
KONINKRIJK BELGIE 

FEDERALE OVERHEIDSDIENST 
SOCIALE ZEKERHEID 

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

De Minister van Sociale Zaken, 

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 
14 juli 1994, artikel 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 10 
augustus 2001 en gewijzigd bij de wetten van 22 december 
2003, 9 juli 2004, 27 april 2005 en 27 december 2005, § 2, 
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij 
de wetten van 22 december 2003, 13 december 2006, 25 
april 2007, 23 december 2009 en 22 juni 2016, § 2bis, 
eerste lid, ingevoegd bij de wet van 13 december 2006, § 3, 
achtste lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003 en 
gev.;jzigd bij de wet van 19 december 2008, § 7, ingevoegd 
bij de wet van 19 december 2008 en laatstelijk gewijzigd bij 
de wet van 4 mei 2020, en § 8, derde lid, ingevoegd bij de 
wet van 22 december 2003, 

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

Gelet op de voorstellen van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 3, 17, 
19 en 31 mei 2022 en op 3 en 14 juni 2022; 

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de 
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht 
op 3, 17 en 31 mei 2022 en op 14 juni 2022; 

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, 
gegeven op 13, 19, 20, 25 en 30 mei 2022 en op 1, 2, 8, 10, 
13,20 en 23 juni 2022; 

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor 
Begroting op 2,9,13,17,24,29 en 30 juni 2022; 

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten: 
ADYNOVI (Orifarm), AMIODARONE AB, ARTEOPTIC LA 2 
% (Orifarm), ATAZANAVIR MYLAN, ATORVASTATINE 
TEVA (Orifarm), COSENTYX, DUODOPA, IVABRADINE 
ACCORD, IVABRADINE KRKA, LACOSAMIDE AB, 
LECIGIMON EG, MIRTAZAPINE EG (Orifarm), 
MYLOTARG, OLANZAPINE AB, OLMESARTAN AB, 

ROYAUME DE BELGIQUE 

SERVICE PUBLIC FEDERAL 
SECURITE SOCIALE 

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

Le Ministre des Affaires sociales, 

Vu la loi relative à I'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités, coordonnée Ie 14 juillet 1994, I'article 35bis, § 1, 
inséré par la loi du 10 aoot 2001 et modifié par les lois des 
22 décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril 2005 et 27 
décembre 2005, § 2, inséré par la loi du 10 août 2001 et 
modifié par les lois des 22 décembre 2003, 13 décembre 
2006, 25 avril 2007, 23 décembre 2009 et 22 juin 2016, § 
2bis, alinéa 1er, inséré par la loi du 13 décembre 2006, § 3, 
huitième alinéa, inséré par la loi du 22 décembre 2003 et 
modifié par la loi du 19 décembre 2008, § 7, inséré par la loi 
du 19 décembre 2008 et modifié en dernier lieu par la loi du 
4 mai 2020 et §8, troisième alinéa, inséré par la loi du 22 
décembre 2003 ; 

Vu I'arrêté royal du 1 er février 2018 fixant les procédures, 
délais et conditions en matière d'intervention de 
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans 
Ie coût des spécialités pharmaceutiques, notamment les 
articles 40, 52, 60, 66,112 et 130, tel qu'il a été modifié à 
ce jour; 

Vu les propositions de la Commission de Remboursement 
des Médicaments, émises Ie 3, 17, 19 et 31 mai 2022 et 
Ie 3 et 14 juin 2022; 

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de 
Remboursement des Médicaments, émises Ie 3, 17 et 31 
mai 2022 et Ie 14 juin 2022; 

Vu les avis émis par I'inspecteur des finances donnés Ie 
13,19,20,25 et 30 mai 2022 et Ie 1, 2, 8,10,13,20 et 23 
juin 2022; 

Vu I'accord de la Secrétaire d'Etat au Budget des 2, 9, 13, 
17,24,29 et 30 juin 2022; 

Considérant qu'en ce qui concerne les spécialités: 
ADYNOVI (Orifarm), AMIODARONE AB, ARTEOPTIC LA 
2 % (Orifarm), ATAZANAVIR MYLAN, ATORVASTATINE 
TEVA (Orifarm), COSENTYX, DUODOPA, IVABRADINE 
ACCORD, IVABRADINE KRKA, LACOSAMIDE AB, 
LECIGIMON EG, MIRTAZAPINE EG (Orifarm), 
MYLOTARG, OLANZAPINE AB, OLMESARTAN AB, 
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OMEPRAZOLE EG (Orifann), ORFADIN, PROCORALAN, 
PROCORALAN (PI-Phanna), 
TRABECTEDINE TEVA, VENLAFAXINE RETARD, 
VIMPAT en YONDELlS, door Onze Staatssecretaris voor 
Begroting geen akkoord is ve~eend binnen een termijn van 
tien .dageJi, vermeld in artikel 35bis, § 15, van de wet 
batreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige 
verz(jrging en uitkeringen, gecoördineerd 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 artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
lebruari 2018, heeft de Minister wat batreft de specialiteit 
JEVT ANA een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 29 juni 2022; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst al te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk basluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat batreft de specialileiten 
KADCYLA een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 30 juni 2022; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst al te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk basluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteiten 
KAL YDECO een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 30 juni 2022; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst al te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk baslurt van 1 
lebruari 2018, heeft de Minister wat batreft de specialiteit 
SOLIRIS een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 16 juni 2022; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
SYMKEVI een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 30 juni 2022; 

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 8, 14, 16, 21 , 
23, 27, 28, 29 en 30 juni 2022; 

Gelet op advies nr. van de Raad van State, gegeven op 
augustus 2022 met toepassing van artikel 84, § I , eerste lid, 
2', van de wetten op de Raad van State, gecoördineerd op 
12 januari 1973; 

Besluit: 

Artikel I , - In bijlage I bij het koninklijk besluit van 1 
februari 2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen 
en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de 

OMEPRAZOLE EG (Orifann), ORFADIN, PROCORALAN, 
PROCORALAN (PI-Pharma), 
TRABECTEDINE TEVA, VENLAFAXINE RETARD, 
VIMPAT et YONDELlS, notre Secrétaire d'Etat du Budget 
n'a pas marqué d'accord dans Ie délai de dix jours 
mentionné à I'article 35bis, § 15, de la loi relative à 
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, 
coordonnée Ie 14 juillet 1994, etqu'en application de cette 
disposition législative, les accords concernés sont par 
conséquent réputés avoir été donnés; 

Aprés proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1" lévrier 
2018, la Ministre a pris et notilié une décision motivée Ie 
29 juin 2022 en ce qui concerne la spécialité JEVT ANA; 

Après proposibon de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1" lévrier 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
30 juin 2022 en ce qui concerne les spécialités 
KADCYLA; 

Aprés proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1" lévrier 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
30 juin 2022 en ce qui concerne les spécialités 
KALYDECO; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêlé royal du 1" lévrier 
2018, la Ministre a pris el notifié une décision motivée Ie 
16 juin 2022 en ce qui conceme la spécialité SOLIRIS; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1" lévrier 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
30 juin 2022 en ce qui concerne la spécialité SYMKEVI; 

Vu les notifications aux demandeurs des 8, 14, 16,21,23, 
27,28, 29 et 30 juin 2022; 

Vu I'avis n' du Conseil d'Etat, donné Ie aoOt 2022, en 
application de I'article 84, § 1er, alinéa Ier, 2', des lois 
sur Ie Conseil d'Etat, coordonnées Ie 12 janvier 1973; 

Arrête: 

Artiele 1 er, - A I'annexe I de I'arrêté royal du 1" février 
2018 lixant les procédures, délais et conditions en 
matière d'intervention de ]'assurance obligatoire soinsde 
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verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en 
uitkeringen in de kosten van farmaceutische 
specialiteiten, zoals tot op heden gewijzigd, worden de 
volgende wijzigingen aangebracht: 

santé et indemnités dans Ie coOt des spécial ités 
pharmaceutiques, telle qu'elle a été modifiée à ce jour, 
sant apportées les modifications suivantes: 

1· in hoofdstuk I: 1· au chapitre I: 

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

Benaming I Dénomlnation (Aanvrago r/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnemellts Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

buîten d. 
bedrijf remb 
lex-
usine bulten 

bedrijf 
lex· 
usJne 

AMIODARONE AB 200 mg AUROBINDO NV ATC; Cal BD01 

8·11 4515-995 20 tabletten, 200 mg 20 comprimés, 200 mg G 7,46 7 ,46 0,54 

451~995 2, 04 2,04 

B-l1 4515-987 60 tabletten, 200 mg 60 comprimés, 200 mg G 10;02 10,02 1,07 

461$-987 4,05 ~,O5 

B-1 1 4515-979 90 tabletten, 200 mg 90 com'primés; 200 mg G 12,65 12,65 1,61 

4516-979 6,08 6,08 

B- l1 4515-961 100 tabletten, 200 -mg 100 comprimés, _200 mg G 13,50 13,50 1,79 

4515-961 6,75 6,75 

B-11 • 7735 · 145 1 tablet, 200 mg 1 comprlmé,200 mg G 0,0871 0,0871 

B-11 ." 7735-1 45 1 tablet, 200 mg 1 comprimé, 200 mg G 0,0716 0',0716 

0,90 

1,79 

2,69 

2,98 

B-11 • .,.. 7735· 145 1 tablet, 200 mg 1 comprimé, 200_mg G 0,0873 0,0873 0,01 79 0,0298 

ARTEOPTIC LA 2% (Orifarm) ORIFARM 8ELGIUM ATC; S01E005 

8-168 4561-302 3 containers met druppelpipet 3 ml 3 fl aco,ns compte-gouttes 3, ml 19,67 19,67 3,05 5,08 
oogdruppels met verl engde afgifte, collyre à libération prol ongée, 20 
20 mg/ml mg/mL 

4581·302 11,50 11,50 

8--168 • 7735-269 1 container met druppelpipet 3 ml 1 flacon compte--gouttes 3 ml _ 4,9467 4 ,9467 
oogdruppels met verlengde afgifte, collyre à l ibération prolongée, 20 
20 mg/ml mg/ml 

8-168 u 7735~269 1 contaIner met druppelpipet 3 ml 1 flacon compte-gouttes 3 ml 4,0633 4,0633 
oogdruppels met verlengde afgifte, co!!yre à libérationprolongée, 20 
20 mg/ml mg/ml 

ATORVASTATINE TEVA 40 mg (Orifarm) ORIFARM BElGIUM (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussi ATC : C10AA05 
chapitre: IV) 

8-41 4581-112 100 tIlmomhulde tabletten, 40. mg 100 comprimés pe!!iculés, 40 mg G 22,84 22,84 3,72 6,20 

4581·112 14;03 14,03 

B-41 "' 7735-277 1 ti1mom hulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg G 0,1811 0,18 11 

9-41 ... 7735-277 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculê, 40 mg G 0,1487 0,1487 

8~41 .,.'" 7735-277 1 filmomhulde lablet, 40 rng 1 co mprimé pelliculé, 40 mg G 0,1807 0,1807 0,0372 0,0620 

CEFEPIME lDp· L,ABORATORIOS TORlAN 1000 Bl0a PHARMA B,V. (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussl ATC: J01DE01 
mg cha pitre: IV) 

7735-046 1lnjectieflar:on 1 9 poeder voor t of/aeon Jnjectable-1 g poudre 5, 64 5,64 
oplossing voor Infusie en pour solution pour parluslon et 
Injeetlo, 1 9 solutIon Injectabls, 1 g 
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B-112 U 7735-046 1 injectieflacon 1 9 oplossing -voor 1 flacon inJectable 1 9 solutien G 5.9800 5,9800 
infusie en injectie, 1 9 pour perfusion el injection, 1 g 

{Conform de bepalingen van artikel (Conformément aux di spositlons de 
127 van dit besluit is het door de l'a rticle1 27 du présent arrëté, Ie 
verzekering verschuldigde bedrag montant.dû par I'assurance est 
berekend per 3) calculé pa r 3) 

CEFEPIME lDP-LABORATORIOS TORlAN 2000 BIOa PHARMA B.V. (zie ook hoo,dstuk: IV I voir aussi ATC: JO l DE01 
mg chapitre: IV) 

7735-053 11njectJefiacon 2g poeder voor 1 flacon Injec tab/e 2 9 poudre 11, 15 11, 15 
oplossing vo or infusie en pour solutlon paur perfuslan 'et 
i njectie, 2 9 sa/urion i njec'able, 2 9 

B-1 12 •• 7735,053 1 injectiefl,acon 2 g oplossing voor 1 fl acon inJectable 2 g solution G 11 ,8200 11,8200 
infusie en injectie, 2 9 pour perfu slon etinjection, 2 9 

(Conform de bepa lingen van art ikel (Conformément aux dispcsitions de 
127 van dit besluit is het dooLde I'artlde 127 du présent arrêlé, Ie 
verzeketi(lg verschuldigde bedrag montant dil par I'assurance est 
berekend per 3) calculé par 3) 

DECAPEPTY l SUSTAINE D RELEASE 11,25 mg IPSEN (zie ook hoofdstuk: IV I vaIr aussi ATC: l 02AE04 
chapitre: IV) 

A-27 1428-143 1 injectieflacon 15 mg poeder voor 1 flacon injectable 15 mg poudre 250,80 250,80 0,00 0,00 
suspensie voor injectie. 7,5mgfml pour sus pension injedab!e, 7,5 

mg/ml 

1428-'143 220,14 220,14 

A-27· 0749-887 1 injectieflacon (+ ampul) 1 ml 1 flacon injectable (+ ampoute) 1 240.4600 240,4600 
suspensie voor injectie, 7,5 mg/mL ml suspension Injectable, 7,5 

mgfml 

A-27 · · 0749-887 1 injectieflacon (+ ampul) 1 ml 1 flacon injectable (+ ampoule) 1 233,3500 233,3500 
suspensie voor injectie, 7,5 mg/ml ml sus pension injectable, 7,5 

mg/flil 

DECAP EPTYl SUSTAINED RELEASE 22,5 mg IPSEN (zie ook hoofdstuk: IV f voir aussi ATC: l02AE04 
chapitre: IV) 

A-27 2713-063 1 injectieflacoQ 22 ,5 mg poeder 1 flacon injeclable 22,5 mg poudre 452,59 452 ,59 0,00 0,00 
voor suspensie voor injectie met pour suspension injectable à 
verlengde afgifte. 11 ,25 mgfm l IIbêration prorongêe, 11 ,25 mg/mt 

2713-083 404,48 404,48 

A-27· 0759-944 1 injectieflacon (+ ampul) 2 ml 1 flacon injectabre (+ am poule) 2 435 ,8600 435,8600 
suspensie voor injectie met ml suspension injectable à 
verlengde afgifte, 1 f ,25 mg/mL libêration' prolongêe, 11,25 mg/ml 

A-27·· 0759-944 1 injectlefJacon (+ ampul) 2 ml 1 f lacon injectable (+ am poule) 2 428,7500 428,7500 
suspensIe voor injectlo met ml suspension InJectabte,' à 
verlengde 'afgifte, 11,25 mg/ml I1bération proJongee, 1,1,25 mg/m l 

DECAPEPTYL SUSTAINED RElEASE 3,75 mg IPSEN (zie ook hoofdstuk: IV I vair auss! Al C : l O2AE04 
chap itre: IV) 

A-27 0676-882 1 injectlefJacon 3,75 mg poeder 1 flacon inJectable 3,75 mg poudre 92,56 92 ,56 0,00 0,00 
voor suspensie voor injectie, 1,875 pour suspension injectable, 1,875 
mg/ml mg/ml 

0676-882 75,58 75,58 

A-27· 0733-881 1 injectiellacon (+ ampul) 2 ml 1 flacon injcctable (+ ámpou le) 2 87,2200 87,2200 
suspensie voor injectie, 1,875 mlsuspension injectable, 1,875 
mg/ml mg/ml 

A-27 •• 0733-881 1 injeclieflacon (+ ampul) 2 ml 1 fl acon injectable (+ ampoule) 2 80, 1100 80, 11 00 
suspensie voor- injeclie , 1,875 ml suspension injectable, 1,875 
mg/m l mg/ml 

DEFERASIROX AB 180 mg AUROBINDO NV (zie ook hoofdstuk: IV I vair aussi ATC: V03AC03 
chapitre: IV) 

7733-942 9a film omhulde tablet ten, 180 90 comprimés pelliculés, 180 367, 19 3 67, 19 
mg mg 

A~35 • 7733-942 1 filmomhulde tablet, 180 mg 1 comprimé peJliculê, 180 mg G 4,4037 4,4037 

A-35 ·· 7733-942 1'fiJmomhuide tablet. 180 mg 1 comprimé pelliculé, 180 mg G 4,3247 4;3247 
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OEFERASIROX AB 360 mg AUROBINOO NV (zie 001< hoofdstuk: IV I vair aussi ATC : V03AC03 
chapitre: IV) 

7733-959 90 fIImomhulde-tabletten, 380 90 comprimé5 p elllculés, 360 8B1,51 &B1i S1 
mg mg 

A-35 .. 7733-959 1 filmomhulde tablel. 360 mg 1 comprimé pelilculé, 360 mg G 8,1057 8;1057 

A-35 ** 7733-959 1 filmomhulde tablet, 360 mg 1 comprimé pelilculé, 360 mg G 8,0267 8,0267 

DEFERASIROX AB 90 mg AUROBINDO NV (zie 001< hoofdstuk : IV ,j vair aussi ATC: V03AC03 
chapitre: IV) 

7733-934 9. film omhulde tabletten, 90 mg 90 comprimés p elllculés, 90 mg 170,37 170,37 

A-35 .. 7733-934 1 filmomhulde tablet, -90 mg 1 comprimé pelliculé, 90 mg G 2,0856 2,0856 

A-35 u 7733-934 1 filmomhulde lablet, 90 mg 1 comprimé pelliculé, 90 mg G 2,0066 2,0066 

MIRT AZAPINE EG 15 mg (Orltarm) ORIFARM BElGlUM ATC: N06AX11 

B-13 4581-120 100 filmomhulde tabletten, 15 mg 100 comprimés pelliculés, 15 mg G 28,60 28,60 4 ,55 7,65 

4581-120 19,06 19,06 

8-73 .. 7735-285 1 filrnomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé pelliculé, 15 mg G 0,2460 0,2460 

8-73 ** 7735-285 1 filmomhuldetablet, 15 mg 1 comprimé pelliculé, 15 mg G 0,2020 0,2020 

8 -73 *u 7735-285 1 fi lrnomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé -pelliculé, 15 mg G 0,2383 0,2383 0,0455 0,0765 

MIRTAZAPINE EG 30 mg (Orîfarm) ORIFARM BElG1UM AlC: N06AX11 

8-73 4581'-138 100 tilmomhulde tabletten, 30 mg 100 comprimés pelliculés, 30 mg G 43,12 43,.12 6,58 11,07 

4581-138 31,73 31,73 

B-73 • 7735-293 1 filmomhulde lablet, 30 mg 1 cOmprimé pelliculé , 30 mg G 0,40,74 0,4074 

B-73 •• 7735-293 1 filmomhulde tablet, 30 mg 1 comprimé pelilculé, 30 mg G 0,3363 0,3363 

8-73·" 7735-293 1 filmomhulde tablet, 30 mg 1 comprimé pelliculé, 30 mg G 0,3835 0,3835 0,0658 0,1107 

OLANZAPINE AB 10 mg AUR081NOO NV Al C: N05AH03 

8-72 4550-141 28 orodtspergeerbare tabletten, 10 za comprimés orodispersibles, 10 G 25,84 25,84 4 ,16 7,00 
mg mg 

4550-141 18,65 16,65 

8-72 4550-158 98 orodispergeerbare tabletten, 10 98 comprimésorodlspersibles, 10 G 43,57 43,57 6,64 11,17 
m. mg 

4550-158 32,12 32, 12 

B-72 • 7735-202 1 ofodispergeerbare tablet, 10 mg 1 comprime orodispersible, 10 mg G 0,4200 0,4200 

8-72 .. 7735-202 1 orodispergeerbare tablel, 10 mg 1 comprimé orodlspersible , 10 m-g G 0,3474_ 0,3474 

8-72 ... 7735-202 1 orodispergeerbare tablet, 10 mg 1 comprimé orodispersible , 10 mg G 0.3959 0,3959 0,0678 0,1140 

OLAN2;APINE AB 5 mg AUR081NDO NV ATC; N05AH03 

B-72 4550-125 28 orodispergeerbare tabletten; 5 28 comprim és orodispersibles, 5 G 18,44 18,44 2,80 4,67 
mg mg 

4550-125 10;56 10,56 

8-72 4550-133 98 orodispergeerbare tabletten, 5 98 comprimés orodispersibles, 5 G 36,24 36 ,24 5,62 9,45 
mg mg 

4550-133 25,73 25,73 

8-72 * 7735-194 1 O(Odlspergeerbare tablet, 5 mg 1 comprimé orodlspersible, 5 mg G 0,3388 0,3388 

B-72 •• 7735-194 1 orodlspergeerbare tablet, 5 mg 1 comprimé orodlspersible, 5 mg G 0,2783 0,2783 

B-72""" 7735-194 1 'orodispergeerbare tablet, 5 mg 1 comprimé orodlspersible, 5 mg G 0,3211 0,3211 0,0573 0,0964 

OLMESARTAN AB 10 mg AUROBINDO NV ATC; C09CA08 

8-224 4497-392 2. filmomhulde tabletten , 10 mg 28 comprimés pelliculés, 10 mg G 11 ,93 11 ,93 1,46 2,44 

4497-392 5,52 5,52 

8-224 4497-400 98 filmomhulde tabletten" 10 mg 98 comprimés pelliculés, 10 mg G 29,10 29 ,10 4,62 7,76 

4497-400 19,49 19,49 
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8-224· 7735-210 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg G 0,2566 0,2566 

B-224·· 7735-210 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg G 0,2108 0,2108 

8-224 aH 7735-210 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelllculé, 1'0 mg G 0,2482 0,2482 0,0471 0,0792 

OLMESARTAN AB 20 mg AUR081NDO NV ATC: C09CAOe 

8-224 4497-418 28 film omhulde tabletten, 20 mg 28 comprimés pellicu!és, 20 mg G 13,18 13,18 1,72 2,87 

4497·418 6,49 '6,49 

B-224 4497-426 98 film omhulde tabletten, 20 mg 98 comprimés pelliculés, 20 mg G 27,81 27,81 4,44 7,46 

4497-428 18,37 18,37 

8-224· 7735·228 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pel!iculé,20 mg G 0,2419 0,2419 

8-224 .. 7735-228 1 filmom hiJlde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg G 0,1987 0,' 987 

B-224 aU 7735-228 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pemculé , 20 mg G 0,2351 0,2351 0,0453 0,0761 

OlMESARTAN AB 40 mg AUROBINDO NV ATC: C09CA08 

8-224 4497-434 28 filmomhulde tabletten •. 40 mg 26 comprimés pelliculés, 40 mg G 13, 16 13,18 1,72 2,87 

4497-434 6,49 6,49 

8-224 4497-442 98 filmomhulde tabletten, 40 mg 98 comprimés pelliculés, 40 mg G 29,10 29,10 4,62 7,76 

4497-442 19,49 19,49 

B-224 • 7735-236 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg G 0,2566 0,2566 

8-224 .. 7735-236 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg G 0,2108. 0,2106 

8-224··· 7735-236 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg G 0,2482 0,2462 0,0471 0,0792 

SALVACYL 11,25 mg IPSEN (zie ook hoofdstuk: IV Ivoir aussi ATC: L02AE04 
chapitre: IV) 

A-94 2581-882 llnjectieflacon 11,25 mg poeder 1 flacon injecteble 11,25 mg 217,60 217,60 0,00 0,00 
voor suspensie voor injectie, 5,625 poudre pour suspension 
mg/ml Injectable, 5,625 mg/ml 

2581-B82 189,81 189,81 

A-94· 0793-729 1 injectieflacon (+ ampul) 11,25 1 flacon injectable (+ ampoule) 208,3100 208 ,.3100 
mg suspensie voor injectie, 5,625 11,25 mg suspension injectable, 
mg/ml 5,625 mg/ml 

A-94 ·· 0793-729 1 injectie flacon (+ ampUl) 11 ,25 1 flacon injectable (+ ampoule) 201 ,2000 201 ,2000 
mg suspensie VOOI injectie, 5,625 11 ,25 mg suspensien injectable, 
mg/mL 5,625 mg/ml 

b) wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten 
vervangen als volgt· 

b) I'inscription des spécialités suivantes est remplacée 
comme suit: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs BasIS v I " Obs Prix tegem 
Base 

bulten de 
bedrijf remb 
lex-
usine bulten 

bedrijf 
I ex-
uslne 

VENLAFAXINE RETARD AB 150 mg AUROBINDO NV ATC: N06AX.16 

B-73 2546·240 28 capsules met verlengde afgifte, 28 gélulcs à libération prolongee, G 16,50 16,50 2,40 4,00 
hard, 150 mg 150 mg 

2546·240 9, 06 9,06 

8-73 2546-257 56 capsules met verlengde afgifte, 56 gélules à liberation prolongée, G 2'2,89 22,89 3,73 6,22 
hard, 150 mg 150 mg 

2546-257 14,07 14,07 
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8 ·73 2551-240 100 capsules met verlengde 100 gmules à libératfon protongee, G 44,63 44,63 6,79 11 ,42 
a{gifte, hard, 150 mg 150 mg 

2551-240 33,05 33,05 

8-73 ~ 0790-147 1 capsule met ve rlengde afgifte, 1 gelule. à libération prolongée, 150 G 0,421 4 0,4214 
hard , 150 mg mg 

8-73 .. 0790-147 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gerule à IIbèration prolongée, 150 G 0,3503 0,3503 
hard, 150 mg mg 

8-73 h* 0790·147 1 capsule metverlengde afgifte, 1 gélule à Ilberation prolongée, 150 G 0,39B6 0,3986 0 ,0679 0,1142 
hard , 150 mg mg 

VENl AFAXINE RETARO AB 37,5 mg AUR081NDO NV ATC: N06AX16 

8-73 2615-672 28 capsu les met verle'ngde afgifte, 28 gelules à Uberation prolongée, G 10,74 10,74 1,22 2,04 
hard , 37,5 mg 37,5 mg 

2615-672 4,61 4,61 

8-73 2615-680 56 capsules met verlengde afgifte, 56 gelules à libération prolongee, G 15,4 1 15 ,41 2,18 3,63 
hard, 37, 5,mg 37,5 mg 

2615-680 8,22 8,22 

8-73 .. 0794-099 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule ä libération prolongée, G 0;1895 0,1895 
hard, 37, 5 mg 37 ,5 mg 

8·73 ~ * 0794·099 1 capsu le met verlengde afgifte, 1 gélule à libération prolongêe, G 0,1 555 0,1555 
hard, 37,5 mg • 37,5 mg 

8-73 * .. 0794-0~9 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule à libération prolongée, G 0,1900 0, 1900 0,0389 0,0648 
hard, 37,5 mg 37,5 mg 

VENlAFAXINE RETARD AB 75 mg AUR081NOO NV ATC: N06AX16 

8-73 2546-224 28 capsules met verlengde afgifte, 28 gélules à li bération prolongée; G 9,72 9,72 1,02 1,69 
hard, 75 mg 75 mg 

2546·224 3,83 3,83 

B-73 2546-208 56 capsules met verlengde afgifte, 56 gélules à libération prolongée, G 17,69 17,69 2,64 4,41 
hard , 75 mg 75 mg 

2546· 208 9,97 9,97 

B-73 2551-232 100 capsules met verlengde 100 gelu!es à liberation prolongee, G 23,85 23;85 3,89 6,53_ 
afgifte, hard, 75 mg 75 mg 

2551-232 14,92 14,92 

B·73 * 0790·238 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule à libération prolongée, 75 G 0,1925 _0, 1925 
hard, 75 mg mg 

B-73 .. 0790-238 1 capsu le met verlengde afgifte, 1 gélule à libération prolongée , 75 G 0, 1582 0,1582 
hard , 75 mg mg 

B-73 ·" 0790·238 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule à IIberatioil prolongée, 75 G 0,1 908 0,1908 0 ,0389 0,0653 
hard, 75 mg mg 

20 in hoofdstuk 11-8: 20 au chapitre II-B: 

a) In § 20000, worden de volgende specia liteiten ingevoegd: a) Au § 20000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénominal ion (Aanvrager/Oemandeur) 

Cal Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix legem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
lex· 
uslne buiten 

bedrijf 
I _ex· 
us;ne 

OMEPRAZOLE EG 20 mg (Orifarm) ORIFARM BElGIUM (zie ook hoofdstuk: IV I vair aussi ATC: A02BC01 
chapitfe: IV) 
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8-46 4561-203 100 m aagsapresistente capsules, 100 gélulas gastro-rêsistantes , 20 G 23,57 23 ,57 3,85 6,46 
hard , 20 -mg mg 

4581-203 14,a8 14,88 

8-48 ~ 7735-3 01 1 maagsapresistente capsule, 1 !ilêJuJe gUlro-resistante, 20 mg G 0,1894 0,1894 
hard, 20 mg 

B-48·· 7735-301 1 maagsapresistente capsule, 1 gé1uJe gastro-réslstante, 20 mg G 0,1556 0,1556 
hard, 20 mg 

8-48·" 7735-301 1 maagsapresÎstentecapsule, 1 géluJe g'astro-réslstante,20 mg G 0,1880 0,1880 0,0385 0,0646 
hard, 20 mg 

3° in hoofdstuk IV-S : 3° au chapitre IV-S : 

a) In § 440100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

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

Benaming 1 Dénominalion (AanvragerlDemandeur) 

Cat Code Verpakkingen Condillonnemenls Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tagem 
Base 

buittm de 
bedrijf remb 
lex-
us/ne bulten 

bedrijf 
I ex-
u.s/ne 

CEFEPIME LDP-LABORATORIOS TORLAN 1000 810Q PHARMA BV, (zie ook hoofdstuk : 11 voir au ssl ATC: JOl DEOl 
mg chapitre: I) 

7735-04a 1 injeet/eflscon 1 g poeder voor 1 flacon Jnjet!table 1 9 poudre 5,a4 5,64 
oplossing voor infusie en pour solutlon pour perfu.sion et 
injectie, 1 g .so/ut/on Jnjectsble, 1 9 

A-16 * 7735-046 1 injectieflacon 1 9 oplossing voor 1 flacon injectable 1 9 solution G 7,2800 7,2800 
infusie en injectie, -1 g pour perfusion et injection, 1 9 

C EFEPIME LDP·LABORATORIOS TORLAN 2000 BIOO PHARMA B.V . (zie ook hoofdstuk: I 1 voi! auss! ATC : J01DE"01 
mg chapilre: I) 

7735-053 1 injectieflacon 2 9 poeder voor f n acon Injecfable 2 9 poudre 11,15 11, 15 
oplossing voor infusie en pour solution pour perfusion ef 
injectie, 29 solutlon Injectab/e, 29 

A-16 • 7735-053 1 Injectieflacon 2 9 oplossing voor 1 flacon inJectable 2 9 solution G 14,3900 14,3900 
infusie en injectie, 2 9 pour perfuslon et Injection, 2 g 

b) In § 440201, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

b) Au § 440201, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

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

buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine bulten 

bedrijf 
I fiX-

us/ne 

CEFEPIME lDP-LA80RATORIOS TORLAN 1000 8100 PHARMA B.V . (zie ook hoofdstuk : 1 , vair aussi ATC : J01DE01 
mg chapitfe: I) 

7735-046 1 Injectieflaeon 19 poeder voor 1 flacon Injeetable 1 g poudre 5,a4 5,84 
oplossing voor infusie en pour solutlon pour perfusion et 
injectie, 1 9 solution Injectable, 1 9 
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8-112 ~ 7735-046 1 injectieflacon 1 9 oplossing voor 1 flacon injectabl e 1 9 solution G 7,2800 7,2800 
infusie en injectie; 1 9 pour perfu'sion et injection, 1 9 

(Conte rm de bepalingen van arti kel (Conformément auxdispositions de 
127 van dit besluit is het door de I'article 127 du présent 'arrêté , Ie 
verzekering \Iersehuldigde bedrag montant dO par ,'assurance est 
berekend per 3) calculé par 3) 

CEFEPIME lOP-LA80RATORIOS TORLAN 2000 8 100 PHARMA B.V. (zie ook hoofdstuk: I I voir aussl Arc: J010E01 
mg chapitre: I) 

7735-053 1 injectieflacon 2 9 poeder voor 1 flacon /njectab/e 2 9 poudre 11,15 11,15 
oplossing voor infusie en pour solutlon pour p erfuslon et 
Injectie, 2 g solution Injectable, 2 9 

8-11 2" 7735-053 1 injectieflacon 2g oplossing voor 1 flacon injectable 2 9 solution G 14,3900 14,3900 
infusie en injectie, 2 g pour perfusion et injectlon, 2 g 

(Conform de bepalingen van artikel (Conform ément aux dispositions de 
127 van dit besluit Is het door de I'articl e 127 du présenf.,errêté , Ie 
verzekering verschuldigde bedrag monlant dO par I'assurance est 
berekend per 3) calculé par 3) 

cl In § 470101 , worden de volgende specialiteiten geschrapt: cl Au § 470101, les spécialités suivantes sont supprimées: 

Benaming I Dénomlnation (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm 
Obs 

DECAPEPTYL SUSTAINED RELEASE 11 ,25 mg IPSEN (zi e ook hoofdstuk: I/ voir aussi ATC: l02AE04 
chapitre: I) 

A~27 1428-143 1 injectieflacon 15 mg poeder voor 1 flacon Injectable 15 mg poudre 
suspensie voor injectie, 7,5 mg/ml pour suspension lnjectable, 7,5 

mg/ml 

1428· 143 

A-27 ~ 0749-687 1 injectieflacon (+ ampul) 1 mL 1 flacon lnjectabl e (+ ampoule) 1 
suspensie voor injectie, 7,5 mg/ml ml suspension injectable , 7 ,5 

mg/mL 

A-27·· 0749-887 1 injectieflacon (+ ampul) 1 mL 1 flacon injectable (+ am poule) 1 
suspensie voor injectie, 7,5 mg/ml mL suspension injectable. 7,5 

mg/mL 

DECAPEPTYl SUSTAINED RELEASE 22,5 mg IPSEN (zie ook hoofdstuk; 11 voir auss; Arc : L02AE04 
chapitre: I) 

A-27 2713·063 1 injeclieflacon 22,5 mg poeder 1 flacon injeclable -22,5 mg poudre 
voor suspensie voor injectie met pour suspensien Jnjectable ä 
verlengde afgifte , ,11,25 mg/ml liberation prolongée, 11,25 mg/ml 

2713·063 

A-27· 0759-944 1 injectieflacon (+ ampul) 2 mL 1 flacon Injectable (+ am poule) 2 
suspensie \loor injectie met ml sus pension injeclable à 
verlengde afgifte, 11,25 mg/ml libèration prolongée, 11 ,25 mg/m L 

A-27 ·· 0759-944 1 injectieflacon (+ ampul) 2 ml 1 flacon Injeclable (+ ampoule) 2 
suspensie voor injectie met ml sus pension Injectable à 
verlengde afgifte, 11,25 mg/mL libération prolongée, 11,25 mgfmL 

DECAP EPTYL SUSTAINED RELEASE 3,75 mg IPSEN (zie oo k, hoofdstuk: 11 voir aussi ATC: L02AE04 
chapitre: I) 

A-27 0676-882 1 injectieflacon 3,75, mg poeder 1 lIacon injectable 3,75 mg poudre 
voor suspensie voor injectie, 1,875 pour suspension injectable, 1,875 
mg/ml mg/ml 

0676-882 

A-27· 0733-881 1 injectieflacon (+ ampul) 2 mL 1 flacon injectable (+ ampoule) 2 
suspensie voor injectie, 1,875 mL suspension injectable, 1,875 
mg/mL mgfmL 

A-27 u 0733-881 1 injectieflacon (+ ampul) 2 ml 1 flacon Injectable (+ am poule), 2 
suspensie voor injectie, 1,875 ml suspension 'Injectable, 1,875 
mg/mL mgfmL 
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d) § 470200 wordt geschrapt (DECAPEPTYL); d) le § 470200 est supprimé (DECAPEPTYL); 

e) §470400 wordt geschrapt (DECAPEPTYL); e) Ie § 470400 est supprimé (DECAPEPTYL); 

n § 470500 wordt geschrapt (DECAPEPTYL); n Ie § 470500 est supprimé (DECAPEPTYL); 

g) § 470600 wordt geschrapt (DECAPEPTYL); g} Ie § 470600 est supprimé (DECAPEPTYL); 

h} § 470700 wordt geschrapt (DECAPEPTYL); h) Ie § 470700 est supprimé (DECAPEPTYL); 

i) In § 960101, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: i) Au § 9601 01, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomiriaticn (AanvragerfOemandeur) 

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

buiten de 
bedrijf remb 
I ex· 
uslne buiten 

bedrijf 
l ex-
usine 

ACCOFIL 12 MUlO,2 mi ACCQRD HEAl THCARE Al C : L03AA02 

A-43 4441 -077 1 voorg evulde spuit mei 1 serlngue pré remplle avee 27,60 27 ;6 0 0,00 0,00 
naald bescherming 0,2 m l dispositif de protection de I'aiguille 
oplossing voor infusie en injectie, 0,2 ml solution pour perfusion et 
600 IJg/m l injection, 600 Ilg/ml 

4441·077 18, 19 18,19 

A·43· 7735-020 1 injectieflacon Q.,2,m L oplossing 1 flacon injectable 0.2 ml solution 23 ,4,7 00 23, 4700 
voor infusie en injectie, 600 ~glm L POU ( pe rfusien et inJection, 600 

~g/mL 

A-43 u 7735-020 1 Iryi ectieflacon 0,2 ml oplossing 1 flacon injectable 0,2 mL seluticin 19,2800 19,2800 
veer infusie en injectie , 600 ~g/m L peur perfusien et injection, 600 

~gfmL 

AC COFIL 70 MU/0,73 mi ACCORO HEA LTHCARE ATC: l 03AA02 

A-43 4441 -085 1 voorg evulde spuit met 1 seringue préremplie avec 106,28 106, 28 0,00 0,00 
naald besche rming 0,73 mL dispesltif de protectien 'de I'aiguille 
oplOS Sing 'voor infusie en injectie . 0,73 mL solution peur pe rfusien et 
960 ~gfmL injectien, 960 )Jg/ml 

4441-085 88, 12 88, 12 

A-43" 7735-038 1 injectienacon 0,73 mL oplossing 1 flacon injectable 0,73 mL 100,5200 100,5200 
voor infusie en injectie, 960 ~g/mL solutlon pou r perfu slen et 

injectlen, 960 ~g/mL 

A-43 ... 7735-038 11njectieffacon 0,73 mL oplossing 1 flacon injectable 0,73 mL 93,4100 93 ,41 00 
voor infusie ,en injectie, 960 ~g/mL solutien pour perfu sien et 

Injectien, 960 IJg/mL 

j) In § 960102 worden de volgende specialiteiten ingevoegd" j) Au § 960102, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Oëneminatien (Aanvrager/Oeinandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionn ements Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 
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bulten d. 
bedrijf re mb 
lex-
uslne bulten 

bedrij f 
lex-
uslne 

ACCOFll 12 MUlO,2 'ml ACCORD HEAl THCARE ATC: l 03AA02 

A-43 4441 -077 1 veorg evulde spuit met 1 seringue prëremplie avec 27,60 27,60 0,00 
naaldbeschcrming 0,2 ml dispositif de protectien de I'aiguilie 
oplOSSing voor infusie en Injectie, 0,2 ml solution pour perfusion et 
600 IJg/ml injection, 500 ~g/ml 

4441-077 18,19 18,19 

A-43 * 7735-020 1 injcctieflacon 0,2 ml oplossing 1 flacon injectable 0,2 ml solution 23,4700 23,4700 
voor infusie en injectie, 600 IJgfmL pour pe rfu s,ion et injectlon, 600 

IJg/ml 

A-43 u 7735-020 1 injectieflacon 0,2 'ml oplossing 1 'flacon injectable 0,2 ml solutIon 19,2800 19,2800 
voor infusie en injectie, 600 IJgJml pour perfusion -et injection,_600 

IJs/ml 

ACCOFll 70 MU/O,73 mi ACCORD HEAl THCAR E ATC: l 03AA02 

A-4 3 444 1-085 1 voorgevulde spuit met 1 seringuc prërem plieavec 106,28 106,28 0,00 
naaldbeschetming 0,73 ml dispositif de protection de I'aigullle 
oplossing voor infusIe en injectie, 0,73 mL solution pour perfusion et 
960 IJs/ml injectien, 960 \-Ig /mL 

4441-085 88,12 88, 12 

A-43· 7735-038 1 injectieflacon 0,7-3 ml oplossing 1 flacon injectable 0,73 mL 100,5200 100,5200 
voor infusie en injectie._960 ~g/ml solution peur perfusion el 

injection, 960 IJg/ml 

A-43 .. 7-735·038 1 injectieflacon 0.73 ml oplossing 1 flacon injectable 0,73 ml 93,4100 93 ,41 00 
voor Infusie en injectie , 960 IJgfml solution pour perlusion et 

in jection , 960 \-IQ /m l 

k) In § 960201, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

k) Au § 960201 , les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Denomination ,(AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnemenls Opm Prijs Basis v I 11 
Ob' Prix tegem 

Base 
bulten d. 
bedrijf remb 
I eX4 
usIne buiten 

bedrij f 
I ex-
us/ne 

ACCOFll 12 MUlO,2 mi ACCORD HEAL THCARE ATC: L03AA02 

A-43 4441-077 1 voorgevulde spuit met 1 seringue, ptërem plie avec 27,60 27 ,60 0,00 
naaldbescherming 0 .2 mL dispositif de prolection de I'aiguiJIe 
oplossing voo r infusie en injectie, 0,2 ml solution pour parfusion et 
_600 ]Jg/mL injection, 600 iJ g/m l 

4441-077 18,19 18, 19 

A-43· 7735-020 1 ilijectieflacon 0,2 ml oplossing 1 flacon InJectable-0.2 mL solution 23,4700 23,4700 
voor infu sie en injectie, 600 jJg/ml peur perfusion et injection, 600 

IJg/ml 

A-43 .. 7735-020 1 injectieflacon 0,2 mL oplossing 1 nacon injectable 0,2 mL solution _19,2800 19,2800 
voor Infusie en injectie, 600 IJg/ml pour perfusien et injectIon, 600 

jJg/mL 

AC COFll 70 ,MUlO,73 mi AC CORD HEAl THCAR E ATC: L03AA02 

A43 I 4441 -085 l' voorgevulde spuit met 11 setingue preremplie avec I I 106,28 I 106,28 I 0,00 I 

0,00 

O,Op 

0,00 

0,00 
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naaldbescherming 0,73 ml dispositlf de protection de I'aiguille 
oplossing voor infusie _en injectie, 0,73 mL solution pour perfusion et 
960 IJgfml inJectlon, 960 IJg/ml 

4441·085 88,12 88, 12 

A~43 .. 1735-038 11njectieflacon 0,73 mL oplossing 1 flacon injectable 0,73 ml 100,5200 100,5200 
voor infusie en injectie, 960 IJg/ml solullon pour perfusion et 

inJectlon, 960 IJg/ml 

A~43 ** 1735-038 1 injectieflacon 0;73 mloplossing 1 flacon InJectable, 0,73 ml 93,4 ,100 93 ,4100 
voor Infusie en injectie, 960 IJg/ml solution pour perfuslon et 

injeetion, 960 IJg/ml 

I) In § 960202, worden de volgende specialitei ten ingevoegd: I) Au § 960202, les spéciali tés suivantes sant insérées: 

Benaming I Oênomination (Aanvrager/Oemandeur) 

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

buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
us/ne bulten 

bedrIjf 
I ex-
us/ne 

ACCOFll 12 M.U/O,2 ",I ACCORD HEAlTHCARE ATC: l03AA02 

A-43 4441 -077 1 voorgevulde spuit met 1 seringue' prérem'plie avec 27,60 27,60 0,00 
naaldbescherming 0,2 ml disposltlf de protection de l'ai9uille 
oplossing voor infusie en injectie, 0,2 ml solution pour perfusion et 
600 IJg/ml JnjecHon, 600 IJg/ml 

4441-011 18,19 18,19 

A-43 ot 1735~020 1 injectieflacon 0,2 ml oplossing 1 flacon Injectable 0,2 ml solution 23.4700 23,4700 
voor infusie en-injectie, 60-0 tJg/m l pour perfusion et injectien, 600 

1J9/ml 

A-43 ·· 7735~020 1 injectieflacen _0,2 ml oplossing 1 flacon injectabie 0,2 ml solution 19,2800 19,2800 
voor infusie en injectre, 600 IJg/ml pour perfusion et injectlon, 600 

1J9/ml 

ACCOFIL 70 MU/O,73 mi ACCORO HEALTHCARE A TC: L03AA02 

A-43 4441-065 1 voorgevulde spu it met 1 seringue préremplie avec 106,28 106,26 0,00 
naaldbescherming 0,73 mL disposilif de protection de I'aiguille 
oplossing voor infusie en injectie, 0,73 mL ,so lution pour perfusion et 
960 IJgfml inJection, 960 IJg/ml 

4441-085 88,12 8S~ 12 

A~43 • 7735-038 1 injectieflacon 0,73 ml oploSSing 1 flaeon injectable 0,73 ml 100,5200 100,5200 
voor infusie en injectie, 960 IJg/ml solutlon pour perfusion et 

injectlo" , 960 IJg/ml 

A-43 .. 7735~038 1injectieflacon 0;73 ml oplossing 1 flacon injectable 0,73 mL 93,4100 93,4 100 
voer infusie en injectie, 960 IJgfmL solutlen pour perfusion et 

InJection, 960 IJgJml 

m) In § 960203, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

m) Au § 960203, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénominatiol'l (AanvragerfOemandeur) 

