCALA 100 mg GLAXOSMITHKLINE ATC: R030X09 
PHARMACEUTICALS 

1 injectienacon 100 mg oplossing 
voor injectie, 100 mg 

1 injectieflacon 100 mg oplossing 
voor injectie, 100 mg 

8-367 

8-367 

8-367' 

8-367 

1 flacon injectable 100 mg 
solution injectable, 100 mg 

1 flacon injectable 100 mg 
solution injectable, 100 mg 

4106-902 

4106-902 

4106-910 

4706-910 

7727-068 

7727-068 

NUCALA 100 mg GLAXOSMITHKLINE ATC: R03DXO9 
PHARMACEUTICALS 

1070,8200 

1083,7100 

1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 
voorinjectie, 100 mglmL 

3 voorgevulde pennen 1 mL 
oplosslng voor injectie, 100 
mgimL 

1 voorgevulde pen 1 mL oplosîlng 
voor injectie, 100 mglmL 

1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 
voor injectie, 100 mglmL 

8-367 

8-367 

8-367. 

8-367 " 

1070,8200 

1083.7100 

1 stylo prérempli 1 mL soiution 
injectable. 100 mglmL 

3 stylos préremplis 1 mL solution 
injectable. 100 m ~ l r n L  

1 styia prérempli 1 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

1 stylo prérempli I mL solution 
injectable, 100 mglmL 

4106-936 

4?06-938 

4106-928 

4106-928 

7727-076 

7727-076 

1108.31 

7003.50 

3305.29 

3070,50 

1066.0800 

1063.7100 

1 voorgevulde spuit 1 mL 
oplossing voor injectie, 100 
mglmL 

3 voorgevulde Spuiten 1 mL 
oplorsing voor injectie, 100 
mglmL 

1 voorgevulde spuit 1 mL 
oplosring voor injectie. 100 
mglmL 

1 YoorgeVUide spuit 1 mL 
opiossing voar injectie. 100 
mglmL 

1108.31 

1003.50 

3305.29 

3070,50 

1066.0800 

1063.7100 

1 seringue préremplie 1 mL 
solution injectable, 100 m g h l  

3 seringues préremplies 1 mL 
soiution injectable. 100 mg/mL 

1 seringue préremplie 1 mL 
soiution injectable, 100 mglmL 

1 seringue préremplie 1 mL 
Solution injectable. 100 mgimL 

8.00 

8.00 

1108.31 

7003.50 

3305.29 

3010.50 

1066,0800 

1063.7100 

12.10 

12.10 

12.10 

12,lO 

1108.37 

1003.50 

3305,29 

3010,50 

1066,0800 

1083,7100 

8.00 

8.00 



be) Erwordt een 5 11480000 toegevoegd, luidende: be) II est insBre un 5 11480000redigB comme suit: 

Paragraaf 11480000 Paragraphe 11480000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van mepolirumab komt in 
aanmerking voor vergoeding indien voidaan wordt aan de voigende 
cumulatieve voowaarden : 

a) La spécialité pharmaceutique a base de mépolizumab fait I'objet d'un 
remboursement s i  les conditions cumulatives suivantes sont remplies : 

1. De rechthebbende is 16 iaar of ouder: 1. Le bénéficiaire est Bgé de 18 ans ou plus ; 

2. De rechthebbende lijdt aan hypereasinofiele syndromen zoals 
beschreven door valgende criteria : 

2. Le bénéficiaire souffre du syndrome hyperéosinophilique (HES) tel que 
décrit par les critères suivants : 

T e "  minste tweemaal in hetverleden een bloedwaarde van minstens 
1500 eosinofielen/pL enlof een bloedwaarde van minstens 1000 
eosinofielenlpL geassacieerd met weefrel eosinofilie bevestigd door 
een histolagirche analyse vertonen. 

A v o i r  orépenté. à au moins deux reorireo oar le oassé. une . . 
éosinoohilie ranouine d'au moins 1500 éosinoohileslul etlou une . . ~~~~ ~ 

éosinophilie sanguine d'au mains 1000 éosinophileslpl associée à une 
éosinophilie tissulaire vérifiée par une analyse histologique. 

. Ten m nrle een orgaan- of ueefse letse enlof d riuncime als gevog . Prescntel a. mo nr  ne es an e1.o. oysfonctonnerncnl a organe o. 
,an eos na1 1 e hcbocn oes t SSLS a i l l l b u a ~  e a 1 e38 nopn le 

. Uit~luiting van andere aandoeningen of condities die kunnen leiden 
tot hypereosinofiiie, mals  parasitaire infecties of 
geneesmiddelreactie% 

Exclusion d'autres troubles ou conditions pouvant mener à une 
hyperéorinophilie. tels que der infections parasitaires ou der réactions 
médicamenteuses. 

3. De rechthebbende heen geen vorm van hypereosinofiei syndroom met 
een mutatie in de PDGFRA- of PDGFRB-genen of een andere 
cytagenetische afwijking die betmkken is bij eoainofiele expansie en 
waarvaor een rpecifieke behandeling kan worden ingesteid. 

3. Le bénéficiaire n'est pas atteint d'une forme de syndrome 
hyperéosinophilique impliquant une mutation des gènes PDGFRA ou 
PDGFRB ou une autre anomalie cytogénétique impliquée dans 
l'expansion éasinophilique pouvant étre ciblée par un traitement 
spécifique. 

4. De rechthebbende moet ten minste op enig moment in de 12 maanden 
Voorafgaand de behandeling met dere specialiteit een bloedwaarde van 
minstenî 1000 eosinofielenlpL enlof weefsel eosinafiiie bevestigd door 
een histologische analyse vertonen. 

4. Le bénéficiaire doit avoir présenté, au moins à un moment durant les 
12 mois précédant ïinstauration de cette spécialité, un taux sanguin d'au 
moins 1000 éosinophileslpL. eVou une éosinophilie tissulaire vérifiée par 
une anaiyse histologique 

5. De rechthebbende moet ten minate 2 uitbraken van deziekte hebben 
gehad die een aanpassing van de behandeling vereisten in de laatste 12 
maanden voorafgaand aan de rtarf van de specialiteit op basis van 
mepolirumab. 

5. Le bénéficiaire doit avoir présenté au moins 2 poussées de la maladie 
ayant nécessité une adaptation du traitement au cours des 12 derniers 
mais précédant i'instauration de la  spécialité à base de mépolizumab. 

6. De rechthebbende moet ook aan ten minste één van de volgende 
voorwaarden voldaen : 

Cartico'ideafhankeiijk zijn of herhaalde kuren met corticostero'iden 
vereisen. 

6. Le bénéficiaire doit en outre répondre à au mains une des conditions 
suivantes : 

. Etre cortico-dépendant ou nécessiter des cures répétées de 
corticostéroides. 

Een corticoïde-afhankelijke rechthebbende is een rechthebbende 
die sedert minstens 6 maanden behandeld ir met orale 
corticosteroïden aan een dagelijkse d w i s  van 4 mg of meer 

Un bénéficiaire cartico-dépendant est un bénéficiaire traité avec 
des corticostéroïdes oraux à la dose quotidienne de 4 mg de 
methylprednirolone au plus, ou 5 mg de prednisolone ou plus 

methylprednisolan, of 5 mg of meer prednisolon. depuis au moins 6 mois 

. Een contra-indicatie hebben voor syîtemische corticostero'iden enlof . Présenter une contre-indication pour les corticostéroïdes 
een achtergrondbehandeling nadig hebben, om de ziekte onder systémiques ou nécessiter, pour le cantr6le de la maladie, un 
controle te houden. die verband houdt met onaanvaardbare toxiciteit traitement de fond associé à une toxicité inacceptable selon le 
voigens de onder b) bedoelde behandelende artr 

. Een beweren intolerantie of onvoldaende respons hebben op 
tweedeiijnsbehandeling (rosls hydraxycarbamide, interferon alfa, 
imatinib) 

a') Overgangsmaatregel voor een periode van 6 maanden vanaf 01.06.2022 : 
voorde rechthebbenden die reeds v66r01.06.2022 werden behandeld met 
niet- veraoedbare veroakkinaen van me~oiizumab in het kader van klinische 

médecin spéciaiiJte traitant cité au point b) 

. Présenter une intolérance avérée ou une réponse insuffisante à un 
traitement de deuxième ligne (tels que hydroxyurée, interféron alpha, 
imatinib). 

a') Mesure transitoire pour une période de 6 mois à compter du 01.06.2022 : 
pour les bénéficiaires qui ont déjà été traités avec des conditionnements non- 
remboursables à base de mépolizumab dans le  cadre d'une étude ciinique au 
d'un ornaamme d'accès étendu avant le  01.06.2022. l e  remboursement de ia  studies of tn het kader van een uitoabreid toeoanosoroaramma de - - .  - 

vergoco ng van del0 behanocling ver enga r a n  worden toegedena op 
voawaarde dat zi1 mot mepo .z~rnab h m  2 ekle onocr cor.lro e of ueioetering 
Drengen vo gens heiaau es van de art?-spee a .st gecocmd n p.nt b, 

b) OC ~ergoed ng \an aeze rpeca le11 mocl woroen aangeiraaga ooor een 
aRr.rpec al  sr in ae iqterne QencPrnJnde grrper  alisrpraa me1 ae b zonaere 
ocroepsl le h n rchc nenai0:ag e me! ernenae ervaiing n de benanaeling 

. " 
pmlongaian de ce l i a  icrneni pe.t étre accoroe p0.i a.laiit q. s prerenlenl 
un contr6e a. une i imé !oral on ae lerr malao e so.s m6pol zdnsb selon 
1 av r d .  meoec n speca rie c l6  au point b) 

O)  Le rernoo.rsemen1 oc celle special Ic oo 1 *Ire oemanae par .n mCdec n 
%PCC allste en meoectne interne p0ne.i a. t t re  pmfessionne par! celer en 
hématologie ciinique ayant une expérience reconnue dans le  traitement des 
maladies éosinophiles ou attaché à un hôpital universitaire, ou par un van eosinofiele ziekten of verbonden aan een universitair ziekenhuis, of door 

een artr die gespecialiseerd iî in de interne geneeskunde en ervaring heeft 
met immunaiogie. 

médecin spécialiste en médecine interne expérimenté en immunologie. 

C) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une C) Het aantal vergoedbare verpskkingen wordt rekening gehouden met een 



dosering van 300 mg subcutaan om de 28 dagen. 

d) Eerste aanvraag : 

posologie de 300 mg par voie sous-cutanée tous les 28 jours 

d) Première demande : 

De veigoea ng hangi af van nat vuorafgaana ter oescn kr ng sle en aan Le iembo~rsemcnt est cooa tanne par la fo.rn turc preaiable au mcdeon 
de aov rerend-ans van ecn aanvraagformu er vraawan hel mode1 an conse 1 d'un foim.la re cie demanae aoni c mooele est repr s a annexe 
bijiage A van de huidige paragraaf is overgenomen, volledig ingevuld en A du présent paragraphe. dûment complété et signé par le médecin 
ondertekend door de arts-specialist vermeld onder punt b), die daardoor spécialiste décrit au point b), qui ainsi atteste simultanément : 

1. aan aile onder a) of a') genoemde vaorwaarden is voldaan, v66r het 
aanvangen van de behandeling : 

2. hij beschikt over bewijs dat aan de criteria mat betrekking tot de 
emst van het hypereosinofiel ryndroom bij deze rechthebbende is 
voldaan v66r het aanvangen van de behandeling ; 

3. hij rekening houdt met de aanbavolen posologie in de SKP : 

4. dat hijbij zich ertoe verbindt om ten behoeve van de adviserend-arts 
de bewijsstukken. waaruit biijkt dat de betrokken rechthebbende zich 
in de verkiaarde toestand bevindt op het moment van de aanvraag. ter 
beschikking te houden. 

00 basis van het formulier voor een eerste aanvraao waarvan het model 

1. que toutes les conditions figurantau point a) ou a') ci-dessus sont 
remplies avant I'initiation du traitement ; 

2. qu'il dispose des éléments attestant que les critères concernant la 
sévérité du Syndrome hyperéasinaphilique sont remplis chez ce 
bénéficiaire avant I'initiation du traitement; 

3. qu'il Bent compte de la posologie recommandée dans le RCP : 

4. qu'illelie s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les 
éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concern6 se 
trouvait dans la situation attestée au moment de la demande. 

Sur base de ce formulaire de oremière demande dont le modèle fiaure à 
ais bijlage A van deze psragraaf is opgenomen en dat de artr-speciaiist, l'annexe A du présent paragraphe. signé et dûment complété par le 
als bedaeld onder b \  volledio invult en ondertekent. levert de adviserend- médecin soécialiste décrit au ooint hl. le médecin-conseil délivre au ~ ~ ~ ~ - -  ~,. ~ - ~- ~~. ~ ~~ ~. 
ans aan de recnlneboende het allest al Saarvan het mode is varfgestelo oénéf,ciare attestation aont le moaéle es1 ftxé s0.r ue* ae annexe II 
onder p ~ n l  'c '  van b., age . van d t ~ e r l ~ l  waar n het aantal tosgestaoe d~ présent arrél6 dont e nomore de condttonncmenls aLtor rés compte 
verparkingen afnanre Cr van OP aanoerolen posologie. bercnreren onoer ten. oe la poro og e recommand6c a~ point c) est limité a 21 
punt c), beperkt is tot 21 verpakkingen voor een maximale periode van 6 conditionnements pour une période maximale de 6 mois; 
maanden. 

fJ Aanvraag tot vedenging : f) Demande de prolongation : 

De machtiging lot vergoeding kan worden veriengd voor nieuwe perioden Llautori~ation de remboursement peut étre prolongée pour de nouvelles 
van maximaal 12 maanden, teikens op baris van esn formulier van périodes de 12 mois maximum sur base chaque fois d'un formulaire de 
aanvraag tot verlenging, waarvan het mode1 in bijiage B bij deze demande de prolongation, dont le modèle est repris à l'annexe B du 
paragraaf is opgenomen. présent paragraphe 

Deze verlenging moet ondertekend en voiiedig ingevuld worden door de Cette demande de prolongation doit étre signée et dûment complétée par 
behandelende specialirt, als bedaeld onder b). die bevestigt datde le médecin spécialiste traitant, tel que viré au point b), qui confirme que 
behandeling doeltrefiend is gebleken en dat de rechthebbende air een le traitement s'est montré efficace et que le bénéficiaire peut être 
responder kan warden beschouwd. 

Een rerponderis een rechthebbende die aan minrtens één van de 
volgende voorwaarden voldoet : 

. Afname van de riekteactiviteitzoals vastgesteld door de 
behandelende speciaiist tijdenr de eerrte 6 maanden van de 
behandeling en het behoud van dit effect. 

. Verlaging van ae dos r van ae achtergrondbenanaei ng t,aelis ae 
eersle G maanoeo van oc behanoel ng met oenoJa of ze fr  verocter ng 
\an de levensrwal tel. en b e h o ~ d  van d 1 enec! 

Op baîis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging waawan het 
model als bijlageA van deze paragraaf is opgenomen en dat de arts- 
speciaiist, ais bedoeld onder b), volledig invult en ondertekent, levert de 
adviserend-arts aan de rechthebbends het atieît af waarvan het model ia 
vastgesteld onder puntqe' van bijiage Ili van dit besiuit, waarin het aantal 
toegeîtane verpakkingen afhankelijk van de aanbevalen posologie, 
beschreven onder punt c). beperkt is tot 39 verpakkingen voor een 
maximale periode van 12 maanden. 

Considéré comme répondeur 

Un répondeur est un bénéficiaire répondant à au moins une des 
Conditions suivantes : 

. Diminution de I'activité de la maladie selon I'avir 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 ies 6 premiers 
mois de traitement avec maintien. voire amélioration de la qualité de 
vie. et maintien de cet effet 

SUT base de ce formulaire de demande de orolonoatian dont le modéle -~ - ~ - - ~ ~  ~~ ~ ~~~ ~ ~ ~, ~~ -~ ~ ~ 

f g.ie a 1 annexe B a. présent paiagrapne. s gné eta:mcntcomplelé par 
le médecln spéca ste dCcr:t au po nt b) . e méarc n-consel del vre au 
bénéficiaire l'attestation dont le modèle estfixé sous xea de I'annexe III 
du présent arrêté dont le nombre de conditionnements autorisés, compte 
tenu de la posologie recommandée au point c) est limité à 39 
conditionnements pour une période maximale de 12 mois. 

Biilaqe A: Model van het formulier voor een eerste aanvraaq 

Formulier voor eerste vergoedingsaanvraag van de farmaceutische specialiteit op basis van mepolizumab (5 11480000 
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) voor de behandeling van hypereosinofiel syndroom 
(HES). 

1 - ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinqsnummer bii de V.I.) 