Cal Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix legem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
lex· 
uslne bulten 

bodr/jf 

0,00 

0,00 
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lex~ 

u.$lne 

ACCOFIL 12 MU/O,2 mi ACCORD HEAL THCAR E ATC: l O3AA02 

A43 4441 -077 1 voorgevulde spuit met 1 seringue préremplie avee 27,60 27,60 0,00 
naald bescherming 0,2 ml dispositif de protection de I'aiguille 
op'los,slng voor infusie en injectie, 0,2 ml solution pour perfuslori et 
600 ~g/mL injectlon, 600 ~g/mL 

444 1-077 18,19 18, 19 

A·43 * 7735-020 1 injectieflacon 0,2 ml oplossing 1 flacon injectable 0,2 ml solution 23,4700 23 ,4700 
voor infusie en injedie, 600 ~g/ml pour perfusion et injection, 600 

~g/ml 

A-43 ** 7735~O20 1 inject,ieflacon 0, 2 mL oplossing 1 flacon injectable 0,2 ,ml solution 19,2800 19,,2800 
voor infusie en injectie, 600 ~g/mL pour perfusion et injecllon , 600 

~g/ml 

ACCOFll 70 MU/0,73 mi ACCOR O HEAL. THCARE ATC: l O3AA02 

A-43 444 1-085 1 voorgevulde spuit met 1 seringue preremplie avec 105,28 106,28 0.00 
naardbescherming 0,73 ml disposltif de protection de I'aiguille 
oplossing voor infusie en injectie, 0,73 ml solution pour perfuslon et 
960 jJg/mL injection, 960 jJg/mL 

4441-085 88,12 88, 12 

A-43 ~ 7735·038 1 injectieflacon 0,73 ml oplossing 1 flacon injectable 0,73 ml 100,5200 100,5200 
voor infusie en injectie, 9GO !Jg/ml solutioo pour perfusion el 

injectlon, 960 !J9lml 

A-43 u 7735·038 1 injectieflacon 0,73 ml oplossing 1 flacon Jnjectable 0,73 'ml 93,4100 93,4 100 
voor infusie en injectie, 960 !lg/mL solution pour perfusion et 

injection. 960 !Jg/ml 

n) In § 960300, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

n) Au § 960300, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming / Dênomlnation (Aanvrager/Oem andeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegam 
Base 

buiten de 
bedrijf ramb 
I ex-
usÎne bulten 

bodrl)f 
I ex-
uslne 

ACCOFIL 12 MUlO,2 mi ACCORD HEAL. THCARE ATC: l 03AA02 

A~43 4441·077 1 voorgevulde spuit met 1 seringue prêremplie avoc 27 ,60 27,60 0,00 
naaldbescherming 0,2 ml disposltif de protection de I!aiguille 
oplossing voor infusie en Injectie , 0,2 ml solution pour perfusion et 
600 !J9/ml injection . 600 !Jg/ml 

4441 M 077 18,19 18,19 

A-43 * 7735-020 1 injeetieflacon 0,2 ml oplossing 1 f lacon Injectable 0,2 ml , solution 23,4700 23',4700 
voor Infusie en injectie, 600 !lQ/ml pour perfusion et Injection, 600 

!lg/ml 

A·43 .. 7735-020 1 injectieflacon 0,2 ml oplossing 1 flacon injectable 0,2 ml solul ion 19,2800 19.2800 
voor infusie en injectie, GOD !Jg/ml pour perfusion et injection. 600 

IJg/ml 

ACCOFIL 70 MUlO,73 mi ACC ORD HEALTHCAR E ATC : l 03AA02 

A·43 4441 M 085 1 voorgevulde spuit mel 1 seririgue prérem plie avec 106,28 106,28 0;00 
naald bescherming 0,73 ml dispositif de protection de l'ai9uîlle 
oplossing voor infusie en injectie. 0,73 ml solution pour perfusion et 
960 jJg/ml injection, 960 !Jg/ml 

444 1-085 88,12 88,12 

0,00 

0,00 

0,00 

0,00 
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A-43 " 7735-038 -1 injectieffacon 0,73 ml oplossing 1 flacon injectable 0,73 ml 100,5200 100,5200 
voo r-infusie en injectie, 960 J./g/ml solution pour perfusion et 

injection, 960 j.J g/mL 

A-43 ,.. 7735-038 1injectiefl econ 0,73 ml oplossing 1 flacon injectableO,73 ml 93,4100 93 ,4100 
voor infusie en injectie, 960 J./g/ml solution pour perfusion et 

injection. _960 IJgfml 

0) In § 960400, worden de volgende special iteiten 
ingevoegd: 

0) Au § 960400, les spéciali tés suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 11 
Ob. Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
lex· 
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

ACCOFll 12 MU/O,2 mi ACCORD HEAlTHCARE ATC: l03AA02 

A-43 4441-077 1 voorgevulde spui t met 1 seringue préremplie avec 27,60 27,60 0,00 
naaldbescherming 0,2 ml dispositif de protection de l'aiguille 
oplossing voor infusie en injectie, 0,2 ml solution pour perfusion et 
600 IJg/ml Injection , 600 j.Jg/ml 

4441-077 1B,19 18,19 

A-43" 7735-020 1 injectieflacon 0,2 ml opiossing 1 flacon injectable 0 ,2 ml solution 23,4700 23,4700 
voor infusie en injectie, 600 IJg/ml pour perfusion et injection", 600 

iJg/ml 

A-43 .. 7735-020 1 injectIeflacon 0,2 ml oplossing 1 flacon injectable 0,2 ml solution 19,2800 19,2800 
voor infusie en injectie. 600 j.Jg/ml pour perfusion et injection. 600 

IJg/ml 

ACCOFIL 70 MUlO,73 mi ACCORD HEAlTHCARE ATC: l03AA02 

A-43 4441-085 1 voorgevu!de spuit met 1 seringue prérempli e avec 106,28 106,28 0,00 
naald bescherming 0,73 ml disposiUf de protection de I'aiguille 
oplossing voor-infusIe en injectie. 0,73 ml solutIon pour perfusion et 
960 ~g/ml injection, 960 ~g/m l 

4441-086 B8,1 2 88,12 

A-43 .. 7735-038 1_injectieflacon 0,73_mL oplossing 1 flacon injectable 0,73 ml 100,5200 100,5200 
voor infusie en injectie, 960 j.Jg/ml solution pour perfusion et 

injection,_ 960 jJg/ml 

Ä-43·· 7735-038 1 injectieflacon 0,73 ml oplossing Hlaconinjectable 0,73 ml 93,41 00 93,4100 
voor Infusie en injectie, 960 lJgfmL solution pour perfus ion et 

InJection, 960 IJQ/ml 

p) In. § .960500, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

p) Au § 960500, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming / Dénominatlon (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkl"ngen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 11 
Ob. Prix tegem 

Base 
buiten de 
bed,ljf lemb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
l ex-
usÎne 

0,00 

0,00 
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AGCOFIL 12 MU/0,2 mI ACCORD HEAL THCARE ATC: L03AA02 

A-43 4441-077 1 veergevulde spuit met 1 seringue préremplie avec 27,60 27,60 0,00 
naaldbescherming O,2.mL dispositif de. protection de I'aigui!!e 
oplossing voor infusie en injectie, 0;2 mL solutien pour perfusion et 
600 IJg/mL injectien, 600 IJgfmL 

4441~077 18,19 18,19 

A-43 .. 7735-020 1 injectieflacon 0,2 mL oplossing 1 flacon injectable 0,2mL solution 23,4700 23,4700 
voor infusie en injectie, 600 IJg/mL pour perfusion et injection, 600 

jJg/mL 

A-43 ** 7735-020 1 injectieflacon 0,2 mL oplossing 1 flacen injectable 0,2 mL solution 19,2800 19,2800 
voor infusie en injectie, 600 IJg/mL peur perfusion et injection, .600 

IJg/mL 

ACCOFIL 70 MU/0,73 mI ACCORD HEAL THCARE ATC; L03AA02 

A-43 4441-085 1 voorgevulde spuit met 1 seringue préremplie avec 106,28 106,28 0,00 
naaldbeschermiilgO,73 mL dispesitif de protection de I'aigui!!e 
oplossing voor infusie en injectie, 0,73 mL solution peur perfusion et 
960IJg/mL injection, 960 IJg/mL 

4441-085 88,12 88,12 

A-43 ,. 7735-038 1 injectieflacon 0,73 mL oplossing 1 flacon injectable 0,73 mL 100,5200 100,5200 
voor infusie en injectie, 960 IJg/mL solution pour perfusionet 

injection, 960 IJg/mL 

A-43"" 7735-038 1 injectieflacori 0,73mL oplossing 1 flacon injectable 0,73 mL 93,4100 93,4100 
voer infusie en injectie, 960 [Jg/mL solution pour perfusien et 

injectien, 960 IJg/mL 

q) In § 1320101, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

q) Au § 1320101, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming j Dénominatien (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditiennements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
us/ne buiten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

ATAZANAVIR MYLAN200 mg MYLAN EPD ATC: J05AE08 

A-20 4523-353 30 capsules, hard, 200 mg 30 gelul es, 200 mg G 78,79 78,79 0,00 

4523-353 63,00 63,00 

A-20 .. 7735-244 1 capsule, hard, 200 mg 1 gelule, 200 mg G 2,4630 2,4630 

A-20 "* 7735-244 1 capsule, hard, 200 mg 1 gelule, 200 mg G 2,2260 2,2260 

0,00 

0,00 

0,00 

A-20 ...... 7735-244 1 capsule, hard, 200 mg 1 gélule, 200mg G 2,4673 2,4673 0,0000 0,0000 

r) In § 3380100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénominatien {Aanvrager/Demandeur} 

Cat. Code Verpakkingen 

r) Au § 3380100, les specialités suivantes sont insérées: 

Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
us/ne bulten 

bedrijf 
I ex-
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I I I I I I uslne I I 
OMEPRAZOLE EG 20 mg (Orifarm) ORIFARM BELG1UM (zie ook hoofdstuk: 111 voir aussi ATC: A02BC01 

chapitre: 11) 

7735·301 100 maagsapresfstente 100 gélules gastro-résistantes, 14,68 14,68 
capsules, hard, 20 mg 20mg 

8-48 ** 7735-301 1 maagsapresistente capsule; 1 gé[ule gastro-résistante, 20 mg G 0,1556 0,1556 
hard, 20 mg 

s) In § 4060000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 4060000 

a) De farmaceutischespecialiteit op basis van levodopa en carbid opa wordt 
vergoed als ze toegediend wordt aan rechthebbenden met ernstige 
idiopatische ziekte van Parkinson die niet in aanmerking komen voor een 
behandeling met OSS (Deep Brain Stimulation) en als de volgende 
voorwaarden zijn vervuld: 

1. rechthebbenden met ziekte van Parkinson sinds minstens 5 jaar; 

2, structurele oorzaken van parkinson is me zijn uitgesloten op basis van 
MRI; 

3. combinatie van invaliderende motorische fluctuaties en/of 
dyskinesieën, die niet verholpen kunnen worden met optimale 
medicamenteuze therapie; 

4. rechthebbenden moeten een Hoehn - Yahr stadium van 4~5 hebben in 
de off fase; 

5. goede levodopa·respons, zoals bewezen door afname van UPDRS • 
onderafdeling 111· (Unified Parkinson's Disease Rating Scale) in medicatie 
on en oft toestand. De UPDRS score moet significant beter zijn in on 
(verschil van minstens 50%). Dit is te documenteren metvideo·opnames 
in beide toestanden; 

6. goede respons op nasoduodenale toediening van de specialiteit, zoals 
bewezen door afname van UPDRS ~onderafdeling 111· in medicatie on en 
off toestand. De UPDRS score moet significant beter zijn in on (verschil 
van minstens 50%). Dit moet ook gedocumenteerd worden met video· 
opnames; 

7. uitsluiting van dementie op basis van de volgende elementen: 

• MMSE score meer dan 24/30 en afwezigheid van recente 
achteruitgang van deze score die een dementieel syndroom zou 
kunnen betekenen; 

• afwezigheid van een behandeling met geneesmiddelen geregistreerd 
voor de behandeling van dementie (anticholinesterasen, 
memantine ... ); 

~ afwezigheid van criteria diede diagnose van dementie bepalen zoals 
beschreven in de DSM IV; 

• een neuropsychologisch bilan; 

8. afwezigheid van.ernstige psychiatrische stoornissen; 

9. de voorschrijver heeft er zich van verzekerd dat de rechthebbende of 
Zijn zorgverleners in staat zijn om het systeem van de pomp van de 
specialiteit ingeschreven in de huidige paragraaf en PEG~sonde te 
begrijpen en te hanteren. 

Indien de rechthebbende reeds behandeld wordt met een specialiteit op 
basis van levodopa, carbidopa en entacapone, op basis van een 
attesteringvan bovenstaande elementen, en indien de behandelende arts 
op basis van zijn klinische inschatting en de ervaring van de 

s) Au § 4060000, les modalités de remboursement sont 
remplacéespar les modalités suivantes: 

Paragraphe 4060000 

a) La spécialité pharmaceutique à base delevodopa etcarbidopa faitl'objet 
d'un remboursement sielle est administrée pour Ie traitement de 
bénéficiaires souffrantde la maladie de Parkinson idiopathiqueà un stade 
avancé qui n'entrent pas en ligne de compte pour un traiternent par DSS 
(Deep Brain Stimulation) et qui remplissent les conditions suivantes : 

1. bénéficiaires atteints de la maladie de Parkinson depuis au moins 5 
ans; 

2. exclusion d'une lésion anatomique responsabie du syndrome 
parkinsonien sur base d'une imagerie par résonnance magnétique: 

3. combinaison de fluctuations motrices invalidantes et/oude dyskinésies, 
lorsque les associations disponibles d'antiparkinsoniens n'ont pasdonné 
de résultats satisfaisants; 

4, bénéfjciaires se trouvant au stade 4·5 de Hoehn - Yahr en ph ase off; 

5. démonstration d'une dopasensibilité par la comparaison chiffrée du 
score UPDRS - partje 111 ~ (Unified Parkinson's Disease Rating Scale) de 
I'état oft et de I'état on. Le score UPDRS doit être significativement 
meilleur en phase on (différence de 50% au minimum). Cec! doit être 
documenté par des enregistrements vidéo réalisés dans les 2 phases; 

6. démonstration d'une réponse positive au test réalisé par 
I'administration de la spécialité par une sonde naso~duodénale par la 
comparaison chiffréedu score UPDRS - partje 111· de I'etat oft et de 
I'état on. Le score UPDRS doit être significativement meilleuren ph ase on 
(différence de 50% au minimum). Ceel doit être ega!ement documenté par 
des enregistrements vidéo; 

7. exclusion d'une démence sur base des eléments sujvants~ 

• score MMSE supérieur à 24/30 etaucune indication d'une 
dégradation récente de celuk; qUi permettrait d'évoquer un syndrome 
démentiel; 

• absence de traitementpar les médicaments enregistrés pour Ie 
traitement de la démence (anticholinestérasiques, mémantine ... ); 

• absence des critères permettant un diagnostic de démencetels que 
décrits dans Ie DSM IV; 

• un bilan neuropsychologique; 

8. exclusion de troubles psychiatriques graves; 

9. Ie prescripteur s'est assuré que Ie bénéficiaire ouson entourage sont 
aptes à comprendre et à manipuler Ie systèmede la pompe de la 
specialité inscrite dans Ie présent paragraphe etde la sonde 
d'entérostomie. 

Si Ie bénéficiajre est.déjà tralté par une spécialité à base.de levodopa, 
carbidopa et entacapone, SUf la base d'une attestation des éléments ci· 
dessus, et si Ie médecin traitant, SUf la base de son évaluation clinique et 
de I'expérience du bénéficiaire avec ce traitement, estime que Ie 
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rechthebbende met deze behandeling , van oordeel is dat de 
rechthebbende een sp,ecifiek voordeel zou ondervinden van de 
behandeling , met de specialiteit ingeschreven In de huidige paragraaf is 
een swit1;.h toegestaan op basis van een verslag dat deze switch motiveert 
en na beoordeling door het Conege van artsen voor een 
weesgeneesmiddel of een farmaceutische specialiteit die in het kader van 
een zeldzame ziekte vergoedbaar is. Een switch van de spec ialiteit 
ingeschre-ven In de huidige paragraaf naar de specialiteit op basis van 
levodopa, carbidopa ,en entacapone is toegestaan, eveneens op basis van 
een verslag dat deze sw_itch motiveert en na beoordeling door het College 
van artsen voor een weesgeneesmiddel of een farmaceutische specialiteit 
die In het kader van ean zeldzame ziek.te vergoed baar Is. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
gebruikelijke dosis van 1 cassette per dag. In uitzonderlijke gevallen, en voor 
zover het een rechthebbende betreft die reeds de vergoeding heeft bekomen 
van de specialiteit voor éen casselte per dag gedurende ten minste 3 
maanden, of indien de rechthebbende reeds voorafgaand de -toestemming 
bekomen h_ad voor het gebruik van de uitzonderlijke dosering van twee 
cassettes per dag van de specialiteit op basis van levodopa, carbidopa en 
entacapone ten gevolge van een geattesteerde dosisverhoging, kan dit 
aantal verhoogd worden tot een maximum van 2 cassettes per dag, op basis 
van een geschreven. persoonlijke motivatie die op klinische argumenten 
steunt, opgesteld door de arts specialist, bedoeld in punt c), 

c) De vergoeding hangt af, voor elke toegestane periode, van het vooraf ter 
beschikking stellen aan de adviserend-arts, van ecn aanvraagformulier, 
waarvan het model is opgenomen In bijlageAvan deze para"graaf, volledig 
ingevuld en ondertekend door een arts-spe<:ialist in de neurologie verbonden 
aan een ziekenhuis, 

VOOf de eerste a_anvraag zal bij dit formulier een geschreven medisch 
rapport gevoegd worden, dat op_chro,nologische. wijze enerzijds de 
vroegere en de recente evolutie van de aandoening beschrijft (met onder 
andere_de oorsprong, de termijnen en de waargenomen effecten), en 
anderzijds de redenen die het niet toepassen van DBS motiveren . Het 
rapport moet een precieze motivatie geven voor het gebruik van de 
specialiteit. 

Dit formulier zal eveneens overgemaakt worden aan de adviserend arts, 
daar dit zal dienen om, op basis van de bepalingen o'nder punt b) 
hierboven. de wijziging van de eerder toegestane posologie te bekomen. 

Door aldus het formulier volledig in te vullen In de ad hoc rubrieken, 
vermeldt de arts-specialist van wie hierboven sprake, gelijktijdig: 

1 .. de elementen die betrekking hebben op de precieze diagnose en 
beschrijving van de functionele toestand van de rechthebbende en de 
respons op de testbehandeling met de specialiteit , of, wanneer het een 
aanvraag voor verlenging van vergoeding betreft, de kllnische 
gegevens over de evolutie van de rechthebbende volgens de 
voorwaarden bedoeld onder punt e); 

2. de elementen die toelaten: 

2.1. aan te tonen dat hijfzij ervaren is in de zorg van de ziekte van 
Parkinson; 

2.2. het ziekenhuis te identificeren waartoe hij behoort; 

2.3 . de betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren; 

3, dal hijfzij zich engageert om ten behoeve van de adviserend~arts de 
bewijsstUkken ter beschik~lng te stellen die de geattesteerde 
gegevens bevestigen; 

4. dat hiJlzij zich ertoe verbindt om, in toepassing van punt f) 
hieronder, samen te w_erken met de 'registratie en verzameling van de 
gecodeerde gegevens over de evolutie en uitkomst van de betrokken 
rechthebbende. 

d) De eerste vergoeding wordttoegeslaan door de adviserend-arts voor een 
periode van 12 maanden vanaf de datum van notificatie van de toelating tot 
vergoeding, in toepassing van de procedure bedoeld in de artikels 7,8 en 9 
van het koninklijk besluit van 6 december 2018 betreffende de vergoeding 

bénéficiaire relirerait un bénéfice spéclfique du traitement avec la 
spéclalite_ inscrite dans Ie présent -paragraphe, un _changement est 
autorisé sur base d'un rapport motivant ce changement et après 
evaluation du Collège de médecins pour un medicament orphelin ou une 
spécialité pharmaceutique remboursable dans Ie cadre d'une maladie 
rare, Un changement de la spéc,ialité Inscrite dans Ie présent paragraphe 
vers la spéclalité _à base de levodopa, carbidopa et entacapone est 
autorisé, êgalement sur base d'un rapport -molivanl ce changement et 
après 'evaluation du Collège de médecins pour un medicament orphelin 
ou une spécialité pharmaceutlque remboursable dans Ie cadre d'une 
maladie rare . 

b) le nombre de conditionnemenls remboursables liendra compte d'une 
posologie habiluelle de 1 cassette par jour. Dans des cas exceptionnels, el 
pour autan! qu'iI a'a9lsse d'un bénéficiaire qui a déjàobtenu Ie 
remboursement de la spécialité à une cassette par jour depuis au moins 3 
mois, ou si Ie beneficiaire avait déjà oblenu I'autorisation préalabla d'utiliser 
:2 cassettes par jour de la specialité à base de levodopa, carbidopa et 
entacapone suite à une augm~ntatlon de dose atteslee, ce nombre pourra 
étre porté à un maximum de-2 cassetIes par jour, sur base d'une motivation 
écrite particulière fondée sur des argumen'ls clintques, redlgée par Ie 
medecin specialiste visé au point c). 

c) Le remboursement es'! conditionné, pour chaque periode à autorlser, par la 
fourniture prealable au médecin~conseil d'un formulaire de demande, dont Ie 
modele est rep ris à I'annexe A du present paragraphe, dament complété at 
signé par un médecin spécialiste en neurologie attaché à un höpltal. 

pour la première demande, ce formulaire sera accompagné d'un rapport 
médical ecril decrivant chronologiquement. d'une part, l'évoluUon 
ancienne et recente de I'affection (avec entre autres la nature, lesdurees 
et effets constatés,des différents traitements administrés) ainsi que, 
d'aulre part, les raisons motivanrle non-recours au OSS. le rapport doit 
détailler les motivations préclses justiflant l'usage de la spécialité. 

Ce formulaire sera également fourni au médecin-conseillorsqu'il s'agira 
d'obtenir, sur base des disposltions du point b) ci-dessus, la modification 
de-Ia posologie préalablement autorisee. 

En complétant ainsi ce, formulaireaux rubriques ad hoc, Ie médecin 
specialiste susvisé, mentionne simultanément : 

1. les éléments qui concern ent Ie diagnostlc précis ct la descriplion de 
la sltuation fonctionnelle du beneficiaire et la rèponse au traitement 
test avec la specialité, ou, quand il s'agil d'une demande de 
prolongatlon de remboursement, les donnécs clinlques au sujet de 
l'evolution du bénéficiaire suivant lesconditlons visées au pOint e); 

2. les élémentspermettant: 

2.1. d'attester de son expérience dans Ie ll'aitement de la maladie 
de Parkinson; 

2,2. d'identifier I'höpital auquel il est attache; 

2.3. d'ldentifler Ie pharmacien hospitalier de reférence ; 

3. qu'iI s'engage à meUre à la disposition du médecin-conseilles 
éléments de preuve confirmant les éléments aUestes; 

4, qu'iI s'engage cl COllaborer, en application du point f) ci-dessous, à 
l'enregistrement et la collecte des donnees codees relatives à 
I'evolution et au devenir du beneficiaire concerné. 

d) Le premier remboursement est autorisé par ie medecin-conseil pour une 
période de 12 mols cl partir de la date de notification de I'autorisation du 
rembOursement, en application de la procedure visee aux articies 7, 8 el9 de 
I'arrêté royal du 6 décembre 20t8 relatif aux regIes subordonnant Ie 
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van weesgeneesmiddelen en van de farmaceutische specialiteiten die in het 
kader van een zeldzam e ziekte vergoedbaar zijn d je de vergoeding 
onderwerpt aan een -onderzoek door het betrokken College van artsen, 
opgericht door de Koning in toepassing van artikel 35bls , §10 van de _Wet 
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige ver.torging en 
uitkeringen gecoördineerd op 14 juli 1994. 

Onafgezien van de voorziene beschikkingen door bovenstaande 
procedure, zal de. adviserend-arts , in geval van positieve beslissing: 

1. Aan de betrokken rechthebbende een specifiek en uniek. nummer 
verlenen, dat zodanig gecodeerd is dat de identificatie van de 
begunstigde door de rd en onmogelijk is. Dit nummer moet de 
identificatie van de verzekeringsinstefling bevatten alsook de data van 
begin en einde van de loegestane periode. 

2. Bovenvermelde aanvragende arts het un iek nummer meedelen, 
toegekend aan de rechthebbende, alsook de data van begin en einde 
van de toegestane periode. 

3. Aan de ziekenhuisapotheker, bedoeld in punt c) 2.3. 
hierboven, een document bezorgen dat de identitic'atie van de 
rechthebbende en de aanvragende arts bevat; alsook de data van 
begin en einde van de toegestane periode. 

e) Oe toelating tot vergoeding mag worden verlengd voor nieuwe periodes 
van 12 maanden op voorwaarde dat de ar1s specialist in de neurologie 
vermeldt: 

1. ,Of er een verandering opgetreden is op het vlak van de zorgverlening 
of,de dagelijkse activiteiten (verpleegkundige, verzorgende , verzorgings~ 
Instelling, omgeving .. , ). 

2. De MMSE score. 

3. De scores van UPORS - onderafdelingen 111 en IV, 

4. Oe motivatie om de behandeling voor te zeHen. 

f) Teneinde -de Commissie Tegemoetkoming _Geneesmiddelen toe te laten 
haar taken uit te voeren zoals bepaald in ar1ikel 29bis en 35bls van de Wet, 
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de 
farmaceutische specialiteit, 'wordt de vergoeding van de specialiteit vermeld 
onder punt h) toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de 
evolutie en uitkomst van begunstigden die. deze vergoeding ontvangen, 
geregistreerd worden en voor.verp vaneen evaluatie kunnen worden. De 
modaliteiten eigen aan de aard van de gegevens, de registratie, de 
verzameling en de_evaluatie worden vastgelegd door de Minister op voorslel 
van de Commissie T egemoelkoming Geneesmiddelen, na advies van de 
Commissie-over de-beSCherming van de privésfeer. 

g) De vergoedi ng kan toegekend worden indien-de betrokken .... erpakking 
werd voorg eschreven door een arts~s pecialist in neurologie, an voo r zover 
dat de afleverende ziekenhui sapotheker, voorafgaand aan de aflevering, 
beschikt over een kopie van het document bedoeld onder punt d) 3. 
hierboven. Met het oog hierop moet de afleverendeziekenhulsapotheker een 
kopie van het document bedoeld onder punt d) 3. hechten aan de globale 
individuele factuur van de betrokken rechthebbende. 

h) Oe gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit 
ingeschreven in de huidige paragraaf met_ de farmaceutische specialiteit op 
basis van levodopa , carbidopa en entacapone is nooit toegestaan. 

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier: 

remboursement des médicaments orphe!ins et des spéCial ités 
pharmaceutiques reniboursables dans Ie cadre d'une mala die rare à une 
appréclaUon du Collège de mêdecins concerné, établi par ie Roi en 
application de I'artic.le 35bis, § 10 de la Loi relative ä I'assurance obligatoire 
soins de santé et indemnités coordonnée Ie 14 julllet 1994. 

Sans préjudice des disposItions prévues paTlaprocédure \5usvisée, Ie 
mêdocin-conseil devra, en cas,de déclsien positive: 

1. Attri buerau bénêficiai re concerné un numéro spéclflque , unique, 
codé de façon à rendre Imposslble I'identification du benéficiaire par 
des Uers. Dans ce numêro dolt figurer I'identification de I'organisme 
assureur ainsi que les dates de début el de fin de période autorisée. 

2. Communiquer au médecin demandeur susvisé Ie numéro unique 
attri bué au bénéficîaire, ainsi que les dates de débul et de fi n de la 
periOde autorisée. 

3. Communiquer au pharmaclan hospitalier visé au point cl . 2.3. cj~ 
dessus, un document sur !equel figure ['identification du bénéficiaire et 
du médecin demandeur, avec Jes dates de début et de f in de la 
période autorisée . 

e) l 'autorisation de remboursement peut être prolongée pour de nouvelles 
periodes de 12 mois à condition que Ie medecin _spécialiste en neurolog ie 
slipute : 

1. Si un changement est intervenu dans iè nombre d'intervenants 
nécessaires pour les sciins ell 'actlvltá journalière (infimii èr(e), garde 
malade, institutien de soins, entourage ... ). 

2. le sco're MMSE. 

3, Les scores UPDRS-~ parties 111 et IV. 

4. la motivation de la poursuite du traitemenl 

f} Afln de pcrmettre à la Commis sion de Remboursement des Médlcaments 
d'exécuter [es missions définies à I'article 29bis et 35bis de [a Loi. 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de I'inscription de 
la spécialité pharmaceutique, Ie remboursement de la spécialité mentionnée 
au point hl est accordé pour autant que ,des données codees, relatlves à 
I'évolution ,et au devenir des beneficiaires recevant ce remboursement, 
pulssent être enregistrées et pulssent faire I'objet d'une évaluation . Les 
modalités relatives à la nature des données, à I'enregistrement, à la collecte 
et à I'evaluation sont fixêes par Ie Minisire sur la proposition de la 
Commission de Remboursement des Médicaments après avis de la 
Commission de la protection de la vie privée. 

g) Le rembo ursement peut être accordé si Ie conditionnement concerné aeté 
prescrlt par un médecin spécialiste en neurologie, et pour aulant qua Ie 
pharmaciEm hospita Her dispensateur dis pose, préalablement à la 
dlspensatlon, d'une copie du document visé au point d) 3. cI ~dessus . A eet 
effet, Ie pharmacien hospitalier dispensateur doiljoindre une cople du 
document visé au point d) 3. à la facture intégrée individuelle du bénéficiaire 
concemé, 

h) le remboursement simultane de la spécialité pharmaceutique inscrite dans 
Ie présent paragraphe n'est jamals autorisé avec la -spéCialité à base de 
levodopa, carbid opa erentacapone 

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van levodopa en carbidopa (§ 4060000 van 
hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I -Identificatie van de begunstigde (naam, voornaam. inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstelling): 

LI LI ...LI-,I-,-I LI -LI--'--.JLL...L..J.-'-LI -LI-,I--,ILL.I ..L..J.--,--LJI 1 (naam) 

L......J..--'-.LI --'-J......'-I--,-I .L1...J1---'---'-.l....J.I-,-1 -,-IL...L.I --'-.l....J.-L...J1 (voornaam) 
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I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11 • Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de neurologie: 

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, specialist erkend in de neurologie verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende lijdt aan een ernstige idiopatiscl1e ziekte van Parkinson, dat hij geen DBS (Deep Brain Stimulation) kan krijgen en 
dat hij voldoet aan alle voorwaarden van punt a) van § 4060000 van hoofdstUk IV van de lijst gevoegd bij het K.B, van 1 februari 
2018: 

Bovendien, (indien de begunstigde reeds minstens één periode van vergoeding van de specialiteit bekomen heeft op basis van 
de voorwaarden van § 4060000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K. B, van 1 februari 2018, ga meteen naar punt 2, 
hieronder). 

1, Wat de preciéze diagnosestelling en klinische situatie van deze rechthebbende betreft, voorafgaand aan het begin van eén 
behandeling met de specialiteit, 

1.1. Bevestig ik de volgende elementen: 

1.1.1. rechthebbende met ziekte van Parkinson sinds minstens 5 jaar; 
1.1.2. structurele oorzaken van parkinsonisme zijn uitgesloten op basis van MRI ; 
1.1.3. aanwezigheid van een combinatie van invaliderende motorische fluctuaties en/of dyskinesieën, die niet verholpen kunnen 

worden met optimale medicamenteuze therapie; 
1.1.4. rechthebbende heeft een Hoehn - Yahr stadium van 4-5 iri de off fase; 
1.1 .5. aanwezigheid van een goede levodopa-respons, zoals bewezen door afname van UPDRS -onderafdeling 111 - (Unified 

Parkinson's Disease Rating Scale) in medicatie on en olf toestand. De UPDRS score is significant beter in on (verschil van 
minstens 50%). Dit is gedocumenteerd met video-opnames in beide toestanden ; 

1.1.6. aanwezigheid van een goede respons op nasoduodenale toediening van de specialiteit, zoals bewezen door afname van 
UPDRS - onderafdeling 111 - in medicatie on en of! toestand. De UPDRS score is significant beter in on (verschil van 
minstens 50%). Dit is ook gedocumenteerd met video-opnames. De vermelding van de datum en de plaats van het 
onderzoek zijn vereist ; 

1.1.7. uitsluiting van dementie op basis van de volgende elementen: MMSE score meer dan 24130 en afwezigheid van recente 
achteruitgang van deze score die een dementieel syndroom zou kunnen betekenen ; afwezigheid van een behandeling met 
geneesmiddelen geregistreerd voor de behandeling van dementie (anticholinesterasen, memantine ... ) ; afwezigheid van 
criteria die de. diagnose van dementie bepalen zoals beschreven in de DSM IV; een neuropsychologisch bilan dat dementie 
uitsluit; 

1.1.8. afwezigheid van ernstige psycl1iatnsche stoornissen; 
1.1.9. de voorschrijver heeft er zich van verzekerd dat de rechthebbende of zijn zorgverleners in staat zijn om het systeem van 

de pomp en PEG-sonde te begrijpen en te hanteren. 

1.2. Ik voeg eveneens een medisch rapport toe specifiek opgesteld met betrekking tot de rechthebbende, dat op chronologiscl1e 
wijze enerzijds de vroegere en de recente .evolutie van de aandoening beschrijft (met onder andere de oorsprong, de termijnen 
en de waargenomen effecten), en anderzijds de redenen die het niet toepassen van DBS en de toediening van de specialiteit 
motiveren. 

2. Wat mijn praktijk aangaat: 
Ik ben sinds uu 1 uu I uuuu verbonden aan een hospitaal zoals hieronder vermeld, 
Naam en volledig adres van het hospitaal is de volgende: ", ... . ..... ...... .... .... . 

3. De identificatie van de betrokken ziekenhuisapotheker is de volgende: 
Naam en voornaam:. .... ... .. . ... ... . .... ... . ". . ...... ...... ... . . ... .. .. " ..... . 
RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan de apotheker is verbonden: 7.10uuu-uu-uuu 
Adres :.. .... ... ......... ..... ....... ... .. . . ..... ...... ... ... . ...... ..... . ..... .... ...... .... .. 

4. Ik verbind me ertoe aan de adviserend arts de bewijsstukken ter beschikking te stellen, die aantonen dat de rechthebbende 
zicl1 in de geattesteerde situatie bevindt. 

5. Ik verbind me er eveneens toe, indien de reChthebbende de vergoeding van de specialiteit zal verkregen hebben, aan het 
College van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens mee te delen 

19 



die betrekking hebben op de evolutie en de uitkomst van de betrokken rechthebbende, volgens de modaliteiten bepaald door de 
Minister, zoals beschreven onder punt f) van § 4060000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018. 

6. Op basis van de .bovenvermelde gegevens en op basis van het feit dat: 

u (6.1.) het een eerste aanvraag betreft voor toelating van vergoeding van de specialiteit 

u (6.2.) het een aanvraag tot verlenging van vergoeding betreft van de specialiteit, want deze rechthebbende heeft reeds 
minstens één periode van vergoeding van 12 maanden met een posologie van maximum 1 cassette per dag van de 
specialiteit bekomen op basis van de voorwaarden van § 4060000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 
februari 2018, waarbij de vorige toegestane periOde afgelopen is en ik deze behandeling met de specialiteit meen te 
moeten verder zetten. In bijlage voeg ik een verslag van de. evolutie, dat in het bijzonder de klinische presentaties en de 
motivatie om de behandeling verder te zetten vermeldt, 

Bevestig ik dat deze rechthebbende een vergoeding dient te verkrijgen van een behandeling met de specialiteit voor 12 maanden 
met een met een maximale posologie van 1 cassette per dag. 

u (6.3.) het een rechthebbende betreft die reeds de vergoeding van de specialiteit heeft verkregen aan een posologie van één 
cassette per dag gedurende ten minste 3 maanden op basis van de voorwaarden van § 4060000 van hoofdstuk IV van de 
lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en ik bevestig dat deze rechthebbende nu genoodzaakt is de vergoeding te 
verkrijgen van een behandeling van 12 maanden van de specialiteit, met een posologie van maximum 2 cassettes per 
dag. Ik voeg in bijlage een medisch rapport toe specifiek opgesteld met betrekking tot de rechthebbende, dat op 
chronologische wijze de recente evolutie van de aandoening beschrijft, sinds de aanvang van de behandeling met de 
specialiteii, evenals de redenen die de verhoging van de posologie tot een maximum van 2 cassettes per dag motiveren. 

u ((3.4.) het een aanvraag tot verlenging van vergoeding betreft van de specialiteit, want deze rechthebbende heeft reeds 
minstens één periode van vergoeding van 12 maanden met een uitzonderlijke posologie van maximum 2 cassettes per 
dag van de specialiteit bekomen op basis van de voorwaarden van § 4060000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij 
het KB. van 1 februari 2018, waarbij de vorige toegestane periode afgelopen is en ik deze behandeling met de specialiteit 
met een posologie van 2 cassettes per dag meen te moeten verder zetten. In bijlage voeg ik .een verslag van de evolutie, 
dat in het bijzonder de klinische presentaties en de motivatie om de behandeling verder te zetten vermeldt. 

u (6.5.) het een rechthebbende betreft die reeds de vergoeding van een specialiteit op basis van levodopa, carbidopa en 
entacapone heeft verkregen aan een posologie van één cassette per dag op basis van de voorwaarden van § 10910000 
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018 en het een eerste aanvraag betreft voor de 
behandeling met de specialiteit op basis van levodopa en carbidopa. Ik bevestig bovendien dat de behandeling 
voortgezet moet worden met de specialiteit op basis van levodopa en carbidopa omdat er een specifiek voordeel voor 
de rechthebbende te verwachten is met deze behandeling. In bijlage voeg ik een verslag van de evolutie, dat in het 
bijzonder de klinische presentaties en de motivatie om de behandeling verder te zetten evenals de motivatie voor de 
switch naar de specialiteit op basis van levodopa en carbidopa vermeldt. 

u (6.6.) het een rechthebbende betreft die reeds de vergoeding van een specialiteit op basis van levodopa, carbidopa en 
entacapone heeft verkregen aan de uitzonde~ijke posologie van twee cassettes per dag op basis van de voorwaarden 
van §1 091 0000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018, en ik bevestig dat deze 
rechthebbende nu genoodzaakt is de vergoeding te verkrijgen van een behandeling met de specialiteit op basis van 
levodopa en carbidopa aan een posologie van 2 cassettes per dag omdat de behandeling voortgezet moet worden en 
omdat er een specifiek voordeel voor de rechthebbende te verwachten is met deze behandeling. In bij lage voeg ik een 
verslag van de evolutie, dat in het bijzonder de klinische presentaties en de motiVatie om de behandeling verder te 
zetten evenals de motivatie voor de. switch naar de specialiteit op basis van levodopa en carbidopa vermeldt. 

lil-Identificatie van de arts -specialist In de neurologie bedoeld onder punt" hierboven: 

IL..LI ..LI ...L..L..L...L..IL..L..L.J....L..L..J....L..L..JI--L.I L.J.--L..L.JI (naam) 

IL..LI .... I-"IL..L-'--'-I .... 1 .... 1-,-1 ...L...-'L..LI .... I-'--.l....ll-'-I -'--'-'-...L...-'I (voornaam) 

LU - I I I I I I -W -I I I I (n° RIZIV) 

W / W /1 I I I I (datum) 
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L-_______ ---.J (stempel) (handtekening van de arts) 

I 

ANNEXE A: Modèle du lormulaire de demande : 
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de levodopa et carbidopa (§ 4060000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 lévrier 2018) 

Identificatio" du bénéficiaire (nom. prénom. N°d'affiliation à I'O.A') : 

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

I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en neurologie, certifie que [e bénéficiaire mentionné ci-dessus est 
atteint de la maladie de Parkinson idiopathique à un stade avancé, qu'il n'entre pas en ligne de compte pour un traitement par 
DBS (Deep Brain Stimulation) et qu'il remplit, préalablement à [,initiation d'un traitement avec la spécialité, toutes les conditions 
figurant au point a) du § 4060000 du chapitre IV de la liste jointe à ['A.R. du 1 lévrier 2018: 

En outre, (si Ie bénéficiaire a déjà obtenu au moins une période de remboursement de la spécialité sur base des conditions du § 
4060000 du chapitre IV la liste jointe à I'A.R. du 1 lévrier 2018, passer directement au point 2 ci-dessous). 

1. En ce qui concerne Ie diagnostic précis et la situatian clinique de ce bénéficiaire préalablement à I'initiation d'un traitement 
par la spécialité: 

1.1. J'atteste les éléments suivants : 

1.1.1 bénéficiaire atteint de la maladie de Parkinson depuis au mains 5 ans ; 
1.1.2 exclusion d'une lésionanatomique responsabie du syndrome parkinsonien sur base d'une imagerie par 

résonnance magnétique ; 
1.1.3 présence d'une combinaison de fluctuations matrices invalidantes et/ou de dyskinésies, lorsque les 

associations dispanibles d'antiparkinsoniens n'ant pas donné de résulta!s satisfaisants ; 
1.1.4 Ie bénéliciaire se trouve au stade 4" 5 de Hoehn - Yahr en phase 011; 
1.1.5 présence d'une dopasensibilité par la comparaison chillrée du score UDPRS - partie 111 - (Unified Parkinson's 

Disease Rating Scale) de I'état 011 et de I'état on. Le score UDPRS est significativement meilleur en ph ase on (dillérence 
de 50% au minimum). Ceci est documenté par des enregistrements vidéo réalisés dans les 2 phases ; 

1.1.6 présence d'une réponse positive au test réalisé par I'administration de la spécialité par une sonde naso-
duodénale par la camparaison chillrée du score UDPRS - partie 111 - de I'état 011 et de [,état on. Le score UDPRS est 
significativement meilleur en phase on (dillérence de 50% au minimum). Ceci est également documenté par des 
enregistrements video. La date de ['examen ainsi que Ie lieu oû iI a été réalisé doivent être mentiannés ; 

1.1.7 exclusian d'une démence sur base des éléments suivants: score MMSE supérieur à 24/30 et aucune 
indicatian d'une dégradation récente de celui-ci qui permettrait d'évoquer un syndrome démentiel ; absence de traitement 
par les médicaments enregistrés paur Ie traitement de la démence (anticholinestérasiques, mémantine ... ) ; absence des 
critères permettant un diagnostic de démence tels que décrits dans Ie DSM IV; un bilan neuropsychologique qui exclut 
une démence ; 

1.1.8 exclusian de troubles psychiatriques graves; 
1.1.9 Ie prescripteur s'est assuré que Ie bénéficiaire ou son entourage sant aptes à comprendre et à manipuler Ie 

système de la pompe et de la sonde d'entérostamie. 

1.2. Je joins également en annexe un rapport médical rédigé spécifiquemen! au sujet du bénéficiaire concerné, décrivant 
chranalogiquement I'évolutian ancienne et récente de I'allection (avec entre autres la nature, les durées et ellets constatés, des 
dillérents traitements administrés) ainsi que les raisons mativant Ie non-recours au OBS et la nécessité d'administrer la spécialité. 

2. En ce qui concerne ma pratique 
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Je suis attaché depuis Ie uu I uu I uuuu à I'höpital mentionné ci-après ........................................................... . 

3. L'identification du pharmacien hospitalier de référence est la suivante: 
Nam et prénom : .................................................................................................................................... . 
Numéro INAMI de I'hopital auquelle pharmacien est lié : 7.10-uuu-uu-uuu 
Adresse: ................................................................................................................................................ . 

4. Je m'engage à mettre à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

5. Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité, à communiquer au collège de 
médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par Ie Ministre, comme décrites au point f) du § 4060000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 février 2018. 

6. Sur base des éléments mentionnés ci-dessus et sur base du fait que : 

u (6.1) il s'agit d'une première demande d'autorisation de remboursement pour la spécialité, 

u (6.2) il s'agit d'une demande de prolongation de remboursement pour la spécialité, car ce bénéficiaire a déjà obtenu au moins 
une période de remboursement de 12 mois pour une posologie de maximum 1 cassette par jour de la spécialité sur 
base des conditions du § 4060000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 février 2018, que la période 
précédemment autorisée est arrivée à échéance; et quej'estime quece traitement avec la spécialité doit être poursuivi. 
Je joins en annexe un rapport d'évolution, notamment en cequi concerne les manifestations cliniques, comprenant 
également la motivation de la poursuite du traitement, 

J'atteste que ce bénéficiaire nécessite de reeevalr Ie remboursement d'un traitement de 12 moïs avec la spécialité, avec une 
posologie de maximum 1 cassette par jour. 

u (6.3) il s'agit d'un bénéficiaire qui a déjà obtenu Ie remboursement de la spécialité à une posologie d'une cassette par jour 
depuis au moins 3 mois sur base des conditions du § 4060000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 février 2018, et 
j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir maintenant Ie remboursement d'un traitement de 12 mols avec la 
spécialité, avec une posologie de maximum 2 cassettes par jour. Je joins en annexe un rapport médical rédigé 
spécifiquement au sujet du bénéficiaire concerné, décrivant chronologiquement I'evolution récente de l'affection depuis 
I'instauration du traitement avec la spécialité, ainsi que les raisons motivant I'augmentation de posologie jusqu'à un 
maximum de 2 cassettes par jour. 

u (6.4) il s'agit d'une demande de prolongation de remboursement pour la spécialité, car ce bénéficiaire a déjà obtenu au moins 
une période de remboursement de 12 mois pour une posologie exceptionnelle de maximum 2 cassettes par jour de la 
spécialité à sur base des conditions du § 4060000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 février 2018, que la période 
précédemment autorisée est arrivée à échéance, et que j'estime que ce traitementavec la spécialité à 2 cassettes par 
jour doit être poursuivi. Je joins en annexe un rapport d'évolution, notamment en ce qui concerne Jes manifestations 
cliniques, comprenant également la motivation de la poursuite du traitemen!. 

u (6.5.) il s'agit d'un bénéficiaire qui a déjà obtenu Ie remboursement d'une spécialité à base de levodopa, carbidopa et 
entacapone à une posologie d'une cassette par jour sur base des conditions du § 10910000 du chapitre IV de la liste 
jointe à I'AR. du 1 février 2018 et il s'agit d'une première demande de remboursement pour Ie traitement avec la 
spécialité à base de levodopa et carbidopa. J'atteste également que Ie traitement avec la spécialité à base de levodopa 
et carbidopa doit être poursuivi, car il est estimé que Ie benéficiaire retirerait un bénéfice spécifique de ce traitemen!. Je 
joins en annexe un rapport d'évolution, notamment en ce qui concerne les manifestations cliniques, comprenant 
également la motivation de la poursuite du traitement et du changement de traitement vers la spécialité à base de 
levodopa et carbidopa. 

u (6.6.) il s'agit d'un bénéficiaire qui a déjà obtenu Ie remboursement d'une spécialité à base de levodopa, carbidopa et 
entacapone à une posologie exceptionnelle de maximum 2 cassettes par jour sur base des conditions du § 10910000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 février 2018, et j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir maintenant Ie 
remboursement d'un traitement avec la spécialité à base de levodopa et carbidopa, aVec une posologie de maximum 2 
cassettes par jour, car Ie traitement doit être poursuivi et il est estimé que Ie bénéficiaire retirerait un bénéfice spécifique 
du traitement. Je joins en annexe un rapportd'évolution, notamment en ce qui concerne les manifestations cliniques, 
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camprenant également la mativatian de la pOursuite du traitement et du changement de traitement vers la spécialité à 
base de levodopa et carbidopa. 