I I l l l l l l l l l l l l l l l l l I l l J ( ~ a a m )  
I I I  I I I I I I I I I I I I  I  I  I I I I  I l (voornaam) 

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

II- Elementen te bevestiqen door een arts-s~eclallst in  de interne aeneeskunde aes~ecialiseerde met de biizondere 
beroe~stitel klinische hematoloaie met erkende ervarina in  de behandelinq van eosinofiele ziekten of verbonden 
aan een universltair ziekenhuis, of door een arts die qespecialiseerd is in  de interne aeneeskunde en ervarinq 
heeft met imm io l oa i e  : 

Het betrefl een eerste aanvraag 

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 inteme geneeskunde die ervaring heeft met immunologie 

verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende en voldoet aan de voorwaarden van punt a) van § 11480000 van 
hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 : 

1. De rechthebbende is ten minste 18 jaar oud 

2. De rechthebbende voldoet aan de criteria voor de definitie van hypereosinofiel syndroom : 

Ten minste tweemaal in het verleden een bloedwaarde van minstens 1500 eosinofielen1pL enlof een 
bloedwaarde van minstens 1000 eosinofielenlpl geassocieerd met weefsel eosinofilie bevestigd door een 
histologische analyse vertonen. 

Ten minste één orgaan- of weefselletsel enlof -disfunctie als gevolg van eosinofilie hebben. . Uitsluiting van andere aandoeningen of condities die kunnen leiden tot hypereosinofilie. zoals parasitaire 
infecties of geneesmiddelreacties. 

3. De rechthebbende heeft geen vorm van hypereosinofiel syndroom met een mutatie in de PDGFRA- of PDGFRB- 
qenen of een andere cytogenetische afwijking die betrokken is bij eosinofiele expansie en waarvoor een specifieke 

~ - 

behandeiing kan worden iigesteld. 

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 eosinofielenlpL enlof weefsel eosinofilie 
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 één van de volgende voorwaarden voldoen: 

o Corticoïdeafhankelijk zijn of herhaalde kuren met corticosteroïden vereisen. Een corticoide-afhankelijke 
rechthebbende is een rechthebbende die sedert minstens 6 maanden behandeld is met orale 
corticosteroïden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolon, of 5 mg of meer 
prednisolon. 

1 Een contra-indcat e heboen voor system sche conicosteroiden enlof een achtergrondoenandeiing nooig 
neoben. om de z ekte onder controle te houden. d e  verband h o ~ d t  met onaanvaardoare toxic teit voigens 
de onder b) bedoeide behandelende arts. 

o Een bewezen intolerantie of onvoldoende respons hebben op iweedelijnsbehandeling (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 v6or de aanvang van de behandeling. 

O Het betrefl een eerste aanvraag voor een reeds behandelde rechthebbende in het kader van klinische studies of 



in het kader van een uitgebreid toegangsprogramma : 

Ik, ondergetekende, arts-speciaiist 
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 heeii met immunologie 

verkiaar dat de hierboven vermelde rechthebbende en voldoet aan de voonvaarden van Dunt a') van 11 11480000 van . 
hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 : 

- Ik bevestig aidus dat de hierboven vermelde rechthebbende ziinlhaar ziekte onder controie of verbeterd is met 

Daarenboven, verbind ik mij ertoe om de berijsstukken 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 behandeiing gedurende de eerste 6 maanden te veizekeren. 

III - ldentificatie van de arts-soecialist in Dunt II hierboven vermeld: 

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

BIJLAGE B: Model van het formulier voor een aanvraaa tot verlenainq 

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 
hypereosinofiel syndroom (HES). 

I - ldentificatie van de rechthebbende inaam. voornaam, inschriivinasnummer bi i  de V.I.1 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I 1 1 1 ~ ( n a a m ~  

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

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

ik, ondergetekende, arts-speciaiist 
u in de interne qeneeskunde met de biizondere beroepstitei kiinische hematoiogie met erkende ervaring in de behandeling 
van eosinofie1e;iekten of verbonden aan een universitair z enenh~is, 

. . 

u in ae Interne geneesk~nde d e  ervar ng heeh met imrnJno 09 e 



verklaart dat de hierboven vermelde rechthebbende en voldoet aan de voorwaarden van 5 11480000 van hoofdstuk IV van 
de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 : 

1. De rechthebbende 1s ten minstens 18 jaar oud, 

2. De rechthebbende heefl reeds gedurende ten minste 6 maanden een vergoeding gekregen voor de 
behandeling met de farmaceutische speclaliteit 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 dle aan ten minste Ben 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. 

1 mepo~izumib I 
Systemische corticoïden 

Op het moment van het opstafien 
van de behandeling met de 
specialiteit op basis van 

.......................... Geneesmiddel 1 ................................... 1 

Op het moment van de vraag tot 
verlenging 

....... ....... Datum ( ....... / ....... / .......... I 1. 
p~~~~ - p~ 

Ander: ................................... 

Dosisld 

Datum 

Ander: ................................... 

Dosisld 

Ik vraag dus voor deze rechthebbende de 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. 

Datum 

III - ldentlficatie van de ar tss~ecia l ls t  in Dunt II hierboven vermeld: 

.................................... 

...... ./. ..... ./. ......... 

.................................... 

.................................... 

...... .... ........ ./.. ./.. 

.................................... 

....... / ....... / .......... ....... ... ....... /... ./... 



1 1 (stempei) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 

Annexe A: Modèle du formulaire de première demande ' 
Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de mépolizumab (5 
114800000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018) pour le traitement d'un syndrome 
hyperéosinophilique (HES). 

I -Identification du bénéficiaire (nom. orénom. N" d'affiliation à I'0.A.): 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( P ~ ~ ~ ~ ~ )  
I l  l I l  l l I l  I l  1 I I l  1 I l  I l  I I  )(numérod'affiiiation) 

II - Elémenis à attester Dar le médecin-s~écialiste en médecine interne Dorteur du titre Drofessionnel ~articuiier en 
hématoloaie cliniaue avant une exrierience reconnue dans le traitement des maladies éosinophiles ou attaché à un 
h00ital universitaire. ou oar un médecin soécialiste en médecine interne ex~érimenté en immunoioaie : 

O II s'agit d'une première demande 

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 à un hôpital 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 IV de 
la liste jointe à 1'A.R du le'février 2018 : 

1. Le bénéficiaire est âgé d'au moins 18 ans 

2. Le bénéficiaire répond aux criteres de définition des syndromes hyperéosinophiliques : 

Avoir présenté. à au moins deux reprises par le passé, une éosinophilie sanguine d'au moins 1500 
éosinophilesl~l etlou une éosinophilie sanguine d'au moins 1000 éosinophilesl~i associée à une éosinophilie 
tissulaire vérifiée par une analyse histologique 

Presenter au moins une lésion eiiou dysfonctionnement d'organe ou des tissus attribuable à I'éosinophilie 

Exclusion d'autres troubles ou conditions pouvant mener à une hyperéosinophilie. tels que des infections 
parasitaires ou des réactions médicamenteuses. 

3. Le bénéficiaire n'est pas atteint d'une forme de syndrome hyperéosinophilique impliquant une mutation des gènes 
PDGFRA ou PDGFRB ou une autre anomalie cytogénétique impliquée dans l'expansion éosinophilique pouvant ëtre 
ciblée par un traitement spécifique. 

4. Le bénéficiaire a présenté. au moins à un moment durant les 12 mois précédant I'instauration de la spécialité à 
base de mépolizumab, un taux sanguin d'au moins 1000 éosinophilesIpL, 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 traitement au 
cours des 12 derniers mois prbcédant I'instauration de la spécialité à base de mépolizumab 

6. Le bénéficiaire répond à au moins une des conditions suivantes : 

o Etre cortico-dépendant ou nécessiter des cures répétées de corticostéroïdes. Un patient cortico-dépendant 
est un ~atient traité avec des corticosteroides oraux à la dose auotidienne de 4 ma de methvl~rednisoione - . . 
ou plus, ou 5 mg de prednisolone ou plus depuis au moins 6 mois. 

o Présenter une contre-indication pour les corticostéroïdes systémiques ou nécessiter, pour le contrale de la 



maladie. un traitement de fond associé à une toxicité inacceptable selon le médecin spécialiste traitant cité 
au point b). 

n Présenter une intolérance avérée ou une réponse insuffisante à un traitement de deuxième ligne (tels que 
hydroxyurée, interféron alpha, imatinib) 

J'atteste que je dispose des éléments attestant que les critéres concernant la sévérité du syndrome hyperéosinophilique 
sont remplis chez le bénéficiaire concerné avant l'initiation du traitement. 

O II s'agit d'une première demande d'un bénéficiaire dhjà traité dans le cadre des études cliniques ou dans le 
cadre d'un programme d'accès etendu : 

Je soussiciné. docteur en médecine. SDécialiste reconnu 
u en médecine interne porteur du tit;e professionnel particulier en hématologie clinique, expérimenté dans le traitement 
des maladies éosino~hiles ou attaché à un hô~ital universitaire. 
LI en médecine interne expérimenté en immunologie 

certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions figurant au point a') du ~11480000 du chapitre IV de 
la liste jointe à 1'A.R. du lerfévrier 2018 : 

- Le bénéficiaire mentionné ci-dessus présente un contrôle ou une amélioration de sa maladie sous mépolizumab. 

En outre. je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire 
concerné se trouvait dans la situation attestée au moment de la demande. 

Je confirme tenir compte de la posologie recommandée dans le Résumé des Caractéristiques du Produit. 

Je sollicite dès lors pour ce bénéficiaire le remboursement de maximum 21 conditionnements de la spécialité à base de 
mépolizumab pour assurer les 6 premiers mois de traitement. 

III - Identification du médecin sDécialiste mentionné en Doint II (nom.  rén nom. adresse. N" INAMI): 

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

I I I I I l I I I I I I I I I I I I I / I I I ( p r é n o m )  
II- I I  ( 1  1 1 - W - L L U ( n S I N A M I )  

LU (date) 

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

Annexe B : Modèle du formulaire de demande de ~rolonciation 
Formulaire de demande de prolongation de la spécialité pharmaceutique à base de mépolizumab (g 114800000 du 
chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du 1 février 2018) pour le traitement d'un syndrome hyperéosinophilique (HES). 

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

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

I I  1 1  1 1  I I  1 1  1 1  1 1  1 1  1 1  1 1  1 1  I(numérod'affiliatlon) 

II - Eléments à attester Dar le medecin-s~écialiste en médecine interne porteur du titre ~rofessionnel Dariiculier en 



hématoloaie cliniaue avant une exDérience reconnue dans le traitement des maladies éosinoohiles ou attaché a un 
h6Dital universitaire. ou Dar un médecin spécialiste en médecine interne ex~érimenté en immunoloaie : 

Je soussigné, docteur en médecine. spécialiste reconnu 
u en médecne nterne portea du titre professionnel paniculier en hématologie cl n.q,e expérimenté dans ,e traitement 
des ma aa:es eoslnoph les ou attacnh à Ln hdpital universitaire, 
u en médecine interne expérimenté en immunologie 

certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit les conditions figurant au ~11480000 du chapitre IV de la liste jointe 
à 1'A.R. du le' février 2018 : 

1. Le bénéficiaire est âgé d'au moins 18 ans 

2. Le bénéficiaire a déjà reçu le remboursement d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique à base de 
mépolizumab, pendant au moins 6 mois pour le traitement du syndrome hyperéosinophilique. 

Le traitement par cette spécialité ne peut être continué que chez les bénéficiaires considérés comme répondeurs, c'est-à- 
dire répondant à au moins une des conditions suivantes : 

o Diminution de I'activité de la maladie pendant les 6 premiers mois de traitement et maintien de cet effet 

o 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 

Je sollicite dès lors pour ce bénéficiaire le remboursement de maximum 39 conditionnements de la spécialité à base de 
mépolizumab pour assurer la prolongation du traitement pour une période maximale de 12 mois. 

Corticoïdes systémiques 

Médicament 

Dose (mglj) 

Date 

Autre: .................................... 

Doselj 

Date 

Autre: .................................... 

Doselj 

Date 

III - Identification du médecin soécialiste mentionné en  oint Il (nom. Drénom. adresse. No INAMI): 

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

l l l l l l l l l l l l l l l l l l l l l I I ( ~ ~ ~ n o m )  
II- 1 1 1 1 1 I - W - w ( n o l ~ ~ ~ l )  

WI L i i I L L i - L i ~ d a t e )  

Au moment de l'instauration de la 
sp6cialite à base de mépolizumab 

.................................... 

.................................... 

...... ./... ... ./... ....... 

.................................... 

...... .... ....... .l.. ./... 

.................................... 

....... 1 ....... 1 .......... 

Au moment de la demande de 
prolongation 

.................................... 

.................................... 

....... /... .... / .......... 

.................................... 

....... .... ....... /... /... 

.................................... 

....... / ....... / .......... 



1 (cachet) . . . . . . , . . . , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin ) 

b9 In 5 11480000, worden de volgende specialiteiten bt) Au 5 11480000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benaminri 1 Dénomination (AanvraoerIDemandeurI 1 

NUCALA 100 mg GLAXOSMITHKLINE ATC: R030X09 
OUbDMA?.FIITIC&l q 1 , . . . . . . . . . . . - - - . , -, 

I 
NUCALA 100 mg 

8-368' 

8-368 " 

1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo prérempli 1 mL solution 
vool injectie. 100 mg/mL injectable, 100 mglmL 

8-368 1 flacon injectable 100 mg poudre 
pour solution injectable. 100 mg 

NUCALA 100mg GLAXOSMITHKLINE ATC: R030X09 
PHARMACEUTICALS 

7716-418 

7716-418 

1 vaorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo prérempli 1 mL solution 
voor injectie. 100 mglmL I injectabie, 100 mg!mL 

3434-750 

3 voargevulde pennen 1 mL 
oplossing voar injectie. 100 
mg!mL 

- 

GLAXOSMITHKLINE 
PHARMACEUTICALS 

1108.31 1 injectienacon 100 mg poeder 
uoor oplossing voor injectie, 100 
ma 

1 injectieflacon 100 mg oplossing 
voor injectie, 100 mg 

1 injectieflacon 100 mg oplossing 
voor injectie, 100 mg 

3 stylos préremplis 1 mL solution 
injectable. 100 mglmL 

1003.50 

3010,50 

1066.0800 

1063,7100 

ATC' RO3oXO6 

1108.31 

1 flacon injectable 100 mg 
solution injectable. 100 mg 

1 flacon injectable 100 mg 
solution injectable. 100 mg 

8.00 

1070,8200 

1063,7100 

12.10 

1070,8200 

1063.7100 

8.00 

8.00 

8-368 

8-368 

8-366 ' 

8-368 " 

1 Seringue préremplie 1 mL 
solufion injectable. 100 mglmL 

3 seringues préremplies 1 mL 
solution injectable, 100 mg1mL 

1 seringue préremplie 1 mL 
solution injectable, 100 mglmL 

1 seringue préremplie 1 mL 
solution injectable. 100 mglmL 

12.10 

12.10 

4106-936 

4106-936 

4106-928 

4706-928 

7727-076 

7727-076 

1106.31 

1003.50 

3305.29 

3010,50 

1066,0800 

1063,7100 

1 voargevulde spuit 1 mL 
opiossing voor injectie, 100 
mglmL 

3 voorgevulde spuiten 1 mL 
oplorsing voor injectie, 100 
mg!mL 

1 voorgevulde spuit 1 mL 
oplossing voor injectie, 100 
mg1mL 

1 voaigevulde spuit 1 mL 
oplossing voor injectie, 100 
mglmL 

1108.31 

1003.50 

3305.29 

3010.50 

1066,0600 

1063.7100 



bg) Er wordt een 5 11490000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11490000 

a l  De famaceutische soecialiteit oo baais van baricitinib komt in aanmerkino 
voor veigoea ng naien 1, rvordt loeged rna voor de benanael ng van 
eiost Qe atap rche dermatit r hi) een recoloeooeooe o e tege i)ken.d aan 
volgende voorwaarden voldoet: 

1. De rechthebbende is minstens 18 jaaroud; 

2 De rccntneobenoe at aan atop rcne oermal t r  bepaa d op oris s van 
de Tne Han fin and R 0 . m  Diagnost c Cr le i  a for Atop c Dermai t r 

3. De rechthebbende voldoet aan de hierander beschreven criteria van 
ernstige atripische dermatitis: 

Een EASI score van > of = 21.1. 

- Enlof een SCORAD score van s of = 50, 

. En een pruritus numerical rating scale score van > o f  = 3 

4. De rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atapische 
dermatitis zoals beschreven in punt a)3, ondanks het vermijden van 
uitlokkende factoren en een adeouate behandeiina met een combinatie 
van continue topische farmacolo~ische therapie en een systemische 
I m m ~ n o ~ ~ ~ O r e S S i e  (met minimaal het oebruik van duoilumab of sen ander , , 
monocianaal anti-itchaam anti IL-13 enlof IL-4l oedurende ten minste 24 . "  
nei<en in ae laalsle 12 maand voor hei ogenbl k van de aanvraag lot 
vergoea ng of n geva van vastgeslelde ln10 erant c voor d.pi .ma0 of 
een anaer nlonoclonaa an1 - ichaam an1 --13 en of L-4 

a') De farmaceuürche speclaliteit op basis van baricitinib komt in aanmerking 
"00, vergoeding aan rechthebbenden die met de betrokken famaceutirche 
specialiteit werden behandeld in het kader van een medical need programma 
dat gestart werd v66r de inwerkingtreding van de vergaeding. indien zij op 
het moment van het starten van de behandeling voldeden aan de 
voorwaarden van pvnt a)l ut en met punt a)4 

b) De vergaeding 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 veraotwoordelijk is voor de behandeling. 