111 - Identification du médecin spéciallste en neurologie vlsé au point 11 ci-dessus : 

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

I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

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

WI Wil I I I (date) 

'--_______ --' (cachet) (signature du médecin) 

t) In § 4250000, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

t) Au § 4250000, les spécialités suivantes sont supprimées: 

Benaming I Dênomination (Aanvrager/ Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condltionnemonts Opm 
Ob' 

OEFERASIROX AB 180 mg AUROBINDO NV (zje ook hoofdstuk: I/ vair aussi ATC: V03AC03 
chapilfe: I) 

7733·942 9. film omhulde tabletten, 180 90 comprimés pellieulés, 180 
mg mg 

A-35 * 7733-942 1 fIlmomhulde tablet, 180 mg 1 comprimé p~lIiculê, 180 mg G 

A-35 ·· 7733-942 1 fIlmomhulde tablel, 180 mg 1 comprimé peUiculé, 180 mg G 

DEFERAS1ROX AB 360. mg AUROBINDO NV (zie ook hoofdstuk: 1I voir aussi ATC: V03AG03 
chapitre : 1) 

7733-959 9. film omhulde tableften, 360 90 comprim és pellicu/és, 380 
mg mg 

A-35 0 ' 7733-959 1 filmomhulde tablet, 360 mg 1 comprimé pelliculê. 360 mg G 

A-35 .. 7733-959 1 filmomhulde tabl et, 360 mg 1 com primé pellicul é, 360 mg G 

DEFERASIROX AB 90 mg A UR081NDO NV (zie ook hoofdstuk: 11 voÎr aussi ATC: V03AC03 
chapitre: I) 

7733·934 90 fifmomhuldB_ t8bl ettBn, 90 rog 90 comprim és pelliculés, 90 rog 

A-35 * 7733-934 1 filmomhu[de tablet, 90 mg 1 comprimé pelliculé, ,90 mg G 

A-35 · · 7733-934 1 filmomhulde lablet, 90 mg 1 comprimë pelliculé, 90 mg G 

u) In § 461 0000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

u) Au § 4610000, les modalités de remboursement sant 
rempl8cées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 461 0000 Paragraphe 4610000 

De machtiging waarvan het model bepaald is onder If e » van bijlage 111 van 
dit besluit en die voor de farmaceutische specialiteit op basis van Ivabradine 
van deze paragraaf werd toegestaan vó6r de inwerkingtreding van deze 
reglementering , behoudt haar geld igheid in haar vergoedingsgroep tol het 
einde van de periode van de machtiging zoals vermeld. 

l'aulori sation donl Ie modêle est flxé sous "e" de I'annexe 111 du present 
arrêté-et qui a étê détivrée pour la spécialité pharmaceutique-ä base 
d 'lvabradine figurant dans Ie pré sent pa ragraphe avant I'entréeen vig ueur de 
la presente réglementation, conserve sa validité dans sa catégorie de 
remboursement jusqu'à la fin de ra période d'autorJsation qui y est 
mention'née. 
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Deze machtiging tot terugbetaling die werd afgel everd voor de 
farmaceutische specialiteit vernoemd in deze parag raaf vóór de 
inwerkingtreding van de huidige reglementering, kan daarna verlengd 
worden voor nieuwe periodes-van twaalf maanden, in functie van de 
gevraagde posologie, ofwel 13 verpakkingen van 56 x 5 mg, ofwel 13 
verpakkingen van 56 x 7,5 mg, telkens op basis van een 
aanvraagformulier waarvan het model hernomen -is in bijlage A van deze 
paragraaf, behoorlijk ingevuld en ondertekend door de arts~specialist in 
cardiologie of in Inwendige geneeskunde. 

Voor de gevallen waar een voorafgaande niet maximale dosis 
verhoogd ,dient te worden tot een maximale vergoed bare dosis van 2 X 
7;5 mg per dag in de toegestane periode, kan een nieuwe machtiging 
worden toegestaan voor de maximale dosis vóór het verlope n van de 
vorige periode, voor zover dat de vorige machtiging terug bezol'9d 
werd aan de ,adviserend - arts met de aanvraag voor een nieuwe 
machtiging. 

BIJLAGE A: 

GeUe autorisation de r,emboursement qui, a étédelivrée pour la spéci alité 
pharmaceutlque figurant dans Ie présent paragraphe avant I'entrée en 
vlgueur de la presente rêglementation, peut ensuite être renouvelée par 
périodes de 12 mois, à concurrence, en fonction de la posologie 
demandée, solt de 13 co nditionnements de 56 x 5 mg, soil de 13 
conditionnements de 56 x 7,5mg, sur base chaque fois d'un formulaire de 
demande dontIe modèle est repris-à I'annexe A du present paragraphe, 
signe et düment complétepar un medecln spécialiste en cardiologie ou en 
medecine interne. 

Pour les cas ou une posologie précédemment non maximale doit êlre 
augmenlée jusqu'au maximum remboursable de 2 x 7,5 mg par Jour 
dans Ie courant de la periode autorisée. une nouvelle autorisalion de 
remboursement avec la pOSOlogie maximale peut être autorisee avant 
I'.echéance de la periode precédente, pour autant que I'autorisation 
précédente ait éte restituee au médecln-con soll avecia demande pour 
la nouvelle autorisation. 

Aanvraagformulier voor de verlenging van de terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van IVABRADINE (§ 
4610000 van hoofdstuk IVvan het KB. van 01.02.2018) 

I-Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, aansluitlngsnummer): 

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluilingsnummer) 

11 - Voorwaarden te attesteren door de arts-specialist In cardiologie of in Inwendige geneeskunde: 

Ik, ondergetekende, arts-specialist 

u in de inwendige geneeskunde 
u in de cardiologie 

verklaar hierbij dalbovenvermelde patiênt reeds een machtiging van terugbetaling voor de farmaceutische specialiteit op basis van 
IVABRADINE heeft ontvangen op basis van de voorwaarden van § 4610000 van hoofdstuk IV van het KB. 01.02.2018. 

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken, die aantonen dat mijn rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter 
beschikking te stellen van de arts-adviseur. 

Ik bevestig dat de verlenging van de terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van IVABRADINE voor een periode 
van 12 maanden medisch verantwoord is aan een posologie van: 

u 2x 5 mg per dag wat een terugbetaling van 13 verpakkingen van 56 x 5mg 
u 2x 7 5 mg per dag, wat een terugbetaling van 13 verpakkingen van 56 x 75mg 

lil-Identificatie van de arts (naam, voornaam, RIZiV-nr}: 

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

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

lJ..J - I I I I I I-W -I I I (RIZIV nO) 

WI Wil I I I I (datum) 
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'-________ ----'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

ANNEXE A 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'IVABRADINE 
(§ 4610000 du chapitre IV de I 'A. R. du 01 .02.2018) 

I - IdentIfication du bénéficialre 'nom,l1!!'inom, N"d'affiliation} 

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

I I I I I I I I I I I I I I I (prènom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numére d'affiliation) 

11- E1éments à a1testerparun médecinspécialiste en cardiologie ou en médecine interne: 

Je soussigné, docteur en médecine, mèdecin spécialiste 

u en cardiologie 
u en médecine interne 

certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus a déjà reçu une autorisation de remboursement pour la spécialité pharrnaceutique 
à base d'IVABRADINE accordée sur base des conditions du § 4610000 .du chapitre IV de lAR. du 01 .02.2018. 

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

J'atteste que la prolongation du remboursement de la spécialité phanmaceutique à base d'IVABRADINE pour une période de 12 
mois est médicalement justifrée avec une posologie de : 

u 2 x 5 mg par jour, ce qui nécessite Ie remboursement de 13 conditionnements de 56 x 5 mg 
u 2 x 7 5 mg par jour, ce qui nécessite Ie remboursement de 13 conditionnements de 56 x 7,5 mg 

III-identification du médecin spéclaliste en cardiologie ou en médecine Interne 'nom, prénom, adresse, N"INAMI}: 

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

I I I I I I I I I I 11 I I I I I I I I I I (prénom) 

lLJ- 111111-W-IIII(n"INAMI) 

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

'--_____ ---'1 ,-" 
v) In § 4960000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 4960000 

(signature du médecin) 

v) Au § 4960000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 4960000 

a) Oe farmaceutische specialiteit op basis van trabectedine Komt voor 
vergoeding in aanmerking indien ze wordt toegediend bij rechthebbenden 
met een gevorderd weke de,tensarcoom, 

a) la spécialité _pharmaceutiquo à base de trabectédine fa it I'objet d'un 
remboursement si elle est utilisée chez les bénéficiaires atteints de sarcom e 
des tlssus mous évolué, 

~na mislukking van behandelingen op basis van anthracyclines en - après echec de traitements à base d,'anthracyclines et d'ifoslamide, 
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lfosfamlde, 

- of bij rechthebbenden die deze medica ties niet kunnen krijgen op basis 
van ·co-morblditeit. 

a') Voor een rechthebbende die, vóór hel in werking treden van dit besluit, 
reeds werd behandeld met de farmaceutisch,e specialiteit die In deze 
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de 
voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige 
reglementeringstekst van deze paragraaf vóór 01,08 .2022 en die vóór 
aanvang van de behandeling _aan de voorwaarden vermeld onder punt a) 
voldeed, kan de, verlenging van deze vergoed ing toegekend worden . 

b) Oe vergoeding kan enkel worden toegestaan indien deze specialileil wordt 
voorgeschreven door de arts-specialist In de ' medische oncologie die 
verantwoordelijk Is voor de behandeling . 

c) Deze behandeling is slechts vergoedbaar als die goedgekeurd werd door 
hel multidiscipl inair oncologisch consult (MOC), waarvan het rapport door de 
arts-specialist vermeld onder punt b) wordt bijgehouden inhei doss,ler. 

d) Oe vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag 
ingediend door de via e-Health platform gel'denlificeerde en 
gaauthentificeerde arts,specialist vermeld onder punt b) die daardoor; 

- bevestigt dat de voorwaarden, vermeld in punt a) hierboven vervuld zijn 
vóór de start van de behandeling of, indien 'het gaat om aen verderzetting 
van de behandeling , de elementen vermeldt die verband houden met de 
evolutie van de rechthebbende; 

- zich engageert om ten behoeve van de arts-adviseur de bewijsstukken 
ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens bevestigen; 

- bevestigt over het rapport van het multidisciplinair oncologisch consult 
(MOC) te beschikken dat hal akkoord geeft voor de behandeling waarvoor 
vergoeding wordlaangevraagd ; 

- er zich toe verbindUn elk gevat de behandeling te stoppen bij progressIe 
van de ziekte. 

e) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dosis van 1,5 mg/mllichaamsoppervlak,_via een intraveneuze 
perfusie over 24 uur, om de 3 weken . 

f) Oe vergoeding wordt toegekend als de betrokken apotheker, vooraleer de 
specialilalt verstrekt wordt; beschikt over een bewijs van--hel elektronisch 
akkoord . 

w) In § 4960000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Denomination (AanvragerIOemandeur) 

- ou chez les bênéficiaires ne pouvant pas recevoir ces médicamenls sur 
base d'une co-morbldité. 

s') Pour Ie bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente 
règlementalion. a déjà été tralté avec la spécialité pharmaceutique 
menlionnée dans Ie présent paragraphe e-t bénêficlait d 'un remboursement 
pour ceUe spécialité selon les conditions manlionnées dans Ie texte 
règlementaire du présent paragraphe avant Ie 01.08,2022, et qui remplissait 
tes conditions figurant au point a) avant Ie début du traitement, la 
prolongationde ce remboursement peut être accordée. 

b) Le remboursement ast seulement accordé si ceUe spécialité est presente 
par Ie médecin ,spécialiste en oncologie médicale qui est responsa bie du 
traltemenL 

c) Ce traitement n'est.remboursé quo s'il a étê approuvé lors d'une 
consultation oncologique multidisciplinaire (COM), donl Ie medec!n 
spêcialiste decnt au point b) conserve Ie rapport dans son dossier, 

d) le remboursement est accordé sur base d'une demande électronique 
introduite par Ie médecin .spécialiste. identifié et authentifié par la plateforme 
oHealth, dêcrit 'au poin't b), qui simultané01ent : 

- aUeste que les conditions figurant au point a) cl-dessus sant remplies 
avant I'initiation du traitement ou , lorsqu'il s'aglt de la poursuite du 
traitement, mentionne les é!êmenls relatifs à I'évolution du bénêficialra ; 

- s'engage à lenif à la disposition du médecin-conseil las élémenis de 
preuve confirmant, I,es élém ents attestés ; 

- aUeste disposer du rapport de ta consultation oncologique 
mUltidisCiplinaire (COM) marquant I'accord pour Ie trailement pour leque! 
Ie remboursement est demande ; 

-s'engage à arrêter Ie traite ment à tout inslant en cas de con statation de 
progression de l'affoction, 

e) Le nombre de condltlonnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 1,5 mg/m2 de surfaca corporelle, en perfusion 
in!raveineuse de 24 heuies, toutes les trois semaines. 

f) Le remboursement est accotdé si Ie pharmacien dispensateur d!spose, 
prêalablement à la délivrance de la, spécialité,d'une preuvede I'accord 
électronlque. 

w) Au .§ 4960000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnemenls Opm Prijs Basis v I " Ob. Prix legem 
Basa 

buiten d. 
bedrijf remb 
lex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

TRABECTEDINE TEVA 0,25 mg AREGA PHARMA AlC : L01CX01 

7735-129 11njectieflacon 0,25 rog poeder 1'f/acon Injectab/e (1,25 rog 158,02 158,02 
voor concentraat voor op/oslslng poudre pour solution à diluer 
voor infusie, 0,25 mg pour perfusion, 0,25 mg 

A-93 * 7735-129 1 InJectiellacon 0,25 mg oplossing 1 ffacon lnjectable 0,25 mg G 174,6100 174,6100 
VOOI intraveneuze infusie, 0,25 mg solution pour perfusion 

(intravelneuse), 0,25 mg 

A-93 u 7735-129 1 Injectieflacon 0,25 mg oplossing 1 flacon injectable 0,25 mg G 167,5000 _167 ,5000 
voor intraveneuze infusie, 0,25 mg solution pour perfusion 
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I I I (intraveineuse), 0,25 mg I I I I I 
TRABECTEDINE TEVA 1 mg AR EGA PHARMA ATC: lO1CXO,1 

7735,137 ' _'njecti eflacon 1 mg poeder 1 flacon Jnjectable 1 mg poudre 594,48 594,48 
voor concentraat voor oplossing peur solutIen 6 dlluer pour 
voor Infusie, 1 mg perfuslen, 1 mg 

A-93 * 7735·137 1 injectieflacon 1 mg oplossing 1 flacon injectable 1 mg solutien G 637 ,2600 637,2600 
voor 'intraveneuzeinfusle ; 1 mg peur perfusien (intravelneuse), 1 

mg 

A-93 .. 7735-137 1 injectieflacon 1 mg oplossing 1 flacon injectable 1 mg solution G 630,1 500 630,1500 
voor intraveneuze infusie, 1 mg paur perfusion (intralleineuse) , j 

mg 

x) § 5170000 wordt geschrapt (SALVACYL) 

y) In § 5400000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 5400000 

a) De specialiteit komt in aanmerking voor terugbetaling Indien ze 
voorgeschreven werd voor de add-on behandeling van partiêle aanvallen met 
of zond_er secundaire generalisatie, bij volwassenen en bij kinderen vanaf 4 
jaar met epilepsie, in- eén van de volgende situaties : 

- na falen v,an een voorafgaande therapie met minstens 3 anti-epileptica 
(onvoldoende werkzaamheid) of 

- na falen omwille van significante nevenwerkingen van een voorafgaande 
therapie met minstens _3-anti-eplleptica. 

b) De machtiging tot terugbetaling zal afgeleverd worden door de -adviserend 
arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het ,model is hernomen in 
bijlage A van ds'huidige paragraaf, waarop de arts-speclaHst in de 
neurologie, neurochirurgie, neuropsychiatrie of neuropediatrie, door het 
aanstippen van het vakje dat overeenstemt meteen klinische situatie 
vermeld onder het punt a) en met de vermelding van de anti-epjleptica die de 
rechthebbende voordien reeds gebruikt heeft, attesteert dat deze 
rechthebbende zich in de bovenvermelde situatie bevindt op het ogenblik van 
de aanvraag . 

c) Op basis van dit aanvraagformulier, volledig ingevuld en ondertekend door 
de bovenvermelde arts-specialist; reikt de adviserend arts aan de 
rechthebbende een machtiging uit waarvan het model is vastgesteld onder 
-b- van bijlage 111 van dit _besluit, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is 
lot maximum 12 maanden. 

d) Oe machtiging totterugbetaling kan verlengd worden voor nieuwe periodes 
van maximum 12 maanden telkens op 'basis het aanvraagformulier waarvan 
het model is hernomen in bijlage A . de, rubriek met betrekking tot de 
ver1enging behoorlijk ingevuld, gedateerd _en ondertekend door de 
bovenvermelde arts-specialist, die bevestigt dat _de verlenging van de 
behandeling medisch gerechtvaa rdigd is. 

BIJLAGE A: Model van aanvraagfonnulier: 

x) Ie § 5170000 est supprimé (SALVACYL); 

y) Au § 5400000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 5400000 

a) La spécialité faiHobjet d'un remboursement si elle 'a été prescrite en 
trailement add·on des crises partielles avec ou sans généralisation 
secondaire, chez des adultes et enfanls ä panir de 4 8 115 presentant une 
épilepsie, dans I'une des situations suivantes: 

- en cas d'échec à un précédent traitement comprenant au moins 3 
antiépil eptiques (efficacité insuffisante) ou 

- en cas d'échec, dû ä des effets secondaires slgnificatifs, d'un trailement 
precédent comprenant au moins 3 antiepileptiques . 

b) l 'au torisaUon de -remboursem ent sera délivrée par Ie médecin-conseil sur 
base. d'un formulaire de de mande, dont Ie modêle est repris à l'annexe A du 
present paragraphe, sur lequel Ie rilédecin spécialiste en neurologie, 
neurochiru rgie, neuropsychlatrie ou neuropédiatrle, en cochant la case 
correspondant à une siluation cllnlque visée au point a) et en mentlonnanl 
les_anliépileptiques utilisés préalablement chez ce bénéficiaire, atteste qua 
ce benéficialre se trouve dans la situation susmentionnee au moment de la 
demande. 

c) Sur base de ce formulaire de demande, dûment complété et signé par Ie 
médecln spécialiste visé ci-dessus, Ie médecin-conseil délivre au b'énéficiaire 
une autorisation donl Ie modele est fixé sous "b" de I'annexe lil du présent 
arrête, doot la durée de validi tê est Ilmitée à une periOde maximale de 12 
mois . 

d) L'autorisatlon de remboursement peut être prolonlil ée pour de nouvelles 
périodes de 12 moismaximum sur base chaque fois du formulaire de 
demande dont Ie modèle est repris à l'annexe A, dûmenfcomplété à la 
rubrique relative aux prolongations, daté et signé par Ie médecin-specialista 
visé cÎ-dessus qui confirme quo la prolongation du traitemenfest 
medicalement justifiee. 

Aanvraagformulier voor terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van lacosamide als associatietherapie (§ 
5400000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.S. van 01.02.2018) 

I-Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschriMngsnummer bij de V,l) 

I I I I I I 
I I I I I I I I I I I I I I 
I I I I I I I I I I I I I I I 
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11 - Elementen te bevestigen door een arts 
-specialist in neurologie. neurochirumie. neuroosychiabie of neuropediatrie: 

u A -Eers1e aanvraag : 

Ik ondergetekende, arts, erkend specialist in de 

u neurologie, 
u neurochirurgie, 
u neuropsychiatrie 
u -neuropediatrie 

verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 4 jaar oud is en lijdt aan epilepsie gekenmerkt door partiêle aanvallen 
met of zonder secundaire generalisatie en zich in één van de volgende situaties bevindt: 

u een voorgaande behandeling van minstens 3 anti-epileptica heeft gefaald omwille van onvoldoende werkzaamheid 
Of 

u een voorgaande behandeling van minstens 3 anti-epileptica heeft gefaald omwille van significante nevenwerkingen 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de terugbetaling noodzakelijk is van een behandeling met de 
farmaceutische specialiteit op basis van lacosamide in add-on behandeling gedurende een periode van 12 maanden. 

u B -Aanvraag tot verlenging: 

Ik ondergetekende, arts, erkend specialist in de 

u neürologie, 
u neurochirurgie, 
u neuropsychiatrie 
u neuropediatrie 

verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 4 jaar oud is, reeds terugbetaling heeft gekregen van de behandeling 
met de farmaceutische specialiteit op basis van lacosamide in add-on behandeling, gedurende minstens 12 maanden voor de 
behandeling van epilepsie gekenmerkt door partiele aanvallen met of zonder secundaire generalisatie. 

Ik bevestig dat deze behandeling doettreffend is gebleken in vergelijking met de klinische situatie van de rechthebbende voor de 
aanvang van de behandeling met lacosamide. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis 
van lacosamide gedurende een periode van 12 maanden. 

111 -Identificatie van de arts-specialist in neurologie. neurochirurgie. neuroosvchiatrie of neuropecfoatrie (naam. voomaoam, adres. RIZIV­
nU!1!11e!'l 

L...I .LI -,-1--,1--,-1 .J....I ...J.....l......l-.J....I ...L.I ...J.I_IL....L-,-I ...J.I...JIL....LI ...J.....l....JIL..L....J1 I (naam) 

I I I 11 I I I I I I I I I I 11 I I I (voornaam) 

W - I I I I I I -W -I I I I (n° RIZIV) 

W f W f I I I I I (datum) 

'--______ -'1 (".m~'1 (handtekening arts) 

ANNEXE A: ModéIe de formulaire dedemande: 
Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique à base de lacosamide en thérapie d 'association (§ 
5400000 du chapitre IV de la liste jointe à lAR. du 01.02.2018) 
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I 

I 
I 

I-ldentification du bénéflClalre {nQ!ll, orénQ!ll, Wd'afllliation à I'OA.}: 

I I I I I I I I I I I I I I I I 
I I I I I I I I I I I I I I 
I I I I I I I I I I I I I I 

11- Elémenls à attesler par Ie médecin spécialisle en neurologie, neurochirurgie, neuropsychiatrieau neuropédlatrie: 

u A- Première damande: 

Je soussigné, doeteur en médecine, spécialisle en 
u neurologie, 
u neurochirurgie, 
u neuropsychialrie 
u neuropédiatrie, 

certifie que Ie bénéficiaire menlionné ci-dessus est ägé d'au moins 4 ans, est alteinl d'épilepsie caractérisée par des crises 
partielles avec ou sans généralisation secondaire et se trouve dans une des situations suivantes: 

u un Irailemen! précédent comprenant au moins 3 antiépileptiques a échoué du fait d'une efficacité insuffisanle 

Ou 

u un traitement précédent comprenant au moins 3 antiépileptiques a échoué du fait d'eftets secondaires significatifs 

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire néeessile de recevoir Ie remboursement d'un traitemenlavec la spécialrté 
pharmaceutique à base de lacosamide en thérapie add-on pendant une période de 12 mois. 

u B - Demande de pro!ongation: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en 
u neurologie, 
u neurochirurgie, 
u neuropsychiatrie 
u neuropédiatrie. 

certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé d'au moins 4 ans, a déjà reçu Ie remboursement d'un traitement avec la 
spécialité pharmaeeutique à base de IScosamide utilisé en add-on, pendant au moins 12 mois pour Ie traite ment d'une épilepsie 
caractérisée par des crises partielles avec ou sansgénéralisation secondaire. 

J'alteste que ce traitement s'est montré efficace par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitemenl au 
lacosamide, 

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de reeevair la prolongation du remboursement de la spécialité 
pharmaceutique à base de lacosamide pendant une période de 12 mois. 

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

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

LlJ - I I I I I I -W-I I I I (n' INAMI) 

WI Wil I I I I (date) 
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L-_ _ ___ __ --.J (cachet) (signature du médecin) 

z) In § 5400000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

z) Au § 5400000, les spécialités suivantes sontinsérées: 

Bonaming I Dénomination (Aanvrager/De mandeur) 

Cat. Code Verpakk.ingen Conditionnements Op m Prijs Bas'ls v I " Obs Prix tegem 
Base 

buiten d. 
bedrijf remb 
I ex-
us/ne bulten 

bedr ijf 
I ex-
us/no 

LACOSAMIDE AB 100 mg AUROSINDO NV ATC: N03AX18 

A-5 4511-622 56 f ilmomhulde tabletten, 100 mg 56 .comprimés pelliculés,. 100 mg G 36,33 36,33 0,00 0,00 

4511-622 2 5, 8 1 25,81 

A-S- 7735-160 1 fi!momhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pe11iculé, 100 mg G 0,5948 0,5948 

A-5 ** 7735-,160 1 filmomhulde tabl et, 100 rng 1 comprimé peJliculé, 100 mg G 0,4886 0,4886 

A-S ..... 7735-160 1 filmomhulde tablet, 100 ni g 1, comprimé pellicul é. 100 mg G 0, 5635 0 ,5 63 5 0 ,0000 0,0000 

lACOSAMIDE A B 150 mg AUROBINDO NV ATC: N03AX 18 

A-5 451 1-630 56 film omhulde ta blette n, 150 mg 56 comprimés pell iculés, 150 mg G 51 ,12 51,1 2 0,00 0,00 

4511-831) 38, 72 38, 72 

A-5 * 7735-178 1 film omhulde tablet .. 150 mg 1 comprimé pelliculê, 150 mg G 0,8598 0,8598 

A_S U 7735-178 1 fil rTlOmhul de tablet, 150 mg 1 comprimé pelli cul e, '150 mg G 0,7329 0 ,7329 

A-5 U~ 7735-178 1 filmomhulde tablet, 150 mg 1 comprimé pelliculé, 150 mg G 0,8277 0.8277 0,0000 0,0000 

LACOSA MIDE AB 200 mg AUROBINDO NV ATC: N03AX18 

A-5 451 ' -648 56 filmomhulde tabletten , 200 mg 56 comprimés pelliculés, 200 mg G 65,90 65,90 0,00 0,00 

4511-648 51, 62 51,62 

A-S e 7735- 166 1 fi lmomhulde tablet, 200 mg 1 comprimé pelliculé, 200 mg G 1,1041 1,1041 

A_S' u 7735-186 1 filmomhulde tablet, 200 mg 1 comprimé pelliculé, 200 mg G 0,9771 0,977 1 

A.5 *U 7735-1 66 1 fi lmomhulde ta blet, 200 mg 1 comprimé pelJiculé, 200 mg G 1,0916 1,091 6 0,0000 0,0000 

LACOSAMIDE AB 50 mg AUROBINDO NV A TC: N03AX1a 

A-5 45 11-614 56 filmomhulde tabletten, 50 mg 56 comprimés peUiculés, 50 mg G 21,50 21,50 0.00 0,00 

4511-614 12,91 12,91 

A·S· 7735-152 1 fIlmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 0 ,2975 0,2975 

A-S *. 7735-1 52 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 compri mé pelliculé,.50 mg G 0,2443 0,2443 

A·S · " 7735-152 1 fIlmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 0,2987 0,2987 0,0000 0,0000 

aal In § 5480000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

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

Paragraaf 5480000 

a) De specialiteit kan worden vergoed in categorie A in het kader van de 
vergoedingsgroep A~97 als ze wordt gebruikt voor de behandeling van 

Paragraphe 5480000 

a) La spécialité fa it I'qbjet d'un remboursement en catégorie A dans Ie cadre 
du groupe de remboursement A-97 si elle esl- utilisée pour Ie traitement de 
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patiênten die genleien van een zorgirajecl voor diabetes conform de 
bepalingen van het koninklijk besluit van 21 januari 2009 betreffende de 
zorglrajecten, voor zover de betrokken patiënt aan alle medische 
voorwaarden die noodzakelijk zijn om de vergoeding van de betrokken 
specialiteit Ie verkrijgen voldoet, die voorkomen in de paragraaf van 
hoofdstuk IV van het KB van 1 februarI 201 B dia in de tabel hieronder bij de 
betrokken specialiteit vermeld wordt, 

paragraaf 

4230000 
HUMALOG MIX 

5060000 
NOVOMIX 

5660000 
VICTOZA 

6750000 
lYXUMIA 

6860000 
BYDUREON 

7310000 
INvOKANA 

7420000 
JANUVIA 

7420000 
GALVUS 

7420000 
ONGlYZA 

7420000 
TRAJENTA 

7420000 
VIPIDIA 

7420000 
SITAGLIPTINE KRKA 

7430000 
JANUMET 

7430000 
EUCREAS 

7430000 
KOMB OGLYZE 

7430000 
JENTADUETO 

7430000 
VIPDQMET 

7430000 
SITAGLJPTIN/METFORMIN SANDOZ 

7590000 
JAROIANCE 

7690100 
VOKANAMET 

7690200 
VOKANAMET 

7980000 
TRUUCITY 

8160100 
SYNJARDY 

patients bénéficiant d'un trajet de soins pour Ie diabête conformément al.lX 
dispositions de I'arrêté royal du 21 janvier 2009 concernant les trajets de 
soins, pour aulant que Ie pat jent 'conce'rné rempllsse toutes les conditions 
médicales nécessaires pour obtenir -Ie remboursement de la--spécialité 
concernée teltes que ces' condilions figurent au paragraphe du chapitre IV de 
I'A.R. du 1er tévrier 2018' mentionné dans lelableauci-dessous en regard 
de-la spécialité conceroée, 

paragraphe 

4230000 
HUMAlOG MIX 

5060000 
NOVOMIX 

5660000 
VICTOZA 

6750000 
lYXUMIA 

6860000 
BYDUREON 

7310000 
INVOKANA 

7420000 
JANUVIA 

7420000 
GALVUS 

7420000 
ONGLYZA 

7420000 
TRAJENTA 

7420000 
VIPlDtA 

7420000 
SITAGUPTINE KRKA 

7430000 
JANUMET 

743000d 
EUCREAS 

7430000 
KOMBOGlYZE 

7430000 
JENTADUETO 

7430000 
VIPDOMET 

7430000 
SITAGUPTJN/METFORMIN SANOOZ 

7590000 
JARDIANCE 

7690100 
VOKANAMET 

7690200 
VOKANAMET 

7980000 
TRUUCITY 

8160100 
SYNJARDY 
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6160200 
SYNJARDY 

8360000 
FQRXIGA 

6470000 
XIG DUO 

9510000 
SULIQUA 

9660000 
QZEMPIC 

10250000 
SEGlUROMET 

10260000 
STEGlATR O 

10270000 
STEGLUJAN 

11040000 
RYBElSUS 

b) De vergoeding wordt toegestaan voor zover de voorschrijvende arts, na 
vaststelling dat aan ,alle voorwaarden uit de 'betrokken parag raaf onder punt 
a) is vol daan voor de'voorgeschreven specialiteit, inbegrepen de mogeliJko 
voorwaarden met betrekking teteen maximale vergoed bare posologie en de 
voorwaarden nodig voor een eventuele hernieuwing, en voor zover het een 
patiênt betreft die geniet va n een zorgtraject voor diabetes op het ogenblik 
van het voorschrijven"op het voorschrift ({ZTD» of «Zorgtraject diabetes» 
vermeldt. In die omstandighed en is de apotheker gerechtigd om de 
derdebetillersrege!lng toe passen in helkade(van de vergoedingsgroep A-97 . 

c) De voorschrijvende arts moet de bewij sstukken ter beschikking houden 
van de advise rend-arts die aantonen dat de patiënt zich in de bovenvermelde 
toestand bevindt, Inbegrepen een atlest van een arts· houder van een 
bijzondere medische bekwaamheid, in het geval de bepalingen van de 
pa rag raaf vermeld onder punt a) voorzien dat de aanvraag moet worden 
opgesteld door oen arts die deze bekwaamheid bezi!, dat bevestigt dat aan 
de medische voorwaarden in deze paragraaf is voldaan door de behokken 
pallent. 

ab) In § 5480000, worden de VOlgende specialitei ten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénor'n ination (Aanvra ger!Demandeur) 

8160200 
SYNJAROY 

8360000 
FORXIGA 

8470000 
X IGDUO 

9510000 
SULIQUA 

9680000 
QZEMPIC 

10250000 
SEGlUROMET 

10260000 
STEGLATRO 

10270000 
STEGLUJAN 

11040000 
RYBELSUS 

b) Le remboursement est accordé pOUT autant que Ie médecin prescripteuT, 
constatant que toutes les conditions.du paragTaphe concerné au point a) sont 
rempl ies pour la spécialité prescnte, y com'prls les éventuelJes cond itions 
relatives à une posologie maximale remboursable et les eondit ions requises 
pour d'éventuels renouveliements, et qu'il s'aglt d 'un patlent béneficiant d'un 
trajet de soins pour Ie diabète au moment de la prescription, mentionne sur 
['ordonnance «TSO» ou (drajet de soins diab~te» . Dans ces conditions, Ie 
ph arm acien est habilité à appliquer Ie tiers payant dans Ie cadre du groupe 
de remboursement A-97. 

c) le médecin prescripteur doit tenir à la disposition du mêdecin-conseilles 
elëments depreuve établi ssant que Ie patlent se trouve dans la situation 
susvisée, y eompri s, Ie cas échéant. lorsque los dlsposltlons du paragraphe. 
'Ylsé au peiint a) prëvoient que la demande dolt 'tre rédigée par un médecin 
titulai re d'une qualification médicale particulière , une attestation d'un 
médecin possédant eeUe quali(ication qui confi rme que les conditÎons 
médicales de ce paragraphe sont bien remplies chez. Ie patient concerné. 

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

Cat. Code V erpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " abs Prix tegem 
Base 

buiten d. 
bedrijf remb 
/ ex-
uslne bulten 

bedrijf 
/ ex· 
u&lne 

SITAGLIPTINJMETFORMIN SANOOZ 50 mg/1000 SANDOZ ATC: A l0B007 
mg 

A-97 4495·1 23 196 filmomhulde tabletien, 50 mg' 196 comprimés pelliculés, 50 mg! G 56,66 56 ,66 0,00 0,00 
1000 mg 1000 mg 

4495-123 43,55 43,55 

A-97· 7735-087 1 filmomhuld e tabl et, 50 mg! 1000 1 comprimé pelliculê, 50 mg! 1000 G 0,2718 0,2718 
m, mg 

A-97 ... 7735·087 1 filmom hulde tablet, 50 mg! 1000 1 cOrYIprimé 'pelliculé, 50 mg! 1000 G 0,2355 0,2355 
mg mg 
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À-97- ~ .. 17735-087 11 fIlmomhulde tablel, 50 mg! 1000 11 comprimé pemculê, 50 mgJ 1000 I G I 0,
2647 1 0,2647 1 0,0000 1 .0 ,.0.00.0 

mg mg 

SITAGlIPTIN/METFORMIN SANDOZ sa mg/B5a mg SANOQZ ATC: A 1 OBD07 

A-g7 4495-115 196 filmomhulde tabletten,SO mgl 196 comprimés pelliculés, 50 mgl G 56,66 56,66 0,00 0,00 
85.0 mg 850 mg 

4495-115 43,55 43,55 

A-g7 * 7735-079 1 filmomhulde tablet, SOmgl 850 1 comprimê pe!liculé, SC mgl 850 G .0,2718 0,2718 
mg mg 

A-97 u 7735-079 1 filmomhulde tablat, 50 mg/8S0 1 comprimé pelliculé, 50 mg! 850 G 0,2355 .0.-2355 
mg mg 

A-97 u. 7735-.079 1 fjlmomhulde t_ablet, SC mg/8S0 1 comprimé peWculé , 50 mgl 850 G 0,2647 0,2647 0 ,0000 0,0000 
mg mg 

ac) In § 5780000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 5780000 

a) De farmaceutische specialltelt op basis van trabectedine komt voor 
vergoeding In aanmerking indien ie wordt toegediend in associatie met 
lipasomaal gepegyleerd doxorubicine bij rechthebbenden bij wie een plaünum 
gevoelig recidief epitheliaal ovariunicarclnoom is opgetreden na 
voorafgaande behandeling met cisplatine of carboplatine an bij wie het 
interval tussen de laatste toediening van carboplatine of cisplatine en het 
begin van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van 
Irabectedfne minstens zes maanden en niet langer dan twaalf maanden is, 

a') Voor een rechthebbende die, vóór het in werking trede n van dit besluit, 
reeds werd behandeld metde farmaceutische speclalitaitdio, In deze 
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de 
voorwaarden voor deze special iteit vermeld in de overeenkomstige 
reglementeringstekst van deze paragraaf vóór 01 ,08.2022 en die vóór 
aanvang van de behandeling aan de voolVr'aarden vermeld onder punt a) 
voldeed, kan de verlenging van deze vergoeding toegekend worden. 

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien deze specialiteit wordt 
voorgeschroven door de arts-specialist In de medische oncologie die 
verant ...... ooraelijk is voor de behandeling . 

c) De vergoeding wordt toegestaan op basis van oen elektronische aanvraag 
ingediend door de via e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b) die daardoor : 

- verklaart dat de rechthebbende beantwoordt aan de criteria voor de 
Instelling of voortzetting van de behandeling; 

- zich engageert om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter beschikking te houden die de !jIeattesteerde gegevens 
bevestigen; 

- er zich toe verbindtin elk geval de behandeling te stoppen bij progressie 
van de ziekte. 

d) Hel aanlal vergeedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dosis van 1,1 mg/m l Ilchaamsoppervlak, via-een intraveneus infuus 
over 3 uur, om de 3 weken, 

ad) In § 5780000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

ac) Au § 5780000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 5780000 

a) La spécialité pharmaeeutique à basedetrabectédine fait l'obJel d'un 
remboursement si elle est administree en-association avec la doxorubiclne 
liposomale pégylee chez les bénéficiaires atteinles de caneer épithelial des 
ovaires sensible au platine récidivanl après ,un traitement antérlour avec Ie 
cisplatine ou Ie carboplatine 'et chez qui l'inlervalle enlre la dern lère 
administration de cisplatine ou du carboplatine et Ie dëbut du lrailement avec 
la spëcialité pharmaceutique à base de trabectédine est de six mois au 
minimum' et de douze mois au maximum, 

a') Peur Ie bënMiciaire _qui, avantl'entree_en vigueur de la présenle 
règlementation, a déjà été Iraité avec la spécialité pharmaceutlque 
mentionnée dans Ie présent paragraphe et bénéficiail d'uri remboursement 
pour ceUe speclallIe selon les condilions menlionnées dans Ie texle 
règlementaire du présent paragraphe avant 01.08.2022, el qui remplissait 
les conditions figurant au ' point a) avant Ie début du Iraitement, la 
prolongationde ce remboursement peut être accordée. 

b) Le remboursement est seulemenl accordé si cette spécialité est prescrite 
par Ie médecin spécialiste en oncologie médlcale qui est responsabIe du 
traitement. 

c) Le remboursement est accordé s(.lr base d'une demande éleclronique 
introdulte par Ie médecin spécialiste identifie et authentlfié par la plateforme 
eHeallh , décrit au point b). qui simu!tanément : 

- deciare que Ie bénéficiaire répond aux criteres requis pour l'lnstauration 
ou la poursuite du traitement ; 

- s'en!;I.age à tenir à la disposition du médecin-conseilles élèments de 
preuve confirmant les èléments attestés ; 

- s'engage à arrêter Ie Irailemen! à tout instant en cas de constatation de 
progression de I'affectlon. 

d) Le nombre de conditionnements remboursables tisndra compte d'une 
posologie maximale de 1,1 mg/m 2 de surface corporel1e , en perfusien 
Intravelneuse de 3 heures, toutes les trois semaines. 

ad) Au § 5780000, les spécialités suivantes. sant insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix legem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
lex-
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usine bulten 
bedrijf 
lex-
usine 

TRABECTEOINE TEVA 0,25 mg AREGA PHARMA ATC: L01CX01 

7735-129 1 injeetleflacon 0,25 mg poeder 1 flacon Injectable 0,25 mg 158,02 158,02 
voor concentraat voor oplossing poudre,pour salut/on à dlluer 
voor Infusie, 0,25 mg pour perfus/on, 0,25 mg 

A-93 * 7735-129 1 injectieflacon 0,25 mg oplossing 1 flacon injectable 0,25 mg G 174,6100 174,6100 
voor intraveneuze infusie, 0,25 mg solution pour perfusion 

(intraveineuse) , 0,25 mg 

A-93 u 7735-129 1 injectieflacon 0,25 mg oplossing 1 flacon injecta ble 0,25 mg G 167,5000 167,5000 
voor intraveneuze infusie , 0,25 mg solution pour perfusion 

(inlraveineuse), 0,25 mg 

TRABECTEOINE TEVA 1 mg AREGA PHARMA ATC: L01CX01 

7735-137 1 Injectie flacon 1 mg poeder 1 flacon injectable 1 mg poudre 594,48 594,48 
voor concentraat voor oplossing pour solution à dUuer pour 
voor Infusie, 1 mg perfusion. 1 mg 

A-93 * 7735-137 1 injectieflacon 1 mg oplossing 1 flacon injectable 1 mg solution G 631,2600 637,2600 
voor Intraveneuze infusie, 1 mg pour perfusion (intraveineuse), 1 

mg 

A·93 .. 7735-137 1 injectieflacon 1 mg oplossing 1 flacon Injectable 1 mg solution G 630,1500 630,1500 
voor intraveneuze infusie , 1 mg pour perfusion (intraveineuse), 1 

mg 

ad) In § 6190000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

ad) Au § 6190000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 6190000 Paragraphe 6190000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van cabazitaxel komt voor 
vergoeding In aanmerking als ze Is toegediond in associatie met prednison In 
het raam van de behandeling van metastatische hormoon-refractaire 
prostaatkanker bij rechthebbenden die progressie vertonen van de ziekte 
tijdens of na de behandeling met een chemotherapie op basis van docetaxel. 

a) La spécialité pharmaceutique à base de cabazitaxel fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée en association avec-Ia prednisOne 
dans Ie cadre d'un traitement du cancer de la prostate mêtastatique 
hormono-rêsistant-chez les bénéficiaires qui présente_nt pendant ou après 
une chimiothérapie à base de docétaxel une progression documenlée de feur 
maladie ~ 

De rechthebbende beantwoordt hierbij aan elk van de volgende criteria : 

• serum ca stratiespiegels van testosteron < 50 ng/dl of < 1,7 nmolfL : 

- 'werd voorheen behandeld met flutamide (laatste behandeling 
minstens 4 weken gereden) ofmet bicalutamide (laatste behandeling 
minstens e weken geleden) of met secundaire hormoonmanipulatle; 

- heeft minstens 3 cycli docetaxel ontvangen voor genoemde 
aandoening (overeenkomend met een dosis> of = 225 mg/m2): 

- komt niet in aanmerking voor een tweede docetaxel behandeling 
Omwille van één van de volgende -situaties: 

• vertoonde progressie tijdens de eerstelijns docelaxel behandeling 
(minstens 3 cycli) , 

• vertoonde progressie < 5 maand na de laatste eerstelijns 
docetaxel toediening; 

• vertoonde aantoonbare intolerantie tijdens de eerstelIjnshandeling 
met doctaxel : 

- heeft een ECOG status van 0 of 1; 

• heeft minstens 1 _van de volgende lekens van zîekteprogressie: 

• drie opeenvolgende PSA stijgingen; met elk 1 week tussel1 , 

Le bénéficiaire répond à chacun des critères suivants : 

- taux sérique de testostérone de castration < 50 ng/dL ou < 1,7 
nmolll; 

• a été traité préalablement avec la flutamide (Ie dernier trailement 
date d'il y a au molns 4 semaines) ou la bicalutamide (Ie dernier 
trartement date d'i! ya au molns6 semalnes) ou par manipulation 
hormonale secondaire; 

- a reçu au moins ,3 cycles de docétaxel pour sa pathologie 
(correspondant à une dose > ou '" 225 mg/m2); 

- n'est pas éllgible pour un _deuxième traitement de docétaxel suite à 
une des cas suivants: 

• progression de la maladie pendant Ie traitement de première ligns 
de docétaxel (au moins 3 cycles), 

• progression de la malad ie < 5 mols après Ie dernière 
administration de docétaxel en première rigne; 

• intolérance dèmontrée pendant Ie traitement en première ligne 
8vec Ie docétaxel; 

- presente un performance status ECOG 0 ou 1; 

- ptésente au moins 1 des signes suivants de progression de la 
maladie : 

• trois augmentation s consécutlves du PSA sérique (avec un 
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waarvan minstens 2 ma'al een 'PSA spiegel van> 2 nglml die 
tegelijkertijd een stijging mei 50% len opzichte van ,de nad;r PSA 
vertegenwoordigt, 

• progressie van boUetsels (ontstaan van nieuwe botmetastasen of 
2 _of meer nieuwe boUelsels op botscan), 

• progressie van weke delenletsels volgens de RECIST (Response 
Evaluation Criteria In Solid Tumours) criteria: een toename van 
minstens -20% en van minstens 5 mm van de som van de diameters 
van de; meetbare letsels (lymfekliermetastasen van': 2 cm komen 
niet in aanmerking), 

• verschijnen van 1 of meer nieuwe viscerale of weke delen 
(inclusief lymfeklier) metastase. 

a') Voor een rechthebbende die , vóór het in werking treden van dit besluit, 
reeds werd behandeld met de farmaceutische speeialiteit die in deze 
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de­
voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige 
reglemenleringstekst van deze paragraaf vóór de wijziging van de 
regelgevingen die vóór aanvang van de behandeling aan de voorWaarden 
vermeld onder punt a) voldeed, kan de verlenging van deze vergoeding 
toegekend worden. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt -rekening met een maximale 
posologie van 25 mg/m2, vla een toediening elke 3 weken. 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-speciali st verantwoordelijk 
voor de behandeling en die erkend is in de medische oncologie of urologie 
met een speciale bekwaamheid in ,de oncologie. 

d) De vergoeding wordt toegestaan voor hemieuwbare periodes van 
maximaal 12 maanden telkens op basis van een elektronische aanvraag , 
ingediend door de -via het e-Health platform geïdentificeerde-en 
geauthentlficeerde arts-specialist 'vermeld onder punt cl, die daardoor 
gelijktijdig verklaart: 

- dat alle voorwaarden in punt a) of a') zijn vervuld; 

• de elementen die betrekking hebben op de toestand van de 
rechthebbende bij te houden in het dossier van deze rechthebbende; 

- over het rapport van het -multidisciplinair oncologisCh consult (MOC) te 
beschikken dat hel akkoord geeft voor de behandeling die wordt 
toegepast; 

- zich ertoe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstUkken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens 
bevestigen; 

- zich ertoe te verbinden om de vergoedbare behandeling te stoppen 
wanneer hij/zij _vaststelt dat er ziekteprogressie is aangetoond door 
minstens 2 van de onderstaande tekens: 

1. een PSA gehal te dat minstens 2 ngl ml (in absolute termen) en 25 0;" 

hoger is dan de laagste waarde genoteerd tijdens de behandeling met 
cabazilaxel, na tenminste 3 weken bevestigd door een tweede waarde 
die'aan dezelfde voorwaarden voldoet, 

2. Progressie van botletsels (ontstaan van botmetastase of 2 of meer 
nieuwe bolletse!s op botscan), 

3. Progressie \lan weke delenletsels volgens de RECIST (Response 
Evaluation Criteria in Solid Tumours) criteria: een' toename van 
minstens 20 % en van minstens 5 mrn van de som van de diameters 
van de meetbare letse!s (Iymfakliermetastasen van.: 2 cm komen niet 
in aanmerking), 

4. Verschijnen van 1 'of meer niouwe viscerale of weke delen (inClusief 
lymfekJier}metastasen; 

- zich ertoe Ie verbinden om minstens iedere 12 weken een controle uit te 

intervaIJe de minimum 7 jours) donl au moins deux avec un PSA 
sérigue >.2 ng/ml et représentant une augmentation d'au moins 
50% par rapport au nadir PSA, 

• progression des lésions osseuses (apparition de nouvelles 
métastases osseuses ou de > ou = 2 nouvelles léslons osseuses 
sur un scan osseux), 

• progression des lésions des tissus mous selon les critères 
REelST (Response Eva luation elleria in $olid Tumours): 
augmentation de Ja som me des diamètres des lésions ei bles > ou = 
20% et :> ou = 5 mm (les métastases lymphatlque .: 2_ cm n'entrent 
pas en ligne de c:ompte), 

• apparition d'une ou plusieurs métasta,ses viseérstes ou des tlssus 
mous (y compris les ganglions Iymphatiques). 

a') Pour Ie bénéficiaire gul, avant l'entrée en vigueur de Ja présente 
règlementation , '8 déjà été traité evac la spécialité pharmaceutique 
mentlonnéedans Ie présent paragraphe et béneficlait d'un remboursement 
pour eeUe spécialité selon les conditions_mentionnées dans Ie texte 
reglementaire du présent paragraphe ,avant Ie changement de 
réglementalion, etqul remplissait les conditions figurant au point a) 'avant Je 
début du traitement, la prolongallon de ce remboursement peut être 
accordée. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compIe d'une 
administration toutes les 3 semaines moyennant une_posologie maximale de 
25 mg/ m2. 

c) Le remboursem ent ne peut être aecordé que si la spécialité concemée est 
preserite par un médecin-spécialiste responsa bJe du traitement et qui est 
agréé en oncologie medicale ou en urologie avec une compétence 
particuliere en 'oncologie. 

d) Le remboursement est il:ccordé pour des périodes renoüvelables de 
maximum 12 mois SUT base chaque fois d'une demande de remboursement 
électronique introduite par Ie medecin spécialiste identifié et authentifie par la 
plateforme e-Health , décrit sous Ie point cl, qui alnsi aUsste simultanément : 

- que teutes les conditions figurant au point a) ou a') sont remplies: 

- conserver les éléments relatifs à I'etat du benéficiaire dans Ie dossier de 
ce benéficialre: 

w disposer du rapport de la consuttation oncologique multidisciplinaira 
(COM) marquant I'accord pour Ie traltement administre; 

- s'engager à tenit à la disposition du médecin·conseilles éléments de 
prauve qui attestent la sltua.tion dér,:rite; 

- s'engager à arrêter Ie traitement remboursé s'ilJelie constate une 
progression de la maladie, dómontrée par au moins 2 des signes 
mentionnées ci-dessous : 

1. un taux de PSA qui est au moins 2 nglml (an terme$ abs ol us) et 25 
% plus élevé que Ie laux minimale pendant Ie traitement avec 
cabazitaxel, confirme par un deuxième taux correspondant aux mêmes 
eritères au moins 3 semaines plus tard ., 

2. Progression des ,lésions osseuses (apparition de métastase 
osseuse ou de > ou = 2 nouvelles lesions osseuses sur scintigraphie 
osseuse), 

3 . Progression des lesions des tissus mous selon les critères REÇIST 
(Response Evaluation Criteria in' Solid Tumours): augmentation de la 
somme des dlametres des lésions cibles :> ou = 20 % et > ou = 5mm 
(leS métastases Iymphatique .: 2 cm n'entrent pas en ligne de compte), 

4 . Apparition d'une ou plusleurs métastases viscérales ou des tissus 
mous (y eompris les ganglions Iymphatiques); 

- s'engager à effectuer un bilan au moins toutes Jes 12 semaines 
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voeren die alle nodige onderzoeken omvat om deze tekens te verifiêren, 

e) De vergoeding wordt ,toegekend al s de betrokken ziekenhuisapothekor, 
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het 
elektronisch akkoord . 

f) De gelijktijdige vergoeding van cabazltaxel met abiraterone of 
enzalutamide Is niet toegelaten. 

ae) In § 6190000, wordl de inschrijving van de volgende 
specialileiten vervangen als volgt: 

Benaming· I Oénomination (Aanvrager/Oemandeur) 

comprenant tous les examens nécessailes à la verif ication de ces signes, 

(t) le rem boursement e,st accordé si Ie pharmac!en dispensateur dispose, 
préalablement à la dêlivrance de la spécialité , d 'une preuve de I'accord 
êlectronique. 

f) le remboursement simultané du cabazltaxel avec I'abiratérone ou 
I'enzalutamide n'est pas autorisé. 

ae) Au § 6190000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée camme suit: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opril Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

bulten de 
bedrijf remb 
lex-
u.s lne bulten 

bedrijf 
I ex-
uslne 

JEVTANA 60 mg SANOFI BElGIUM ATC: l 01 CD 04 

0751-263 1 Injecf/ef/acon 1,5 mi 1 flacon injectable 1,5 mi 3100,00 3100,00 
concen'raa' voor oplossing .solutl on à difuer pour 
voor infusi e, 10 mg/ml perfu.sfon, 10 mglml 

A-26 · 0751-263 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 1 flacon injectable.(+ flacon T 3293,11 00 3293,1100 
1,5 ml oplossing voor injectable) ·1,5 ml solution pour 
intraveneuze infusie , 10 mg/mL perfusion (intrave iheuS6), 10 

mg/mL 

A-28 .~ 0751-283 1 Injectieflacon (+ injectieflacon) 1 flacon iiljectable (+ flacon T 3266,0000 3286,0000 
1 , ~ ml oplossing 'voor injectable) 1,5 ml solution pour 
intraveneuze infusie, 10 mg/ml perfusion (inlraveineuse), 10 

mg/ml 

aD In § 6300000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 6300000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van abiraterone acetaat komt voor 
vergoeding in a,a nmerking als ze is toegediend 'ln associatie mot prednison of 
prednlsolone In hel raem van de behandeling van gemetastaseerde 
castratieresisten te prostaatkanker bij rechthebbenden die progressie 
vertonen van de ziekte tijdens of na de behandeling met een chemotherapie 
op basis van docetaxel; 

De rechthebbende beantwoordt hierbij aan elk van de volgende criteria: 

- serum castratlespiegeJs van testosteron < 50 ng/dl of < 1,7 nmol/L; 

M hij word nog niet behandeld me! abiraterone acetaat in eerste lijn in 
het kader van een behandeling van gemetastaseerde 
castratie resistente prostaatkan ker bij volwassen mannen ' die 
asymptomatisch of licht symptomatisch zijn na falen van 
androgeendeprivatielherapie en voor wie de behandeling met 
chem otherapie nog niet klinisch geindiceerd is; 

- hij heeft minstens 3 cycli docetaxel ontvangen voor genoemde 
aandoening (overeenkomend met een dosis> of == 225 mg/m2), tenzij 
aangetoonde Întolerantie tijdens de eerstelijnsbehandeJing met 
docetaxel; 

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

af) Au § 6300000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 6300000 

a) la spécialité pharmaceutique à base d 'abiratérone acétatefait J'obje! d'un 
remboursement si elle est adminislrée eri association a'vec .la prednisone ou 
la prednisolonc dans Ie cadre d'un Iraitement du cancer de la prostate 
metastatique résistant à la castration chez les bénêficialres qui presentent 
pendant ou apres une chimiolhérapie à base de,docétaxel une progression 
documentée do Jeur ma[adie ; 

l e bénéficiaire répon'd à chocun des critères suivants : 

- taux serique de teslostérone ·de castration < 50 ng/dl ou < ·1,7 
nmollL; 

• U·n'a pas ·encore élé traite avec abiraterone acetale en première 
ligne dans Ie cadre d'un traitemant du cancer métastatique de la 
prostate resistant à la castration ,ehez les hommes adultes 
asymptomatiques ou peu symptomatiques, après échec d'un 
trailemont par suppresslon androgenique et pour lesquels la 
ehimiothérapie n'est pas encore cliniquement indlquée ; 

- iI a:reÇU au .molns 3 cycles de docétaxel pour sa pathologie 
(correspondant à unedose > ou = 225mg/m2), sauf en cas 
d'intolérance démontrée pendant Ie traitement en première ligoe avec 
Ie docélaxel; 

- il n'est paséligJble pour un deuxléme traitement de docélaxel sulle à 
une des cas suivants : 
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• vertoonde progressie tijdens de eerstelijns doeetaxel behandeling 
(minstens 3eycii), 

• vertoonde progressie < 5 maand nade laatsta eerstelijns 
docetaxel toediening, 

• vertoonde aantoonbare Intolerantie tijdens de eerste 
lijnsbehandeling met docetaxel; 

- hij heeft minstens 1 van de volgende tekens van ziekteprogressie: 

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

• progressie van botletsels (ontstaan van een nieuwe 
botmetastase of 2 of meer bijkomende betletsels op boiscan), 

• progressie van weke delenletsels volgens de RECIST 
(Response Evaluatfon Criteria in Solid Tumours) criteria: een 
toename van minstens 20 % en van minstens 5 mm van de som 
van 'de diameters van demeelbare letsels (lymfekliermetastasen 
van < 2 cm komen niet in aanmerking) , 

• verschijnen van 1 of meer nieuwe viscerale of weke delen 
(inclusief lymfeklier) metastasen. 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen houdt rekening met een maximale 
posologie van 1000 mg per dag. 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
specialiteit wordl voorge_schreven door een arts-specialist verantwoordelijk 
voor-de behandeling en _die erkend is in de medische oncologie, urologie of 
radiotherapie. 

d) De vergoeding kan worden toegestaan, voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 12 weken, telkens op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend door de via het e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeldender punt c) die daardoor 
veritlaart: 

- dat alle voorwaarden uit punt a) zijn vervuld; 

- dat hijfzij in zijnfhaar medisch dossier beschikt eVer de elementen die 
betrekking hebben op de toestand van de rechthebbende; 

- dat hijfzlj in zljnfhaar medisch dossier over het rapport van het 
multidisciplinair oncologisch consult (MOC) beschikt dat hel akkoord voor 
de behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt; 

- er zich toe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens 
bevestigen; 

- er zich toe te verbinden om de vergoede behandeling ''!e stoppen 
wanneer hij/ziJ vaststelt dal er ziekteprogressie Is, aangetoond door 
minstens 2 van de onderstaande tekens: 

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

2.Progressie van boiletsels (ontstaan van bolmelaslase of 2 of meer 
nieuwe botletsels op bolscan), 

3.Progr6ssie van weke delenletsels volgens de REelST (Response 
Evaluation Criteria in Solid Tumours) criteria: een 'toename van 
minstens 20 % en van minstens 5 mm van de som van de diameters 
van de meetbare letsels (Iymlekliermetastasen van < 2 cm komen niet 
in aanmerking), 

4.Verschljnen van 1 of meer nieuwe viscerale of weke delen (inclusief 
Iymfek!ier)metastasen; 

• progression de la maladie pendant Ie traitement de première ligne 
au docétaxel (au moins 3 cycles), 

• progression de la maladie <: 5 mois après la dernière 
administration de docétaxel en première ligne, 

• intolérance démontrêe pendant le-traitement en première ligne 
avec Ie docétaxel; 

- 11 présente au moins 1 des signes su[vants de progression de la 
malodie: 

• trois augmentations consécutives du PSA sérique (avec un 
intervalIe de minimum 7 jours) donl au moins -deux avec un P$A 
sérique> 2 ng/ml et représentant une augmentation d'au moins 
50 % par rapport au nadir PSA, 

• progression des lósións osseuses (apparitiond'une nouvelle 
métastase osseuse: ou de > ou = 2 lésJons osseuses 
complémentaires sur scintigraphie osseuse), 

, progression des lésions des tissus mous selon les critères 
RECIST (Response Evaluation CrierJa In Solid Tumours): 
augmentation de la som me des diamètres des lésions cibles ;> 

Ou = 20 % et> OU:l 5 mm (les métastases Iymphatique <'2 cm 
n'entrent pas en lig ne de compte), 

• apparition d'une ou plusieurs_nouvelles métastases viscerales 
ou des tissus mous (y compris les ganglions l_ymphallques). 

b) le nombre de conditionnements remboursables tiendra compie d'une 
posologie maximale de 1000 mg par jour. 

c) Le remboursement ne peut être accordé que ' si Ie spécialité concernée est 
prescrite par Ie médecin spécialiste 'responsa bie du traitement et qui est 
agréé en urologie, en oncologie medicale ou en rad lothérapie . 

d) Le remboursement p-eut être aecordé pour des periodes reno uvelables de 
maximum 12 semaines,sur base chaque fois d'une demande de 
remboursement électronique lnlroduite par Ie medecln spécialiste, Identifié et 
authentifié par la plateforme eHeallh, décrit au point C) déclarant: 

- que toutes les conditions énoncées au point a) sont remplies; 

- qu'illelle possède les élements relatifs à I'élat du benéficiaire dans son 
dossier médlcal; 

~ que,le rapport de la consultation oncologique multidisciplinaire (COM) 
marquant I'accord pour la traitement pour lequel Ie remboursement est 
demandé est disponible dans Ie dossier- médical; 

- qu'illelle s'engage à ten lr à la disposition du médecin-conseilles 
éléments de preuve qui att~stent de la situatlon décrite; 

-qu'ilfelle s'engageaarrêter la traitement remboursé s'il con state une 
progressien de la maladie. démontrée par au molns 2 des signes 
menUonnés ci-dessous: 

1.un taux de PSAqui est au moins de 2 ng/ml (en termes abso!us) et 
25 % plus élevé que Ie taux minimal pendant Ie traitement par l' 
ablraterone, confirmé par un ,deuxième taux répondant aux mêmlÖ!s 
critères au moins 3 semslnes plus tard, 

2.Progression des lésions osseuses (apparition de métastase osseuse 
ou de > ou = 2 nouvelles lésions osseuses sur scintigraphie o$seuse), 

3.Progression des lésions des tissus mous selon [es critères 
RECIST(Response Evaluation Criteria in Solld Tumours) : 
augmen'tation de la som me des diamètres des lésions cibles > ou = 20 
% et > ou = 5mm (les mêtastases Iymphatiquas < 2 cm n'entrent pas 
en Ugne de compte), 

4.Apparition d'une ou plusleurs nouvelles métaslases viscërales ou 
des tissus mous (y compris les ganglions Iymphatiques); 
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• er zich toe te verbinden om minstens iedere 12 weken een controle uit te 
voeren die alle nodige onderzoeken omvat om deze lekens te verifiëren. 

• dat hij/zij In zijnJhaar medisch dossier bescnikt over de data waarop de 
controle die de nodige onderzoeken omvat om afwezigheid van alle 
tekens van progressie te verifiëren uitgevoerd werd, en dat Mijlzij 
bevestigt dat dat deze conlrole minder dan 2 tekens van progressie 
vertoont. 

e) De vergoeding mag aileen toegekend worden als de betrokken 
ziekenhuisapotMeker, v_ooraleer hij/zij de specialiteit verstrekt, beschikt over 
een bewijs van de elektronische _goedkeuring bedoeld in d) . 

f) De gelijktijdige vergoeding van enzalutamide , radium-223 dicMloride, 
cabazitaxel, en/of abiraterone acetaat Is nooit toegestaan. 

ag) In § 6300000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Banaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

• qu'iUelie s'engage à effectuer un bilan aumoins toutes les 12 semalnes 
comprenant tous les examens nécessaires à la \lérification de ces signes. 

• qu'il/elle possède dans Ie dossier médicalles dates auxquelles Ie bilan 
comprenant tous les examens nécessaires à la \lérificatlon de I'absence 
de chacun des signes de progression a été effeelué et aUesle que ce 
bilan montre moins de 2 signes de progression. 

e) le remboursement ne peut être accordé que si Ie pharmacien hospitalIer 
dispensateur dis pose. p_réalablement à la dispensation, d'une preuve de 
I'approbation electroniqua vlsée au polnt dl. 

f) Le remboursement simultané d'enzalutamide, dichlorure de radium ,223, 
cabazitaxcel et/ou abiratérone acétate de n'est jam ais autorisé. 

ag) Au § 6300000, les spécialités suivantes sont insérées: 

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

buiten de 
bedrijf romb 
I ex-
us/ne bullen 

bedrijf 
lox-
us/ne 

ABtRATERON EG 500 mg EUROGENERICS ATC; l02BX03 

7735-061 56 filmomhulde tabletten, 500 56 ,comprimés pelliculés, 500 498,66 498,86 
mg mg 

A-104· 7735-061 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pc1!iculè, 500 mg G 9,5659 9,5659 

A-104 ** 7735-061 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelilculé, 500 mg G 9,4389 9;4389 

ah) In § 6800000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 6800000 

a) D~ farmacoutischespecialiteit op basÎs vanabiraterone acetaat komt \loor 
vergoeding in aanmerking als ze is toegediend in associatie met prednisone 
of prednisolone in het-raam \lan de behandeling van gemetaslaseerde 
ceslratieresistente prostaetkanker bij volwassen m'lOnen die asymptomatisch 
of licht symptomatisch zijn na falen van androgeendeprivatietharapie en voor 
wie behandeling met chemotherapie nog nietk!!nlscM geïndiceerd is. 

De rechthabbende beantwoordt hierbij aan elk van de volgende criteria: 

- serum easlraliesplegels\lan testosteron < 50 ng/dl of < 1,7 nmol/l; 

• hij werd nog niet behandeld met abiraterone acetaat in het kader van 
een behandeling van hormoonge\loetige prostaatkanker bij \lolwassen 
mannen die nieuw gediagnosticeerd zijn mol metastasen. 

• pijnsc()re van 0 tot 3 voor 'ergste pijn in laatste 24 uur' volgens de 
Brief paln In\lento.ry -Short Form (BPI·SF) ; 

- heeft minstens 1 van de \lolgende tekens \lan ziekteprogressie: 

• drie opeenvolgende PSA stijgingen, mei elk 1 week tussen , 
waarvan minslens 2 maal een PSA spiegel van> 2 nglml die 
tegelijkertijd een stijging met 50 % ten opzichte van de nadir PSA 

ah) Au § 6800000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes : 

Paragraphe 6800000 

a) la spécialité pharmaceutique à base d'abiratérone acétate fait I'objet d'un 
remboursement.sLelie est adminislrée en association a\lec la prednisone ou 
la prednisolone dans Ie cadre du tralIement du cancer metaslatique de la 
prostate resistant à la castration chez les hommes 'aduites '8symptomatiques 
ou pau symptomatiques, après echec d'un traitement par suppression 
androgènique et pour lesquels la chlmlothé rap ifJ n'est pas encore 
cliniquement indiquee. 

le bénéficlaire répond à chacun des critères sul\lants : 

• laux sérique de testostérone de castration < 50 ng/dl ou < 1,7 
nmolfl; 

- il n'a' pas eneore été traité a\lec abiratérone acétate dans Ie cadre 
d'un trailement du caneer de la prostate hormonosenslble chez les 
hommes adultes nouvellement diagnostiqués avec des métastases. 

• Score de douleur de 0 à 3 pour 'Ia douleur la plus Intense pendant 
les dernlères 24 heures' selon la Brief Pain In\lentory - Short Form 
(BPI-SF): 

• presente au moins 1 des signes suivants de progressIon de la 
maladie ; 

• trois augmentations consecuti\les_du PSA sélique (a\lec un 
intervalIe de minimum 7 jours) dont au moins deux avec un PSA 
sérlque> 2 nglml et representant une augmentation d'au moins 50 
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verteg enwoordigt, 

• progressie van botfetsels (ontstaan van een nieuwe botinetastase 
of 2 of meer bijkOmende botletselsop botscan), 

• progressie van weke delenleisels volgens de REelST (Response 
Evaluation Criteria in Solid Tumours) criteri a: een toename van 
minstens 20 % en van minstens 5 mm van de som van de 
diameters van de meetbare letsels (lymfekliermetastasen van < 2 
cm komen niet In aanmerking), 

• verschijnen van 1 of meer nieuwe viscerale of weke delen 
(inclusief lymfeklier) metastasen: 

- komt niet in aanmerking voor opstarten van docetaxel: de 
rechthebbende heeft een PSA verdubbelingslijd van langer dan 6 
maand (te berekenen volgens Arlen et al. J Urol. 2008 June : 179(6): 
2181-21 86) of komt om andere redenen nlel in aanmerking voor 
opstarten van docotaxel: 

- wordt en blijft eveneens met medische castratie (enkel .indien geen 
heelkundige castratie was uitgevoerd) behandeld. 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen houdt rekening met een maximale 
posologie.van 1000 mg per dag. 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoorde1Jjk 
voor de behandeling en die erkend is in de·medische oncologie, urologie of 
radiotherapie . 

d) De vergoeding kan worden toegestaan, voor hernieuwbaro periodes van 
maximaal 6 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend door de via het e-Health platform gefdenlificeerde en 
geauthenlificeerde arts-specialist vermeld onder punt c) die daardoor 
verklaart: 

- dat alle voorwaarden uit punt a) zijn v ervuld: 

- dat hijfzlj in zijn/haar medisch dossier besch ikt over de elementen die 
betrekking hebben op de toestand van de rechthebbende; 

- dat hijfzij in zjjnlhaar dossier beschikt over het rapport van het 
multidisciplinair oncologisch consult (MOG) dat het akkoord voor de 
behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt, met 
speCifieke aandacht voor de toepasbaarheid van het opstarten van 
docetaxel: 

- .dat hij/zij zich ertoe verbindt om ten behoeve va n de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter beschikking te houden die de·geattesteerde gegevens 
bevestigen: 

- dat hijfzij zich ertoe verbindt om de vergoede behandeling te stoppen 
wanneer hij/z ij vaststelt dat er ziekteprogressle ·ls,. aangetoond door 
minstens 2 van de onderstaande tekens: 

1. een PSA-gehalte dat minstens 2 nglml (In absolute termen) en 25 % 
hoger Is dan de laagste waarde genoteerd lijdens de behandeling met 
abiraterone, na ten minste 3 weken bevestigd door een tweede waarde 
die aan dezelfde voorwaarden voldoet, 

2. progressie van bolletsels (ontstaan van bolmetastase of 2 of meer 
nieuwe botletseJs op botscan), 

·3. progressie van weke delenletsels volgens de RE CIST (Response 
Evaluation Criteria in Solid Tumours) criteria: een toename van 
minslens 20 % en van minstens 5 mm van de som van .de diameters 
van de meetbare leisels (lymfe~lJermetasta $en van < 2 cm komen riiet 
in aanmerking), 

4. verschijnen van 1 of meer nieuwe viscerale of weke delen (inclusief 
Iymfekl.ier)metastasen; 

- dat hi.ilzij zich ertoe verbindt om bij optreden van nieuwe of verergering 
van bestaande symptomen en minstens om de 6 maanden, een controle 
uit te voeren die alle nodige onderzoeken omvat om hogorvermelde 

% par rapport au nadir PSA, 

• progression des lesions osseuses (apparition d'une nouvelle 
mélastase osseuse ou de ~ 2 lésions osseuses complémenlalres 
sur scJnligraphle osseuse), 

• progression des lesions des tissus mous selon les critères 
REelST (Response Evaluatlon Grieria in Solid Tumours) : 
augmentation de la somme des diamètres des léslons cibl es ~ 20 
% et ê!: 5 mm (Ies ·métastases lympt)atique < 2 cm n'entrent pas en 
ligne de compte), 

• apparition d 'une ou plusleurs nouvelles métastasesviscérales·ou 
des tissusmou$ (y compri$ les ganglions Iymphatlques); 

- n'est pas éligible pour entarner un traitement avec Ie docêtaxel : Ie 
b·énéficiaire présenle un temps de doubloment du PSA de plus de 6 
mois (calculéselon Arlen et ~1. JUra!. 2008 June; 179(6); 2181-2186) 
ou n'est pas éligible pour entamer un traitement avec Ie docétaxel 
pour aulres raisons. 

- est el resteraégalemenl traite par de la castration médicamenteuse 
(uniquement en absence de castration chirurgü::ale). 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compie d'une 
posologie maximale de 1000 mg·par jour. 

c) Le remboursement ne peut être accordé que si la spécialité concernèe est 
prescrite par Ie médecin specialiste responsabie du lta itement et qui est 
agrée en urologie, en onCOlogie médicale ou en radiotherapie. 

d) Le remboursement peut être accordé· pour des périodes renouvelables de 
maximum 6 mois, sur base chaque fois d'une demande ·de reE"!"lboursement 
électronique intfoduite par Ie médecin spécialiste, Iden tifie ot authentifiè par 
la plateforme oHealth, d6crlt au point c) declara nt : 

- que toutes les conditions énoncées au point a) sont remplies; 

- qu'ilfelle possède les elements relatifs à I'etat du béneficiaire dans .$on 
dossier medical; 

- que Ie rapport de la consultation oncologique multidisciplinaire (COM) 
marquant I'accord po ur Ie trailement pour lequel Ie remboursement est 
de mande, est disponible dans Ie dossier médl.cal, avec attention 
spécifique pour I'appllcabilite du demarrage de docétaxeJ: 

- qu'ilfelle s'engage à tenir à la dlsposition du medeCin -conseiJ les 
eJements de preuve qul confirmenl les données attestées; 

- qu 'illelle s'engage à arrêter Ie Irallement remboursé s'lI constale one 
progression de la malad ie, démontrée par au moins 2 des signes 
mentionnés cI-dessous: 

1. un taux de PSA qui est au moins de 2 ng/ml (en termes absolus) et 
25 % plus élevé que Ie taux minimal note ·pendant Ie traitemen.t par 
I'abiratérone, conflrmé par un deuxième taux répondant aux mêmes 
critères au moins 3 semaines plus tard, 

2. progression des lésions osseuses (apparition de métastase osseuse 
oude > ou = 2 nouvelles lésions osseuses sur scintlgraphie osseuse), 

3. progression des lésions des tissus mous selon les critères REelST 
(Response Evaluation Criteria in Solid Tumours) : augmentation de la 
som me des diamêtres des léslons cibles d'aumOins 20 % et d'au 
moins 5 mm (les métastases des ganglion5 lymphatiques < 2 cm 
n'entrent pas en ligne de compte), 

4. apparition. d'une ou plusieurs nouvelles métastases viscérale$ ou 
des tissus mous (y ·compris des ganglions Iymphatiques); 

• qu'illelle s'engage en cas d'apparition de nouveaux symptomes ou 
d'aggravation de symptömes existants·et au moins tous les 6 mois, à 
effecluer un controle qul comprend tous les examens necessaires .pour 
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tekens van progressie te verilieren; 

- dat hijfzlj in zijn/haar medisch dossier beschikt ever de data waarop de 
controle die de nodige onderzoeken omvat om aJwezigheid van alle 
tekens van progressie te verifieren uitgevoerd werd, en dat hij/zij 
bevestigt dat deze controle minder dan 2 tekens van progressie vertoon t. 

e) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer hijlzij de specialiteit verstrekt, beschikt over 
een bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld In d), 

1) De gelijktijdige vergoeding van enzalutamide" radium-223 dichloride, 
docetaxel en/of abiraterone acetaat is nooit toegestaan , 

ai) In § 6800000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I oénomination (AanvrageiIDemandeur) 

verifier les signes de progressien susmenlionnes; 

- qu'll/elie possède dans Ie dossier médicalles dates auxquelies Ie bilan 
comprenant tous les examens necessaires à la vérificatien de I'absence 
de chacun des signes de progression a été effectué et atleste que ce 
bilan mentre moins de2 signes de progression, 

e) le remboursement ne peut ëtre accordé .que si Ie pharmacien 
dispensateur dispese, préalablement.à la dispensatien, d'une preuve de 
I'approbatien électronique visée au point d}, 

f) le remboursementsimultané d'enza!utamide, dichlorure de radium 223, 
docétaxel etfou abiratérone acétate n'est jamais 'auiorisé. 

ai) Au § 6800000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

bulten de 
bedrijf ramb 
I &x-
usine bulten 

bedrijf 
I ex-
us/ne 

ABIRATERON EG 500 mg EUROGENERICS ATC: lO2BX03 

7735-061 SS film omhulde tabletten, 500 56 comprimés pelllculés; 600 498,66 498,66 
mg mg 

A-104 * 7735-061 1 lilmomhvlde tablet, 500 mg 1 comprimé pel1iculá, 500. mg G 9,5659 9,5659 

A-104 ** 7735-061 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé peJliculó, 500 mg G 9,4389 9,4389 

aj) In § 7320000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

aj) Au § 7320000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénomination -(Aanvrager/Demandeur) 

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

buiten d. 
bedrijf remb 
lex-
uslno buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

ADYNOVI 2000 tUI 5 ml (Onfarm) ORIFARM, BElGIUM ATC: 8028002 

A-Sa 4490-975 1 injectieflacon 2000 tU poeder 1 flacon injectable 2000 IU poudre 1625,87 1625;87 0,00 0,00 
voor oplossing voor injectie, 2000 pour solutfon inîectable, 2000 IU 
IU 

4490-975 1476,30 1476,30 

A-50 - 7735-251 1 injectieflacon (i: injectieflacon) 1 flacon injectabte (+ flacon 1571,9900 1571,9900 
2000 IU oplossing voor injectie, injectable) 2000 IU solution 
2000 IU injectable, 2000 IU 

A-50 -* 7735-251 1 injec!1eflacon (+ irijectieflacon) 1 flacon injectabte (+ flacon 1564.8800 1564,8800 
2000 IU oplossing voor injectie, injectable) 2000 IU solution 
2000 IU injectable, 2000 JU 
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ak) In § 7430000. worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming-' oénomination (Aanvrager/Oemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen 

SITAGLIPTIN/METFORMIN SANDOZ 50 mg/l000 SANDOZ 
mg 

A,;110 4495-123 196 filmomhulde tabletten, 50 mgl 
1000 mg 

4495·123 

A-110· 7735-087 1 filmomhulde tablet, 50 mg/l000 
mg 

A-110 •• 7735-087 1 filmomhulde tablet, 50 mg/ 1 000 
mg 

A-110 <rh 7735-087 1 filmomhulde tablet. 50 mg/l000 
mg 

SITAGLIPTIN/M ETFORMIN SANDOZ 50 mg/850 mg SANDOZ 

A-110 4495-115 196 filmomhtilde tabletten, 50 mgl 
850 mg 

4495-115 

A-110· 7735-079 1 firmomhulde tabl et, 50 mg! 850 
mg 

A~110 .. 7735-079 1 fi lmomhulde tablet, 50 mgl 850 
mg 

A-1 10 u. 7735-079 1 filmomhulde tablet, 50 mg! 850 
m. 

al) In § 7930000. worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming! Dénomination (Aanvrager!Oemandeut) 

Cat. Code Verpakkingen 

ak) Au § 7430000. les spécialités suivantes sont insérées: 

C6nditionnements Opm Prijs Basis v J IJ 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
lex-
us/ne buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

Arc: A10BD07 

196 comprimés pelliculés. 50 mgl G 56,66 56,66 0,00 0 ,00 
1000 mg 

43,55 43,55 

1 comprimé pel1iculé. 50 mg/1 000 G 0,2718 0,2718, 
mg 

1 comprimé pellfculé. 50 mgl 1000 G 0,2355 0,2355 
mg 

1 comprimé peUiculé, 50 mg/ l000 G 0,2647 0,2647 0,0000 0,0000 
mg 

AlC : A10BD07 

196 comprimés pel1iculés, 50 mg! G 56,66 56,66 0,00 0,00 
850 mg 

43,55 43,55 

1 comprimé pelficulé', 50mg/8S0 G 0,2718 0,2718 
mg 

1 comprimé pellicuré, 50 mgl 850 G 0,2355 0,2355 
mg 

1 comprimé pelliculé, 50 mg! 850 G 0,2647 0,2647 0,0000 0,0000 
mg 

al) Au § 7930000. les spécialités suivantes sont insérées: 

Conditionnements Opm Prijs Basis v J JJ 
Ob, Prix tegern 

Base 
bulten de 
bedrijf remb 
I ex-
us/ne buiten 

bedrijf 
I ex-
us/ne 

KAL VOECO 75 mg VERTEX PHARMACEUTICAlS ATC: R07AX02 

7735-103 2. film omhulde tabletten, 75 mg 28 comprimés pelllculés, 75 mg 5500,00 5500,00 

A-119 · 7735-103 1 filmomhulde tablet, 75 mg 1 comprimé pelllculè, 75 mg T 208,4682 208,4682 

A-l1e u 7735-103 1 fHmomhulde tablet, 75 mg 1 comprimé pelficulé, 75 mg T 208,2143 208,2143 

am) In § 8310100. worden de volgende specialiteiten am) Au § 8310100. les spécialités suivantes sant insérées: 



ingevoegd: 

Benaming I Dénominatien (AanvragerJOemandeur) 

Cat. Code Verpakkinge n Conditionnements Opin Prijs Basis 1/ I 11 
abs Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

ATORVA$TATIN E TEVA 40 mg (Orifarm) ORJFARM BElGrUM (z. ie ook hoofdstuk: I / voir a ussi ATC ; C10AAOS 

A-45 4581-1 12 100 filmomhulde tabletten, 40 mg 

4581-112 

A-45· 7735·277 1 filmomhulde tablet, 40 rng 

A-45 ** 7735·277 1 filmomh ulde tablet. 40 mg 

A-45 Ue 7735-277 1 filmomhulde tablet. 40 mg 

an) In § 8310200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dênomlnation (Aanvrager/ Demandeur) 

Cat. Code Verpakkfngen 

chapitre : I) 

100 comprimés pelliculês, 40 mg G 22,64 -22,84 0,00 0,00 

14,03 14;03 

1 comprime pelliculé. 40 .mg G 0 ,1811 0,1 8 11 

1 comprimé peJlicul é, 40 mg G 0,1487 0,1487 

1 comprimé pelliculé. 40 mg G 0,1807 0,1807 0 ,0000 0 ,0000 

an) Au § 8310200, les spécialités suivantes sant insérées: 

Conditionnements Opm Prijs Basis v I " abs Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buitun 

bedrijf 
I ex-
usln e 

ATORVASTATfN E TEVA 40 mg (Ori farm) ORIFARM BELGIUM (z ie ook hoofdstu ~ : I1 voir aussi ATC: C10AAOS 

A-45 4581-112 100 filmomhulde tabletten, 40 mg 

4581-112 

A-45 ° 7735-277 1 f ilmomhulde tablet, 40 mg 

A-45·· 7735-277 1 fiJmomhulde tablet, 40 mg 

A_4S o'u 7-735-277 1 filmomhulde tablel, 40 mg 

ao) In § 8310300, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dênomination (Aanvrager/ Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen 

chapitre: I) 

100 comprimés pel1lculés, 40 mg G 22,84 22,84 0,00 0,00 

14,03 14,03 

1 comprimé pelliculé, 40 mg G 0,1811 0,181 1 

1 comprimé pellicu lé, 40 mg G 0,1487 0,1487 

1 comprimé pelliculé, 40 mg G 0,1807 0,1807 0,0000 0,0000 

ao) Au § 83 10300, les spécialités suivantes sant insérées: 

Conditionnement's Opm Prijs Basi s v I " abs Prix tegem 
Base 

buiten d. 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

42 



ATORVASTATINE TEVA 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: I 1 voir aussi ATC : C10AA05 
chapilre: I) 

A45 4581-112 100 filmomhulde 1abletten, 40 mg 100 comprimés pelliculés, 40 mg G 22,84 22,84 0,00 0,00 

4581-1_12 14,03 14,03_ 

A-45· 7735-277 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelll~ulé, 40 mg G 0,1811 0,1811 

A-4 5 .. 7735-277 1 fIlmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg G 0;1487 0,1487 

A_4S ,·h 7735-277 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg G 0,1807 0,1807 0,0000 0,0000 

ap) In § 8310400, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

ap) Au § 8310400, les spécialités suivantes sont insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " 00. Prix tegem 
Base 

bulten de 
bedrijf remb 
I ex-
us/ne buiten 

bedrijf 
I -ex-
us/ne 

ATORVASTATINE TEVA 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM (zie ook hoofdstuk: I 1 voir aussi ATC: C10AAOS 
chapitre: I) 

A-45 4581-112 100 tlImomhuldetabletten, 40 mg 100 comprimés pelliculés, 40 mg G 22,84 22,84 0,00 0,00 

4581-112 14,03 14,03 

A-45· 7735-277 1 filmomhulde 'tablet, 40 mg 1-_comprimé pelliculé, 40 mg G 0,1811 0,1811 

A-45 .. 7735-277 1 f Ilmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelllculó. 40 mg G 0,1487 0,1487 

A-45·" 773S~277 1 fIlmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pellicule, 40 mg G 0,1807 0,1807 0,0000 0,0000 

aq) In § 8740000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8740000 

a) De farmaceutische _specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking indien 
ze wordt voorgeschreven bij rechthebbenden die op het ogenblik van de 
eerste toediening minstens 12 jaar zijn maar nog geen 19 Jaar, voor de 
actieve immunisatie tegen de door HPV veroorzaakte aandoeningen zoals 
beschreven in de samenvatting van de productkenmerken (SKP). 

b) Het maximaal aantal vergoed bare verpakkingEm is beperkt tot 2 per 
rechthebbende van 12 tot en met 14 jaar en is beperkt tot 3 per 
rechthebbende van 15 tot en met 18 jaar , 

c) Oe aclieve immunisatie tegen de door HPV veroorzaakte· aandoeningen 
zoals beschreven in de SKP is slechts één maal vergoedbaar in het leven 
van de rechthebbende, ongeacht welk vaccin werd toegediend . De 
specialiteit is niet vergoedbaar voor rechthebbenden waarbij de actieve 
immunisatie reedswerd gestart gebruikmakend van een bivalent of een 
tetravalent vaccin. 

d) Bovendien moet he1voorsc'hrift dat aanleiding geeft tot vergoeding 
opgesteld zijn, conform aan volgende voorwaarden : 

, . de voorschrijvende arts houdt rekening met het maximaal aanlal 
vergoedbare verpakkingen; 

2. de voorSChrijvende arts houdt rekening met de leeftijd van de 
gevaccineerde persoon; 

3. de voorschrijvende arts vermeldt op het voorschrift « eerste 

aq) Au § 8740000, les madalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8740000 

a) La spécialité pharmaceutique fait I'objet d'un remboursement si elle est 
prescrite chez les bénéficiairas qul tors de la première adminlstration ont 
a11elot l'Age de 12 ans ma is pas encore I'àge de 19 ans, pour I'immunisation 
actlve contre les maladies dues au HPV et telles que décrites dans Ie résumé 
des caractéristiques du produit (RCP). 

b) Le nombre maxima! de conditionnements remboursables est limlté à 2 
conditionnements parbénéficiaire de 12 à 14 ans révolus et à 3 
conditionnemanls par bénéficiaire de 15 à 18 ans révo[us . 

c) L'immunisation active contre les maladies dues au HPV et telles que 
décrites dans Ie Rep n'est ramboursable qu'une seule fois dans la vle du 
beneficiaire, quel que soit la vaccin qui a eté .administré. La spécialité n'est 
pas remboursable chez les benéflclaires chez qui I'immunisation active a 
d'éjà été Initié, en utilisant un vaccin bivalent ou tetravalent. 

d) En outre, la prescription donnant lIeu au remboursement doit être faite 
conformement aux conditions suivantes : 

1. le.médacin prescripteur tient compte du nombre maximal de 
conditionnements remboursables : 

2. Ie médecin prescripteur tient compte de I'äge de la personne vaccinée ; 

3. Ie médecin prescripteur indique sur I'ordonnance Ja mention « première 
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toediening» of «tweede toediening» of « derde toediening». 

Voor de tweede en derde toediening vermeldt de voorschrijvende arts 
eveneens de datum van de eerste.en, in voorkomend geval. tweede 
toediening. 

In die omstandigheden mag de apotheker dederdebetalingsregeling 
toepassen. 

ar) In § 8740000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

dose » ou « deuxième dose » ou « troisième dose ». 

pour les deuxième et troisième doses Ie medecin prescripteur mentionne 
egalement la date de la première et, Ie cas échéant. de la deuxième dose. 

Dans ces conditlons, Ie pharmacien peut appliquer Ie regime du tiers payant. 

ar) Au § 8740000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
us/ne bulten 

bedrijf 
I ex-
usine 

GARDASIl9 MSD BElGIUM ATC: J07BM03 

B-292 3402-799 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 1 seringue préremplie 0,5 ml 131,49 131,49 8,00 12,10 
suspensie voor injectie, 30 1J9/40 suspension injectable, 30 1J91 40 
j.1g/60 1J91 40 1J9/20 1J9/20 1J9/20 1J91 60 lJ91 40 1J9/20 1J91 201J9/20 
j.1g/20 lJg/ 20 1J9 1J91 20 1J9! 20 j.19 

3402-799 111,15 111,15 

B-292 * 7719-354 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 1 seringue préremplie 0,5 ml 124,9300 124,9300 
suspensie voor injectie, 30 j.1gl 40 suspension injectable, 30 IJgl 40 
1J9/60 ).Igl 40 1J91 20 jJg/20 1191 20 1J91 60 1J91 40 1J91 20 1J91 20 1J91 20 
IJgl 20 jJgl 20 IJg 1J91 20 1J91 20 IJg 

B-292 u 7719-354 1 voorgevulde spuiiO,5 ml 1 seringue préremplie 0,5 ml 117,8200 117,8200 
suspensie voor injectie, 30 j.1g/40 suspension injectable, 30 IJgl 40 
1J9/60 j.1gl 40 1J91 20 jJ9/20 j.1gl 20 1J91 60 1J91 40 1J91 20 1J91 20 IJg{ 20 
IJgl 20 j.1g/ 20 IJg 1J91 20 1-191 20 IJg 

as) In § 9390000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

paragraaf 9390000 

al De farmaceutische specialiteit op basis van brivaracetam komt in 
aanmerking voor vergoeding indien ze voorgeschreven werd voor de add-on 
behandeling van partiële aanvallen met of zonder secundaire generalisatie, 
bij volwassenen en bij kinderen vanaf 2 jaar met epilepsie, in één van de 
volgende situaties: 

na falen van een voorafgaande therapie met minstens 3 anti­
epileptica (onvoldoende werkzaamheid) 

of na falen omwille van significante nevenwerkingen van een 
voorafgaande therapie met minstens 3 anti-epileptica. 

a') De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding indien ze 
voorgeschreven werd voor de add-on behandeling van partiële aanvallen met 
of zonder secundaire generalisatie, bij volwassenen en bij kinderen vanaf 2 
jaar met epilepsie die deel uitmaakten van een medical need programma, 
waar voor inclusie dezelfde criteria als de vergoedingscriteria werden 
gebruikt. 

b) De machtiging tot vergoeding zal afgeleverd worden door de 
adviserend arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is 
hernomen in bijlage A van de huidige paragraaf, waarop de arts-specialist in 
de neurologie, neurochirurgie, neuropsychiatrle of neuropediatrie, door het 
aanstippen van het vakje dat overeenstemt met een klinische situatie 

as) Au § 9390000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

paragraphe 9390000 

al la spécialité pharmaceutique à base de brivaracetam faitl'objet 
d'un remboursemen1.si elle a été prescrite en traitement add-on.des crises 
partielles avec ou sans généralisationsecondaire, chez des adultes et 
enfants à partir de 2 ans présentant une épilepsie, dans ['une des situations 
suivanles: 

en cas d'échec à un précédent traitement comprenant au 
moins 3 antiépileptiques (efficacité insUffisante) 

ou en cas d'échec, dû à des effets secondaires significatifs, 
d'un traitement précédent comprenant au moins 3 antiepileptiques. 

a') la spécialité fait ['objet d'un remboursement si ellea été prescrite pour!e 
traitement d'appoint de crises partielles avec ou sans généralisaUon 
secondaire, chez les adultes etchez les enfantsà partirde2ans aUeints 
d'épilepsie. qul font partie d'un programme desoins médicaux dans [eque[ ont 
été utilisés les mêmes critères d'inclusions que ceux des critères de 
remboursement. 

b) l'autorisation de remboursement sera délivrée par Ie médecin­
conseil sur base d'un formulaire de demande, dont Ie modè!e est repris à 
I'annexe A du présent paragraphe, sur lequelle médecin spécialiste en 
neurologie, neurochirurgie, neuropsychiatrle ou neuropèdiatrie; encochant la 
case correspondant à une situation cliniquevisée au point a) et.en 
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I 

vermeld onder het punt a} en met de vermelding van de anti-epileptica die de 
rechthebbende voordien reeds gebruikt heeft, attesteert dat deze zich in de 
bovenvennelde situatie bevlndl op het ogenblik van de aanvraag. 

c) Op basis vsn dit aanvraagformulier, volledig ingevuld en 
ondertekend door de bovenvermelde arts-specialist, reikt de adviserend -arts 
aan de rechthebbende een machtiging uit waarvan het model is vastgesteld 
onder "b" van bijlage 111 van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur 
beperkt is tot maximum 12 meanden. 

d) De machtiging tot vergoeding kan verlengd worden voor nieuwe 
periodes van maximum 12 maanden telkens op basis het aanvraagformulier 
waarvan hel model is hemomen In bijlag_e A, de rubriek mei betrekking tot de 
verlenging behoortijk_ingevuld, gedateerd en ondertekend door de 
bovenvermelde arts-specialisl, die bevestigt dal de verlenging van de 
behandeling medisch gerechtvaardigd is. 