De vewoeding kan îlechts worden toegekend indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorîchrift opgesteld door een 
arts-speciaiist in de dermatologie-uenerologie. 

C) Het aantai vargoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximale 
dagdoserlng van 2 of 4 mg 

d) Eerste aanvraag: 

De machtioina tot veraoedino zal worden afaeleverd door de adviserend- 

bg) II est inséré un 5 11490000r~digé comme suit: 

Paragraphe 11490000 

a l  La soécialité oharmaceutioue à base de baricitinib fait rabiet d'un . . ~ .  
remoo.rsemeni r e e est adm n slrée p0.r e liailement ae a demat le 
at0pq.e sevére cnez un bén6l.c a ie qui iépona a lo.ler les cond l'ans 
suivantes : 

1. Le bénéficieire est âgé d'au moins 18 ans ; 

2. Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur 
base des cntères Hanifin et Rajka pour la dermatite atopique : 

3. Le bénéficiaire répond aux critères de dermatite atopique sévère 
décrits ci-dessous: 

Un score EASl de > ou = 21.1 

. EUOU un score SCORAD de r au = 50, 

Et un score pruritus numerical rating scaie de > ou = 3 

4. Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévère non 
contr6iée. telle que déc"te au point a) 3. malgré l'évitement des facteurs 
déclencheurs et un traitement adéquat avec une thérapie 
pharmacologique topique continue combinée à un traitement 
immunosuppresseur systémique (avec au minimum l'utilisation de 
dupilumab ou d'un autre anti-corps monocional humain anti IL-13 eu ou 
IL- 4) pendant minimum 24 semaines endéans les 12 derniers mois 
précédant la demande de remboursement, ou d'une intolérance établie 
pour dupilumab ou un autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13 eV 
ou IL-4. 

a') La spécialité pharmaceutique à base de bancitinib fait l'objet d'un 
remboursement aux bénéficiaires qui ont été traités avec la spécialité 
pharmaceutique concernée dans le cadre d'un programme médical d'urgence 
initié avant l'entrée en vigueur du remboursement, à condition qu'ils 
répandaient aux critères du point a ) l  jusqu'à point a)4 au moment de 
nnitiation du traitement. 

b) Le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée doit être 
demandé par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie 
expérimenté dans le traitement de la dermatite atopique par des 
immunosuppresseurs, et qui est responsable du traitement. 

Le remboursement ne peut ëtre accordé que ri le conditionnement 
concernés été prescrit par un médecin spécialiste en dermatologie- 
vénérologie. 

C) Le nombre de conditionnements remboursaMes tiendra compte d'une 
posologie maximale de 2 ou 4 mg par jour. 

d) Première demande: 

Lautorisation de remboursement est délivrée oar le médecin-conseil sur " - " - - 
arts 00 hasr$ van het aanvraaoformul!er waarvan het mode1 ir hemomen base du formuiaire de demande dont le modele est r e m s  dans l'annexe A . ~ ~ 

n o lageA van dere paragraai onaenckend en vo cd g ingev.ld doo, de a. présent paragraphe. dbmenl comp CtC e l  r gné par le médeon 
arts-spec al s t a  e veranMo0rde.k :r booroe oenanae ng. mals verme o spécia irte responsable du iratement le1 qLe v s é  a. point O). 

onder punt b). 

Aldus verklaart de arts-specialist: Le médecin-spécialiste déclare: 

1. dat aan aile voorwaarden, mais hierboven vermeid in punt a) of a'), 1. que toutes les conditions mentionnées ci- dessus au point a) ou a') 
voldaan werd vooraleer de behandeling wordt opgestart; ont été remplies avant le début du traitement ; 

2. te beschikken over de elementen die aantonen dat de criteria 2. de disposer des éléments attestant que les critères concernant la 
betreffende de ernst van de atapi~che dermatitis en de criteria sévérité de la dermatite =topique. les critères concernant l'évitement 
betreffende het vermijden van uitiokkende factoren. de topische des facteurs déclenchanta. les traitements topiques et les 
behandelingen en eerdere immunosuppresîiva, alsook van dupilumab immunosuppresseuri antérieure. ainsi que de dupilumab ou d'un autre 
of een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 enlof IL-4. vervuid anti-corps monoclonal humain anti IL-13 eu ou 11-4. sont remplir cher 
zijn bij de betrokken rechthebbends v66r het oprtarten van de le bénéficiaire concerné avant I'initiation du traitement; 
biha"de1ing; 

3. rich ertoe te verbinden om de klinische aîpecten die tot een EASI 3. de s'engager à documenter de f a p n  photogrrifique les aspects 



score van >= 21.1. ENlOF lot een SCORAD score van >= 50 hebben 
geleid fotografiîch te documenteren en dere bij te houden in het 
dossier van de rechthebbende; 

4. te weten dat een eerste machtiging tot vergoeding wordt taegekend 
voor een periode van maximum 16 weken, voor maximaal 4 
verpakkingen van 28 tableiten van 2 of 4 mg: 

5. zich ertoe te verbinden om de behandeiing te stoppen indien er 
geen respons is na een peiiode van maximum 16 weken behandeiing, 
gedefinieerd als minimaal een EASldO antwoard te" opzichte van de 
uitgangswaarde: 

6. zich ertoe te verbinden de bewijreiementen ter beschikking van de 
adviserend-arts te hauden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt. 

cliniques qui ont menés au score EASl de >= 21.1, ETlOU au score 
SCORAD d e s =  50 et de les garder dans le  dossier du bénéficiaire : 

4. de savoir qu'une première autorisation de remboursement est 
accordée pour une période de 16 semaines maximum, avec un 
maximum de 4 conditionnement de 28 comprimés de 2 ou 4 mg: 

5. de s'engager à arrêter le  traitement en cas d'absence de réponse 
après la  période de 16 semaines maximum de traitement. défini 
comme une réponse minimale EASI-BO relative à la valeur initiale ; 

6. de s'engager à tenir à la  disposition du médecin-conseil les 
éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve 
dans la situation attestée. 

e> 00 basia van dit aanvraaoformulier voor een eerste aanvraao reikt de e\ Sur base de ce formulaire de oremièrs demande le médecin-conseil ~. -. ~ - - ~~ ~~ " ~ ~ . - -  - -  -~ ~ ~ 

~ ~ ~ ,~ ~ . -~ ~~~~ 

~ ~ ~, ~. 
adv.serena-ans aan oe rechinebbende oe machtglng u I raarvan net mooe a0l.vre a. oénef oa re .aiterlat on oonl e mooCle est 11x6 sous ne,. oe 
vas lge~ led  s onder'e' van oojage II vsn het r< B ban 01 02 2016 en 1 annexe oe AR du 01 02 2018 e l  oonl O v a  a.l+ es! I rn tee a une 
waarvan de geldigheidrduur beperkt is lot een periode van maximum 16 pèriode de 16 semaines maximum. 
weken. 

f) Aanvraag tat verlenging: 

Op basis van het aanvraagformuiier tot verlenging van de machtiging 
waarvan het mode1 in bijlage B van dere reglementering is opgenomen, 
ondellekend en behoorlijk ingevuid is door de arts-specialist die 
verantwaordelijk is voor de behandeiing, zoals vermeid onder punt b), kan 
de machtiging tat vergoeding hernieuwd worden voor nieuwe perioden 
van maximum 48 weken. 

Aldus verklaart de arts-speciaiist: 

1. dat de behandeling met de betrokken farrnaceutische specialiteit 
doelilenend is gebleken, met een minimaal EASI-50 antwoard na de 
eerste 16 weken ten opzichte van de initiële EASI-score en nadien na 
iedere nieuwe periode van 48 weken: 

2. dat het aantal vergaedbare verpakkingen, namelijk 4 verpakkingen 
van 84 tablette", rekening houdt meteen dosis van 2 of 4 mg per dag: 

3 dm n . z ,  2 ch enae veibinoi om oe k in sche aspecten d c loi 
m n woa EASI.50 anmoota neDDen ge e d fotograf sen te 
doc-mcnlerer en aele O! le ho.den n ne1 dassicr van de 

f) Demande de prolongation : 

Sur base du formulaire de demande de prolongation de l'autorisation dont 
le  modèle est repris dans l'annexe B de la  présente réglementation. 
dament complété et signé par le médecin-spécialiste traitant, comme 
mentionné sous point b). l'autorisation de remboursement peut étre 
prolongée pour de nouveiies périodes de 48 semaines maximum. 