Bijlage A: Model van aanvraagformulier: 

mentionnan! les antiepileptiques uWisés préalablement chez ce bénéficiaire, 
attesle que cel ui-ei se trouve dans la situation susmenlionnée au moment de 
la demande. 

c) Sur base de ce formulaire de demande, dûmenl complété et signe 
par Ie médecin \!Specialiste visê ci-dessus, Ie medecin-conseil délivre au 
bénéficlaire une aulorisation donl Ie modèle est fixé sous -b" de I'annexe 111 
du présent arrêté, dont la durée de validité est limitée à une pérlode 
maximale de 12 mois. 

d) L'autorisation de remboursement peut être prolongée pour 'de 
nouvelles périodes de 12 mois maximum sur base chaque fols du formulaire 
de demande dont Ie modèle est repris à I'annexe A, dûment complété à la 
(U brique relative aux prolongatlons. daté et signe par Ie médecin-spécialiste 
visé cl-dessus qui confirme que la prolongation du traitemenl est 
medicalement juslifiee. 

Aanvraagformulier voor de vergoeding van de specialiteit op basis van het aclief bestanddeel Brivaracetam als associatietherapie 
(§ 9390000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschri!vlngsnummer bij de V,I.): 

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

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

I I I I (aansluitingsnummer) 

11 • Elementen te bevestigen door een arts·soecialist in neurologie. neurochirurgie. neuropsychiatrie of neuropediatrie: 

o Eerste aanvraag 

Ik .ondergetekende, arts, erkend specialist in de 
o neurologie 
o neurochirurgie 
o neuropsychiatrie 
o neuropediatrie 

verklaar dal de hierboven vermelde rechthebbende minstens 2 jaar oud is en lijdt aan epilepsie gekenmerkt door partiële 
aanvallen met of zonder secundaire generalisatie en zich in één van de volgende situaties bevindt: 

o een voorgaande behandeling van minstens 3 verschillende anti-epileptica (hieronder vermeld) heeft gefaald omwille van 
onvoldoende werkzaamheid 
of 
o een voorgaande behandeling van minstens 3 verschillende anti-epileptica (hieronder vermeld) heeft gefaald omwille van 
significante nevenwerkingen 

De rechthebbende werd voorafgaand met de volgende anti-epileptica (ten minste drie) behandeld: 

Op grond hiervan bevestig ik. dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met de specialiteit 
op basis van het actief bestanddeel Brivaracetam in add-on behandeling gedurende een periode van 12 maanden, 

o verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 2 jaar oud is en lijdt aan epilepsie gekenmerkt door partiële 
aanvallen met of zonder secundaire generalisatie en deel uitmaakte van een Medical Need Programma 

o Aanvraag tot verlenging 

Ik ondergetekende, arts, erkend specialist in de 
o neurologie 
o neurochirurgie 
o neuropsychiatrie 
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o neuropediatrie 

verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende die minstens 2 jaar oud is, reeds vergoeding heeft gekregen van de 
behandeling met de specialiteit op basis van het actief bestanddeel Brivaracelam in add-on behandeling, gedurende minstens 12 
maanden voor de behandeling van epilepSie gekenmerkt door partiele aanvallen met of zonder secundaire generalisatie. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken in vergelijking met de klinische situatie van de rechthebbende voor de 
aanvang van de behandeling met de speeialiteit op basis van het actief bestanddeel Brivaracetam 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlènging nodig van de vergoeding van de specialiteit op basis van het actief 
bestanddeel Brivaracetam gedurende een periode van 12 maanden. 

~-,---,I_I,--,--I ..LI--'--..-I,--,--I ..LI-,I_I,--,--I ..LI-,I_I,--,--I ..LI-,I_I,--,-,I (naam) 

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

UJ - 1 1 1 1 1 1 -W -I 1 1 1 (RIZIV nOl 

W 1 W 11 1 1 1 1 (datum) 

'-________ ----'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

Annexe A: Modèle de formulaire de demande 
FormUlaire de demande de remboursement de la spécialité à base de Brivaracetam en tant que thérapie d'association (§ 9390000 
du chapitre IV de la liste jointe à I'arrêté royal du 1" février 2018) 

I -Identification du ~roerlétaire {nom, erènom, numèro d'enregls!remen! auerèsdu V.I.}: 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (nam) 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (prénom) 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (numéro d'affiliation) 

11 • Éléments à confirmer par un médecin spéclaliste en neurologie. neurochirurgie. neuropsychlatrie ou neuropédiatrle: 

o Première demande 

Je soussigné. médecin, speciaiiste reconnu du 
o neurologie 
o neurochirurgie 
o neuropsychlatrie 
o neuropédiatrie 
alteste que ie bénéficiaire susmentionnéa au moins 2 ans et souffre d'épilepsie caractérisée par des crises partielles avec ou 
sans généralisation secondaire et se trouve dans-I'une des situations suivantes: 

o un traitement préaiable d'au moins 3 médicaments antiépileptiques différents (énurnérés ei-dessous) a échoué en 
raison d'une efficacité insuffisante 
ou 
o un traitement préalabie d'au ma ins 3 médicaments antiépileptiques différents (énumérés. ei-dessous) a échoué en 
raison d'effets secondaires importants 
Le bénéficiaire a été traité avant ies antiépileptiques suivants (au moins trois): 

Sur cette base, je confirme que pour ce bénéficiaire, Ie remboursement de ia spécialité à base de Brivaracetam en 
traitement d'appoint pour une periode de 12 mois est nécessaire. 
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o certifie que Ie bénéficiaire mentianné c.i-dessus est àgé d'au mains 2 ans et sauffre d'épilepsie caractérisée par des crises 
partielles avec ou sans généralisatian secondaire et laisait partie d'un programme Medical Need. 

oDemande de prolongation 
Je soussigné, médecin, spécialiste reconnu en 
o neurologie 
o neurochirurgie 
o neuropsychiatrie 
o neuropédiatrie 

certifie que Ie bénéficiaire mentianné ei-dessus agé d'au mains 2 ans, a déjà reçu Ie remboursement du traitement par la spécialité 
à base de Brivaraeetam en traitement adjuvant pendant au moins 12 mais pour Ie traitement de I'epilepsie caraclerisée par des 
crises partielles avec ou sans généralisation secondaire. 

Je cenlirme que ce traitement s'est avare efficace par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant de commencer la 
spécialité à base de Brivaracetam . 

Sur eetle base, Ie bénéficiaire a besoin d'une extension du remboursement de la spécialité à base de Brivaracetam pour une 
période de 12 mois. 

111 - Identiflcatlo" du médecJn spéciallste en neurologie. neurochirurgie. neuropsYchlatrie ou neuropédiatrie (nom, 
prénom, adresse, numéro RIZIV): 

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

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

LU- I I I-W-I I I (n' INAMI) 

WI W il I I I I(dale) 

L-________ -'I (cachet) 

at) In §9460000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volg t: 

Paragraal9460000 

a) Oe farmaceutische specialiteit op basis van abiraterooe acelaai komt vocr 
vergoeding in aanmerking als ze is toegediend in associatie met prednisone 
of prednisolone en androgeendeprIvatietherapie in het raam van de 
behandeling van volwassen mannen met hormoongavoelige prostaatkanker 
die nieuw gediagnosticeerd zijn me!t metastases. 

De rechthebbende beantwoordt hierbij aan de volgende criteria: 

• heeft poly·metastatische zÎekte met meerdere lesies aangetoond met 
behulp van beeldvorming en lof een viscerale metaslase enlof een 
Gleason sco re van 8 of hoger 

• hij komt niet in aanmerking voor een docetaxel behandeling omwille 
van aantoonbare redenen 

b) Het aantal vargoedbare verpakkingen houdt rekening met eeo maximale 
posologie van 1000 mg per dag. 

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

d) De vergoeding kan worden toegestaan, voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 12 maanden, telkens op basis van een elektronische -aanvraag. 
ingediend door de via het e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt cl die daardoor 

(signature du médecin ) 

at) Au § 9460000, les madalités de remboursement sant 
remplacées par les madalités suivantes: 

Paragraphe 9460000 

a) la spécialité pharmaceutique a base d'abiraterone acétate fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée en association avec la prednisone ou 
la -predn isolone et un traitement par suppression androgénique dans Ie cadre 
du traite mant du cancer de la prostate hormonosensible ch ez les hommes 
adultes nouvellementdiagnostiqLlés avec des métastasesc 

Le bénéflclaire répond aux crltères suivants: 

• a démonlré une mala die poly-mélastatique avec des lésions 
multiples en utilisant I'jmagerie et I ou une métastases viscérale e t l ou 
un score de Gleason de 8 ou plus 

• il n'est pas éligible pour ur" traitement de docétaxel à cause de 
raisons objectives 

b) le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale-de 1000 mg par jour. 

c) le remboursement -ne peut être accordé qua si la specialité concernée est 
prescrite par Ie ,médecin specialiste responsabla du !raitement et qul est 
agréé en ,urologie, en oncol ogie médicale ou en radiothérapie. 

d) l e remboursement peut être accordé-pour des périodes renouvelables de 
maximum 12 mois, sur -base chaque fois d'une demande de remboursement 
électronique intraduite par Ie médecin specialiste, Iden tifié et authentîfié par 
la plateforme eHealth, décrit' au point c) déclarant: 
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verklaart: 

, dat alle voorwaarden uit punt a) zijn vervuld; 

, dat.hii fzij in zijnIhaar medisch dossier beschikt over de elementen die 
betrekking hebben op de toestand van de reehthebbende; 

, dat hij/zij in zijn/haar dossier beschlkt-.over hel rapport van hel 
multidiseiplinair oneologiseh eon sult (MOC) ,dat het akkoord voor de 
behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt, met 
specifieke aandacht voor de toepasbaarheid en de mogelijke 
kostenbesparing van een behandeling met.doeelaJl:el; 

• dat hij/zij zich ertoe verbindt om ten behoeve-van de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter besehikking te houden die de geattesteerde gegevens 
bevestigen; 

, dat hij/zij zich ertoe verbindt om de vergoede behandeling te stoppen 
wanneer hij/Zij vaststelt dat er ziekteprogressie is, eangetoond door 
minstens 2 van de onderstaande tekens: 

- een PSA-gehalte dat minstens 2 nglml (in absolute termen) en 25 % 
hoger Is dan de 'laagste waarde genoteerd tijdens de behandeling met 
abiraterone, na ten minsle 3 weken bevestigd door een twee_de waarde 
die aan dezelfde voorwaarden voldoet, 

- progressie van botletsels (ontstaan van bo1melastase of 2 of meer 
nieuwe botleisels op botscan), 

- progressié van weke delenletsels ,volgens de RECIST (Response 
Evaluation Criteria in SOlid-Tumours) criteria: een toename van 
minstens 20 % en van minstens 5 mm van de som van de diameiers 
van de meetbare letsels (lymfekliermetastasen van < 2 cm komen niet 
In aanmerking), 

- versehiJnen van 1 ofmeer nieuwe viscerale of weke delen (inciLisief 
lymfeklier) metastasen; 

,dat hij/zij zich ertoe verbindt om minstens elke 12 weken een PSA 
bepaling te laten uitvoeren ; 

• dathij/zlj zich ertoe verbindt om bij optreden van nieuwe of verergering 
van bestaande symptomen een controle uil te voeren die alle nodige 
onderzoeken omvat om hogervermelde tekens van progressie te 
verifiëren; 

• dat hij/zij in zijn/haar medisch dossier beschikt ovor de data waarop de 
controle die de. nodige onderzoeken omvat om afwezigheid van alle 
tekens van progressie te verifiëren uitgevoerd werd , en dat hij/zij 
bevestigt dat datdeze controle minder dan 2 lekens van progressie 
vertoont. 

e) Voor rechthebbenden die vóór de inwerkingtreding van de vergoeding 
reeds met_de farmaceutisehe speeialiteit op basis van abiraterone acetaat 
behandeld werden in het kader van het medisch noodprogramma en die, vóór 
de aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld In punt a) 
voldeden, kan de vergoeding van deze behandeling worden toegekend voor 
zover geen ziekteprogressie zoals besehreven in punt d}, werd vastgesteld. 

f) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken 
ziekenhLlisapotheker, vooraleer hijfzij de specialiteit verstrekt, beschikt over 
een bewiJs van de elektronische goedkeuring bedoeld in dl. 

g) De gelijktijdige vergoeding van enzalutamide, docelaxel enlof abiraterone 
acetaat is nooit toegestaan. 

au) In § 9460000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming / Dénominatlon (Aanvrager/Demandeur) 

• que toutes les eonditions énoncées au point a) sont remplies ; 

• qu'ilfelle possède les elements relatifs à ]'etat du benéficiaire dans son 
dossier médical; 

• qua Ie rapport de la consultation oneologique multidisciplinaire (CaM) 
marquant I'eccord pour Ie trailement pour lequelIe remboursemenl est 
demandé est dis po ni bIe_dans Ie dossier médieal; avee attention spéelfique 
pour I'applicabilité et "economie _posslble (j 'un traitement avec Ie 
doeétaxel; 

• qu'ilJelie s'engage à tenir à la disposition du médeCÎn-eonseilles 
élér)'lents de preuve qui attestent de la situation déerite; 

' -qu'ilfelle s'engage a a'rreler Ie traitement remboursé s'illelle eonstate 
une progression .de la maladie, démonlrée par au moins 2 des' signes 
menlionnés el·dessous: 

- un taux de PSA qui est au moins de2 ng/ml(en lermes 'absolus) et 
25 % plus élevé que letaux minlmal pendant Ie trai'tement par I' 
abiratérone, conlirmé par un deuxième laux répondanl aux mêmes 
eritèrés aumoins 3 semsines plu.s tard, 

- progression des lési_ons osseuses (apparition de métastase osseuse 
ou de :> ou = 2 nouvelles lesions osseuses sur selntigraphie osseuse), 

- progressiori des lésions des tissus mous selon les critères RECIST 
(Response Evaluation Criteri a in Solid Tumours) : augmentation de la 
somme des diamètres des lésions cibles > ou = 20 % et :> ou = 5mm 
(les métastases Iymphatiques < 2 cm n'entrent pas en ligne de 
compte), 

- Apparitlon d'une ou pJusieurs nouvelles métastases viseerales ou des 
tissus mous (y compris les ganglions Iymphatiques); 

o qu'illelle s'engage à effectuer un controle 'du taux de PSA au moins une 
fois par 12 semaines; 

oqu'illeHe $'engage en cas d'apparition de nciuveaux symptames ou 
d'aggravation de symptomes existants, à efteeluer un contrale qui 
comprend lous les examens néeessaire-s pour vérif ier les slgnes de 
progression susmentionnés; 

• qu'illelle possède dans Ie dossier médicalles dales auxQueties Ie bilan 
comprenant tous les examens nécessaires à la vérifieation de I'absenee 
de ehacun des signes de progression a été cffectué et aUeste que ce 
bilan montre moin:. de-2 signes de progression. 

e) Pour les benéficiaires qui, dans Ie cadre d'un programme médical 
d'urgenee, ont déjà élé traites avant I'enlrée en vigueur du remboursement 
d'une spécialité phannaeeulique à base d'abiratérone acétate et qui, avant 
I'initiation du traItement, salisfaisaient aox _critèr~s mentionnés sous rubrique 
a), Ie remboursement du traitement peut être a,eeordé, pour autant qu 'aueune 
progression de la maladie comme déerit au point d), ne soi t conslatée. 

f) Le remboursement ne peut être accordé que si Ie pharmacien hospita1ier 
dispensateur dispose, ptéalablement à la dispensation, d'une preuve de 
I'approbation électronique visée au point dl. 

g) Le remboursement ~imuJtané de I'enzalutamide, doeétaxel eVou 
I'abiraterone aeétate n'est jamais autorisé. 

au) Au § 9460000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Op-m PrijS Basis v I " Ob, Prix' tegem 
Base 

bulten de 
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bedrijf remb 
I ex· 
us/ne bulten 

bedrijf 
I ex· 
usine 

ABIRATERON EG 500 mg EUROGENERICS ATC: L02BX03 

7735·061 •• film omhulde tabletten, 500 S6 comprimés pelllculés, 500 498,06 498,86 
mg mg 

A·1 04· 7735-061 1 filmomhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg G 9,5659 9,5659 

A-104 .. 7735-061 1 film omhulde tablet, 500 mg 1 comprimé pelliculé, 500 mg G 9,4389 9,4389 

av) In § 9740000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9740000 

a) Oe farmaceutische specialiteit op basis van gemtuzumab komt voor 
vergoeding in aanmerki ng indien ze wordt toegediend voor de behandeling 
van rechthebbenden van 15 jaar en ouder met niet eerder behandelde de 
novo CD33-positleve acute myeloïde leukemie, met uitzondering van acute 
promyelo~ytaire leukemie, in combinatie metchemetherapie bestaande uit 
een anthracycline en cytarabine. 

De terugbetaling is beperkttot rechthebbenden met ongekende', gunstige 
en intermediaire cyto'genetische kenmerken. 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met de 
aanbevelen pO'sologie In de Samenvatting van de Productkenmerken (SPK), 
met een maximum van 5 vergoed bare injectieflacons per rechthebbende . 

c}.De terugbetaling kan enkel wordentoegest8an indien de betrokken 
farmaceuti sche specialiteit op basis van gemtuzumab wordt voorgeschreven 
door een arts-specialist In interne geneeskunde, houder van de bijzondere 
beroepstitel in de klinische hematologie. 

d) De vergoeding kan worden toegestaan- op basis van· een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform geJdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt-c), die daardoor 
gelijktijdig verklaart: 

• dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld; 

- dat hij/zij ertoe verbindt de aanbevelingen zoals vermeld in de 
Samenvatting van de Productkarakteristieken (SPK) en het Risk 
Manegement Plan (RMP) te respecteren; 

• dai hij/zlj zIch er toe verbindtom ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens 
bevestigen: 

- dat hij/zij .weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening 
gehouden wordt'met de 'aanbevolen posologie in de Samenvatting van de 
Productkenmerken (SPK); 

• dat hljlzij zich ertoe verbindt onmiddellijk de behandeling te stoppen in 
geval van onvoldoende werkzaamheid die wordt gedefinieerd als een 
progressie \lan de ziekte onder behandeling, conform de gepubliceerde 
ElN AML responscri!eria: 

• dat hijlzij zich ertoe verbindt onmiddellijk de behandeling te stoppen bij 
paliênten met ongunstige cytogenetische kenmerken volgens Grimwade 
(2010) van zodra de resultaten van de.cytogenetische testen gekend zijn . 

(Grimwade et al. Refinement of cytogenetic classification in acute 
myeloid leukemia: determinatien of pregnostic significa nee of rare 
recurring chromosomal abnormalities among 5876yeunger'adult 
paUents treated in the United Kingdom Medical Research Councif 
trials . Blood, 2010 Jul 22;116(3):354-65.); 

av) Au § 9740000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9740000 

a) la spécialité pharmaceutique .8 base de gemtuzumab fait I'objet d'un 
remboursement· si elle est administrée, en association avec une 
chlmiothérapie avec anthracycline et cytarabine, pour Ie traitement de 
bénéficiairesàgés de 15 ans et plus atteints de leucémie aiguë myéloïde 
(LAM) d'expression positive du CD33 de novo, à I'exceptlon de la leucémie 
alguë promyélocytaire (LAP), naïfs de traitement. 

Le remboursement estlimité aux bénéficialres avec un profil de risque 
cytogénétique inconnu, favorable ou Ihtermédlalre, 

b) Le ,nombre de cOnditionnemerits remboursables tiendra compte de la 
posologie recommandée dans Ie Résumé dcs Caractérlstlques du Produit 
(RCP), avecun maximum de 5 flacons remboursables par benéficiaire. 

c) Le remboursement peut êtreaccordé lorsque la spécialité pharmaceutique 
à base de gemtuzu"mab concernee a été prescrite par un médecin specialiste 
en médecine inteme possédant une qualiflcatlon professlonnelle particuliére 
en hématologie clinique. 

d) La remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement electronique introduite par Ie médedn specialiste, identifié et 
authentifié par la plateforme e-Health, mentionné au point c), qui ainsi 
déclare : 

- que toutes les conditions reprises al,l point a) sont remplies; 

• qu'il /elle s'engage à suivre les recommandations du Résumé des 
Caractéristiques du Produit (RCP) et du Risk Management Plan (RMP); 

- qu'il/elle s;engage à tenir à [a disposition du médecln conseilles 
preuvescenfirmant les données attestées ; 

- qu'il/elle salt que Ie nombre de conditionnements remboursables tie nt 
compte de la posologie recommändée dan's Ie Rés'umé des 
Caractéristiques du Produit (RCP); 

- qu'il /elle s'en gage à arrêter immédiatement Ie traitement en cas 
d'efficacité. insuffisante définie comme une progress ion de la maladie 
sous traitement, conformément aux critéres de réponse d'ElN AMl 
publiés; 

- qu'illelle s'engage·à arrêter immédiatement Ie !raitement chez tes 
patients avec un profil de risque cytogénétique défavorable selon 
Grimwade (2010) dès que les résullats des tests cytogénétiques sont 
connus. 

(Grimwade et al. Refinement of cytogeneti c classificatlon in acute 
myeloid leukemia: determination of prognostic ,significance of rare 
recurring chromosomal abnormalities among 5876, younger adult 
patients treated in the United Kingdom Medical Research Cowncil 
trials, Blood. 2010 Jul 22;116(3):354-65.): 
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- dat hlJlzij zich' ertoe verbindt de behandeling te onderbreken of stoppen 
In geva!' van ernstige bijwerkingen van de rechthebbende (zoals vermeld 
in de Samenvatting van de Productkenmerken (SPK). 

e) Oe vergoeding kan maar toegekend worden indien de aneverendo 
apotheker beschikt, voorafgaand aan de aflevering, van een kopie van hel 
akkoord bedoeld onder punt d). 

aw) In § 10550000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10550000 

Deze paragraaf 10550000 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf 
11580000 van hoofdstuk IV voor de ve'1loeding van Ivacanor, toegediend in 
een combinaties chema meUezacaftor/ivacaftor bij een rechthebbende die 
lijdt aan mucoviscidose. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen 
machtigingen §10550000 voor ivacaftor, die afgeleverd zijn vóór het in 
werking tred en van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de 
bepalingen vermeld op deze machtigingen. namelijk maximaal tol en met 
31 .07.2023. 

ax) In § 10570000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10570000 

Deze paragraaf 10570000 van hoofdstuk IV is vervangen door paragraaf 
11580000 van hoofdstuk IV voor de vergoeding van tezacartor/ivacaftor, 
toegediend in een combinatieschema met ivacaftor bij een rechthebbende'die 
IUdt aan mucoviscldose. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen 
machtigingen §10570000 voor tezacaflor/ivacaftor, die afgeleverd zijn vóór 
het in werking treden van ,dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de 
bepalingen vermeld op deze machtigingen, namelijk maximaal tot en met 
31.07.2022. 

ay) In § 10910000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10910000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van levodopa, carbid opa en 
entacaponewordt vergoed als ze toegediend wordt aan rechthebbenden met 
ernstige idiopatische ziekte van Parkinson die niet in aanmerking komen voor 
een behandeling met DBS (Deep Brain Stimulation) en als de volgende 
voorwaarden zijn vervuld: 

,. rechthebbenden mei ziekte van Parkinson sinds minstens 5 jaar; 

2. structu rele oorzaken van parkin sonisme zijn uitgesloten op basis van 
MRt; 

3. combinatie van invaliderende motorische fluctuaties enlof 
dyskinesieën, die niet verholpen kunnen worden met optimale 
medicamenteuze therapie: 

4. rechthebbenden moeten een Hoehn - Yahr stadium van 4 - 5 hebben 
in de off fase; 

5. goede tevodopa-respons, zoals bewezen door afname van UPORS ­
onderafdeling 111 - (unified Parkinson's Disease Rating Scale) in medicatIe 
on en olf toestand. Oe UPORS score moet significant beier zijn In on 
(verSChil van minstens 50%). Dit is gedocumenteerd met video-opnames 
in beide toestanden: 

6. goede respons op nasoduodenale toediening van de specialiteit, zoals 
bewezen door afname van UPORS· onderafdeling 111- in medicatie -on en 
off toestand . Oe UPDRS score moet significant boter zijn in on (verschil 

-qu'illelle s'en gage à interrompre ou arrêter Ie traitement en cas 
d'intolerance ou effe ls secendairesgraves du beneficiaire peur te 
traitement (comme mentionné dans la notlce scientifique). 

e)le remboursement n'est accorde que si Ie pharmacien dlspensateur 
djspose préalablement à Ja dispensatIen, d~unepreuve de J'approbation 
électronJque visée au point d). 

aw) Au § 10550000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10550000 

Ce paragraphe 10550000 du chapitre IV est rempJacê par Ie paragraphe 
11580000 du chapitre IV pour Ie rembours ement d:ivacaftor, administre en 
association avec tezacaftor/ivacaftor chez un bénéficiaire aUeint de 
mucoviscidose . A titre transitoire , tes autorisations § 10550000 qui ont été 
délivrées pour ,'ivacaftor avant l'entree en vlgueur de la presente 
réglementation, peuvent con server leur validite conformément aux 
dlspositions énoncées dans ces autorlsations, c'est-à-dire jusqu'au maximum 
31 .07.2023. 

ax) Au § 10570000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes : 

Paragraphe 10570000 

Ce paragraphe 10570000 du chapitre IV est remplacé par Ie paragraphe 
11580000 du chapitre IV pour Ie remboursement de tezacaftorlivacaJtor, 
adminlstré en association avec ivacaftor ch ez un beneficiaire aUeln! de 
mucoviscJdose. A titre transitoire , les autorisations § 10570000 qui ont óté 
d élivrées peur tezacaftorfivacaftor-8vant ,'entrée en vigueur de la, presente 
rég lementation, peuvent conserver leur validité conformémenlaux 
dlspositions_ênoncées dans ces autorlsations, c'est-à-dire jusqu'au maximum 
31.07.2022. 

ay) Au § 10910000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10910000 

a) La spéciali té pharmaceutique à base de levodopa, carbidopa :et 
ontacaponefait I'objet d'un remboursement si etJe est administrée pour Ie 
Itaitemenl de béneficlaires seuffrant de la maladie de Parkinson Idiopathlque 
à un stade avancé qui n'entfent pas en IJgna de compte pour un traitement 
par OBS {Oeep Brain Stimulal10n)"et qui remplissent les conditions suivanles 

1. bénéficiaires aUeints de la matadie de Par1c.inson depuis au moins 5 
ans; 

2. _excJusion d'une léslon anatomiQue responsabie du syndrome 
parkinsoniensur base d'une imageriepar résonnance magnétique; 

3. combinaison de flucfuations matrices invalidanies eVou de dyskinésies, 
lorsque les associations disporii/;lles d'antiparkinsoniens n'on! pas donnë 
de résultats satisfalsants; 

4. bénéficiaires se trouvanl au stade 4 ~ 5 de Hoehn - Yahr en phase oft; 

5. démonstration d'une dopasenslbilité par la comparafson chiffrée du 
score UPDRS - _partie 111- (Unified Parkinson's Disease Rating Scale) de 
I'etat olf el de-l'elat on. le score UPDRS doit être-significativement 
meilleur en 'phase on (différence, de 50%'au minimum). Ceci dolt être 
documenté par des enregislrements vidéo réalisês dans les 2 phases: 

6. démonstration d'une réponse positive au test reaJisé pSr 
I'administration de la spécialite par une sonde nasO'-duodénalo par la 
comparaison chiffreedu score UPORS - partie III - de I'état off et de 
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van minstens 50%) , Dit moet ook gedocumenteerd worden met video­
opnames; 

7. uitsluiting van dementie op basis van de volgende elementen: 

- MMSE score meer dan 24;30 en afwezigheid van recente 
achteruitgang van deze score die een dementieelsyndroom zou 
kunnen betekenen; 

- afwezigheid van een behandeling met geneesmiddelen geregistreerd 
voor de behandeling van dementie (anlicholinesterasen, 
memantine .. . ); 

- afwezigheid van criteria die de, diagnose van dementie bepalen zoals 
beschreven in, de OSM IV; 

- een neuropsychologisch bilan: 

8. afwezigheid van ernstige psychiatrische stoornissen; 

9. de voorschrijver heeft er zich van verzekerd dat de rechthebbende of 
zijn zorgverleners in staat zijn om het systeem van de pomp van de 
specialiteit ingeschreven in de huidige paragraaf en PEG-sonde te 
begrlJpen en te han1eren. 

Indien de rechthebbende reeds behandeld wordt met een specialiteit op 
basis van levodopa en carbidopa op basis van een attestering van 
bovenstaande elementen en. indien de behandelende arts op basis van 
zijn klinische inschatting en de ervaring van de rechthebbende met deze 
behandeling, van oordeel is dat de rechthebbende een specifiek voordeel 
zou ondervinden van de behandeling met de specialiteit ingeschreven in 
de huidige paragraafis een switch toegestaan op 'basis van een verslag 
dat deze switch motiveert en na beoordeling door het College van artsen 
voor een weesgeneesmiddel of oon farmaceutische speCialiteit die in het 
kader van een zeldzame ziekte vergoedbaar is. Een switch van de 
specialiteit ingeschreven in de huidige pan3.graaf naar de specialiteit op 
basis van levodopa en carbidopa Is toegestaan, eveneens op basis van 
een verslag dat deze switch motiveert en na beoordeling door het COllege 
van artsen voor een weesgeneesmiddel of een farmaceulische specialiteit 
die In het kader van een _zeldzame ziekte vergoed baar is. 

b) Het aantal vergoed bere verpakkingen zal rekening houden met een 
gebruikelijke dosis van 1 cassette per dag. In uitzonderlijke gevallen, en voor 
zover het een rechthebbende betreft die reeds de vergoeding heeft bekomen 
van de specialiteit voor eén cassette per dag gedurende ten minste 3 
maanden, of indien de rechthebbende reeds voorafgaand de toestemming 
bekomen had voor het gebruik van de uitzonderlijke ,dosering van twee 
cassettes van de specïa[iteitop basis van levodopa en' carbidopa per dag ten 
gevolge van een geattesteerde dosisverhoging, kan dit aantal verhoogd 
worden tot een maximum van 2 cassettes per dag, op basis van oen 
geschreven, persoonlijke motivatie die op klinische argumenten steunt, 
opgesteld door de arts specialist, bedoeld!n punt c). 

c) Oe vergoeding hangt af, voor elke, toegestane periode, van het vooraf ter 
beschikking stellen aan de adviserend arts, van een aanvraagformulier, 
waarvan het model is opgenomen in bijlage A van deze para'graaf, volledig 
ingevuld en ondertekend door een arts-specialist in de neurologie, verbonden 
aaneen ziekenhuis. 

Voor de eerste aanvraag zal bij dit formulier een geschreven medisch 
rapport gevoegd worden, dat op chronologische wijze enerzijdS de 
vroegere en de recente evolutie van de aandoening beschrijft (met onder 
andere de oorsprong, de termijnen Eln de waargenomen effecten), en 
anderzijds de redenen die het niot toepassen van DBS motiveren. Het 
rapport moet een precieze motivatie geven voor het gebruik van de 
specialiteit. 

Dit formulier zal eveneens .overgemaakt worden aan de adviserend arts, 
daar dit zal dienen om, op basis van de bepali'ngen onder punt b) 
hierboven, de wijziging van de eerder toegestane posologie te bekomen. 

Door'aldus het formulier volledig In te vullen in de ad hoc rubrieken, 
vermeldt de arts-specialist van wie hierboven sprake, gelijktijdig : 

1. de elementen die betrekking hebben op de precieze diagnose en 

I'etat on . Le score UPDRS doit être significativement meilleur -en phase on 
(différence de 50% au minimum). Ced doit être également documenté par 
des enreglstrements vidéo; 

7, excluslon d'une demence SUf base des éléments sulvants: 

- score MMSE supérieur à 24/30 et aucune indication d'une 
dégradation récente de celui-ci qui permettrait d'évoquer un syndrome 
démentlel; 

- absence de Iraitement par les médicaments enregislrés pour Ie 
lraitement de la demence (anticholinestérasiques , mémantine.,. ); 

- absence des critères permettant un diagnostic de démence leis que 
decrits dans Ie DSM IV; 

- un bilan neuropsychologique_; 

8. exclusion de troubles psychiatriques graves; 

9. Ie prescripteur s'est assuré que Ie benéficiaire ou son entourage sont 
aptes à comprendre ef à manipuler Ie systeme de la pompe de-Ia 
spécialité inscrite dans Ie présent paragraphe et de la sonde 
d'entérostomie. 

Si Ie béneflciaire est déjà. traite par une specialité à base de levodopa et 
carbidopa sur la base d'une attestation des éléments ci-dessus et si Ie 
médecin traitant, sur la base de son évaluation CJinique et de I'experience 
du beneficiaire avee ce trailemen!, estime que Ie beneficiaire retireralt un 
bénéfice spécifique du traitemen! avec la spécialité' Inscrite dans Ie 
présent paragraphe, un changement est aulorisé sur base d'un rapport 
motivant ce changement staprès evaluatlon du College de médecins pour 
un medicament .orphelin ou une specialité pharmaceutique remboursable 
dans Ie cadre d'une maladie rare._ Un changement de la spécialité Inscrite 
dans Ie present paragraphe vers la spécialité à base de levodopa et 
carbidopa est autorisé, égalemen! sur base d'un rapport m'otivant ce 
changement et après évaluation du College de médecins pour un 
médicament orphelin ou une spécialité pharmaceutique remboursable 
dans Ie cadre d'une maladie rare. 

b) Le nombrc de' conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie habituelle de 1 cassette par jour. Dans des cas exceptionnels, et 
pour autant qu'il s'agisse d'un biméficiaire qui a-déjà obtenu Ie 
rembou-rsement de la:spécialilé à une cassette par Jour depuis _au moins 3 
mois, ou si Ie bénéficiairs avalt déjà obtenu I'autorisation prealabled'utiliser 
2 cassettes 'par Jour de la 'spécialité à base de levodopa et carbidopa suite à 
une augmentatlon de dose attestée, ce nombre pourra être porté à un 
maximum de 2 cassettes par jour, sur base d'une motivation écrite 
particulière fondée sur des arguments cliniques, redigèe par le _mèdecln 
spêcialiste vld au pOint cl . 

c) Le remboursement est conditionné, pour chaque pérlode à autoriser, par la 
fourniture préalable au médecin-conseil d'un formulaire de demande, dontie 
modèle est repris à [' annexe A du present paragraphe, dOmenl complété et 
slgné par un médecin spécialiste en neurologie attaché, è UI1 höpital. 

Pour la première demande, ce formulaire sera accornpagné d'un rapport 
médical écrit décrivant chronologiquement, d'une part , I'évolulion 
ancienne et récente de I'affection (avec entre autres la nature, les durees 
et effets constates,des ,differents traitements admfnlstrés) ainsi que, 
d'autre part, les raisons motivant Ie non-recours au OBS. Le rapport doit 
dét3iller les motivations précises Justifiant I'usage de la spécialité. 

Ce formulaIre sera ég,alement fouroi au médecin-conseil 1orsqu'il s'agira 
d'obtenir, sur base des dlspositions du point b) Cl-dessus, la modification 
de la posologie préalaolement autorisée. 

En complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc, Ie medecin 
specialiste susvisé, mentionne simultanément : 

1. les éléments qui concernentIe diagnostic précls et ladescri.ption de 

51 



beschrijving van de functionele toestand van de rechthebbende en de 
respons op de testbehandeling met de -specialiteit, of, wanneer ,het een 
aanvraag voor verlenging van vergoeding betreft, de klinische 
gegevens over de evolutie van de rechthebbende volg ens de 
voorwaarden bedoeld onder punt el; 

2. de elementen die toelaten : 

- erva ring aan te tonen in de zorg van de ziekte van Parkinson; 

- hel ziekenhuis te identificeren waartoe hij behoort; 

- de, betrokken ziekenhu isapotheker te identificeren; 

3, zich t e engageren om ten behoeve van de adviserend arts de 
bewijsstukken ter beschikking te stellen die de geattesteerde 
gegevens bevestigen; 

4, zich ertoe te verbinden om, in toepassing van punt f) hieronder, mee 
te werken aan de registratie en verzameling van de gecodeerde 
gegevens over de evolutie en uitkomst van de betrokken 
rechthebbende. 

d) De eerste vergoeding wordt toegestaan door-de adviserend arts voor een 
periode van 12 maanden ', In toepassing van de procedure bedoeld in de 
artikels 7, Ben 9 van het koninklijk besluit van 6 december 2018 betreffende 
de vergoeding van weesgeneesmiddelen en van de fannaceulische 
specialiteiten die in het kader van een zeldzame z,lekte vergoedbaar zijn die 
de verg oeding onderwerpt aan een onderzoek door het betrokken,Coliege 
van artsen, opgericht door de Koning in toepassing van artikel 35bis, §10 van 
de Wet betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorgi ng 
en uitkeringen gecoördineerd op 14 juli 1994. 

Onafgezien van -de voorziene beschikkingen door bovenstaande 
procedure, zal de adviserend a'rts; in geval van positieve beslissing: 

1. Aan de betrokken rechthebbende een specifiek en uniek nummer 
:vorlenen, dat zodanig gecodeerd Is datde Identificatie van ,de 
begunstigde door derden onmogelijk is . Dit nummer moet de 
iden tificatie van de verzekeringsinste!ling bevalten alsook de data van 
begin en einde van de toegestane periode. 

2. Aan de bovenvermelde aanvragende arts hel unieke nummer 
meedelen, toegekend aan de rechthebbende, alsook de data van 
begin en einde van de_toeg estane periode. 

3, Aan de ziekenhu isapotheker, bedoeld in punt cl 2. hierboven, een 
document bezorgen dat de identificatie van de rechthebbende en de 
aanvragende arts bevat. alsook de data van begin on einde van de 
toegestane periode. 

e) De toelating lot vergoeding mag worden verlengd voor nieuwe periodes 
van 12 maanden (lP voorwaarde dat de arts specialist in de neurologie 
vermeldt 

1. ot er een verandering opgetreden is op het vlak van de zorgverlening 
of de dagelijkse activi teiten (verpleegkundige, ve rzorgende; verzorging s­
instelling, omgeving .,, ), 

2. De MMSE sco re. 

3. Do 'scores van UPORS - onderafdelingen JU en IV, 

4. De,motivatie om de behandeling voor te zeUen. 

f) Teneinde -de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te -laten 
haar taken uit te voeren zoal s bepaald In artikel 29bis en 35bis van de Wet, 
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijVing van de 
farmaceutische specialiteit, wordt de vergoeding van de specialiteit vermeld 
onder punt a) loegestaan vo"or zover de gecodeerde gegevens over de 
evolutie en uitkomst van begunstigden die deze vergoeding ontvangen, 
geregistreerd worden en voorwerp van een evaluatie kunnen worden. De 
modaliteiten eigen aan de aard van de-gegevens, de reg istratie, de 
verzameling en de evaluatie worden vastgelegd door de Minister op voorstel 
van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, na advies .... an de 
Commissie over de bescherming van de privésfeer. 

la situation fonctionneHe du bénéficiaire et la réponse au traitement 
test avec la specialité, ou, quand il a'agit d'une demande de 
prolongation de remboursement, les donnees cliniques au sujet de 
I'evolution du béneflci aire sulvant les conditIons visées au point e); 

2. les éléments permettant: 

- d'aUester de son expèrience dans Ie traitement de la maladie de 
Parkinson; 

- d'identifier I'hopital auquel il est attaché; 

- d'identlfier Ie pharmacien hospitalier de référence ; 

3. de s'en gag er à meUre iI. Ia dispos ition du médecln-conseilles 
éléments de preuve' confirmant les éléments auestes; 

4. de s'engager à collaborer, en application du point, f) ei-dessous, à 
l'enregistrement elIa collecle des données codées relatives à 
I'evolution et au devenir du béneficiaire concerné. 

d) le premier remboursement est autorisé par Ie médecin-conseil pour une 
periode de 12 mols, enappl icati on de la procédure visée aux articles 7, 8 et 
9 del'arrêlé royal du 6 décembre 2018 relalif aux règles subordonnant Ie 
remboursement des medicaments orphelins el des specialités 
pharmaceutiques remboufsables dan s Ie cadre d'une maladie ra re àune 
appreciatlen du College de médeclns concerné, élabli par Ie Roi en 
application de I'article 35bis, § 10 de la Loi relative al'assurance obligatoire 
soins de santé et indemnltés coordonnée Ie 14 juillet 1994. 

Sans prejudice des dispositions prévues paria procédure susvisée, Ie 
médecln-consei l devra, en cas de déclsion posltive: 

1. Attribuer au -bénéficiaire concerné un numero spécifique. unique, 
codé de façonà randre impossible I:idenllfication du bénéflciaire par 
des tiers. Dans ce numéro doit figurer I'identificatio n, de I'organisme 
assureur ainsi que les dates de début et de fin de période autorisée, 

2. Communlquer au medecin demandeur susvisé Ie numero uniqiJe 
at,trlbué au bénéficialre, ainsl que les dates de début alde firt de la 
periode autorisée. 

3. Communlquer au pharmacien hospitalier visé au point cl. 2. cÎ­
dessus, un document sur lequel figure I'identification 'du benéficiaire et 
du médecin demandeur, avec les dates de début et de fin do la 
période.autorisée. 

e) l'autorisation de remboursement peut être prolongée pourde nouvel!es 
J3ériodes de 12 mois ä condition que Ie médecin spécialiste en neurologie 
stipule : 

1. Si un changement est intervenu dans Ie nombre d'intervenants 
nécessaires pour les soins et I'activité Joilmallère (infirmiè r(e), garde 
malade, institution de soins, entourage . .. ). 

2. La score MMSE. 

3, Les scores UPDRS - parties 111 et IV, 

4. La motivation de la poursuite du traJtemenl. 

f) Afin de permettre à la Commission _de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à l'article 29bis et 35bis de la lOi, 
notamment en ce qui concerne une modiflcationullérieure de I'inscription de 
la spécialité pharmaceutique. Ie remboursement de la spécialité mentionnée 
au point a) est accordé pour autant que des donnees codees, relatives à 
I'évolutiofl et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, 
puissent être 8nregistrées et. puissent faite I'objet d'une évaluation , les 
modalilés re!atives à la nature des donnèes, à I'enregistrement, à la colleete 
et à I'évaluation sont fixées par Ie Ministra sur la proposition de la 
Commission de Remboursement des Médicaments après avis de la 
Commission de la protectfon de la vie privée. 
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g) De vergoeding ,kan toegekend worden indien de betrokken verpakking 
werd voorgeschreven door een arts-specialist in neurologie en voor zover dat 
de afleverende ziekenhuisapotheker, voorafgaand aan de aflevering, beschikt 
over 'een kopie van het document bedoeld onder punt d) 3. hierboven. Met 
het oog hierop moet de aflaverende ziekenhuisapotheker een kopie van het 
document bedoeld onder punt d) 3. hechten aan de globale individuele 
facluur van de betrokken rttchthebbende. 

g) La remboursement peut être accordé si Ie condilionnement concerné a été 
prescnt par un médecin specialiste en neurologie et pout _a utant que Ie 
pharmacien hOspita lier di spensateur dis pose, préalablement à la 
dispensation, d'une copie'du document vlsé au point d) 3. cI-dessus. ,A cet 
effet, Je pharmaclen hospitalIer dispensateur doit Joindre une cople du 
document visé au pOint d) 3. à la facture integrée individuelle du béneficiaire 
concemé. 

hl De gelijktijdige' vergoeding van de farmaceutische specialiteit 
ingeschreven in de huidige paragraaf met de farmaceutische specialiteit op 
basis van levodopa en carbidopa is nooit toegestaan. 

h) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutlque inscrile dans 
Ie présent paragraphe n'est jamais autorisé avec la spécialité 
pharmaceutique à base de levodópa ot carbidopa , 

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier: 
Aanvraagformulier voor vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van levodopa, carbidopaen entacapone (§ 
10910000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I -Identificatie van de begunstigde {naamj voornaam I inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstelling}: 

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

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

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

11 • Elementen te bevestigen door een arts-speclaHst in de neurologie: 

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, specialist erkend in de neurologie verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende lijdt aan een ernstige idiopatische ziekte van Parkinson, dat hij geen DBS (Deep Brain Stimulation) kan krijgen en 
dat hij voldoet aan alle voorwaarden van punta) van § 10910000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 
2018: 

1. Wat de precieze diagnosestelling en klinische situatie van deze rechthebbende betreft, voorafgaand aan het begin van een 
behandeling met de specialiteit, 

1.1. Bevestig ik de volgende elementen: 

1.1.1 . 
1.1 .2. 
1.1.3. 

1.1.4. 
1.1.5. 

1.1 .6. 

1.1.7. 

1.1 .8. 
1.1 .9. 

rechthebbende met ziekte van Parkinson sinds minstens 5 jaar; 
structurele oorzaken van parkinsonisme zijn uitgesloten op basis van MRI ; 
aanwezigheid van een combinatie van invaliderende motorische fluctuaties en/of dyskinesieên, die niet 
verholpen kunnen worden met optimale medicamenteuze therapie; 
rechthebbende heeft een Hoehn - Yahr stadium van 4-5 in de off fase ; 
aanwezigheid van een goede levodopa-respons, zoals bewezen door afname van UPDRS -onderafdeling lil -
(Unified Parkinson's Disease Rating Scale) in medicatie on en oH toestand. De UPDRS score is significant beter 
in on (verschil van minstens 50%). Dit is gedocumenteerd met video-opnames in beide toestanden ; 
aanwezigheid van een goede respons op nasoduodenale toediening van de specialiteit, zoals bewezen door 
afname van UPDRS - onderafdeling lil - in medicatie on en oH tbestand. De UPDRS score is significant beter in 
on (verschil van minstens 50%). Dit is ook gedocumenteerd met video-opnames. De vermelding van de datum 
en de plaats van het onderzoek zijn vereist; 
uitsluiting van dementie op basis van de volgende elementen : MMSE score meer dan 24/30 en afwezigheid van 
recente achteruitgang van deze score die een dementieel syndroom zou kunnen betekenen; afwezigheid van 
een behandeling met geneesmiddelen geregistreerd voor de behandeling van dementie (anticholinesterasen, 
memantine ... ) ; afwezigheid van criteria die de diagnose van dementie bepalenzoals beschreven in de DSM IV ; 
een neuropsychologisch bilan dat dementie uitsluit; 
afwezigheid van ernstige psychiatrische stoornissen; 
de voorschrijver heeft er zich van verzekerd dat de rechthebbende of zijn zorgverleners in staat zijn om het 
systeem van de pomp en PEG-sonde te begrijpen en te hanteren. 

1.2. Ik voeg eveneens een medisch rapport toe specifiek opgesteld met betrekking tot de rechthebbende, dat op 
chronologische wijze enerzijds de vroegere en de recente evolutie van de aandoening beschrijft (met onder andere de 
oorsprong, de termijnen en de waargenomen effecten), en anderzijds de redenen die het niet toepassen van DBS en de 
toediening van de specialiteitmotiveert. 

2. Wat mijn praktijk aangaat: 
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Ik ben sinds uu / uu / uuuu verbonden aan een hospitaal zoals hieronder vermeld, 
Naam en volledig adres van het hospitaal is de volgende: ...... ... ... ... ... ... ... ... .. ........ ". 

3. De identificatie van de betrokken ziekenhuisapotheker is de volgende: 
Naam en voornaam:.. .. . ." .. , .. " .. , ........ "...... .... .. .. . ... '" ...... ........ ...... ... . . 
RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan de apotheker is verbonden: 7.,10uuu-uu-uuu 
Adres : .... ,. . ........ ........... ............ ......... .......... ......... ........... ............ .. . 

4. Ik verbind me ertoe aan de adviserend arts de bewijsstukken ter beschikking te stellen, die aantonen dat de rechthebbende zich 
in de geallesteerde situatie bevindt 

5. Ik verbind me er eveneens toe, indien de rechthebbende de vergoeding van de specialiteit zal verkregen hebben, aan het 
College van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens mee te delen 
die betrekking hebben op de evolutie en de uitkomst van de betrokken rechthebbende, volgens de modaliteiten bepaald door de 
Minister, zoals beschreven onder punt n van § 10910000 van hoofdstuk IV van delijslgevoegd bij het KB. van 1 februari 2018. 

6. Op basis van de bovenvermelde gegevens en op basis van het feit dat: 

u (6.1.) het een eerste aanvraag betreft voor toelating van vergoeding van de specialiteit. 

u (6.2.) het een aanvraag tot verlenging van vergoeding betreft van de specialiteit, want deze rechthebbende heeft reeds 
minstens één periode van vergoeding van 12 maanden met een posologie van maximum 1 cassette per dag van de 
specialiteit bekomen op basis van de vooIWaarden van § 10910000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. 
van 1 februari 2018, waarbij de vorige toegestane periode afgelopen is en ik deze behandeling met de specialiteit 
meen te moeten verder zetten. In bijlage voeg ik een verslag van de evolutie, dat in het bijzonder de klinische 
presentaties en de motivatie om de behandeling verder te zetten vermeldt, 

Bevestig ik dat deze rechthebbende een vergoeding dient te verkrijgen van een behandeling met de specialiteit voor 12 
maanden met een met een maximale posologie van 1 cassette per dag. 

u (6.3.) het een rechthebbende betreft die reeds de vergoeding van de specialiteit heeft verkregen aan een posologie van één 
casselte per dag gedurende ten minste 3 maanden op basis van de voorwaarden van § 10910000 van hoofdstuk IV 
van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018, en ik bevestig dat deze rechthebbende nu genoodzaakt is de 
vergoeding te verkrijgen van een behandeling van 12 maanden van de specialiteit, met een posologie van maximum 2 
cassettes per dag. Ik voeg in bijlage een medisch rapport toe specifiek opgesteld met betrekking tot de rechthebbende, 
dat op chronologische wijze de recente evolutie van de aandoening beschrijft, sinds de aanvang van de behandeling 
met deze specialiteit, evenals de redenen die de verhoging van de posologie tot een maximum van 2 cassettes per 
dag motiveren. 

u (6.4.) het een aanvraag tot verlenging van vergoeding betreft van de specialiteit, want deze rechthebbende heeft reeds 
minstens één periode van vergoeding van 12 maanden met een uitzonderlijke posologie van maximum 2 cassettes per 
dag van de specialiteit bekomen op basis van de vOOIWaarden van § 10910000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd 
bij het KB. van 1 februari 2018, waarbij de vorige toegestane periode afgelopen is en ik deze behandeling met de 
specialiteit met een posologie van 2 casseltes per dag meen te moeten verder zelten. In bijlage voeg ik een verslag 
van de evolutie, dat in het bijzonder de klinische presentaties en de motivatie om de behandeling verder te zelten 
vermeldt 

u (6.5.) het een rechthebbende betreft die reeds de vergoeding van de specialiteit op basis van levodopa en carbidopa heeft 
verkregen aan een posologie van één casselte per dag op basis van de vooIWaarden van § 4060000 van hoofdstuk IV 
van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 en het een eerste aanvraag betreft voor de behandeling met de 
specialiteit op basis van levodopa, carbidopa en entacapone. Ik bevestig bovendien dat de behandeling voortgezet 
moet worden met de specialiteit op basis van levodopa, carbidopa en entacapone omdat er een specifiek voordeel 
voor de rechthebbende te velWachten is met deze behandeling . In bijlage voeg ik een verslag van de evolutie, dat in 
het bijzonder de klinische presentaties en de motivatie om de behandeling verder te zelten evenals de motivatie voor 
de switch naar de specialiteit op basis van levodopa, carbidopa en entacapone vermeldt. 

u (6.6.) het een rechthebbende betreft die reeds de vergoeding van de specialiteit op basis van levodopa en carbidopa heeft 
verkregen aan de uitzonderlijke posologie van twee cassettes per dag op basis van de VOOIWaarden van § 4060000 
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018, en ik bevestig dat .deze rechthebbende nu 
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genoodzaakt is de vergoeding te verkrijgen van e.en behandeling met de specialiteit op basis van levodopa, carbid opa 
en entacapone aan een posologie van 2 cassetles per dag omdat de behandeling voortgezet moet worden en omdat 
er een specifiek voordeel voor de rechthebbende te verwachten is met deze behandeling. In bijlage voeg ik een 
verslag van de evolutie, dat in het bijzonder de klinische presentaties en de motivatie om de behandeling verder te 
zetlen evenals de motivatie voor de switch naar de specialiteit op basis van levodopa, carbidopa en entacapone 
vermeldt 

111 - Identificatie van de arts-specialist In de neurologie bedoeld onder punt 11 hierboven: 

,-I .!...I ..1.1 ..J.1 ...J1~..1.r ..J.I_I~I ..1.1 ..J.1...J1~..l...J....JI~1 ..LI ..J.I...JI.....L.JI (naam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I 

L1J - I I I I I I -W -I I I I (RIZIV nOl 

WI Wil I I I I (datum) 

I (voornaam) 

'--_______ ~II,_Q (handtekening van de arts) 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de demande : 
Formulaire de demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de levodopa, carbid opa et entacapone (§ 
10910000 du chapitre IV de la Iiste jointe à I'A.R. du 1 février 2018) 

I-Identificatlon du bénéficlalre {nom, prénom, N°d'allillationj : 

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

I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 

I! - Eléments à attester par un médecin spéciallste en neurologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en neurologie, certifie .que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est atleint 
de la maladie de Parkinson idiopathique à un stade avancé,qu'il n'entre pas en ligne de compte pour un traitement par DBS (Deep 
Brain Stimulation) et qu'il remplit toutes les conditions figurant au point a) du § 10910000 du chapitrelV de la liste jointeà I'A.R. du 
1 février 2018: 

1. En ce qui concerne Ie diagnostic précis et la situation clinique de ce bénéficiaire préalablement à I'initiation d'un traitement par la 
spécialité : 

1.1. J'atteste les éléments suivants : 

1.1.1 bénéficiaire alteint de la maladie de Parkinson depuis au moins 5 ans ; 
1.1.2 exclusion d'une lésion anatomique responsabie du syndrome parkinsonien sur base d'une imagerie par 

résonnance magnétique ; 
1.1.3 présence d'une combinaison de fluctuations motrices invalidantes eUou de dyskinésies, lorsque les associations 

disponibles d'antipar1<insoniens n'ont pas donné de résultats satisfaisants ; 
1.1.4 Ie bénéficiaire se trouve au stade 4 - 5 de Hoehn - Yahr en phase 011 ; 
1.1.5 présence d'une dopasensibilité par la comparaison chillrée du score UDPRS - partie 111- (Unified Parkinson's 

Disease Rating Scale) de I'état 011 et de I'état on. Le score UDPRS est significativement meilleur en phase on 
(dillérence de 50% au minimum). Ceci est documenté par des enregistrements vidéo réalisés dans les 2 
phases; 

1.1.6 présence d'une réponse positive au test réalisé par I'administration de la spécialité par une sonde naso­
duodénale par la comparaison chillrée du score UDPRS - partie 111 - de I'état 011 et de I'état on. Le score 
UDPRS est significativement meilleur en ph ase on (différence de 50% au minimum). Ceci est également 
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documenté par des enregistrements vidéo. La date de I'examen ainsi que Ie lieu ou il a été réalisé doivent être 
mentionnés ; 

1.1 .7 exclusion d'une démence sur base des éléments suivants : score MMSE supérieur à 24/3.0 et au cu ne indication 
d'une degradation récente de celui-ci qui permettrait d'évoquer un syndrome démentiel ; absence de traitement 
par les médicaments enregistrés pour Ie traitement de la démence (anticholinestérasiques, mémantine .. . ); 
absence des critéres permettant un diagnostic de démence tels que décrits dans Ie DSM IV ; un bilan 
neuropsychologique qui exclut une démence ; 

1.1 .8 exclusion .de troubles psychiatriques graves; 
1.1.9 Ie prescripteur s'est assuré que Ie bénéficiaire ou son entourage sont aptes à compreridre et à manipuler Ie 

système de la pompa et de la sonde d'entér05tomie. 

1.2. Je joins également en annexe un rapport médical rédigé spécifiquement au sujet du bénéficiaire concerné, décrivant 
chronologiquement I'évolution ancienne et récente de I'affection (avec entre autres la nature, les durées et effets constatés, 
des différents traitements administrés) ainsi que les raisons motivant Ie non-recoursau OSS et la nécessité d'administrer la 
spécialité. 

2. En ce qui concerne ma pratique : 
Je suis attaché depuis Ie uu / uu / uuuu à I'höpital mentionné ei-après ...... ........ . 

3. L'identification du pharmacien hospitalier de référence est la suivante: 
Nom et prénom :.. ... . . ...... .. ..... .. ........ ... .... ........ ... ........ .. . . 
Numéro INAMI de I'Mpilal auquelle pharmaeien esllié : 7.1D-uuu-uu-uuu 
Adresse: .... .. .. ........ ... ... . ....... ......... ..... ... . .... . 

4. Je m'engage à metlre à la disposilion du médecin-conseil les éléments de preuve établ.issant que Ie bénéficiaire se lrouve dans 
la situation atteslée. 

5. Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialrté, à communiquer au collège de 
médecins, désigne par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités .fixées par Ie Ministre, comme décriles au point f) du § 1.091.0.0.0.0 du 
chapilre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 fèvrier 2.018. 

6. Sur base des éléments menlionnés ci-dessus el sur base du fait que : 

u (6.1) il s'agit d'une première demande d'autorisalion de remboursement pour la spécialité, 

u (6.2) il s'agit d'une demande de prolongation de remboursement pour la .spécialité, car ce bénéficiaire a déjà obtenu au moins 
une période de remboursement de 12 mois pour une posologie de maximum 1 cassette par jour de la spécialité sur 
base des conditions du§ 1.091.0.0.0.0 du chapitre IV de la liste joinle à I'AR. du 1 lévrier 2.018, que la période 
précédemmenl autorisée est arrivée à échéance, et que j'estime que ce Iraitement avec la spécialité doit être poursuivi. 
Je joins en annexe un rapport d',évolution, notammenten ce qui concerne les manifestations cliniques, comprenant 
également la motiValion de la poursuite du traitement, 

J'atleste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement de 12 mois avec la spécialité, avec une 
posologie de maximum 1 cassetIe par jour. 

u (6.3) il s'agit d'un bénéficiaire qui a déjà obtenu Ie remboursement de la spécialité à une posologie d'une cassetIe par jour 
depuis au moins 3 mois sur base des conditions du § 1.091.0.0.0.0 du chapitre IV de la liste jointe à I'A. R. du 1 février 
2.018, et j'atleste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir maintenant Ie remboursement d'un traitement de 12 mois 
avec la spécialité, avec une posologie de maximum 2 cassetIes par jour. Je joins en annexe un rapport médical rédigé 
spécifiquemenl au ·sujel du benéficiaire concerné, décrivanl chronologiquement I'évolution récente de I'affection depuis 
I'instauration du traitement avec eeUe spécialité, ainsi que les raisons motivant I'augmentation de posologie jusqu'à un 
maximum de 2 cassetIes par jour. 

u (6.4) iI s'agit d'une demande de prolongation de remboursement pour la spécialité, carce bénéficiaire a déjà obtenu au moins 
une période de remboursement de 12 mois pour une posologie exceptionnelle de maximum 2 cassetIes par jour de la 
spécialilé à sur base des conditions du § 1.091.0.0.0.0 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 février 2.018, que la 
période précédemment autorisée est arrivée à échéance, et que j'estime que ce traitement avec la spécialité à 2 
cassettes par jour doit être poursuivi. Je joins en annexe un rapport d'évolution, notamment en ce qui concerne les 
manifestations cliniques, compranant également la motivation de la poursuite du traitement 
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u (6.5.) il s'agit d'un bénéficiaire qui a déjà obtenu Ie remboursement de la spécialité à base de levodopa et carbidopa à une. 
posologie d'une cassette par jour sur base des conditions du § 4060000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 
février 2018 et il s'agit d'une première demande de remboursement pour Ie traitement avec. la spécialité à base de 
levodopa, carbidopa et entacapone. J'atteste également que Ie traitement avec la spécialité à base de levodopa, 
carbidopa et entacapene doit être poursuivi, car il est estimé que Ie bénéficiaire retirerait un bénéfice spécifique de ce 
traitement. Je joins en annexe un rapport d'évolution, notamment en ce qui concerne les manifestations cliniques, 
comprenant également la motivation de la poursuite du traitement et. du changement dé traitement vers la spécialité à 
base de levodopa, carbidopa et entacapone. 

u (6.6.) il s'agit d'un bénéficiaire qui a déjà obtenu Ie remboursement de la spécialité. à base de levodopa et carbidopa à Une 
posologie exceptionnelle de maximum 2. cassettes par jour sur base des conditions du § 4060000 du chapitre IV de la 
liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018, et fatteste que ce bénéficiaire necessite de recevoir maintenant Ie remboursement 
d'un traitement avec la spécialité à base de levodopa, carbidopa et entacapene, avec une posologie de maximum 2 
cassettes par jour, car Ie traitement doit être poursuivi et il est estimé que Ie bénéficiaire retirerait un bénéfice spécifique 
du traitement. Je joins en annexe un rapport d'évolution, notamment en ce qui concerne les manifestatiens cliniques, 
compreriant également la motivation de la poursuite du traitement et du changement de traitement vers la spécialité à 
base de levodopa, carbidopa et entacapene. 

111 - Identificatio" du médecin spécialiste en neurologie visé au point 11 cl-dessus : 

I I I I I I I I I I 1 I I I I I I I 1 I (nom) 

I 1 1 1 I 1 1 1 I I I I 1 I 1 1 1 I I 1 1 (prénom) 

w- 1 I I 1 1 I-W-I 1 I1 (n' INAMI) 

W I W Ij I 1 1 I (date) 

L-______ --'I,~~ 
az) In § 10960000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vermeld in de bijlage, vervangen als volgt: 

(signature du médecin) 

az) Au § 10960000, les modalités de remboursement 
reprises à I'annexe, sont remplacées par les modalités 
suivantes: 

BIJLAGE A: Voorstel van model van formulier voor een eerste aanvraag. 
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding Van de farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab 300 mg bij 
psoriatische artritis bij de volwassene, na een voorafgaand gebruik van minstens 36 weken aan eer dosering van 150 mg (§ 
10960000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

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

I I I 1 I I I 1 1 I I 1 I I I 1 I (naam) 

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

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

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan 
alle voorwaarden gesteld in punt a-l) of a-2) van § 10960000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 
2018. 
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u Polyarticulaire psoriatische artritis: 

o Ik bevestig dat de specialiteit op basis van secukinumab voorafgaand werd toegediend aan een dosering van 150 mg 
gedurende minstens 36 weken. Deze specialiteit aan de dosering van 150 mg werd vergoed op basis van de voorwaarden a) 
1 en e) 1 a) zoals vermeld in de §8540200 van hoofdstuk IV; 

o Na een behandelingsduur van minstens 36 weken met de farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab aan een 
dosering van 150 mg, wordt een partiêle respons vastgesteld. Deze partiêle respons is gedefinieerd als een vermindering 
tussen 20% en 50% van het aantal door actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling tussen 20% en 50% van de 
HAQ-index (Health Assessment Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbende vóór de aanvang 
van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab toegediend aan de dosering van 150 mg. 

u Oligoarticulaire psoriatischeartritis: 

o Ik bevestig dat de specialite~ op basis van secukinumab voorafgaand werd toegediend aan een dosering van 150 mg 
gedurende minstens 36 weken. Deze specialiteit aan de dosering van 150 mg werd vergoed op basis van de voorwaarden a) 
2 en e) 1 b) zoals venmeld in de §8540200 van hoofdstuk IV. 

o Na een behandelingsduur van minstens 36 weken met de farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab aan een 
dosering van 150 mg, wordt een parMIe respons vastgesteld. Deze parMIe respons is gedefinieerd als een gelijktijdige 
verbetering tussen 2 en 5 punten op de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door de rechthebbende 
en de arts voor het meest aangetaste grotere gewricht, vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbende vóór de 
aanvang van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab toegediend aan de dosering 150 
mg. 

Ik bevestig dat ik voorde adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens 
het model in bijlage B van § 10960000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken 
volledig ingevuld en ondertekend werden vóór de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en de NRS 
in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor de rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische specialiteit op 
basis van secukinumab 300 mg noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 16 weken. Ik vraag dus voor de 
rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende_16 wekenJe 
verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

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

de dosering van 300 mg maandelijks toegediend, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de periode van 16 
weken brengt op: u u verpakkingen van 1 voorgevulde pen van 300 mg (maximum 4) 

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

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met 
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, 
zoals beschreven in punt g) van § 10960000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

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

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

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

w- I I I I II-W-I I I I (RIZIV nOl 

WI W i l I I I I (datum) 
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'-________ ---'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

BIJLAGE B.l: Voorstel van model van het formulier met klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling van 
polyarticulaire psorlatlsche artritis 
Formulier met de klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van 
secukinumab 300 mg voor polyarticulaire psoriatische artritis, na een voorafgaand gebruik van minstens 36 weken aan een 
dosering van 150 mg (§ 10960000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende) 

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

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

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

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

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan polyarticulaire psonatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en 
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-l) van § 10960000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. 
van 1 februari 2018: 

Ik bevestig dat de specialiteit op basis van secukinumab voorafgaand werd toegediend aan een dosering van 150 mg gedurende 
minstens 36 weken. Deze specialiteit aan de dosering van 150 mg werd vergoed op basis van de voorwaarden a) 1 en e) 1 a) 
zoals vermeld in de §8540200 van hoofdstuk IV; 

van uuluuluuuu tot uuluuluuuu (datum van laatste behandeling met een dosering van 150 mg). 

Ik bevestig dat na een behandelingsduur van minstens 36 weken met de famnaceutische specialiteit op basis van secukinumab 
aan een dosering van 150 mg, er een partiele respons werd vastgesteld. Deze partiêle respons is gedefinieerd als een 
vermindering tussen 20% en 50% van het aantal door actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling tussen 20% en 
50% van de HAQ-index(Health Assessment Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbende vóór de 
aanvang van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab toegediend aan de dosering van 150 
mg. 

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld: 
- Op uuluuluuuu (datum aanvang van de dosering van '150 mg) 
- ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vijf) 
(aan te duiden op de figuur hiernaast) 
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Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld: 
- Op uuluuluuuu (datum einde van de dosering van 150 mg) 
- ter hoogte van de volgende gewrichten 
(aan te duiden op de figuur hiernaast) 

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de HAQ-vragenlijstingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier: 
op uuluuluuuu (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld bij aanvang van de dosering van 150 mg) en dat er een totale 
score werd bekomen van: 
uu op 60 (som van de waarden bekomen voor elke vraag), die in percentage uitgedrukt, overeenstemt met een HAQ index 
van: 
uu op 100. 

op uuluuluuuu (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld bij einde van de dosering van 150 mg) en dat er een totale score 
werd bekomen van: 
uu op 60 (som van de waarden bekomen voor elke vraag), die in percentage uitgedrukt, overeenstemt met een HAQ index 
van: 
uu op 100. 

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op 
basis van secukinumab 300 mg. 

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

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

w- I I I I I I-W-I I I I (RIZIV nO) 

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

L-________ -'I (stempel) (handtekening van de arts) 

IV - Vragenlijst omtrent fysiek functioneren (HAQI In te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder 

2!!.!11.1.. 

(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijft). 

Zonder ENIGE Met ENIGE ZEER moeilijk ONMOGELIJK 
moeilijkheid moeilijkheid 

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

a) Uzelf aan te kleden, incl. uw veters Cl [] [] iJ 
dicht te knopen en uw kleren dicht 
te knopen? 

b) Uw haar te wassen? 11 iJ 0 ej 
2) OPSTAAN: 
Bent u in staal om: 

a) Van een stoel op te staan? iJ iJ iJ iJ 
b) In en uit bed te komen iJ [] 0 0 

3) ETEN: 
Bent U in staat om: 

a) Uw vlees zelf te sn ijden ? iJ 0 0 [] 

b) Een vol kopje of glas naar uw mond [] [] 0 [! 

te brengen? 
c) Een brik melk of fruitsap te [] [] 0 [J 

openen? 
4) LOPEN: 
Bent u in staat om: 

a) Buiten op vlak terrein te lopen? 0 [] 0 0 
b) 5 treden van een trap op te lopen? 0 iJ C [] 

5) HYGIENE: 
Bent u in staat om : 

a) U volledig te wassen en af te Q [] [] Cl 
drogen? 

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

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

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

hoofd te pakken? 
b) U te bukken om een kledingsstuk [] [] [] 0 

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

a) Een autodeur open te maken? 0 [] [] 0 
b) Een pot open te schroeven die al 0 IJ 0 [j 

eerder is opengedraaid? 
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c) Een kraan open en dicht te 
draaien? 

8) ANDERE ACTIVITEITEN: 
Bent u in staat om: 

a) boodschappen te doen? 
b) in en uit de auto te stappen? 
c) Huishoudelijke taken te verrichten 

zoals stofzuigen of een beetje te 
tuinieren? 

Score toegekend aan elke kolom 

0 
[] 

Cl 

Zonder 
ENIGE 
moeilijkheid 

(0) 

o o o 

0 0 0 
0 0 0 
0 0 0 

Een Beperkt tot ONMOGELIJK 
BEETJE bepaalde door 
ongemakkelijk posities of polyarthritis 

zeer 
ongemakkelijk 

(1) (2) (3) 

uu I uu I uuuu (Datum waarop de vragenlijst werd ingevuld bij aanvang van de dosering van 150 mg)) 
... ......... ... • .. ..... (Handtekening van de rechthebbende) 

uu I uu I uuuw (Datum waarop de vragenlijst werd ingevuld bij einde van de dosering van 150 mg) 
.. . ...... .. ..... ...... (Handtekening van de rechthebbende) 

BIJLAGE B-2: Voorstel van model van het formulier met klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling van 
oligoartlculalre psoriatische artritis: 
Formulier met de klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van 
secukinumab 300 mg voor oligoarticulaire psoriatische artritis, na een voorafgaand gebruik van minstens 36 weken aan een 
dosering van 150 mg (§ 10960000 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 - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. Inschrijvingsnummer bij de V.I,) 

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

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

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

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialistin de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan oligoarticulaire psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, en 
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punta-2) van § 10960000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K. B. 
van 1 februari 2018: 

Ik bevestig dat de specialiteit op basis van secukinumab voorafgaand werd toegediend aan een dosering van 150 mg gedurende 
minstens 36 weken. Deze SPecialiteit aan de dosering van 150 mg werd vergoed op basis van de voorwaarden a-2) en e) 1 b) 
zoals vermeld in de §8540200 van hoofdstuk IV; 

van uuluuluuuu tot uuluuluuuu (dalum van laatste behandeling met een dosering van 150 mg). 

Ik bevestig dat na een behandelingsduur van minstens 36 weken met de farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab 
aan een dosering van 150 mg, er een partiêle respons werd vastgesteld. Deze partiêle respons is gedefinieerd als een gelijktijdige 
verbetering tussen 2 eh 5 punten op de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door de rechthebbende en 
de arts voor het meest aangetaste grotere gewricht, vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbende vóór de aanvang 
van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab toegediend aan de dosering 150 mg. 
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Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld: 
Op uuJuuJuuuu (datum aanvang van de dosering van 150 mg) 
Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste 3) 

(aan te duiden op de figuur hiernaast) 

Ik bevestig dal ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld: 
- Op uuluuJuuuu (datum einde van de dosering van 150 mg) 
- ter hoogte Van de volgende gewrichten 
(aan te duiden op de figuur hiernaast) 

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heeft ingevuld, voor het meest aangetaste 
grotere gewricht opgenomen onder punt IV van dit formulier: 

Op uuJuuJuuuu (datum waarop de rechthebbende de evaluatie heeft ingevuld bij aanvang van de dosering van 150 mg) 
heeft hij een score bekomen van: uu 

Op uuJuuJuuuu (datum waarop de rechthebbende de evaluatie heeft ingevuld bij einde van de dosering van 150 mg) 
heeft hij een score bekomen van: uu 

Ik bevestig dat ik zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heb ingevuld voor het meest aangetaste grotere gewricht 
opgenomen onder punt IV van dit formulier: 

Op uuJuuJuuuu (datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld bij aanvang van d", dosering van 150 mg) 
heb ik een score bekomen van: uu 

Op uuJuuJuuuu (datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld bij einde van de dosering van 150 mg) 
heb ik een score bekomen van: u u 
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Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op 
basis van secukinumab 300 mg. 

111 " Identificatie van de arts"speclalist In de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV"nummer) 

1 1 1 1 1 1 1 1 

1 1 1 " 1 I 1 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

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

w - I 1 1 1 1 I-W -I 1 1 1 (RIZIV n') 

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

'-________ ---'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

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

de rechthebbende van wie de identiteit in punt I vermeld is; 
de arts van wie de identiteit in punt 111 vermeld is: 

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

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

uu/uuiuuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld bij aanvang van de dosering van 150 mg) 
... ........ . .. ... ... ... (handtekening van de rechthebbende) 

uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld bij einde van de dosering van 150 mg) 
..... .. ... ... ... ..... (handtekening van de rechthebbende) 

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

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

uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld bij aanvang van de dosering van 150 mg) 
..... ...... .. (handtekening van de arts) 

uu/uuluuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld bij einde van de dosering van 150 mg) 
....... .. .... ' .... , .. ". (handtekening van de arts) 

BIJLAGE C: Voorstel van model van het formulier van aanvraag tot verlenging 
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab 300 mg 
voor psoriatische artritis, na een voorafgaand gebruik van minstens 36 weken aan een dosering van 150 mg (§ 10960000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

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

LI -LI -,-1-,1--,-1 .'-1 ...LI....!-.L...L...L-'I_IL...LI ...LI ....!-.L...LI ...LI-'--JL..!-JI (naam) 

LI -'..1 JI_IL...LI ...L1-,1--1--,--,---,--'..1 -'.1-l1L...L1 ...LI-,I--,-I ...LI-,I--,-I ~I (voornaam) 
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1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

11 w Elementen te bevestigen dooreen arts·specialist in de reumatologie 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met de farmaceutische 
specialiteit op basis van secukinumab aaneen dosering van 300 mg, gedurende 16 weken voor de behandeling van: 

u onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, tegelijk door een vermindering met minstens 50% van het aantal door 
actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met minstens 50% van de HAQ-index (Health Assessment 
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand vóór de aanvang van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op 
basis van secukinumab toegediend aan de dosering 150 mg. 

Of 

u onvoldoende gecontroleerde oligoarticulaire psoriatische artritis 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken door een gelijktijdige verbetering met minstens 5 punten op de NRS 
(Numerical Rating Scale) , afzonderlijk ingevuld door de rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere gewricht, 
vergeleken met de klinische toestand vóór de aanvang van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van 
secukinumab toegediend aan de dosering 150 mg. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
secukinumab 30.0 mg gedurende een nieuwe maximum periode van 12 maanden (tot een maximum van 4 verpakkingen van 3 
voorgevulde pennen van 300 mg of van maximum 12 verpakkingen van 1 voorgevulde pen van 300 mg) . Ik vraag voor de 
rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 12 maanden te 
verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de verlenging van debehandeling:uu/uu/uuuu 

de dosering van 300 mg toegediend iedere maand wat .het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 
u u verpakkingen van 3 voorgevulde pennen van 300 mg (maximum 4) 
OF 
u u verpakkingen van 1 voorgevulde pen van 300 mg (maximum 12) 

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

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, aan een 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met 
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt g) van § 10960000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

IL.LI .J.I---,I-,-I .LJ._IL.LI .J.I...L.L.L---,I-,-I .LI.J.I...L.LI.J.I---,IL.L..JI (voornaam) 

lJ..J - 1 1 1 1 1 I -W -UlJ (RIZIV nOl 

W I W I1 1 1 1 1 (datum) 

'--________ -'1 (stempel) 

Annexe A : Proposition de modèle du formulaire de première demande : 

(handtekening van de arts) 
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Formulaire de première de mande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab 300 mg pour une 
arthrite psoriasique de I'adulte, suite à une utilisation préalable pendant un minimum de 36 semaines à la dose de 150 mg (§ 
10960000 du chapitrelV de la liste jointe à I'AR. du 1 février 2018) 

I-Identlficatlon du bénéficialre {nom, Ilrénom, N"d'affiliatlon chez I'O.A.} 

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numére d'affiliation) 

11- Eléments à a!tester Ilar un médecln spéclaliste en rhumatologle : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire menlionné ci-dessus est 
àgé d'au moins 18 ans, est aUeint d'une arthrite psoriasique insuffisamment contrölée et remplit simultanément toutes les 
conditions figurant au point a-1) ou a-2) du § 10960000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 février 2018: 

l.J Arthrite psoriasique de type poly-articulaire: 

o J'aUeste que la spécialité pharmaceutique é base de sécukinumab a été administré préalablement pendant une période de 
minimum 36 semaines à une dose de 150 mg. Cette spécialité é une dose de 150 mg a été remboursé sur base des 
conditions a) 1 et e) 1 a) du § 8540200 du chapitre IV. 

o Après une durée de traitement de minimum 36 semaines avec la spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab à une 
dose de 150 mg, une réponse partielle a été constatée. CeUe réponse partielle est définie par une diminution entre 20 % et 
50% du nombre d'articulations atteintes d'une arthrite active et d'une diminution entre 20 % et 50% de I'index au HAO (Health 
Assessment Ouestionnaire), par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitement avec.la spécialité 
pharmaceutique à base de sécukinumab administré à une dose de 150 mg. 

o Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire: 
o J'aUeste que la spécialité pharmaceutique à base desécukinumab a été administré préalablement pendant une période de 
minimum 36 semaines. Cette spécialité à une dose de 150 mg a été remboursé sur base des conditions a) 2 et e) 1 b) du § 
8540200 du chapitre IV. 

o Après une durée de traite ment de minimum 36 semaines avec la spécialité pharmaceuöque à base de sécukinumab à une 
dose de 150 mg, line réponse partielle a été constatée. Cette réponse partielle est définie par une amélioration entre 2 et 5 
points sur I'évaluation NRS (Numerical Raöng Scale) rempli séparément par Ie bénéficiaire et Ie médecin pour I'articulation 
majeure la plus aUeinte, par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base de sécukinumab administré à une dose de 150 mg. 

J'atteste que je tiens à la disposition du médecin-conseil un formulaire de descripüon clinique dont Ie modèle figure à 
I'annexe B du § 10960000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018, dont toutes les rubriques ont été entièrement 
complétées et signées avant !'initiation du traitement, par Ie bénéficiaire pour Ie HAO et pour Ie NRS dans Ie cas échéant et par 
mOÎ-même peur tous les autres items. 

De ce fait, j'aUeste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique 
à base de sécukinumab 300 mg pour une période initiale de 16 semaines maximum. Je sollicite donc pour Ie bénéficiaire Ie 
remboursement des conditionnements don! Ie nombre nécessaire pour assurer Ie traitement pendant les 16 semaines de 
traitement est mentionné ci-dessous, compte tenu: 

de la date présumée de début .du traitement : uu/uu/uuuu 

de la posologie de 300 mg administrée tous les mois, cequi porte Ie nombre de conditionnements nécessaires pour la 
période de 16 semaines à : u u conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg (maximum 4) 

En outre, je m'engage à tenir é la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se 
trouve dans la situation attestée. 
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Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au 
collège de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à 
I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par la Ministre, comme décrites au point g) du § 
10960000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R du 1 février 2018. 

111- Identlflcation du médecin specialiste en rhumatolOgle (nom, prênom, adresse. N'INAMIl : 

1 L LI --,-,1---<-1 LI ...1..1 --,---,-I -,-I ...L....L---<-.L...J..I --,1---<-1 -,-I ...L....LI--,IL...L...!I (nam) 

LI LI --,-,1---<-1 LI ...1..1--,1---<-1 LI ...L....L---<-.L...J..I--,I-LI LI ...Ll1_1L...L...!1 (prénom) 

LU - I I I I I I-W -I 1 1 1 (n'INAMI) 

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

'---_______ ---'1 (cachet) (signature du médecin ) 

ANNEXE 8-1 : Modèle du formulaire de description clinlque avant l'lnltlatioh du traitement de I'arthrite psorlaslque de 
type poly- artlculaire: 
Formulaire de description c1inique avant I'initiation d'un Iraitement avec une spécialilé pharmaceutique à base de sécukinumab300 
mg pour une arthrite psoriasique de type de poly-articulaire, suite à une utilisatian préalable pendant un minimum de 36 semaines 
à la dose de 150 mg (§ 10960000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R du 1 lévrier 2018) 
(à con server par Ie médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné) 

I - Identification du beneficiaire (nom, prenom. N'd'affiilatlon chez I'O.A.) 

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

I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliatiOn) 

11 - Eléments à a!tester par un médecin spéclaliste en rhumatologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reeonnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est êgé 
d'au mains 18 ans, est atleint d'une arthrite psariasique de type poly-articulaire insuffisamment contrölée. et remplit simultanément 
tautes les conditions figurant au point a-1 ) du § 10960000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R du 1 février 2018: 

J'atteste que la spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab à une dose de 150 mg a été administré préalablement pendant 
un minimum de 36 semaines. Cette spécialité à une dose de 150 mg a été remboursé sur base des conditions a) 1et e) 1 a) du § 
8540200 du chapitre IV. 

du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (date clu dernier traitement avec une dose de 150 mg). 

J'atteste qu'après une durée de Iraitement de minimum 36 semaines avec la spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab à 
une dose de 150 mg, une réponse partielle a été constatée. Cette réponse partielle est définie par une diminution entre 20 % et 
50% du nombre d'articulations atleintes d'une arthrite active et d'une diminution entre 20 % et 50% de I'index au HAQ (Health 
Assessment Questionnaire), par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base de sécukinumab administré à une dose de 150 mg. 

J'atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active 
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-Ie uu/uu/uuuu (date dedébut de traitement à une dose de 150 mg) 
- Au niveau des articulations suivantes (au moins 5) 
(à indiquer sur Ie schéma de la silhouette ci-contre) 

J'attesle que fai observé cliniquemenl une arthrile aclive : 
-Ie uu/uu/uuuu (dale du demier trailemenl à une dose de 150 mg) 
- Au niveau des articulations suivantes 
(à indiquer sur Ie schéma de la silhouette ci-conlre) 

J'atteste que Ie bénéficiaire a rempli lui-même Ie queslionnaire HAQ figurant au point IV du présent formulaire : 
Le uu/uu/uuuu (Dale à laquelle Ie questionnaire a été rempli au début de trailement à une dose de 150 mg) et qu'il a obtenu un 
score brut de : 
uu sur 60 (somme des coles oblenues pour toules les queslions), qui, exprimé en pourcenlage, correspond à un index du HAQ 
de: 
uu sur 100. 

Le uu/uu/uuuu (Date à laquelle Ie questionnaire a été rempl i du dernier traitement à une dose de 150 mg) et qu'il a obtenu un 
score brul de : 
uu sur 60 (somme des cotes oblenues pour loutes les queslions), qui, exprimé en pourcenlage, correspond à un index du HAQ 
de: 
uu sur 100. 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessile de recevoir un traitemenlavec la spécialité pharmaceutique à base de 
sécukinumab 300 mg. 

111- Identificatlon du médecin spécialiste en rhumatologle (nom. prénom. adresse. N'INAMIl : 
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LI LI .L.J-"---I LI --,-I-II-"---LI -.LI --'-LL.L.JI-"---I LI -.LI-II_I~I (nom) 

LI LI --,--,-"---I LI --,-I-II-"---LI -.L1...i1--'--L-L-lI-"---1 LI -L1...i1_ILLJI (prénam) 

W - 1 1 1 1 1 I-W -L.I LI --,-1 ..... 1 (nOINAMI) 

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

L-________ --'I (cachet) (signature du médecin ) 

IV - Questionnaire d'évaluation fonctionnelle HAQ, à remplir par Ie bénéficialre dont "Identité est mentionnée au 
point I: 
(Veuillez indiquer d'une craix la repanse qui décrit Ie mieux vos capacités au cours des derniers jours.) 

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

1) S'HABILLER ET SE PREPARER: 
Etes-vaus capable de: 

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

b) VQUS laver les cheveux 0 

2) SE LEVER: 
Etes,vaus capable de: 

a) vous levez d'une chaise? C 

b) VQUS mettre au lit et VQUS lever 0 
du lit? 

3) MANGER: 
Etes-vaus capable de: 

a) couper vatre viande? 0 

b) porter à votre bouche une tasse IJ 
ou un verre bien plein? 

c) auvrir une brique de lait ou de jus !J 
de fruit? 

4) MARCHER: 
Etes-vaus capable de: 

a) marcher en terrain plat à [] 
I'extérieur? 

b) Monter 5 marches? iJ 

5) HYGIENE: 
Etes-vaus capable de 

a) Vous laver et vaus sécher 0 
entièrement? 

b) prendre un bain? c 

c) vous asseoir et VQUS relever 0 
des toilettes? 

6)AITRAPER: 

o !J o 

0 C f' .J 

0 iJ IJ 

0 !J r' oC 

0 [J 0 

IJ [J IJ 

IJ [J Cl 

IJ iJ o 

o Cl o 

o c 

[J c lJ 

o [J IJ 
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Etes-vous eapable de: 
a) prendre un objet pesant 2,5 kg 0 

situé au-dessus de votre tête? 

b) vous baisser pour ramasser 0 
un vêtement par terre? 

7) PREHENSION: 
Etes-vous capable de: 

a) ouvrir une porte de voiture? [I 

b) dévisser Ie couvercle d'uh [I 

pot déjà ouvert une fois? 

c) ouvrir et fermer un robinet? o 

8) AUTRES ACTIVITES: 
Etes-vous capable de: 

a) faire vos courses? [J 

b) monter et descendre de 0 
voiture? 

c) faire destravaux ménagers tels [J 

que passer I'aspirateur ou faire 
du petit jardinage? 

(Cote attribuée à chaque colonne) 

Sans 
AUCUNE 
difficulte 

(0) 

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

o 

o 

[I 

o 

o 

D 

D 

o 

QUELQUE 
PEU 
inconfortable 

(1 ) 

o 

o 

o 

D 

[I 

[I 

Limité à 
certaines 
positions ou très 
ineonfortable 
(2) 

Cl 

o 

[I 

[I 

[J 

Cl 

[I 

[I 

Impossible 
à cause de 
la 
polyarthrite 
(3) 

......... . . .... .. (Signature du bénéficiaire) 

ANNEXE 8-2: Modèle du foonulaire de description clinique avant I'initiation du traitement de I'arthrite psoriasique de type 
d'oligo-artlculaire: 
Formulaire de description clinique avant I'initiation d'un traitement avec une spécialite pharmaceutique à base de sécukinumab 300 
mg pour une arthritepsoriasiquede type de oligo-articulaire, suite à une utilisation préalable pendant un minimum de 36 semaines 
à la dose de 150 mg (§ 10960000 du chapitre IV de la liste jointe à lAR. du 1 février 2018) 
(à conserver par Ie medocin spécialiste demandeur et ä tenir à la disposition du médeein.çonseil du benéficiaire concemé) 

I-Identlfication du beneficiaire (nom. prénom. N"d'affiliation chez I'O.A.) 

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

I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I (numero d'affiliation) 

11 - Elémenls à attester par un médecin specialiste en rhumatologie 
Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus ,est ágé 
d'au moins 18 ans, est atleint d'une arthrite psbriasique de type oligo-articulaire insuffisamment contrölée et remplit simultanément 
toutes lesconditions figurant au point a-2) du § 10960000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 février 2018: 

J'atteste que la spécialité pharmaceutique à base de sécukinumabà une dose de 150 mg a été administré préalablement pendant 
un minimum de 36 semaines. Cette spécialité à une dose de 150 mg a été remboursé sur base des conditions a) 2 et e) 1 b) du § 
8540200 du chapitre IV. 
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du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (date du dernier traitement avec une dose de 150 mg). 

J'atleste qu'après une durée de traitement de minimum 36 semaines avee la spécialité pharmaceutique ä base de sécukinumab à 
une dose de 150 mg, une réponse partielle a été constatée. Getle réponse partielle est dénnie par une amélioration entre 2 el 5 
points sur I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) rempli séparément par Ie bénéficiaire et Ie médecin pour I'articulation 
majeure la plus atteinte, par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base de sécukinumab administré à une dose de 150 mg. 

J'atlesle que fai observé cliniquement une arthrite active: 
Le uu/uu/uuuu (date de début de traitement à une dose de 150 mg) 
Au niveau des articulations suivantes (au moins3) 
(à indiquer sur Ie schéma de la silhouette ci-contre) 

J'atlesle que fai observé cliniquement une arthrile aclive: 
Le uu/uu/uuuu (date du demier tra itement à une dose de 150 mg) 
Au niveau des articulations suivantes 
(à indiquer sur Ie schéma de I.a silhouetle ci-contre) 

J'atleste que Ie bénéficiaire a rempli lui-même I'évalualion NRS (Numerical Rating Scale) pour I'articulation majeure la plus 
atleinte figurant au point IV du présent formulaire: 
Le uu/uu/uuuu (Date à laquelle Ie bénéficiaire a rempli son évaluation au début de traitement à une dose de 150 mg) 
11 a obtenu un score de: uu 

Le uu/uu/uuuu (Date à laquelle Ie bénéficiaire a rempli son évaluation du dernier traitement à une dose de 150 mg) 
II a obtenu un score de: u u 

J'atleste que fai moi-même rempli I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour I'articulation majeure la plus atteinte figurant au 
point IV du présent formulaire : 
Le uu/uu/uuuu (Date à laquelle Ie médecin a rempli son évaluation au début de traitement à une dose de 150 mg) 
J'ai obtenu un score de: uu 

Le uu/uu/uuuu (Date à laquelle Ie médecin a rempli san évaluation du dernier traitement à une dase de 150 mg) 
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J'ai obtenu un score de: u u 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire necessne de recevoir un traitemenl avee la spécialité pharmaceulique à base de 
sécukinumab 300 mg. 