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 
premières semaines relatif au score EASl initial, ainsi qu'apres 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 parjour: 

3 ae sengager a documenter do faqon pnotogiaf qdo les aspects 
c n t q ~ e s  q. on1 menes a Lne ieponse m n ma e EAS 50 e l  ae les 
garoer dans le  oossier d. benercia re et de les tenir à a aispositon o~ 

rechthebbende en ter beschikking le houden van de adviserend-arts; rn6decin-conseil : 

g j  Op bas s van d I sanvraagloim.lier lot vedeng ng van oc macntg iig re rl g l  Sur base ae ce form. a re oe acmande de piolonga! on oe a.toiira! on le  
CC a o i  rereno-arts a î n  ae rechthebbenae dc rnacnig ng u t aaawan ne1 meacc n conse 1 ael vre a. benel c a re allestet on aonl le  mooele es'! xe 
moae vartgertela r ander c van bi age III van ho! K B van 01 02 2018 en sous u c r  de annexe il de IAR du 01 02 2018 cl dont la  va id le  cri 1 m tee 
waarvan de geldigheidsduur beperkt ir tot een periode van maximum 48 à une période de 48 semaines maximum. 
weken. 

h) De behandeiende arts verbindt zich ertae om bij rechthebbenden in h) Le médecin traitant s'engage à considérer de diminuer le  traitement par 
kliniîche remissie te avenvegen am de behandeiing met baricitinib a f l e  bancilinib et d'arëler, s i  cliniquement possible, cher  les bénéficiaires qui 
bouwen en stop l e  zetten, indien kiinisch mogeiiik, en de rechthebbende sont en rémission clinique et à continuer à suivre le  bénéficiaire pour assurer - ~ 

verder op te volgen am een sneiie diagnase van tekenen van herval te un diagnostic rapide des signer de rechute. 
garandeien. 

i) De gelijktijdige toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van i) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique à base de 
baricitinib met fsrmaceulische rpecialiteiten op basis van dupilumab of een baricitinib avec des spbial i tés phamaceutiqueo à base de dupilumab ou 
ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 enlof 11-4 is naoit taegestaan. d'un autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13 eV ou IL-4 n'est jamais 

autorisé 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraaq 

F o r m L  ier voor een e e r s l e  aanvraag roi vergoeo ng van de f a r m a c e ~ r i s c h e  specia ire r op basis van oar ic i t  n i b  i n g e s c h r e ~ e n  i n  
~11490000 van h o o f a s t ~ k  IV van de i jsr gevoegd b j  ner K B van 1 I e b r L a r  2018 

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

1 1 (naam) 



1 1 (voornaam) 

1 ( (aansluitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiqen door een arts-specialist in  de dermatoloqie-veneroloqie: 

0 Het betrefi een eerçte aanvraaq 

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: 

O de rechthebbende is minstens 18 jaar oud; 

O de rechthebbende lijdt aan atopische denatitis bepaald op basis van de 'The Hanifin and Rajka Diagnostic 
Criteria for Atopic Dermatitis; 

0 de rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van emstige atopische dermatitis: 

O een EASI-score van > of = 21,l 

O enlof een SCORAD score van > of = 50 

a en een pruritus NRS score van > of = 3 

de rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische dermatitis zoals beschreven in punt a) 3. 
ondanks het vermijden van uitlokkende 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 enlof IL-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 enlof 11-4. 

o Het betrefi een eerste aanvraaa voor een reeds behandelde rechthebbende in  een medical need oroaramma of een 
klinische studie: 

Ik, ondemetekende, arts-specialist in de dermatoloqie-veneroloqie, met ervarincl op het gebied van behandeling met 
mm~nos~p~ress iva van atopische dermaritis. verklaar da1 ae nierboven vermeldë rechthebbende volaoet aan ae cnteria 
voor de verqoea na volqens de voorwaarden qesteld in punt a') van 5 11490000 hoofdstuk IV van de Iilst gevoegd bij net 
K.B. van 1 fébruari2018. 

0 Ik bevestig aldus dat de hierboven vermelde rechthebbende voldeed aan de voorwaarden van punt a) 1 tot en 
met punt a) 4 bij de start van de behandeling in het medical need programma of een klinische studie. 

Ik verklaar tevens 

dat ik beschik over de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de ernst van de atopische dermatitis en de 
criter a betreffende het verm jden van L t okkende factoren. oe top~scne oenanael ngen en eerdere convent oneel 
svstem sche mmLnosuppressva. alsook van aLp l ~ m a b  of een ander monoclonaal anti-lichaam ant IL-13 enlof IL-4 
i e ~ u l d  zijn bij de betrokken rechthebbende voor het opstarien van de behandeling 

O dat ik weet dat de vergoeding slechts kan worden toegekend indien de betrokken verpakking werd voorgeschreven op 
een voorçchrifi opgesteld door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie 

dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakningen reken.ng worot gehouden met een dos s van 2 of 4 mg per dag 
en alaus weet 16 dat een eerste macht qinq rot verqoeding wordt toegekend voor een periooe van maximum 16 weken, 
voor maximaal4 verpakkingen van 28 tgblëtten 

0 dat ik me ertoe verbind om de klinische aspecten die tot een EASl score van >21,1, ENIOF tot een SCORAD score van > 
of = 50 hebben geleid fotogratisch 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 en 
stop te zetien, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een snelle diagnose van tekenen van hervai 
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 EASldO antwoord ten opzichte van de uitgangswaarde. 

Ik verbind mij ertoe om geen behandeling met dupilumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 enlof IL-4 simulaan 
toe te dienen. 

Op basis van deze elementen oevestlg k dat voor oe beirokken recnrhebbende de vergoed ng van de farmaceur sche specia ire t 
ged-renoe een periode van maximum 16 weken noodzakel,.k is 

111 - ldentificatie van de arts-specialist in vunt II hierboven vermeld: 

1 1 (naam) 

1 1 (voornaam) 

u- I I  I I  1 1 - 1  1 1 - 1  1 1  [ (RIZIV~")  

W 1 W I I I  (datum) 

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

BIJLAGE 6: Model van het formulier voor een aanvraaa tot verlenainq 

Formulier voor een aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van baricitinib 
ingeschreven in ~11490000 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 

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

I l l l l l l l l l l l l l l l l l l I I I ( ~ a a ~ )  
I I I I I I  I I I I I I I I I I I I l I I I(voornaam) 

1 I 1 I l l l l l l l l l l l I I I l l 1 I l (aansluitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiaen door een arts-suecialist in  de dermatoloaie-veneroloaie: 

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: 

il de rechthebbende is minstens 18 jaar oud; 

de rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van de 'The Hanifin and Rajka Diagnostic 
Criteria for Atopic Dermatitis; 

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 initiele EASI-score en nadien na iedere nieuwe penode van 
48 weken 



Ik verklaar tevens 

O dat ik weet dat de vergoeding slechts kan worden toegekend indien de betrokken verpakking werd 
voorgeschreven op een voorschrifi 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 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 EASldO 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. 

II< verbind mij ertoe om bij rechthebbenden in klinische remissie te oveiwegen 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 helval 
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. 

III - ldentificatie van de arts-specialist in punt II hierboven vermeld: 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I J ( n a a m )  
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
II- I I  ) 1 1  l - L U - u ( ~ l Z l V n " )  

LUI I I  1 [(datum) 

(handtekening van de arts) 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de wremière demande 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de baricitinib inscrite au §Il490000 
du chapitre IV de la liste jointe à i'A.R. du 1 février 2018. 

I - Identification du bénéficiaire (nom. wrénom. numéro d'affiliation à I'oraanisme assureur) : 

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

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

I I  I I I I  l I I  I I I I I l I I I  I I I I I(numérod'aff~iation) 

II- Elements à attester Dar un médecin spécialiste en dermatoloaie-vénéroloaie: 

c: II s'asit d'une première demande 

Je soJssigné. médec n spécial ste en dermatologie-vénérologie exper,menre dans .e traitement de la dermatite atopiq~e 
par oes ;mrn~nosuppresseurs. certifie que e benéfic a re menrionne ci-dessus repona à toutes les conditions suivantes 

O le bénéficiaire est âgé d'au moins 18 ans ; 



le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des criteres Hanifin et Rajka pour la 
dermatite atopique ; 

o le bénéficiaire répond aux critères de dermatite atopique sévère décrivent en dessous: 

un score EASl de > ou = 21.1 

effou un score SCORAD de >ou = 50 

et un score pruritus numerical rating scale de > ou = 3 

le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévère non contrglée, telle que décrite au point a) 3, malgré 
I'évitement des facteurs déclencheurs et un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique 
continue combinée à un traitement immunosuPDresseur svstémique (avec au minimum I'utilisation de duDilumab 
ou d'un autre anti-corps monoclonal humain'anti lL- l?et l  OU'IL-4) pendant minimum 24 semaines endéans 
les 12 derniers mois  réc cédant la demande de remboursement. ou d'une intolérance établ~e Dour du~i lumab ou 
un autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13 eff ou IL-4. 