III-identification du médecin spécialiste en rhumatologie fnom, prénom, adresse, N'INAMIl : 

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

I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

lLJ - I I I I I I-W-I I I I (n' INAMI) 

W I W II I I I I (dale) 

L-________ --'I (cachel) (signalure du médecin ) 

IV - Echelle d'évaluatlon NRS de I 'articulatlon majeure la plus atleinte, à ramplir par 

Ie bénéficiaire donll'idenlité est mentionnée au point I; 

Ie médecin donl I'idenlilé est menlionnée au poinl 111 

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

Aucune Activité 
activité de la (0) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) maximale de 
maladie la maladie 

uu/uu/uuuu (Date à laquelle I'évaluation a été remplie au début de traitement à une dose de 150 mg) 
............ " , ........ , (signalure du bénéficiaire) 

uu/uu/uuuu (Dale à laquelle I'évaluation a élé remplie du dernier traitemenl à une dose de 150 mg) 
....................... (signalure du bénéficiaire) 

Médecin: Comment évaluez-vous aujourd'hui I'activité de la maladie au niveau de I'artieulalion majeure la plus atteinte du 
bénéficiaire? 

Aucune 
activité de la (0) 
maladie 

(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) 
Aelivité 

(10) maximale de 
la maladie 

uu/uu/uuuu (Dale à laquelle I'évaluation a été remplie au débul de Irailement à une dose de 150 mg) 
............. " .. . .... ........... (Signalure du médecin) 

uu/uu/uuuu (Dale àlaquelle I'évalualion a été remplie du dernier traite ment à une dose de 150 mg) 
........ ... ...... , .. , ......... ..... (Signature du médecin) 

Annexe C : Modèle du tonmulaire de demande de prolongati<m 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab 300 mg pour 
une arthrite psoriasique, suite à une utilisation préalable pendanl un minimum de 36 semaines à la dose de 150 mg (§ 10960000 
du chapitre IV de la lisle jointe à I'AR. du 1 lévrier 2018) 

I-Identification du bénéllclalre (nam, prénom, N'd'affiliation chez I'Q,A,) 
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I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 

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

Je soussigné,docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est ägé 
d'au moins 18 ans, a déjà reçu Ie remboursement d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base de sécukinumab a 
une dose de 300 mg pendant 16 semaines pour Ie traitement de I'arthrite psoriasique: 

u de type poly-articulaire insuffisamment controlée 

J'atleste que ce traitement s'est montré efficace en diminuant à la fois par une diminution d'au moins 50 % du nombre 
d'articulations alteintes d'une arthrite active et par une diminution d'au moins 50 % de I'index au HAQ (Health Assessment 
Questionnaire), par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitement avec la spécialité pharmaceutique à 
base de sécukinumab a la dose de 150 mg. 
Ou 
u de type oligo-articulaire insuffisamment contrOlée 
J'atleste que ce traitement s'est montré efficace a la fois par une amélioration de minimum 5 points sur Ie NRS (Numerical Rating 
Scale) rempli séparément par Ie bénéficiaire et par Ie médecin pour I'articulation majeure la plus atleinte, par rapport à la situation 
clinique du bênéficiaire avant !'initiation du traitement avec la spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab à la dose de 150 
mg. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialiié pharmaceutique à base de 
sécukinumab 300 mg pour une nouvelle période de 12 mbis maximum (à concurrence de 4 conditionnements maximum de 3 
stylos préremplis de 300 mg ou de 12 conditionnements maximum de. 1 stylo prérempli de 300 mg). Je sollicitepour Ie bénéficiaire 
Ie remboursement des condîtîonnements donl Ie nombre nécessaire pour assurer Ie traitement pendant 12 mois est menlionné ci­
dessous, compte tenu: 

de la date présumée.de début de la prolongation du traitement : uu/uu/uuuu 

de la posologie de 300 mg tous les mois, ce qui porte Ie nombre total de conditionnements nécessaires à : 
u u conditionnements de 3 stylos préremplis de 300 mg (maximum 4) 
OU 
uu conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg (maximum 12) 

En outre, je m'en gage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établis'ant que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation allestée. 

Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par la Ministre, comme décrites au point g) du § 10960000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 février 2018. 

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

I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I (prénom) 

L1.J - I I I I I I-W-I I I I (n' INAMI) 

WI Wil I I I I (date) 

L-________ -'I (cachet) (signatur,; du médecin ) 
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ba) In § 11000000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volg t: 

Paragraaf 11000000 

a) De farmaceutische' specialiteit op basis van nitlsinone wordt vergoed ols 
deze gebruikt wordt voor de behandeling van volwassen rechthebben den met 
een genetisch bevestigde diagnose vanalkaptonurie (AKU). 

b)Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie van 10 mg per dag. 

e) De vergoedi ng hangt af van het voorafgaand ter beschikking slellen aan 
de adviserend-arts van het resultaat van de gen_elische -test voor AKU (enkel 
voor de eerste aanvraag). 

en, in alle gevallen, van een aanvraagform ulier, waarvan hel model In 
bijlage A van de huidige paragraaf is overgenomen, ingevuld en 
ondertekend door een arts-specialist verbonden aan een erkend Centrum 
in het kader van de Conventies van revalidatie van begunstigden die 
lijden aan een zeldzame erfelijke -monogenetische metabole aandoening 
en ervaring heeft mei de diagnose en de behandeling van AKU , 

Door zo dit formulier in Ie vullen in de ad hoc rubrieken, verklaart de 
boven ve rm elde arts-specialist, gelijktijdig: 

1, zich ertoe te verbinden dat alle voorwaarden in punt a) zij n vervuld ; 

2. de elementen te vermelden die toelalen: 

2.1, het boven· vermeld Centrum te identificeren waaraan hij 
verbonden is; 

2,2, de betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren , die 
samenwerkt met het vermelde Centrum; 

3. zich ertoe te verbinden de behandeling eventueel te onderbreken in 
overeenstemming met de modaliteiten die in-de Samenvatting van de 
Kenmerken van het Product (SKP) zijn vermeld en de behandeling 
opnieuw kan starten bij klinische verbetering; 

4. zich ertoe te verbinden de vergoeding van deze speciali leit Slopt 
indien de plasmawaarde van tyrosine niel daalt beneden de 925 
IJmolll ; 

5. zich ertoe te verbinden het opvolgen van bepaalde elementen die 
betrekking hebben op de klinische evolutie 'lande rechthebbende: 
jaarlijkse bepaling van HGA in de urine en bepaling van 
tyrosinegehalte in het plasma; 

6., zich ertoe te verbinden om, in toepassing van punt f) hieronder, mee 
te werken aan de regi stratie en het verzamelen van de gecodeerde 
gegevens betreffende de evolutie van de betrokken rechthebbende . 

7. Hij verbindt zich ertoe om de bewijsstukken die de gi;!attesteerde 
gegevens staven ter beschikking te stellen aan de adviserend-arts , 

d) De vergoeding wordt toegestaan door de advjserend~arts voor periOdes 
van 12 maanden, in toepassing van de procedure bedoeld in de artikels 7, 8 
en 9 van het koninklijk besluit van 6 december 2018 over -de 
terugbetalingsreglementering van -weesgeneesmiddelen en van de 
farmaceutische specialiteiten die in het kader van een zeldzame ziekte 
vergoedbaar zijn die de vergoeding onderwerpt aan een onderzoek door het 
betrokken College van artsen, opgericht door de Koning in toepassing van 
artikel 35bis, §10 van de Wet betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen gecoördineerd op 14 juli 1994, 

Onafgezien van de voorziene beschikkingen door bovenstaande 
procedure, zorgt de adviserend-arts, in geval van positieve beslissing: 

1. HIJ/zij verteent aan de betrokken begunstigde een speciliek en uniek 
nummer, dat zodanig gecodeerd is dat de identificatie van de 
begunstigde door derden onmogelijk is, Dit nummer moet ~e 
iqentificatle vah de verzekeringslnstelling bevatten alsook de data van 

ba) Au § 11000000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 11000000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de nitisinone fait I'objet d'un 
rem boursement sielle est uti!isée pour Ie !railemant des benéficiaires adultes 
présentant un diagnostic genetiquement conflrmé d'alcaptonurie (AKU). 

b) La nombre de conditionnem ents rembourubles tiendra compte d'une 
posologie maximum de 10 mg par jour. 

cl La remboursement est conditionné par la fournlture préalable au medecin­
conseil du résultat du test genétique d'AKU (uniquement pour la première 
demande). 

et, dans tous les cas, d'un_ fonnulalre de demande, dont Ie modèle est 
repris à I'annexe A du present paragraphe, complete et signe par un 
mêdecin specialiste attaché à un Centre reconnu dans Ie cadre des 
Conventions de reeducation de bênêficiaires souffrant d'une maladie 
métabolique monogénique hérédltaire rare et expérimenté dans Ie 
diagnostic et Ie fraitement d'AKU 

En complétantainsi ce formulaire aux rubrlquos ad hoc, Ie medecin 
spécialiste susvise, simultanément : 

1. certif[e que toutes les condition s des po ints a) sont rem plies ; 

2. mentionne leséléments permettant 

2.1. d'identifier Ie Centre reconnu susvisé auque l 11 est attaché; 

2.2. d'jdentifier un pharmacien hospital ier de référimce, collaborant 
avec Ie Centre concerné ; 

3.s'engage, si necessaire à interrompre Ie traitement selon les 
modalites specifièes dans Ie résumé des caractéristlques du produit 
(RCP) et que Ie traitement peut pourra être rélntroduite après une 
amelioration -clinique ; 

4. deciare être conscient(e) que Ie remboursement de ceUe spécialité 
s'arrête lorsque Ie taux plasmatique de la tyroslne ne diminue pas en 
dessous de 925 IJmolll ; 

5, s'en gage àsuivre certains elémenls relatifs à I'evolution clinl"que du 
beneficiai re dont Je dosage annuel de I'HGA dans les urines et Je 
dosage de la tyrosine dans Ie plasma; 

6. s'engage à collaborer en application du point f) ei-dessous à 
I'enregistrement et à la collecte de données codées sur I'evolution du 
beneficiaire concerne . 

7. S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles é[éments 
de preuve confirmant les èléments aUeslés . 

d) Le .remboursement est autorise par Ie médecin-conseil par périodes de 12 
mois, en application de [a procédure visée aux articles 7,8 et 9 de l'arrêté 
royal du 6 _dècembre 2018 relatif aux regies subordonnant Je remboursement 
des méd icaments orphelins et des spécialités pharmaceutiques 
remboursables dans Ie cadre d'une maladie rare a une appréciation du 
COllège de médecins concerne. etabli par Ie Rol en application de l'arUcle 
35bis, § 10 de la Loi relative à rassurance Obligatoire soins de santé -et 
indemnités coordonnee Ie 14 juUlet 1994. 

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

1. AUribue au benéficiaire concerné un numéro specifique, unique. 
codé de.façon.à rendre impossible I'identiflcatien du béneficiaire par 
des tiers. Dans ce numèro doit figurer I'identification de I'organisme 
assureUf ainsi que les .dates de début et .de fin ·de. periode aulorisèe, 
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begin en einde van de toegestane periode. 

2. Hij/zij deelt bovenvermelde aanvragende arts het uniek nummer 
mee toegekend aan deze rechthebbende, alsook de data van begin en 
einde van de toegestane periode. 

3. Hij/zij bezorgt aan de ziekenhuisapotheker, bedoeld in punt c) 2.2 
hierboven, een document die de identificatie van de begunstigde en de 
aanvragende arts bevat, alsook de data van begin en einde van de 
toegestane periode. 

e) De vergoeding kan toegekend worden indien de betrokken apotheker, 
voorafgaand aan de aflevering, een kopie van het document bezit bedoeld 
onder punt d)3. Met het oog hierop moet de afleverende. apotheker dit attest 
of deze .kopie hechten aan de globale individuele'factuur van de.betrokken 
rechthebbende. 

f) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te laten 
haar taken uit te voeren zoals bepaald in artikel 29bis en 35bis van de Wet, 
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de 
farmaceutische specialiteit, wordt de vergoeding van de specialiteit 
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolutie en uitkomst 
van begunstigden die deze vergoeding ontvangen, geregistreerd worden en 
voorwerp van een evaluatie kunnen worden. De modaliteiten eigen aan de 
aard. van de gegevens, de registratie, de verzameling en de evaluatie worden 
vastgelegd door de Minister op voorstel.van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit. 

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier: 

2. Communique au mëdecin demandeur susvisë Ie numéro unique 
aUribuë à ce bënëficiaire, ainsi que les dates dedébut et de fin de la 
période autorisée. 

3. Communique au pharmacien hospitalier visé au point c) 2,2. ci­
dessus, un document sur lequel figure I'identification dli bënéficiaire et 
du médecin demandeur, avec les dates de début et de fin de la 
période autorisée. 

e) Le remboursement peut être accordé si Ie pharmaciendispensateur 
dis pose, préalablement à la dispensation d'une copie dudocument visé au 
point d) 3; A ceteffet, le.pharmacien dispensateur doit joindre ceUe 
attestation ou cettecopie à la facture intégrée individuelledu bénéficiaire 
concerné. 

f) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à I'article 29bis et 35bis de la Loi, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de I'inscription de 
la spécialité pharmaceutique, [e remboursement de la spécialité est accordé 
pour autan! que des données cOdées, relatives à I'évolution et au devenir des 
bénéficialres recevant ce remboursement, puissent être enregistrées et 
puissent faire I'objet d'une évaluation. Les modalités rela!ives à la nature des 
données, à I'enregistrement, à laco!lecte et à I'évaluation sont fixées par Ie 
Ministre sur la proposition dela Commission de Remboursement des 
Médicamentsaprèsavis de !'Autorité de protection des donnëes. 

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van nitisinone (§ 11000000 van hoofdstuk 
IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018) 

I ~ Identificatie van de begunstigde (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstellingl: 

I I I I I I (naam) 

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

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

11 - Elementen te bevestiaen door een arts-specialist verbonden aan een Centrum in het kader van de Conventies van 
revalidatie van begunstigden die liidenaan een zeldzame erfelijke monogenetische metabole aandoening: 

Ik ondergetekende arts-specialist erkend in ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... . ........ (vermeld de specialisatie) verklaar dat de 
hierboven vermelde volwassen rechthebbende lijdt aan alkaptonurie (AKU , genetisch bevestigd en dat hij voldoet aan alle 
voorwaarden van punt a) van §11000000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018: 

o 1. Het betreft de eerste aanvraag 
De rechthebbende is nooit eerder behandeld met deze specialiteit. 

In bijlage aan het huidig aanvraagformulier, voeg ik het resultaat van de genetische test voor AKU toe. 

o 2. Het betreft de verlenging van de aanvraag 
Ik meen dat de behandeling met deze specialiteit moet verder gezet worden, aangezien de rechthebbende minstens één periode 
van vergoeding van deze specialiteit bekomen heeft op basis van de voorwaarden van § 11000000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 waarbij de vorige toegestane periode afgelopen is. 

Ik stel vast dat de rechthebbende, onder behandeling me! deze specialiteit voldoende klinische evolutie vertoont en deze 
specialiteit voldoende verdraagt. 

Op basis van bovenvermelde gegevens en op basis van het feit dat: 
Ik beschik over alle bewijsstukken van de diagnose van de rechthebbende. 

Ik verbind mij ertoe om jaarlijks een klinisch bilan uit te voeren Oaarlijkse bepaling van HGA in de urine en bepaling van 
tyrosinegehalte in het plasma). 
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Ik verbind mij ertoe alle bewijsstukken die de geattesteerde gegevens bevestigen ter beschikking te houden van de 
adviserend arts. 

Ik verklaar dat de rechthebbende een vergoeding gedurende 12 maanden dient te verkrijgen voor een behandeling met 
deze specialiteit en ik weet dat de maximale posologie van 10mg per dag is. 

Ik verbind me er eveneens toe, indien deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit zal verkregen hebben, 
aan het College van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens 
mee te delen die betrekking hebben op de evolutie en de uitkomst van de betrokken rechthebbende, volgens de 
modaliteiten bepaald door de Minister, zoals beschreven onder punt g) van § 11000000 Van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het KB van 1 februari 2018. 

Bovendien, verklaar ik dat ik weet dat de vergoeding van deze specialiteit stopt indien de plasmawaarde van lyrosine niet daalt 
beneden de 925 ~mol/L. 

3. Wat mijn praktijk en de identificatie van de betrokken ziekenhuisapotheker aangaat: 
3.1 Ik ben sinds uu I uu I uuuu verbonden aan een Centrum zoals hieronder vermeld, die erkend is in het kader van 

de Conventies van revalidatie van begunstigden die lijden aan een zeldzame erfelijke monogenetische metabole 
aandoening: 
Naam en volledig adres van het Centrum zijn de volgende: 

Identificatienummer voor de RIZIV Conventie van dit Centrum: 7.89 - uuu-uu. 
(In bijlage voeg ik een attest van de verantwoordelijke arts van dit Centrum, die deze toekenning bevestigt). 

3.2 Identificatie van de betrokken ziekenhuisapotheker, die met ons Centrum samenwerkt: 
Naam en voornaam: ...... ................. ; ............................. ' .......................................... , ... . ........ . 

RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is: 
7.10-uuu-uu-uuu 
Adres: 

111 - Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

L...l......L....J---'-J..1 -L1_1L...l...1 -LI--,I---'-...L....J---'-J..I -L1_1L...l......L...JL...L...J1 (naam) 

L...LI --11--,---,-1 --11--,--1 -,-I --,1---,--1 -,-I --'-.LJ.--,--,-I --11--,-1 -'---'---'--...L...JI (voornaa m ) 

l!J- 1111 1 I-W-I 111(RIZIVnO) 

W 1 W 11 1 1 1 1 (datum) 

'---________ --'1 (stempel) 

ANNEXE A : Modèle du formulaire de demande : 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de nitisinane (§ 11000000 du ehapitre 
IV de la liste jointe à I'A.R. du 1'" février 2018) 

I . Identification du bénéticiaire (nom, prénom. numéro d'affiliation à I'organisme assureur) : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 
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LLI --,-I---,I......LI ..1.1...[1---,---1 ..1.1 --,-1---'---.L...lI---,IL.L..L...l......L1 ..1.1--L-L..L...J1 (prénom) 

LLI-.JILLI --,-I-LI ..LI--,ILLI-.JILL-'-LI ..LI-L..L---'LLI-.JILL-,-LJI (numéro d'affiliation) 

11 - Elémenls à attester par UD médecin spécialiste attaché à UD Centre reconnu dans Ie cadre des Conventions de 
rééducatio'n de bénéficialres souffrant d'une maladie métaboligue monogénigue héréditaire rare: 
Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en ........ ........ .............. ..... ............... .. (menjionnez la spécialité) 
eertifie que Ie bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus est aUeint d'alcaptonurie (AKU), génétiquement confirmé et remplit tous les 
criteres du point a) du§ 11000000 du chap~re IV de la liste jointe a I'AR. du 1'" lévrier 2018: 

o 1. 11 s'aglt d'une première demande 
Le bénéficiaire n'a jam ais été traité avec cette spécialité. 

En annexe au présent lormulaire de demande, je joins Ie résultat du test génétique d'AKU. 

o 2. 11 s'agit d'une prolongatian de la demande 
J'estime que Ie traitement avec ceUe spécialité doit être poursuivi, car Ie bénéficiaire a déjà bénéficié d'au moins une période de 
remboursement de cette spécialité sur base des conditions du § 11000000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1'" lévrier 
2018. La période précédemment autorisée est arrivée à échéance. 

Je constate que Ie benéficiaire est suffisamment stabilisé par Ie lraitement avec eette spécialité sur Ie plan clinique et qU'il présente 
une tolérance suffisante à cette spécialité. 

Sur base des élémenls mentlonnés ci-dessus et sur base du lait que: 
Je dlspose de tous les éléments de preuve du diagnostic du bénéficialre. 
Je m'engage à effectuer un bilan cliniqueannuel (détermination annuelIe de I'HGA urinaireet détermination des taux 
plasmatiques de lyrasine). 
Je m'engage à tenlr à disposition du médecin-conseil tous les éléments de preuve qui confirme les données aUestées. 
Je déclare que Ie bénéficiaire nécessite de recevoir pendant une période de 12 mois Ie remboursement d'un traitement 
avee ceUe spécialité et que la posologie maximale est de 10 mg par jour. 
Je m'engage également, lorsque Ie béneficialre aura reçu Ie remboursement de cette spécialité, à communiquer au 
collège de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à 
I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par Ie Ministre, comme décrites au point e) 
du § 11000000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR du 1 lévrier 2018. 

Par ailleurs, je déclare être conscient que Ie remboursement de ceUe spécialité s'arrêtera slle taux plasmatlque de lyrasine ne 
dlminue pas en dessous de 925 ~mollL . 

3. En ce qul concerne ma pratlque et l'ldentlflcation d'un pharmacien hospita lier de référence : 
3.1. Je suis attaché depuis Ie uu I uu I uuuu au Centre mentlonné ci-après, qui est reconnu dans Ie cadre des 

Conventions de rééducation de bénéficiaires soullrant d'une maladie métabolique monogénique Mréditaire rare : 
Le nom etl'adresse exacte de ee Centre sont les sulvants: ......... .. .. .... ............. .. 

Numéro d'identificatlon de convention INAMI de ce Centre: 7.89 - uuu - uu 
(je joins en annexe une attestation du médeein responsabie de ce Centre, confirmant ceUe affeetation) 

3.2. Identification d'un pharmacien hospita lier de rélérence, collaborant avec notre Centre: 
Nam et Prénom : .... .. .. ......... ' .' .. ' .. . ... ... ... ... . .. .. . ... ............. ...... . 

Numéro INAMI de l'hOpital auquel ce pharmaeien hospitalier est attaché: 
7.10-uuu-uu-uuu 
Adresse : .............. .... .. 
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111 - IdentificatIon du médecln-spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 : 

I I I I (nam) 

I I I I I I I I I I I (prénom) 

l!.J - I I r I I I-W-I I I (n· INAMI) 

WI Wil I I (date) 

L-_____ ___ -' (cachet) (signature du médecin) 

bbl In § 11000000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

bbl Au § 11000000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I DénominaUon (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakki ngen Conditionnem ents Opm Prijs Ba sis v I " Ob. Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf (arob 
l ex-
us ine buiten 

bedrijf 
/ox-
us/ne 

NITISINONE OIPHARMA -10 mg AREGA MEDICAL BV Al C: A16AX04 

7729-312 60 capsules, hard, 10 mg 80 pé/u/es, 10 mg 1154,47 1154,47 

A-SO * 1729-312 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélule, 10 mg G 20,5142 20.5142 

A-BO ** 7729~3 12 1 capsule, hard, 10 mg 1 gélu le, 10 mg G 20,3957 20,3957 

NITISINONE DIPH ARMA 2mg AREGA MEDICAL BV A TC: A16AX04 

7729-296 •• capsules. hard, 2 mg 60 gé/ules, 2 mg 315,56 315, 56 

A-SO * 7729-296 1 capsule, hart::!, 2 mg 1 gélule, 2 mg G 5,6933 5,6933 

A-80 ** 7729-296 1 capsule'; hard, 2 mg 1 961ule, 2 mg G 5,5748 5,5748 

NITISINONE DIPHARMA 5 mg AREGA MEDICAL BV ATC: A16AX04 

77211-304 •• cap$(J/es, hard, 5 mg 60 gélu/es, 5 mg 631, 11 831,11 

A-SO · 7729-304 1 capsule, hard , _5_mg 1 gêlule, 5 mg G 11 ,2682 11,2682 

A-SO .,. 7729-304 1 capsule, hard, 5 mg 1 gélule, 5 mg G 11,1497 11,1497 

be) Er wordt een § 11570000 toegevoegd, luidende: bc) 11 est inséré un § 11570000 rédigé comme suit: 

Paragraaf 11570000 Paragraphe 11570000 

a) De farmaceutische specialite;lt, Ingeschreven in de huidige paragraaf, ko mt 
in aanmerking voor ve rgoeding Indien zij gebruikt wordt voor de behandeling 
van open-kamerhoekglaucoom en/of oculaire hypertensie bij rechthebbenden 
die onvoldoende reageren-op beta-blokke rs voor oftalmologisch gebruik in 
monotherapie en die een voorafgaande vergoeding kregen voor een 
behandeling met een specialiteit voor oculaire toediening op basis van 
bimatoprost monolherapie, op basis van travoprost monotherapie of op basis 

a) La spécialité pharmaceu'tique, Inscrite dans ~e présent paragraphe, fa it 
!'objet d'un remboursement si elle est utilisée pour Ie traitement du glaucome 
à angle ouvert et/ou de I'hypertension oculaire chez des bénéficiaires qui 
n'ont pa s répondu suffisamment aux bêta-_bloquants à usage ophtalmique en 
monothéraple et qui ont obtenu Ie remboursement peur un traitemenl 
prëalable evec une specialité à administratien oculaire à base de bimatoprest 
en monothérapie, à base de travoprost en monothérapie ou à base de 
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van latanoprost monotherapie, en die daarna onvoldoende reageren op een 
van deze specialiteiten in monotherapie. De vergoeding wordt loe_gekend 
voor zover er bij de betrokken rechthebbende geen Intolerantie of geen 
contra-indicatie bestaat voor beta-blokke rs voor oftalmologisch gebruik met 
name als gevolg van bronchiaal astma, een ernstige chroni sche aspecifieke 
respiratoire aandoening , een sinusale bradycardie, een AV-blok -van tweede 
of derrle graad, een manifeste hartinsulficiëntie, of een cardiogene shock. 

b) De toelating voor vergoeding zal afgeleverd worden door de adviserend­
arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven is 
in Bijlage A bij deze paragraaf, dat ingevuld wordt door een erts-speciallst.ln 
de 'oftalmologie, die hierblj' legelijk: 

1. verklaan dat de betrokken rechthebbende voldoet-aan de voorwaarden 
voorzien onder punt a) hierboven; 

2. aanvaardt om de bowijselementen die aantonen dat de rechthebbende 
z.ich in de verkla arde situatie bevindt, Ier beschikking te houden van de 
adviserend-arts, vooral de resultaten van de metingen van de oogdruk; 

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

c) Op basis van een_aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven is 
in bijlage A bIj deze parag ra af; dat ondertekend en correct Ingevuld is door 
de arts-specialist in de oftalmologie, levert de adviserend-arts aan de 
rechlhebbende hel atiest af waarvan het model weergegeven wo rdt onder "b" 
van bijlage 111 van het huidig besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt 
is tot maximaal 12 maand. 

d) De toelating tot vergoedIng kan verlengd word en voor nieuwe periodes van 
maximaal 12 maand op ba sis van het aanvraagformulier, waarvan het model 
weergegeven is in bijlage A bij deze paragraaf, dat ondertekend en correct 
ingevuld is door de arts-specialist in de oftalmologie, die hierin de 
doeltreffendheid van de specialiteit biJ de betrokke'n rechthebbende bevestigt. 

e) Oe gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met farmaceutische 
specialiteiten voor oculaire toediening op basis van latanoprost, travoprost of 
blmatoprost (zowel in monotherapie,als In comb inatietherapie) is nooit 
toeg estaan . 

BIJLAGE A 

latanoprost en monothérapie el qUi, en suite, n'ont pas iépondu suffisamment 
à une de ces spécialités administrees en monothérapie . l e remboursement 
est eccordë pour autant que I'ayant drol! concerné ne presente pas 
d'lntolérance ou de contre·indication aux bêta-broquants à usage 
ophtalmo[ogique notamment du fait d'un asthme bronchiqu'e, d'une affeclion 
resplraloire chronique aspécifique sêvère, d'une bradycardie sinusale, d'un 
bloc AV du deuxlème ou du troisieme degré, d'une insuffisance cardiaque 
manifeste ou d'un choc cardiogénique, 

b) L'autorisatlon de remboursement sera dél ivrée par Ie medecin conse lI SUf 

base d'un formulaire de demande donlle modele est repris à l'Annexe A du 
présent paragrephe, complété par un medecin spéeiallste en ophtalmologie 
qul, slmultanément: 

1. dédare que Ie benêficiaire concemé répond aux conditions prevues au 
point .a) ci-dessus; 

2. accepte de tenir à la disposition du medecin conseilles éléments de 
preuve qul démontrent que Ie patient se trouve dans la situation déelarée, 
principalementies résultals des mesures de la pression oculaire; 

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

c) Sur base d'un formulaire de demande dont Ie modèle est repris à l'Annexe 
A du présent paragraphe, signé et correctement complété per Ie médecln 
spéclaliste en 'ophtalmologie, Ie médecin conselI délivre au bénéficiaire 
['attestation dont Ie modèlo est repris sous "b" à ['annexe 111 du présent arrêté 
et dont la durée de validité esUimitée ia un maximum de 12 mois. 

d) L'autorisatlon de rem boursement peut être prolongée pour de nouvelles 
périodes_ de 12 mois maximum sur base du formulaire de demande donl Ie 
modèle est repris àTAnnexe A du prèsent p-aragraphe, qui e été signé et 
correcte ment complété par Ie médecin,specialiste en ophtalmologie qui y 
confirme I'efficaci té de la specialité chez Ie bénéficiaire concerné. 

e) Le remboursement simultané de eeUe spécialité avec des spéciali tés 
pharmaceutiques -à adminlstration oculaire à base de latanoprost, de 
travoprost ou de bimatoprost (qu'H soil en monothérapie ou en combinaison) 
n'est jam ais autorisé . 

Aanvraagformulier voor de vergoeding van een farmaceutische specialiteit Ingeschreven in§ 11570000 van hoofdstuk IV 
van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018) 

I -Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. Inschrijvingsnummer bij de V_I.l: 

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

I I I I (voornaam) 

I I I I (aansluiting sn urn mer) 

Ik ondertekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de oftalmologie, verklaar dat de hoger vermelde rechthebbende, 
onvoldoende reageert opbêta-blokkers voor oftalmologisch gebruik in monotherapie en dat hij een voorafgaande vergoeding 
kreeg voor een behandeling met een specialiteit voor oculaire toediening op basis van bimatoprost monotherapie, op basis van 
travoprost monotherapie of op basis van latanoprost monotherapie, voor de behandeling van open-kamerhoekglaucoom enlof 
oculaire hypertensie, momenteel een onvoldoende respons vertoont op één van deze specialiteiten indien ze gebruikt wordt in 
monotherapie. Ik verklaar dat deze rechthebbende geen intolerantie, noch contra-indicatie vertoont voor bêla-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 hartinsufficiêntie, 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 oogdruk. 

De rechthebbende is behandeld geweest met volgend prostaglandine/prostamide in monotherapie 
........ . ... ......... ... .. . ......... .. ......... .... _ ..... ... ......... ....... (naam specialiteit) 
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11 Eerste aanvraag: 

u Ik vraag voor deze rechthebbende de vergoeding van de specialiteit 
.... (naam van de specialiteit ingeschreven in § 11570000) 

voor een eerste periode van: uu maand (maximaal 12 maand). 

lil - Aanvraag tot verlenging: 

u 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... ... ... ... ............................................................... .. ............... (naam van de 
specialiteit ingeschreven in § 11570000) voor een nieuwe periode van: uu maand (maximaal 12 maand). 

IV - Identificatie van de arts-specialist in de oftalmologie: 

Ll-Ll..l-L--L-L..l-Ll......l-L--L-L..l-Ll..l-L..lI--LJ1 I (naam) 

LJ-L..lI-LI-L...LLl-L-L1-Ll-L-L1-Ll-L-Ll..l1 (voornaam) 

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

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

L-______ -.JI {"~,." (handtekening van de arts) 

ANNEXE A 
Formulaire de demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique inscrite au § 11570000 du chapitre IV de la 
liste jointe à I'A.R. du 01 février 2018 

I - Identification de "~avant droit (nom. prénom. W' d'affiliation à ('O.A'>: 

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en ophtalmologie, déclare que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus, n'a 
pas répondu suffisamment aux bêta-bloquants à usage ophtalmique en monothérapie et a déjà obtenu Ie rembOursement pour un 
traitement préalable avec une spécialité à administration oculaire à base de bimatoprost en monothérapie, à base de travoprost 
en monothérapie ou à base de latanoprost en monothérapie pour Ie traitement d'un glaucome à angle-ouvert eVou d'une 
hypertension oculaire, présente actuellement une réponse insuffisante à une de ces spécialités lorsqu'elle est utilisée en 
monothérapie. Je déciare que ce bénéficiaire ne présente aucune intoléranee ni contre"indication aux bêta-bloquants à usage 
ophtalmique (à savoir : asthme bronchique, affection respiratoire chronique spécifique grave, bradycardie sinusale, bloc AV du 
deuxième ou du troisième degré, insuffisance cardiaque manifeste ou choc cardiogénique). Je tiens à la disposition du médecin­
conseilles éléments de preuve qui démontrent que ce bénéficiaire se trouve dans la situation exposée, principalement les résultats 
des mesuresde la pression oculaIre. 

Le bénéficiaire a été traité par la prostaglandine/prostamide suivante en monothérapie 
....................................................................... (nom spécialité) 

11 - Première demande: 

u Je demande pour ce bénéficiaire Ie remboursement de la spécialité 
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(nam de la spécialité inscrite au § 11570000) pour une première période de: uu mois (maximum 12 mois). 

111- Oemandede prolongation: 

u Je confirme que Ie traitement s'est avéré efficace chezce bénéficiaire et je demande pour lui la prolongation du remboursement 
de la spécialité ... ... , .. . . ... ..... .................... .. .. . . .. .. .. ................. . 
(nam de la spécialité inscrite au § 11570000) pour une nouvelle période de : uu mois (maximum 12 mois). 

IV - Identification du Médecln-spécialiste en ophtalmologie: 

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

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

L1J - I I I-W-I I I I (n' INAMI) 

WI Wil I I (date) 

'--_______ -' (cachet) (signaturedu médecin) 

bd) In § 11570000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

bd) Au § 11570000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Ben aming } Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

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

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
I ex-
us/ne bulten 

bedrijf 
I ex-
usine 

FIXAPROST 50 pg/ml + 5 mg/ml THEA PHARMA ATC: S01ED51 

8-16B 4363-602 1 multidos eringscontainer 6 ml 1 récipient rnurtidose 6 mL collyre Gr 28,15 28,15 4,49 7,54 
oogdruppels , oplossing , 5 mgfm Ll en solutien,S mg/m U 50 I-IgfmL 
50 IJg/mL 

4363-602 18,67 18,67 

8-168 * 7735-095 1 mutlidoseringscontainer 6 ml 1 récipient muilldose 6 mL cOllyre Gr 24,0900 24,0900 
oogdruppels, oplossing, 5 mg/mLJ en solution, 5 mg/mU 50 IJg/ml 
50 IJg/ml 

8-1 68 ·· 7735-095 1 mutlidoseringscontainer 6 mL 1 recipient multidose 6 mL collyre Gr 19,7900 19,7900 
oogdruppels, oplossing, 5 mg/mLJ en sol ution, 5 mgfmLJ 50 I1g/mL 
50 IJs/ml 

bel Er wordt een § 11580000 toegevoegd, luidende: bel 11 est inséré un § 11580000 rédigé comme suit: 

Paragraaf 11580000 Paragraphe 11580000 

a) Oe farmaceutische specialiteit op basis van_werkzame besta nddelen 
ivacaftor en-tezacaflor en de farmaceutische specialiteit op basis van 
ivacaftor, beiden ingeschreven in de huidige paragraaf, komen in aanmerking 
voor vergoeding voor een periode van 12 maanden indien ze toegediend 
worden in een combinatieschema bij een recnthebbende van 6 Jaar of ouder 
die lijdt aan mucoviscidose gedlegn'osticeerd op basis van: 

a) les spécialités pharmaeeutiques inscriles au présent paragraphe , r une ä 
base des principes actifs ivaeattor et tezacaftor, I'aulre à base du principe 
actif Ivacaftor, font I'objet d'un remboursement pour une période de 12 mols 
si elles sont administrees en association chez un beneficiaira de 6 ans et 
plus, aUein! de mucoviscidose diagnostiquée sur base de: 
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- de aanwezighei d van 2 CF-g~associeerde mU,tatles of op basis van een 
chloride waa rde> 60 mmolIl in zweet; 

- en gelijktiJdig: 

• ofwel homozygoot zijn voor de F508del-mutalie in het CFTR-gen 

" ofwel heterozygoot zijn voor de F508del-mutalie en één van de 
volgende mutaties hebben in het andere CFTR-gen, P67L, R117C, 
L206W, R352Q, A455E, 0579G, 711+3A ..... G"S945L, S977F, R1070W, 
01152H, 2789+5G ..... A, 3272 26A ...... G en 3849+10kbC ..... T. 

- en op ba sis van de_aanwezigheid va n: 

• chronisehe sino-pulmonale ziekte zoals aangetoond door. 

- De gemiddelde éénsecondewaarde (ESW) van de vier laatste 
driemaandelijkse 'longfunctletesten minder Is dan 90% van de 
referentiewaarde voor de rechthebbende, 

- en(of minstens één gedocumenteerde exacerbatie in deoafgelopen 
12 maanden (waarvoor behandeling met aanvullende antibiotiea 
nodig was), 

- en/of CF gerelateerde longabnormaliteiten gedocumenteerd door 
de meest recente thoraxscan (die kunnen bestaan uit 
bronchietasieën, diffuse bronchiale wandverdikking, bronchiolilis 
nfee in budO patroon en "air trapping "), atelectase, 
longcystenlblaasjes, pneumothorax). 

• enlof gastro-Intestinale afwijkingen zoals pancreas insuffiCiëntie, of 
herhaalde pancreatitis; 

" en/of afwijkingen van de nulritionele status, aangetoond door een 
lager BMI dan de referentiewaarde voor de rechthebbende 
(gedefinieerd als BMI z score < of =_ -1 ) 

- En die nog geen longtransplantatie onderging . 

a') Overgangsmaatregel vanaf 01 .08.2022: voor een rechthebbende die 
reeds werd behandeld mei een vergoedba re verpakking van de specialiteit 
op-basis van tezacaftor en ivscaflor, In combinatie met de speCialiteit op 
basis van ivacaftor, overeenkomstig de bepalingen vermeld 1'11 §10570000 
voor de inwerkingtreding van de huidige reglementering, en bij wie de 
voorafgaande goedgekeurde periode ten einde loopt, kan de vergoeding van 
de behandeling verlengd worden volgens de modaliteiten 'zoals vermeld 
onder punt el. 

an
) Overgangsmaatregel vanaf 01 .08.2022: voor een rechthebbende die 

reeds werd behandeld met een vergoedbare verpa);.king van de specialiteit 
op basis van rvaceftor, in combinatie met de specialiteit op basis van 
lezacaflor en ivacaftor, overeenkomstig de bepalingen vermeld in §10550000 
voor de inwerkingtreding van de huidige reglementering, ,en bij wie de 
voorafgaand e goedgekeurde periode ten einde loopt, kan de vergoeding van 
de behandeli ng verlengd worden volgens de modaliteiten zoals vermeld 
onder punt el. 

b) Oe vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteiten dient te 
worden aangevraagd door een arts-specialist in de pediatrie of in de 
pneumologie verbonden aaneen door het RIZIV erkend referentiecentrum 
voor mucoviseidose (code 7891'), en verantwoordelijk voor de behandeling. 

-7:89.105.87 Muco-Referentlecentrum Antwerpen 

- 7.89.101 .91 Universitair Ziekenhuis_ Brussel Mucovlscidose 
referentiecentrum 

- 7:89.102.90 Cliniques Universltaires Saint~Luc Centre de référence de la 
mucoviscidose ,UCL Saint-Luc 

- 7.89.103.89 H6pital Erasme- H6pital des Enfants Reine Fabiola InslItut 
de Mucoviscidose UlB 

- 7.89. 107,85 Centre Liégeois de rééducation fonetionnelle pour la 
mucoviscidose CHR de laC[tadelie 

-Ia présence de 2 mulatiens CF associées' ou sur base d'un leux de 
chlorure dans la sueur ::> 60 mmo!!1 ; 

- et qui sont simultanement : 

• soit homozygote poulla mutation F508del du gene CFTR 

• ou soit héférozygotes pour la mutation F508del et porteurs de I'une 
des mutations suivantes de I'autfe gene, CFTR: P67L, R 117C, L206W, 
R352Q .. A455E, 0579G, 711+3A ...... G, S945L, S977F, R1070W, 
011 52H , 2789+5G ...... A, 3272 26A ...... G et 3849+1 OkbC ...... T . 

- et la présence: 

• d'u(le maladie chronlque sino-pulmonaire. démontrée par un des 
élements suivanls : 

- La valeur moyenne du volume expiré maximal à la première 
seconde (VEMS), obtenue sur les 4 dernières fonctions 
respi ratoires trimestrielles est inférieure à 90% de la valeur de 
rélérence pour Ie bénéficiaire, 

- et/ou -au moins une exacerbation documentée au cours des 12 
derniers mois (néces&itant un traitement par antibi6tiques 
supplémentaires), 

- et/ou des anomal ies pulmonaires liées à la CF documcntées par 
Ie scanner -thoracique Ie plus récimt {pouvant indure des 
blonchiétasies, un êpaississement diffus de la parofbronchlque, 
bronchiolite (a:: tree in bud » et «_air frapping »), une atelectasie, 
des kysteslvessies pulmonaires, un pneumothorax). 

• eUou des altérations gastro-intestinales, telles qu'une insuffisance du 
panereas ou une pancréatiterécurrente ; 

• eUou des alté-rations de I'état nutritionnel. quantifiées par un IMC, 
inférieur aux valeurs de référence utilisées pour Ie bénéficiaire (délini 
comme Ie score-z de "! MC < ou = -1 ) 

- Et n'a pas déjà subi de tran splantation pulmonai re 

a') Mesure transitoire à partir du 01.08.2022: Pour Ie bénéficiaire qul a déjà 
élétraite avec t.m conditionnement rem boursabla de la specialité à base de 
tezacaftor al ivacaflor, en association avec la spécialité ä base de ivacaflor, 
selon les dispositions mentionnées dans Ie §10570000 avaM I'entrée en 
vigueur de I'actuelle réglementation, etchez lequel la période précédemment 
autorisée est arrivée à I'échéance, Ie remboursement de ce traitement peut 
être prolongé selon les modalités figurant au point el. 

a") Mesure transitoire à partir du 01 .08.2022: pour Ie bénéficiaire qui a dejà 
été traité avec un -condilionnemenl remboursable de la special itê à base 
d'ivacaftor, en association avec la special ité à base de tezacaftor etivacaftor, 
selon [es dispositions menlionnées dans Ie §10550000 avant I'entrée en 
vigueur de I'actuelle réglementation, et chez lequel la période précédemment 
autorisée est'ar'rivée à I'échéanc'e, Ie remboursement de eetraitement peut 
être prolongé selon les modalités figurant au point e). 

b) Le remboursement des spécialités pharmaceutiques concernées doit être 
demandé par un médecin spéeialiste en pédiatrie ou en pneumologie, 
attaché à un centre de référence reconnu par l'INAMI pour la mucovlscldose 
(code 7891), et responsa bi e pour Ie traitemen!. 

- 7.89.105.87 Muco-Referentiecentrum Antwerpen 

- 7.89.101 .91 Universitair Ziekenhuis Brussel Mucoviscidose 
refere n lieee ntru m. 

- 7.89.102.90 Cliniques Unlversltaires Saint-luc, Centre de référance de la 
mucovlscldose UCL Salnt-Luc 

- 7.89.103.89 Hopital Erasme- Hopital des Enfants Reine Fabiola Institut 
de Mucoviscidose ULB 

- -7.89 .107.85 Centre Lfégeois de rééducation fonctionnel1e pour la 
mucovlscidose CHR de ,la CitadelIe 
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- 7.69.104.88 U.Z. Gent Referentlecenlrum voor Mucovlscldose 

- 7.89.106.86 Muco-Referentiecentrum Gasthuisberg Leuven UZ 
Gasthuisberg 

Oe vergoeding is beperkt tot de aflevering door de ziekenhuisapotheker 
van een door het RIZIV erkend referentiecentrum voor mucoviscidose, en 
voor zover hij/zij, vooraleer de specialiteiten verstrekt worden, beschikt 
over een bewijs van het elektronisch akkoord. 

c) De vergoeding wordt enkel toegestaan indien de betrokken ,farmaceutische 
specialiteiten worden voorgeschreven door de arts-special ist vermeld onder 
punt b) . 

d} Het aantal vergoed bare verpakkingen 'zal rekening houden met een 
maximale dagelijkse posologie van: 

- Eén filmomhulde tablet die 50mg tezacatfor e'n 75 mg ivacaftor bevat in 
combinatie met één filmomhulde tablet die 75 mg lvacaftor bevat voor 
volwassenen en kinderen < 30 ~g 

- Ëén filmomhulde tablet die 100 mg tezacaftor en 150 mg Ivacatlor bevat 
In combinatie met één filmomhuldetablet die 150 mg Ivacallor bevat voor 
volwassenen en kinderen> of':; 30 kg 

en dit aan een maximum van 13 verpakkingen per jaar voor beide 
specialiteiten overeenkomstig de bepalingen die in de SamenvaHing van 
de Kenmerken ,van het Product (SKP) van de betrokken farmaceutische 
specialiteiten zijn vermeld. 

e) De vergoeding wordt toegekend per hernieuwbare periode van maximaal 
12 maanden op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de 
vla het e-Heallh platform geïdentificeerde en geauthentiflceerde arts­
specialist vermeld onder punt b) hierboven die aldus: 

- verklaart dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de 
aanvraa,g in de hierboven onder punt a) of punt a'} of punt a" ) vermelde 
situatie bevindt; 

- er zich toe verbindt de bewijsstUkken met,betrekking tot de situatie van 
de rechthebbende (bv. diagnosestelling, klinische presentaties, en indien 
het een aanvraag tot.hernieuwing van de vergoeding betreft, de 
elementen die betrekking hebben op de klinische evolutie .... an 'de 
rechthebbende ter beschikking te houden van de adviserend-arts op 
eenvoudig verzoek: 

- er zich toe verbindt de volgende elementen bij te houden in het dossier 
van de rechthebbende : 

• het boven vermelde, door het RIZIV erkend referentiecentrum voor 
mucoviscidose waaraan hljlzij verbonden is; 

• de betrokken ziekenhuisapotheker, die samen werkt met het door het 
RIZIV erkende referentiecentrum voor mucoviscldose: 

• de specifieke mutaties in het CFTR-gen die aan de oorzaak liggen 
van de aandoening . 