II s'aait d'une wremiére demande d'un bénéficiaire déià traité dans un wroaramme medical need ou d'une &tude 
cllniaue : 

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie. expérimenté dans le traitement de la dermatite atopique par des 
mmwnosd~presse~rs ceiifie qLe le bénéficiaire mentionné ci-dess~s répond a-x critéres de rembo~rsement selon les 
condit ons fig-rant aL point a') d- g 11490000 OJ cnapitre IV de a liste jo nte à l'A R du 1 février 2018. 

D J'atteste ainsi que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répondait aux critères du point a) l  jusqu'à point a)4 au moment de 
I'initiation du traitement dans le programme medical need ou d'une étude clinique. 

J'atteste aussi que 

je dispose des éléments attestant que les critéres concernant la sévérité de la dermatite atopique, les critères 
concernant I'év tement des facteurs oéc enchants, es traitements top ques et es immJnosLppresseurs 
system ques conventionnels antér eus, a nsi qJe de d ~ p  l ~ m a b  OJ d'un a-tre anti-corps monoclonal h ~ m a i n  
anti IL-13 et/ ou IL-4 sont remplis chez le béneficiaire concerné avant I'initiation du traitement; 

je sais que le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement concerné a été prescrit par un 
médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie. 

Il 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 première autorisation de remboursement est accordée pour une période de 16 semaines 
maximum, avec un maximum de 4 conditionnements de 28 comprimés 

0 Je m'engage à documenter de façon photographique les aspects cliniques qui ont menés au score EASl de >ou  
= 21,l. ETIOU au score SCORAD de 250 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve 
dans la situation attestée. 

Je m engage à cons:derer de aiminuer le rra tement par bar:ctinio et d'arréter. si clin'q~ement poss ble chez les oenericaires qu' 
sont en rém'sson c1iniq.e er h cont n-er a ?.Livre le bénéfic aire poLr assurer Ln diagnostic rapde aes s.gnes oe rechute 

Je m'engage à arrêter le traitement en cas d'absence de réponse après la période de 16 semaines maximum de traitement. défini 
comme une réponse minimale EASI-50 relative à la valeur initiale ; 

Je m'engage qu'un traitement simultané avec dupilumab ou un autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13 eV ou 11-4 n'est 
pas permise. 

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. 

III - Identification du médecin swécialiste mentionné ci-dessus au Dolnt II : 

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



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

ANNEXE 6: Modèle du  formulaire de demande de prolonaation 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de baricitinib inscrite au 
§Il49000 du chapitre IV de la liste jointe A I'A.R. du 1 février 2018. 

I - ldentification du bénéficiaire (nom.  rén nom. numéro d'affiliation a I'oraanisme assureur) : 

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

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

L I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I(numérod'affiliation) 

II- Elements a attester par un médecin spécialiste en dermatoloqie-vénéroloqie: 

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 a toutes les conditions suivantes : 

il le bénéficiaire est âgé d'au moins 18 ans ; 

3 le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critères Hanifin et Rajka pour la 
dermatite atopique ; 

O le traitement s'est avéré efficace avec une réponse minimale EASI-50 après les 16 premières semaines relatif au 
score EASl initial, ainsi qu'aprés chaque nouvelle période de 48 semaines. 

J'atteste aussi que 

O je sais que le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement concerné a été prescrit par un 
médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie. 

D 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 prolongation de l'autorisation de remboursement est accordée pour une période de 48 
semaines maximum, avec un maximum de 4 conditionnements de 84 comprimés. 

Je m'engage à documenter de façon photographique les aspects cliniques qui ont menés à une réponse minimale EASldO et de 
les garder dans le dossier du bénéficiaire. 

Je m'engage à tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve 
dans la situation attestée. 

Je m'engage a considerer de d mimer le tra tement par barict nio et d'arréter, si c n qLement possible, chez es bénefca res q ~ i  
sont en remiss on cl n qJe e l  a continuer a su vre le bénefic~aire p o u  assJrer un diagnostic rapide oes signes de rech~ie 

Sur base de ces éléments, je confimle que la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est 
nécessaire pour ce bénéficiaire pendant une période de 48 semaines maximum. 

III - ldentification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point II : 



1 1 (cachet) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin ) 

bh) In 5 11490000, worden de volgende specialiteiten bh) Au 5 11490000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benaming 1 

OLUMIANT 

8-255 

8-255 

8-255 ' 
8-255 '* 

8-255 "' i 
OLUMIANT 

8-255 

8-255 ' 
8-255 " 

8-255 "* 

énamination (AanvragerlDemandeur) 

Code Verpakklngen 

28 filmomhulde tabletten. 2 mg 

84 bimomhulde tablette". 2 mg 

1 f~lmomhuide tablet, 2 mg 

1 filmomhulde tablet, 2 mg 

1 fiimomhulde tablet. 2 mg 

EL1 LlLL 

28 filmomhulde tabietten, 4 mg 

84 filmomhuide tabletten, 4 mg 

1 filmomhulde tablet, 4 mg 

1 filmomhulde tablet, 4 mg 

1 filmomhulde tablet. 4 mg 

3" in hoofdstukVIII-B, in § 290008. worden de 
vergoedingsvootwaarden vervangen als volgt: 

BENELUX ATC: L04i 

28 comprimés pelliculés, 2 mg T 901.92 907.92 8.00 

820.44 820.44 

84 comprimés pelliculés. 2 mg T 2398.42 2398.42 9.90 

2182.04 2182.04 

1 comprimé pelliculé, 2 mg T 27,6199 27,6199 

1 comprimé pellicuié, 2 mg T 27,5352 27.5352 

1 comprimé peiiiculé. 2 mg T 28,4958 28,4958 0.1179 

BENFI I IX ATC: L04AA37 1 
p~~ - 

28 comprimés pelliculés, 4 mg T 907.92 907.92 8.00 12,iO 

820.44 820.44 

84 comprimés peliiculés, 4 mg T 2398.42 2398.42 9.90 15.00 

2182,04 2182.04 

1 comprimé pelliculé, 4 mg T 27,6199 27,6199 

1 comprimé pelliculé, 4 mg T 27,5352 27,5352 

1 comprimé pelliculé, 4 mg T 28.4958 28,4958 0,1179 0,1786 

3" au chapitre VIII-B, au § 290008, les modalités de 
remboursement sont remplacées par les modalités 
suivantes: : 

Paragraaf 280008 Paragraphe 290008 

Deze paragraaf 290008 van hoofdstuk Vili vervangt paragraaf 9430000 van Ce paragraphe 290008 du chapitre Vlll remplace le paragraphe 9430000 du 
hoofdstuk IV voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis chapitre IV pour le remboursement de la spécialité à base de midostaurine 
van midortaurine blj aeute myeloïde leukemie. Ten titei van dans la leucémie aiguë myélo'ide. A titre transitoire. les autorisations 5 
overgangsmaatregei kunnen machtigingen 5 9430000 voor deze specialiteit 9430000 qui ont été délivrées pour cette spécialité avant rentrée en vigueur 
die afgeleverd zijn v66r het in werking tieden van dit besluit, hun geldigheid de la présente réglementation, peuvent conserver leur validité conformément 



bewaren volgens de bepaiingen vermeid op deze machtigingen. 

a) De speciaiiteit komt in aanmerking vwr vergoeding indien zij wordt 
toegediend voor da behandeling van voiwassen rechthebbenden met nieuw 
gediagnorticeerde Acute Myeloïde Leukemie (AML) die FLTS-mutatieporitief 
zijn (ITD of TKD), in combinatie met inductie chemotherapie met 
anthracycline en cytarabine en consaiidatie chemotherapie met cytarabine . 
Bij rechthebbenden met een complete reîpons (CR), komt de vergoeding in 
aanmerking voor onderhoudsmonotherapie met de specialiteit (maintenance). 

De rechthebbende moet gelijktijdig aan de voigende cnteria 
beantwaorden: 

- Voiwassen rechthebbende(l8 jaar of ouder): 

- Ac-te Mye o oe Le-kemic volgens ae clars fcale van oe 
Werelagezonahe dsorganisatie me!. Uonaer ng dan Ac.te 
Promyelacytsche Leukem e (AP.. M3) 

- Moiecdairs analyse heeft de aanwezigheid van de FLT3-mutalie 
(interne tandemduplicatie [iTD] of tyrosinekinasedomein [TKD]) 
aangetoond. 

b) De test voor het aantonen van de aanwerigheid van de FLT3-iTD of FLT3- 
TKD mutaties maet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter van het 
koninklijk besiuit van 14 september 1984 betreffende molecuiair bialogisehe 
testen op menreiijk materiaai bij verworven aandoeningen die geassocieerd 
r i jn aan een farmaceutirche specialiteit. 

C )  De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
speciaiiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoardeiijk 
voar de behandeiing die erkend is in de inwendige geneeskunde houder van 
de bijrondere beraepstitei in de kiinische hematologie in de hematologie op 
hasis van het ministerieel besiuit van 18.10.2002 tot vaststeiling van de 
bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-specialisten. houders van de 
bijzondere beroepstitel in de kiinische hematologie alsmede van 
stagemeesters en stagediensten in de kiinische hematologie. 

di Oeze behandelng s s ecnto bergoed alr die. goeogere.ia wero ocoi net 
mu Izo rc pl natr oncolog scn cons.11 (MOC) waarvan ne1 iappon aoor de 
ans-speca sl verme d ondcr p.nt c) worat bigeno-oen n hel do55 e i  

e) Het aantai vergoede verpakkingen zal rekening houden met een maximale 
posologie van 50 mg twee keer per dag oraai in te nemen. De speciaiiteit 
wordt gegeven op dag 8-21 van de inductie en consoiidatiecycli van de 
chemotherapie. Bij rechthebbenden met een compiete respons, kan een 
onderhoudsmonotherapie met de specialiteit van 50 mg twee keer per dag 
gegeven worden tot recidief gedurende maximaai 12 cycli van teikens 28 
dagen. 

f) De vergoeding ka" worden toegeîtaan op basis van een eiektronische 
aanvraag ingediend door de via het eHealth piatform ge'identificeerde en 
geauthentificeerde voonchrijvende arts-speciaiist vermeid ander punt cl. die 
daardoor geiijktijdig verkiaart: 

- dat elle voonraarden van punt a) zijn vervuid bij de betrokken 
rechthebbende; 

- da1 hijlrij zich ertoe verbindt de aanbeveiingen zoalr vermeid in de 
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) en Rirk 
Management Pian (RMP) te respecteren; 

- dat hijbij zich ertoe verbindt om ten behoeve van de adviserend-arts de 
DewijJstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens 
bevestigen; 

. oat ni] r ] n r n naar mca scn dors er ove, net rappon van het 
m.1, oirc pi na r oncolog scn cons. t (MOC) besch kt da! net akkooid vooi 
de ochandeltng uaarvoor vergoea ng Korat aangovraagd vermelol of aal 
hijhij zich ertoe verbindt om zo snei mogeiijk de casus te bespreken 
biooen een MOC en het rapport van het MOC dat het akkoord geeft voor 
de behandeiing met midostaurine op te nemen in het medisch dossier; 

- dat hijhij weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening 
wordt gehouden met een posologie schema mais vermeld in de 
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP); 

aux dispositions énoncées dans ces autorisations. 

a) La spécialité fait I'objet d'un remboursement ri elle est administrée dans le 
cadre du traitement de bénéficiaires adultes présentant une Leucémie Aiguë 
Myéioide (LAM) nouveiiement diagnostiquée avec mutation du gène FLT3 
(ITD ou TKD), en association avec une chimiothérapie d'induction avec 
anthracycline et cytarabine et de consolidation avec cytarabine. Pour les 
bénéficiaires en rémission complète, un traitement d'entretien par la 
speciaiité en monothérapie fait égaiement I'objet d'un remboursement. 

Le bénéficiaire doit simultanément répondre aux conditions suivantes: 

Bénéficiaire adulte (18 ans ou plus) ; 

- -e.cem c Aigve Mye o.de selon a c arr fcatan ae 1 Organisalion 
Mondia e ae la Sante. a excepton dcr patlenls attc nts de I eucem c 
Ag.= Promye ocyta re (LAP M3) 

-L'analyse molécuiaire a montré la présence d'une mutation du gène 
FLT3 (duplication interne en tandem [ITD] ou domaine tyrosine kinase 

[TKDI). 

b) Le test pour démontrer ia présence des mutations de FLT3-ITD ou de 
FLT3-TKD doit remplir les conditions de l'article 33ter de I'arrêté royal du 14 
septembre 1984 cancernant les tests de biologie mdéculaite sur du matériel 
humain pour des affections acquises qui sont srsociés à une spécialité 
pharmaceutique. 

c) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est 
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agréé en 
médecine interne porteur du titre professionnel particulier en hématologie 
clinique selon I'arrèté ministériel du 18.10.2002 fixant les critères spéciaux 
d'agrément der médecins spécialistes porteurs du titre professionnel 
particulier en h6matoiogie clinique ainsi que des maitres de stage et des 
services de stage en hématologie clinique. 

O )  Ce Irailemenl n es! rembo-rie q.c s B ete approuve lois d ~ n c  
cans.ltaion oncoag q.e m. to,scip inaire (COM) dont e medecn 
specaltsle oecrlta. polnl c) conserve e rapponaanr son aosaler 

e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 50 mg deux fois par jour, par voie orale. La spécialité 
est administrée aux jours 8 à 21 des cycles de chimicthérapie d'inducfltion et 
de consolidation. Pour les bénéficiaires en rémission complète, la spécialité 
est administrée tous les jours comme traitement d'entretien en monothérapie 
jusqu'à 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 
spécieiiste, identifié et authentifié par la plateforme eHeaith, mentionné au 
point c). qui atteste : 

-que le bénéficiaire remplit les critères repris au point a) ci-dessus ; 

- qu'iileile s'engage à suivre les recommandations de la notice 
scientifique et du Risk Management Pian (RMP); 

- qu'iileiie s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les 
éléments de preuve confimant les éléments attestés ; 

- qu le1 e a.rpose oans son doss er mea ca du ropport ae a con% taton 
oncolog que muiia rc pl nmre ICOM) marquant accoio po-r e i ra icment 
pour eq.e le remoo.rsemeni est aemanae ou q~ Ile e s'engage a 
discuter le plus rapidement possible le car dans le cadre d'une COM et 
d'inclure le rapport de la COM qui a marqué son accord pour le traitement 
par midostaurine dans le dossier médical; 

- qu'iilelie sait que le nombre de conditionnements remboursables tient 
compte du schéma posalogique mentionné dans la notice scientifique ; 



- dat hi jhi j  zich ertoe verbindt onmiddeiiijk de behandeling te Etoppen in 
gevai van onvoldoende werkraamheid die wordt gedefinieerd ais een 
progressie van de ziekte ander behandeling, conform de gepubiiceerde 
ELN AML responscriteria; 

- dat hijlrij zich ertoe verbindt de behandeling te onderbreken of stoppe" 
in geval van ernstige bijwerkingen (roaia vermeld in de Samenvatting van 
de Kenmerken van het Product (SKP). 

g) De vergoeding mag aileen taegekend worden als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraieer hijlzij de rpecialiteit verîtrekt, beschikt over 
een bewijs van de elektionische goedkeuring bedoeld in f). 

Art. 2. In bijlage II bij hetzelfde besluit, zoals tot op heden 
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht : 

het punt XX111.18 wordt toegevoegd, luidende: « 
Geneesmiddel bestemd voor de behandeling van vasculitis: 
8-367)). 

het punt XX111.19 wordt toegevoegd, luidende: « 
Geneesmiddel bestemd voor de behandeling van 
hypereosinofiele syndromen: B-368)). 

Art. 3. - In bijlage IV van hetzelide besluit, zoals tot op 
heden gewijzigd, wordt de als volgt opgestelde ATC code 
toegevoegd: 

M09AX10 - RISDIPLAM 

Art. 4. -Dit besluit heefl uitwerking met ingang van 1 juni 
2022. 

Brussel,/l% /ELz 

- qu'illeile s'engage à arrêter immédiatement le traitement en cas 
d'efficacité insuffisante définie comme une piogression de la maladie 
sous traitement. conformément aux critères de réponse d'ELN AML 
publiés; 

- qu'illeile s'engage à interrompre ou arrêter le traitement en car 
d'intolérance ou effets secondaires du patient pour le traitement (comme 
mentionné dans la notice scientifique). 

g) Le remboursement ne peutétre accordé que si le pharmacien 
dispensateur dispose préalablement à la dispensation, d'une preuve de 
i'approbation électronique visée au point f). 

Art. 2. A I'annexe II du même arrêté, tel qu'elle a été 
modifiée à ce jour, sont apportées les modifications 
suivantes : 

le point XX111.18 est inséré, rédigé comme suit : 
«Médicament destiné au traitement des vasculites: B-367». 

le point XX111.19 est inséré, rédigé comme suit : 
«Médicament destiné au traitement du syndrome 
hyperéosinophilique: B-368)). 

Art. 3. - A  I'annexe IV du même arrêté, tel qu'il a été modifié 
à ce jour, le wdes ATC libellé comme suit est ajouté: 

M09AX10 - RISDIPLAM 

Art. 4. -Le présent arrêté produit ses effets le lerjuin 2022 

Bruxelles, le Jx & ' AZ 

Frank VANDENBROUC~E 