- er zich ertoe verbindt om mee te werken aan de' registralie en 
verzameling van de gecodeerde gegevens die betrekking hebben op de 
evolutie 'en uilkomsl van de betrokken rechthebbende via het Belgisch 
Mucoviscidose Register. 

t) Oe rechthebbende dient per periode van 12 maanden behandeling 
geêvalueerd te worden om na te gaan of hij/zij nog steeds' In aanmerking kan 
komen voor vergoeding. De maChtiging voor vergoeding van de betrokken 
speCialiteiten kan niet worden hernieuwd indien, in vergelijking met de 
voorgaande 12 maanden: 

- De gemiddelde éénsecondewaarde (ESW) van de vier laatste 
driemaandelijkse longfunctietesten minder is dan 90% van de gemiddelde 
éénsecondewaarde van hel voorgaande jaar, behalve indien hiervoor een 
alternatieve verklaring bestaat (zoals bijvoorbeeld het optreden van niet­
CFTR-modulalorgerelateerde complicaties mei impact op de longfunc1ie); 

- En er geen aantoonbaar effect op longfunctie zoals gemeten door de 

-7.89 ,104 .88 U.Z. Gent Referentiecentrum voor Mucoviscidose 

-7.89.106.86 'MucocReferenliecentrum Gasthuisberg Leuven UZ 
Gasthuisberg 

Le remboursement est limité à la dèlivrance par UT) pharmaclen hospitalier 
attaché à un centre reconnu par I'INAMI pour la mucoviscldose, et ce 
pour autant qu'illelle dis pose, préalablement àla délivrance des 
spécialités, d'une preuve de j'accord électronique. 

c} Le remboursement est seulement accordé si les spéCialités 
pharmaceutlques concernées sont prescrites par Ie médecln 'spêcialiste 
décrit sous point b}. 

d) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie joumalière maximale de : 

- Un comprimé pelliculé contenan! 50 mg'tezacafto r et 75 mg ivacaflor en 
comblnaison avec un comprimé peliiculé contenant 75mg Ivacattor pour 
les adultes et les enHmts < 30 kg 

- Un comprimé pellicu!é contenant 100 mg tezacaftor et 150 mg lvacaftor 
en combinaisonavecun comprimé pelliculé contenant 150 mg ivacaftor 
pour les adultes et les enfants > ou :; 30 kg 

soit un maximum de 13 conditionnements' par période de 12 mois pour 
chacune des deux specialites conrormément aux dispositions 
mentlonnées dans Ie Résumé des Carac1érisl iques du Produit (Rep) des 
spécialités pharmaceutiques concernées. 

e) Le remboursement est accordé par période renouvelable de 12 mois 
maximum. sur base d'unedemande de remboursement é!ectronique 
Introduite par Ie médecin spécialiste ldentifie etauthentiflé par la plsteforme 
e-Health, decrit sous b) ci-dessous, qul alnsi, simu!tanément: 

- aUeste que Ie bénéficiaire concerné se trouve, au moment de la 
demande, dans la situation visee au point a) ou point a') ou point a") ci­
dessus; 

- s'eogage à tenk à la disposition du medecin conseilies preuves 
relatives à la situation du béneficiaire (l es éléments relatifs au diagnoslic 
et aux rnanifestations cliniques susvlsées. et, lorsqu'iI s'agit d' une 
demande de renouvellement de remboursement, les éléments relatifs à 
I'ëvolution clinique du bénéficiaire .... ) sur simple demande; 

- s'engage à conserver dans Ie dossier du bénéficiaire les étémenls qui 
permettent : 

• d'idenlifier Ie centre susvisé reconllu en mal ière de mucoviscidose 
par I'INAMI auquel illelle est aHache : 

• d'ldentifier Ie pharmacien hospitalier de référence, collaborant avec 
Ie centre reconnu par I'INAMI pour la mucoviscidose ; 

• les mutations spécifiques du gêne CFTR à l'orJgine de I'affection. 

- s'en gage à collaborer à I'enreg!strement et la collecte des données 
codées relatives à I'evolution et au devenir du bénéficiaire concemé via Ie 
Reglstre Beige de la Mucoviscidose. 

f) Le bénéficiaire dolt être évaluê par période de 12 mols ,de traîtement pour 
détermlner s'iI est toujours éligible ,au remboursement. L'autorisation du 
remboursement pour Ie traitement combine des spécialités concernées ne 
peut pas être renouvelée si, comparallvementaux résultats des 12 mois 
précédents : 

- La valeur moyenne duvolume explré: maximal à la première seconde 
(V EMS), oblenue SUf les 4 dernières fonetions respiratoires Irlmestrielles 
est Inférieure à 90% de la valeur moyenne obtenue par Ie même 
mécanisme I'année précédente. sauf s'il existe,une' aulre explication 
(occurrence de complications non liées au modulateur CFTR 8vac impact 
sur la fonctionpulmonaire) : 

- Et 11 n'y a pas d'effet détectable sur la tonction pulmonaire mosurée par 
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LCI2,5 voor kinderen tussen 6 en 11. jaar is; behalve indien hiervoor een 
alternalleve verklaring bestaat (zoals bijvoorbeeld hel optreden van niel­
CFTR-modulatorgerelateerde complicaties met impact op de longfunctie); 

- En er geen aantooj')t;Jare reductie in het aanta! gedocumenteerde 
exacerbatfes Is tegenover het jaar voor de start van d e behandeling met 
de CFTR,modulator; 

Ie LC12.5 chez les enfanls ägés de 6 à 11 ans ; sauf s'il existe une auife 
explication (occurrence de complications non Héos au modulateur CFTR 
avec impactsur la fonction pulmonaire) ; 

- Et Ie nombre d'exacerbaiions documentées n'a pas été red uit par 
rapport à I'année precedant Ie débu~ du trailement ,pa r Ie modulateur; 

- En er een achteruitgang, van nutrilionele status, zoals gemeten door het 
BMI, is tenzij hiervoor een alternatieve verklaring bestaat (optreden van 
n iet-C FTR~modulatorgerelateerde complicatjes); 

- Et H Y a un déclin de I'état nutritionnel, lel que mesuré par Ie IMC, sauf 
s'il existe une sutre explication (occurrence 'de eompHcalions non liées au 
modulateur CFTR); 

- En er een achteruitgang van de levenskwal iteit is, zoals gemeten door 
middel van de CFQ-R vragenlijst -tenzij hiervoor een alternatieve 
verklaring bestaat (optreden van niet-CFTR-modulatorgerelateerde 
complicaties). 

- Et la qualité de vie s'est dégradée 'sur base diun questionnaire tel que Ie 
CFQ-R, sauf s'il existe une aulre explication (occu rrence de complicalions 
non Hees au modulateur CFTR)" 

g) Oe gelijktijdige vergoeding met specialiteiten op basis van de actieve 
bestanddelen elexacaftor of lumacaftor is nooit toegelaten. 

g) Le remboursement simultanè" avec les spécialités à base du principe actif 
elexacaftor ou lumacaftor n'est jamais autorisé. 

bI) In § 11580000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

bI) Au § 11 580000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomination (AanvragerfDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Cond ltlon nements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
/ex~ 

usine bullen 
bedrijf 
/'ex· 
uslne 

KALYOECO 150 mg VERTEX PHARMAC EUTICALS ATC: R07AX02 

7714-710 28 film omhulde tabletten, 150 28 compri m és pelliculés, 150 5500,00 6500, 00 
mg mg 

A~11 9· 77 14-710 1 filmomhulde tablet, 150 mg 1 comprimé pelliculé, 150 mg T 208,4682 208.4682 

A-11 9 U 7714-710 1 filmomhulde"tablet, 150 mg 1 comprimé pelliculé, 150 mg T 208.2143 208,2143 

KALYOECO 75 mg VERTEX PHARMAC EUTICALS ATC: R07AX02 

7735· 103 28 filmomhulde tabletten, 75 mg 28 com prim és p elllcu/és, 75 mg 5500, 00 5500,00 

A-119 " 7735-103 1 filmomhul de tablet, 75 mg 1 compri mé pelllculé, 75 mg T 208,4,682 208,4682 

A-119"" 7735-103 1 fiJmamhulde tablet, 75 mg 1 comprlme' pell iculé, 75 mg T 208,2143 208,21 43 

SY M,KEVI 100 mg/150 m,g VERTEX PHARMACEU TI CALS ATC: R07AX31 

7729-726 28 film omhulde tabletten, 100 28 comprimés pelllculés, 100 4309, 00 4309, 00 
mgl 150mg mg/ 150mg 

A~119 • 7729~726 1 film omhulde tablet, 100 mg/ 150 1 ~omprjmé pelliculé, 100 mg/ 150 T 163,3804 163,3804 
mg mg 

A-119 .. 7729~726 1 filmomhuld e tablet, 100 mg/ 150 1 comprimé pelllculé , 100 mg/ 150 T 163,1264 163,1264 
mg mg 

SYMKEVI 50 mgn5 mg VERTEX PHARMACEUTICALS ATC: R07AX31 

7735-111 2B filmomhu/de tab/eNen, 50 2B com prl m d5 pellicu/és, 50 4309,00 4309,00 
mgl 75 mg mg/ 75 m g 

A- 119 · 7735-111 1 tilmomhulde tablet, 50 mg/75 1 comprimé pelliculé, 50 mgl 75 T 163.3804 163,3804 
mg mg 

A-119"" 7735-11 1 1 filmomhulde"tablel, 50 mg/ 75 1 comprimé pelilculé, 50 mgl 75 T 163, 1264 163 ,1264 
mg mg 

bg) Er wordt een § 11 590100 toegevoegd, luidende: bg) II est inséré un § 11590100rédigé comme suit: 
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Paragraaf 11590100 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van _eculizurnab wordt vergoed als 
ze wordt toegediend in het kader van de iniliele_ behandeling van maximaal 
12 weken , bij volwassen rechthebbenden met refractaire gegeneraliseerde 
myasthenia grayis, waarbij de diagnose wordt gekenmerkt door de simultane 
aanwezigheid van volgende voorwaarden: 

1. Positieve serolog ische test voor antj·acetylcholinereceptor antilichamen 
en één van de volgende clementen; 

2. Abnormale neuromusculaire transmissielestresultaton aangetoond door 
Single Fiber Elektromyografie of repetitieve ienuwstimulalie; 

3. Verbetering van de symptomen van myasthenia gravls met 
cholineslerase-inhibitoren, zoals beoordeeld door de behandelende arts; 

4, Een MGFA (Myasthenia Gravls Foundation of Ametlca) klinIsche 
classificatie klasse 11 , 111 'of IV, meteen score van minstens 6 op een 
schaal voor activiteiten van het dagelijks leven bij myasthenla gravis (MG­
ADL- score> of = 6); 

5, Refractair aan volgende conventionele behandelingen, aangetoond 
door een blijvende beperking van de dagelijkse activiteiten, met 
aanhoudende spierzwakte of hel optreden van episodes van myasthenia 
crisissen, tenzij duidelijk aangetoonde en gedocumenteerde Intolerantie of 
contra-indicatie: 

5.1, Behandeling met minstens 2 immunosuppresslva gedurende een 
periode van minstens 12 maanden, waaronder corticosteroïden, 
azathioprine, mycofenolaat mofetil"methotrexaat, cyclosporine, 
tacrolimus of cyclofosfamlde, en dit in combinatie of als monotherapie, 

5.2. OF blijvende nood aan chronische plasmaferese gedurende de 
afgelopen 12 maanden om symptomen van spierzwakle onder controle 
te houden. 

b) Oe vergoeding kan enkel wortlen toegestaan indien deze specialiteit wordt 
voorgeschreven door een, arts-specialist in de neurologie die verantwoordelijk 
Is voor de behandeling en verbonden aan een gespecialiseerd centrum voor 
neuromusculaire ziektes (referentiecentra)(7892). 

c) Het aantal vergoed bare verpakkingen houdt rekening met een posologie 
zoals aanbevolen in de samenvatti ng van de product kenmerken (SPK): 

• Inductiefase: 900 mg ecolizumab, wekelijks toegediend via intraveneuze 
infusie gedurende de eerste 4 weken. 

• Onderhoudsfase: 1200 mg eculizumab toeged iend via intraveneuze 
infusie in de vijfde week, gevolgd door 1200 mg eculizumab toegediend 
via Intraveneuze infusie elke 14 dagen +/- 2 dagen . 

• Het aantal vergoed bare verpakkingen is beperkt tot maximaal 28 
Injectieflacons. Indien bijkomende flacons nodig zijn In het geval van 
plasmaferese of bij toedien ing van vers bevroren plasma zijn deze ten 
laste van de firma titularis , 

d) Oe vergoeding wordl loegestaan op basis van een eleklronische aanvraag 
ingediend door de _via e-Hea!th platform geïdentif iceerde en 
geauthentificeerde arts-specialist venneld onder punt b) die daardoor 
gelijktijdig: 

• verklaart dataile voorwaardan vermeld onder punt a) hie rboven zijn 
vervuld; 

• er zich toe verbindt om len behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens 
bevestigen; 

• er zich toe verbindt de behandeling te-stoppen ind ien er geen klinische 
verbetering is na 12 weken vanaf week nul. Klinische verbetering wordt 
gedefinieerd als een daling van de totale MG-ADL-score met minstens 3 
punten vergeleken met de aanvangswaardevan de rechthebbende op 

Paragraphe 11590100 

a) l a spécialité pharmaceotique a base d'écLilizumab fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée dans Ie cadre du ttailement Initial de 
max.imom 12 seillaines, chez des bénéficiaires adultes atteints de 
myasthénie grave généralisée réfractaire, et chez qui Ie diagnostic est défini 
par la présence simultanée des conditions suivantes : 

1, Test sé rologique positif poor 'les anticorps anti-récepteurs de 
I'acétylcholine et l'un des éléments sulvants ; 

2, Résultatsanormaux des tests de transmission neuromusculaire 
démontrés par élec1roinyogramme de libre unique ou stimulation 
nerveuse repétitive ; 

3, Amélloration des symptömes de myasthênie-grave sou s inhibiteur de ra 
cholinesté rase, telle qu'ëvaluée par Ie médecin traltant ; 

4, Une classification clinique MGFA (Myasthenia Gravis Foundation of 
Amerlca) de classe 11 , 111 ou IV, ave,c 'un score d'activité de la vie 
quotidienne dans la myasthétlie grave supérieur ou égal à 6 (score .MG­
ADL> ou = 6); 

5. RefractaIre aux tra îtements. conventionnels suivants, démontré par une 
IImitalion persistante des activités de la vie quotidienne avec faiblesse 
musculaire persistante ou des épisodes de crises de myaslhénie, sauf en 
cas d' Inlolérance cl"airement démontrée et documentée ou de contre­
Indication : 

5,1, Traitement par au molns 2 Immunosuppresseurs pendant une 
perlod,e d'au moins 12mois, comprenant des cOrticostéroïdes, 
j'azathioprine, Ie mycophénolate mofétil, Ie méthotrexate, la 
cyclosporlne, Ie tacrolimu s ou Ie t:ycJophosphamide, en assoclation ou 
en monothérapie, 

5,2. OU Ie besoin persistant d'un traitement-par plasmaphérèse 
chronique au cours des 12 derniers mois pour maintenlr les 
symptómes de faiblesse musculaÎre sous controle 

b) l e remboursement est seulement accordé-si ceUe spécialité est prescnte 
pat un medecin spécialiste .en neurologie responsabie dutraltoment et 
rattaché à un' centre spécialisé dan's les maladies neUromusculaires (centres 
de référenc'es)(7892). 

c) La nOmbre de conditionnements remboursables tiendra compte de la 
pOSOlogie recommandée dans Ie Ré sumé des Caractéristiques du Produit 
(Rep) : 

• Phase d'induction : 900 mg d'éculizumab adminislrés par perfusion 
intravelneuse chaque semaine pendant Jes 4 premières semaines. 

• Phase d'enttetien : 1200 mg d'éculizumab administrés, par perfusion 
intreveineuse à la cinquiéme semaine, suivie.de 1200 mg d'éculizumab 
admlnlstrés par perfusion intravelneuse tous les 14 jours +1- 2 Jours. 

• Le nombre de conditionnements remboursables est limité à un ,maximum 
de 28 flacons, Lorsque des flacons supplémentaires sant necessaires en 
cas 'de plasmaphérèse ou d'adminlstration de plasma frais congelé , ils 
sont a charge de la firme titulaire , 

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande éleclronlque 
int(odulte par Ie médecin spécialiste identifié et authenlifié par la plateforme 
eHealth, décrit au point b), qui simultanément : 

• aUeste que toutes les conditlons'figurantau point a) ci·dessu's sont 
remplies; 

• s'en9age à tenir àla disposItion do' médecin conseil les éléments de 
preuve qui attestent de la situatiof\ dêcrite; 

, s'engage a arrêter Ie Irailemen! remboursé en cas d'absence 
d'amélioration _clinique dans un delai de 12 semaines à parur de la 
semaine zéro. Une amélioration cllnique est définie par une dimlnution 
d'au moins 3 points du score MG-ADllotal par rapport à la valeur de 
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week nul. 

e) De vergoeding mag alleen worden toegekend als de botrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit wordt verstrekt, beschik.t over 
een bewijs van elektronisch akkoord bedoeld _in dl. 

bh) In § 11590100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Denomination (AanvragerIDemandeur) 

départ du bénéficiaire à la semaine zéro. 

e) Le remboursement n'est accotdé que si Ie pharmacien dispensateut 
dispose, préalablement à la dispensation, d 'une preuve de l'approbatlon 
électronique visee au point dl. 

bh) Au § 11590100, les spécialités suivantes sont insérées: 

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

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
/ex-
us/ne bulten 

bedrijf 
/ax-
us/ne 

SOLI RIS 300 mg ALEXION PHARMA BELGIUM ATC: 'L04AA25 

0792·897 1 injer:t/effacon 30 mi 1 flar:on Injectab /e 30 mi 3159,41 3001,43 
concentrllat voor oplossing solution à diluer pour 
voor Infusie, 10 mg/ml perfuslon, 10 mg/ml 

Fa-1a '* 0792-697 1 injectieflacon 30 mLoplossing 1 flacon injectable,30 mL solution T 3356,0800 3188,6300 
voor intraveneuze infusie, 10 pour 'perfusion (intraveineuse), 10 
mg/mL mg/mL 

Fa-18 .. 0792-697 1injectieflacon 30 mL oplossing 1 flacon Injectable 30 mL solution T 3348,9700 3181 ,5200 
voor intraveneuze infusie, 10 pour perlusion (intraveineuse), 10 
mg/mL mg/mL 

bi) Er wordt een § 11590200 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11590200 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van eculizumab wordt vergoed als 
ze wordt toegediend in het kader van eenonderhoudsbehandeling gedurende 
een maximumperiode van 12 maanden, bij volwassen rechthebbenden met 
refractaire gegeneraliseerde myasthenia gravis, gei<enmerkt door de 
simultane aa'nwezlgheid van volgende voorwaarden: 

1. Oe rechthebbende werd gediagnosticeerd met een ernstige refractaire 
Myasthenia Gravis, en vervulde alle criteria zoals vermeld in punt a) van 
paragraaf 11590100 voor de start van de initiele behandeling met 
eculizumab; 

2. De rechthebbende heeft reeds een vergoede behandeling met 
eculizumab ondergaan die doeltreffend is geblek.en volgens de volgende 
voorwaarden: 

2.1 Voor een eerste aanvraag tot ve rlenging: de rechthebbende heeft 
binnen 12 weken na aanvang van de vergoed bare behandeling 
klinische verbeteri ng bereIkt, zoals vermeld in plint d) van paragraaf 
11590100, met een daling van de totale MG-ADL-score met minstens 
3 punten vorgeleken met de aanvangswaarde van de rechthebbende 
op week nul. 

2.2 Voor elke daaropvolgende aanvraag tot verlenging: de 
rechthebbende vertoont geen klinische verslechtering tijdens de 
onderhoudstherapie met eculizumab, gekenmerkt door: 

• Geen blijvende beperking van de dagelijkse activiteiten, met 
aanhoudende spierzwakte: 

• Geen myaslhenia crisissen (gekenmerkl door spierzwakte die 
intuballe met of zonder mechanische beademing vereist, MGFA 
van klasse V); 

bi) 11 est inséré un § 11590200rédigé comme suit: 

Paragraphe 11590200 

a) la spécialité pharmaceutique a base d'écullzumab fait I'objet d 'un 
remboursement si el Ie est admlnlstrée dans Ie cadre d'un traitement 
d'entretien durantune période de maximum 12 mOis, chez des bénéficiaires 
adultes atleints de myasthén le grave générallsée refractaire, , déflnla par la 
présence .slmultanée des conditions sulvantes : 

1. Le benéficiaire a été dlagnostique avec une myasthenie grave 
réfractaire , et remplissait toutes les conditions vlsées_au point a} du 
paragraphe 11590100 avant I'initiation du traitement initiale -par 
écullzumab : 

2. Le ' bénéficiaire a déjà bénéficié d'un traitement par éculizumab 
remboursé el ce tra Hem ent s'est montré efficace selon les conditions 
SUÎvantes : 

2. 1 Pour une première de mande de prolongation ; Ie béneficiaire a 
obtenu une amélioration clinlque dans un del ai de 12 semaines après 
Ie début du traitement remboursé comme mentionnée dans 'le polntd) 
du paragraphe 11590100, avec une diminution d'au moins 3 points du 
score MG-ADL total. par rapport à la valeur de départ du bénéficiaire à 
la semalne zéro. 

2.2 Pour toute demande de prolongation ultérieure : Ie bénéficiaire ne 
présente pas de détérioration clinique durant Ie trailement d'entretien 
par éculizumab, définie par: 

• Pas de limitation persistante des activités de la vie quotidienne 
avec faiblesse musculaire persistanle ; 

• Pas des -crises de myasthénÎe (caractérisée par une faiblesse 
des muscles respiratoire nécessitant une intubation avec ou sans 
ventilation mécan lque, MGFA de classe V); 
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• Geen toename van de gemiddelde MG·AOl score gedurende 
meer dan 2 bezoeken gedurende 3 maanden en minder dan 3 
punten verbete ring ten opzichte van de 'gemiddelde waarde ten 
opzichte van de startWaarde In week nul. 

a} Voor rechthebbenden die, -vóór de inwerkingtreding van de 
vergoedbaarheid, reeds gedurende een periode van minstens 12 maanden 
met niet~vergoed bare verpakkingen, behandeld werd en voorrefractaire 
myasthenia gravis, en die, vóór de Instelling van de,behandeling, voldeden 
aan alle voorwaarden beschreven onder punt a) van paragraaf 11590100, 
kan een vergoeding van de verlenging van deze behandeling worden 
toegestaan voor zover de vroegere niet-vergoedbare behandeling 
doeltreffend is gebleken op basis van de bepalingen van punt d) derde 
streepje van deze paragraaf 11590100. In dit geval wordt een machtiging 
afgeleverd voor een periode van 12 maanden. Deze procedure die het 
mogelijk maakt een terugbetaling te beginnen na een eerdere , niet­
terugbetaalde behandeling, mag slechts gedurende een overgangsperiode 
van 6 maanden worden toegepast, vanaf de inwer1dngtreding van deze 
paragraaf. 

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien deze specialiteit wordt 
voorgeschreven door een arts-specialist in de_ neurolog ie die verantwoordelijk 
is.voor de behandeling en verbonden aan een gespecialiseerd centrum voor 
neuromusculaire ziektes (referentiecenlra)(7892). 

c) Het 'aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een po sologie 
zoals aanbevolen in de samenvatting van de product kenmerken (SPK) 
gedurende de-onderhoudsfase, met name 1200 mg eculizumab toegediend 
via intraveneuze infusie elke 14 dagen +1- 2 dagen, 

Het aantal verg oedbare verpakkln'gen is beperkt tot maximaa l 104 
injectieflacons. Indie'n bijkomende flacons nodig zijn in het geval van 
ptasmafefese of bij toediening van vers bevroren plasma zijn deze 
volledig ten laste van de-titularis van de registratie. Op geen enkele 
manier mogen de kosten verbonden aan deze bijkom ende flacons aan de 
rechthebbende of aan de ziekteverzekering worden doorgerekend. 

d) De vergoeding wordt'toegestaan op basis van een elektronische aanvraag 
ingediend door de via e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthenlificeerde arts-specialisl vermeld onder punt b) die daardoor 
gelijktijdig : 

• verklaart dat alle voorwaarden vermeld onder punt a) of a') hierboven 
vervuld zijn 

• er zich loe verbindlom ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerd e gegevens 
bevestigen; 

• er zIch ertoe verbindt de behandeling te stoppen indien er klinische 
verslechtering is zoals bepaald in punt 2.2 van deze paragraa~. 

e) De vergoeding mag alleen worden toegekend als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, voo raieer de specialiteit wordt verstrekt, beschiklover 
een bewijs van elektronIsch akkoor'd bedoeld in punt dl. 

bj) In § 11590200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming 1 Dénominatlon (Aanvragotl Demandeur) 

• Pas d'augmentation de la valeur moyenne du score MG-AOL au 
cou rs de plus de 2 visites pendent 3 mois et moins de 3 points 
d'amélîoration pa r rapport à la valeur moyenne de départ à fa 
semalne zéro. 

a ') Pour les bénéficiaires qui, avant I'entrée en vigueur du remboursement, 
ont-déjä élé Iraitës pendant au moins 12 mois par des conditionnements non­
remboursés pour une myasthé'niegrave réfractaire, et qui, avan1I'initiatlondu 
traite ment, remplissaient les conditions vlsées au poin t a) du paragraphe 
1 '15901 00, un' remboursement de la prolongation du traitement peut être 
accordé pour aulant -que Ie Itailement anterieur avec des conditlonnemenls 
non-remboursés se -soit montré efficace sur base des critères du point d) 
troisièmetiret de ce paragraphe 11590100. Dans ce cas, une autorisation est 
délivrée pour une période 'de 12 mois. eeUe 'procédUre permeUant de débuter 
un remboursement après un ttailement anterieu r non-remboursé ne pourra 
être appliquee que pendant une période transitoire de 6 mols à parlir de 
l'entree en vigueur du présenl paragraphe. 

b) le remboursement est seufement accordé si ceUe spécialité est prescrite 
par un médecin spécialiste en neurologie responsa bie du !railemen! et 
rattaché à un centre spécialisé dans les ma!adies neuromu sculaires (cenlres 
de référenccs){7892). 

e) le nombre de conditionnements rembours ables tiendra compte de la 
posologie recommandée dans Ie résumé des ca ractéristiques du produ it 
(RCP) pour la phase d'entretien, à savolr 1200 mg d'êculizumab adminislrés 
par perfusion intraveineuse tous les 14 jours +f- 2 jours, 

le nombre,de conditionn ements remboursables est IImlté à un maximum 
de.104 flacons. Si des flacons supplémentaires sont nécessaires en cas 
de plasmaphèrëse ou d'administration de plasma frais congelé a lieu, 
ceux;-ci sont entièrement encharge du titulaire de l'enregÎstrement. En 
aucun cas les coûts liés à ces flacons supplémentalres ne peuvent être 
mise en charge du beneficiaire ou de l'Assurance maladie. 

d) le rembourse'ment est accordé sur base d'une de mande électronique 
inlroduite par Ie médecin spécialiste identifié et authentifié par la plaleforme 
eHealth; dIkrit au poinl b), qui simultanémen t : 

• aUesle que toutes les cond itions figurant aux points a) ou a') ci-dessus 
sont remplies ; 

• s'engage à tenir ä la disposition du médecin conscH les élëments de 
preuve qui attestentde la situation décrite; 

• s'en gage a arrêter Ie Itaitement en cas de détérioration clinique teUe que 
dèfinie au point 2.2 de ce paragraphe. 

e) le remboursement n'est accordé que, si Ie pharmacien dispensateur 
djspose, préalablement à la dispensation, d'une preuve de ,I'approbatio n 
électronique vlsée au point dl , 

bj) Au § 11590200, les spécialités suivantes sant insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " abs Prix tegem 
Base 

buiten d. 
bedrijf reinb 
l ex-
us/n e buiten 

bedrijf 
lex-
usine 

SOURIS 300 mg AlEXfON PHARMA BElGIUM A TC: .104AA25 
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0792-697 1 injectIeflacon -30 mi 1 flacon-injecrabJe 30 mi 3159,41 3001,43 
concentraar voor oplossIng solutioiJ à dlluer pour 
voor InfusIe, 10 mg/ml parfusion, 10 mg/ml 

Fa-i 8· 0792-697 1 injectieflacon 30 ml oplossing 1 fJaconinjectable 30 ml solutlon T 33 56 ,0800 3188,6300 
voor intraveneuze infusie, 10 pour perfusio n (intraveineuse), 10 
mg/ml mg/ml 

Fa-18 u 0792-697 1 injectieflacon 30 ml oplossing 1 flacon injectable 30 ml solution T 3348,9700 3181,5200 
voor intraveneuze infus ie, 10 pour perfusion (Intraveineuse), 10 
mgfml mg/ml 

bk) Er wordt een § 11600000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11600000 

a) Oe farm aceutische specialiteit op basis van Clostridium Botulinum 
neurotoxine A komt in aanmerking voor vergoeding Indien ze gebruikt wordt 
voor de behandeling van chronische sia lorroe ten gevolge van neurologische 
/ neuro-ontwikkelingss toornissenbij kinderen en adolescenten van, 2 tot 17 
jaar en met een gewicht> of = 12 kg , die onvoldoende reageerden op een 
behandeling met glycopyrronium siroop of indien eon behandeling met 
glycopyrronium siroop teveel nevenwerkingen veroorzaakt. 

De rechthebbenden die voor een behandeling met deze speclallteit in 
aanmerking komen , hebben een chronische (> of = 3 maanden) sialo rroe, 
gedefinieerd als: 

- OSFS-somscore > of = 6 punten en score > of = 2 punten voor elk 
DSFS-item (DSFS, Drooling Severity and ,Frequency Scale) 

- of Modified Tcache(s Droollng Scale (mTOS) scor.e > 6 punten. 

De behandeling met ,deze specialiteit moet een onderdeel zijn van een 
multidisciplinaire behandeling die onder meer fysiotherapie, logopedie, 
leefstijl adviezen moet omvallen en kan alleen gestart worden in geval 
van falen -of onvoldoende resultaten van de niet-medicamenteuze 
therapie . 

De doeltreffendheid van de behandeling met deze speciaJiteit dient 
formeel geëvalueerd te worden met behulp van de uSFR (unstimulated 
Salivary Flow Rate) schaal / GICSs (Globallmpresslon of Change) sChaal 
binnen de 4 à 8 weken na de eerste behandelingssessie en v66r de 
volgende behandelIng ssessie op basis van minstens één van volgende 
criteria: 

- een duidelijke verbetering van minimaal 0.14 g/min op de uSFR 
schaal vs. baseline; 

- een duidelijke verbetering van de GIGSs schaal met een minimum 
van 1 punt vs, baseline; 

- een duidelijke verbetering van het comfort voor de rechthebbende 
geëvalueerd door de ouders/verzorgenden, 

In geval van 2 behandelingssessies zonder significant antwoord (geen 
minimale verbetering op uSFR ,en GIGS schaal, 'geen duidelijke 
verbetering van hat comfort voor de rechthebbende) zal de behandeling 
met botulinumtoxine definitief gestopt worden. 

b) Oe vergoeding zal Initieel toegestaan worden voor een periode van 16 
weken, voor één behandelingssessIe met een aantallnjectieflacons van deze 
specialiteit overeenkomend met.het aantal eenheden nodig iri fun ctie van het 
lichaamsgewicht van de patiënt, ovoreenkomstig de bepalingen die in de 
Samenvatling van de Kenmerken van het Product (SKP)-van de betrokken 
farmaceutlsch_e speCial iteit ziîn vermeld. 

c) Als de behandeling succesvol is, kan de machtiging worden verl engd voor 
nieuwe periodes van maximum 12 maanden, telkens .bestaande u'lt maximum 
4 behandelingssessies , en een maximale posologle overeenkomstig de 
bepalingen die-in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) 
van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld. Tussen elke 

bk) 11 est inséré un § 11600000 rédigé comm e suit: 

Paragraphe 11600000 

a) la spécialité pharmaceutique à base de neurotoxine de Clostridium 
Botulinum de type A entre on lig ne de compte pour un romboursement si elle 
est utilisée dans Ie traitement de la sialorrhée chronique due à des troubles 
neurologiq ues I neurodéveloppementalJx chez les enfánts et les adolescents 
de 2 à 17 ans et pesant :> ou = 12 kg, insufflsamment conträlés par un 
traitement par glyocpyrronium simp, ou eh ez qui Ie traitement par 
glycopyrronium sirop provoque trop d'effets indésirab les. 

les bénéflcia ires qul entrent en ligne de, compte pour un traitem ent pa r 
cette spécialité ont une sialorrhée chronique (> ou = 3 mois), définie par: 

- un score totaiDSFS > ou = 6 points et score > ou ,= 2 points pour 
chacun des éléments DSFS (DSFS , Drooling Severity and Frequency 
Scale) 

- ou un score> 6 points sur Modified Teacher's Drooling Scale 
(m TO S). 

le traitement par cette spécialité doit faire parti e d'une prise en charge 
multidisciplinaire qui doit, entte aulres, comprendre de la physiotherapie, 
logopéd ie , conseils de style de vie et ne peut être initlé qu'en cas d'échec 
ou de résultals insuHisants de traitemenl non-mëdicamenteux. 

l'efficac1tá du traitement par eeUe sp6clalité doit formellement être 
éva luée en utilisant les échelles uS FR (unstimulated Salivary Flow Rate) I 
GICSs (Global lmpression of Change) dans les" à 8 semaines après la 
première session de trailement-et avant la prochaine session de 
traitement, sur base d'au moins un des critères sulvants: 

- une nette amélicratlond'au minimum 0.14 glmln sur I'échelle uSFR 
par rapport à la baseline; 

- une neUe amélio ration d'ou moins 1 point sur I'echelle GIGSs par 
rapport à la baseline; 

- une nette amélioratlon du confort du bénéficiaire, évalué par les 
parents/soignants. 

En cas de deux sessions de Iraitement sans réponse significative (aucune 
amélioraUon minimale 'sur I'échelle u5FR et GIGS, pasde nette 
amélioration du conforl du bénéficiaire) Ie traite ment à la toxine 
botulinique sera arrêté de façon définitlve. 

b) le remboursement sera InitiaJement autorisé pour une periode de 16 
semaines, pour une session de traitement. avec un nombre de flacon s de 
cetle spécialité co rrespondant au nombre d'unités nécessaires en function du 
poids corporel du pat jent, conformément aux dispositions figurant dans Ie 
résumé des caractéristiques du produit (Rep) de la spécialité 
pharmaceutlque concernée. 

c) SUe traitement est efficace, I'autorisation de remboursementpourre être 
prolongée pour de nouvelles périodes de maximum 12 mois, correspondant à 
maximum 4 session de traitement, et tenant compte d'une posologie 
maximale conformément aux dispositions figurant dans Ie résumé des 
caractéristiques du produit (RGP) de la spécialité pharmaceutique 
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opeenvolgende behandelingssessiemoet een interval van minstens 16 
weken zitten , 

d) Oe vergoeding van de specialiteit moet aangevraagd worden door een 
arts-speda.list in de fysische geneeskunde en revalidatie 0' de neurologie of 
de otorinolanryngologie of door een kindemeuroloog. 

e) Oe vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag 
ingediend door de via e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentlficeerde arts-speclallst vermeld onder punt d) die daardoor 
gelijktijdig verklaart 

1. Indien het een eerste aanvraag tot vergoeding betreft: 

- dat alle vooIWaarden in punt a) en punt b) vervuld ziJn, 

- dat voor dez,e rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit 
voor een eerste behandelingsseSSie noodzakelijk is, 

- dat hij/zij zich ertoe verbindt om de behandeling met, deze specialiteIt 
definitief stop te zetten In het geval dat de rechthebbende niet o'p 
bevredigende wijze heeft gereageerd binnen de 4 à 8 weken na de 
tweede behandelfngssessie, 

- dat hij/zij zich er toe verbindt om het bewljsmaterïaal, waarult 'blijkt 
dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter 
beSChikking te houden van -de adviserend-arts. 

2. Indien het een'verlenglng van de aanvraag tot vergoeding betreft: 

- dat alle -voorwaarden in punt c) vervuld zijn, 

-dat de rechthebbende reeds vergoeding heeft verk roge n voor een 
behandeling met deze specialiteit voor de symptomatische 
behandeling bij kinderen en adolescenten van 2 tot 17 jaar en met een 
gewicht> of = 12 kg van 'chronische sialorroe ten gevolge van 
neurologische I neuro-ontwikkellngsstoornlssen, 

- dat deze behandeling doeltreffend is gebleken. Dit is bewezen door­
(minstens één van de volgende criteria): 

• een duidelijke verbetering van minimaal 0, 14 g/min op de uSFR 
schaal vs. baseline 

• een duidelijke verbetering .... an de GICSs schaal meteen minimum 
van 1 punt vs. baseline 

• een duidelijke verbetering van het comfort voor'de rechthebbende 
geevalueerd door de oudersfverzorgenden 

- dat de rech thebbende een verlenging nodig heeft vall de behandeling 
mei deze specialiteit voor maximum 4 behandelingssessies per 
periode van 12 maanden., 

- dat hij/zij zich er toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt 
dat de rechthebbende zich in de verklaarde toesland bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

f) Oe vergoeding mag alleen worden toegekend als de betrokken 
zIekenhuisapotheker, vooraleer de speciali teit verstrek.t wordt, beschikt over 
een bewijS van het elektronisch akkoord. 

g} De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van Clostrldlum 
Botulinum neurotoxine A en andere specialiteiten op basis van botulinum 
neurotoxine wordt nooit toegestaan. 

bi) In § 11600000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd" 

Benaming ' Dénomination (AanvragerfOemandeur) 

concernée . L'interval!e entre chaque session de trailement consécutive doi! 
être de 16 semalnes au min imum, 

d) Le remboursement de ta spécialité doit être demande par un medecin 
specialiste en médecine physique et rêadaptatfon ou en neurologie ou -en 
oto-rhino-Iaryngologie ou par un neuropédiatre. 

e) Le remboursement est accordé sur base d 'une demande électronique 
introduite par Ie médecin specialiste kfentifie et authentifié par la plateforme 
eHealth et mentionné au pOint d), qui aUeste également 

1. Lorsqu'il s'agit d'une premie re de mande de remboursement 

• que toutes les cOndItions figurant au point a) et point b) sont 
remplies, 

- que ce bénéficiaire nécesslte Ie remboursement de ceUe spéCialité 
pour une première session de traitement, 

- qu 'illeUe $'engage à arrêter Ie trailement par ceUe spécialité de façon 
définitive si Ie benéficiaire n'a pas repondu de façon salisfaisante dans 
les 4 à B semaines après la deuxième sessien de traitement, 

- qu'ilfella ,s'engage à tenir à la disposltlon du médecin-cc;mseilles 
eléments de preuve étabJissant que Ie bénéficiaire se trouve dans la 
situation attestée. 

2, Lorsqu'il s'8gil d'une, prolongatlon de la demande de remboursement 

- que loutes les conditions figurant au point c) sont remplIes, 

- que Ie benéfiCiaire a déjà obtenu Ie rembours ement d'un traitemen! 
avec ceUe spécialite pour Ie traitement de-Ia sialorrhée chronique due 
à des troubles neurOlogiques 'neurodéveloppementaux chez les 
enfants et les adolescents de 2 à 17 ans et pesant > oU ,= 12 kg, 

- que ce. tralIement s'es! montré effrcace. Ceci est démontré par (au" 
moinsun des cnteres suivants): 

• une nelle amélioration d'au minimum 0,14 g/min sur "échelle 
uS FR par ra pport à la baseline 

• une nette amélioration d'au moins 1 point sur I'echelle GICSs par 
rapport à la baseline 

• Une neUe amelioration du confort du bénéflciaire, évalué par les 
parel')!s/soignants 

• que Ie benéficiaire nécessite une prolongation du traliement par ceUe 
spécialité pour un maximum'de 4 session detraltement par période de 
12 mOls), 

- qu'il/e!le s'engage à lenir à la disposition du médecin-conseilles 
élements de preuve établissant que Ie benéficialre se !rouve dans la 
sltuation aUestee. 

f) Le remboursement ne peut être accotdé que si Ie pharmacien dispen~ateur 
dis pose, préalablement à la delivrance de la spécialité, d'une prouve de 
I'accord électronique. 

g) Le remboursement simultané de la spécialité à base de neurotoxine de 
Clost'ridlum Botulinum de type A et d~autres spécialités 'à base de neurotoxine 
botulinique n'est jamais autorisé. 

bi) Au § 11600000, les spécialités suivantes sont insérées: 

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

buiten de 
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bedrijf remb 
l ex-
us/ne buiten 

bedrIjf 
I ex-
us/ne 

XEOMEEN MERZ PHARMA BENELUX ATC: M03AX01 

7709-132 1 injectieflacon 50 eenheden 1 flacon injectable 50 unités 80,25 80,26 
poeder voor oplossing voor poudr'o ,pour solutlon Injectable, 
injectie, 50 eenheden 50 unftés 

B~233 • 7709-132 1 eenheid DL50 50 eenheden 1 unita LD50 50 unités solution 1,8436 1,8436 
oplossing voor injectie, 50 injectable, 50 unités 
eenheden 

(Conformément aux dispositions de 
(Conform de bepalingen van artikel I'article 127 du présent arrêlé, Ie 
127 van dit besluit is het door de monlaot dû par I'assurance est 
verzekering verschuldigde-bedrag calculé par 100) 
berekend per 100) 

8 -233 •• 7709-132 1 eenheid Dl50 50 eenheden 1 unité lD50 50 unités solution 1,7014 1,7014 
oplossing voor injectie, 50 injectable , 50 unités 
eenheden 

(Conrormément aux dispositions de 
(Confo rm de bepalingen van artikel I'artlcle 127 du présent arrêté , Ie 
127 van dit besluit is het door de montant dû par I'assurance est 
verzek.ering verschuldigde bedrag calculé par 100) 
berekend per 100) 

4' in hoofdstuk VIII, in § 180108, worden de 
vergoedingsvoorwaarden vervangen als volgt: 

Paragraaf 180108 

a) De farmaceutische specialiteit op basis_ van trastuzumab emtansine komt 
voor vergoeding ill aanmerking indien zij wordt toegediend in het kader van 
de behandeling van volwassen rechthebbenden met niet-reseceerbare, 
lokaal gevorderde of gemetastaseerde borstkanker met een ampl ificatie 
van het gen van de Humane Epidermale groeifactorReceptor-2 (HER2). 

De vergoeding wordt toegestaan in monotherapie bij rechthebbenden 
die eerder trastuzumab en een taxaan , afzonderlijk of in combinatie , 
hebben ontvangen. Rechthebbenden dienen: 

• eerdere therapie te hebben critvangen voor lokaal gevorderde or 
gef'T1etastasecrde ziekte, 

• of een recldief'le hebben ontwikkeld tijdens een adjuvanle therapie 
of binnen zes maanden na het voltooien ervan. 

• en op het ogenblik dat de behandeling met trastuzumab emtasine 
gestart wordt, de ejectiefractie van het linker ventrikel superieu r is 
aan 55% (aangetoond door MUGA scan of cardiale echografie) en er 
geen cardiale contra-indicatie is, namelijk van een gedocumenteerde 
voorgeschiedenis van hartfalen, vancoronaire ziekte met Q-wave 
myocard infarcl, van angor die medicamenteus behandeld moet 
worden , van arteriële hypertensie die niet ollder controle is, van een 
klinisch significante kleppathologie of een onstabiele aritmie; 

b) De amplifica lie van het HER2 gen moet aangetoond worden door een 
positieve In Situ Hybridisatie test (ISH). De ISH test moet voldoen aan de 
voorwaarden van artikel 33ter van het koninklijk-besluit van 14 september 
19a4 betreffende mOleculair biologische.testen op menselijk materiaal bij 
verworven aandoeningen die geassocieerd zijn aan een farmaceutische 
specialiteit. 

De ISH test wordt als positief beoordeeld indien de verhouding HER2 
signalen/centromeer van chromosoom 17 signalen:> or = 2,0 'en het 
gemiddeld' absotu'ut aantal HER2 signalen per kern :> of = 4,0 . De ,I$ H 

4 ' au chapitre VIII, au § 180108, les modalités de remboursement 
sont remplacées par les modalités suivantes : 

Paragraphe 180108 

al la spécialité pharmaceutique à base de trastuzumab emtansine fait I'objet 
d'un remboursement si elle est admin istrée dans Ie cadre du t(ailement de 
bénéficiaires adultes atteints d'un cancer du sein métastatique ou localement 
avancé non résécable avec une_ amplification du gene du Récepteur 2 du 
facteur de croissance Epidermique Humain (HER2). 

le remboursement est accordé en monothérapie chez les benéficiaires 
ayant reçu au préalable du trastuzumab et uo taxane, séparément ou -en 
assocÎation. Les bénéficiaires doivent: 

• avoir reçu un traîtement antérieur pour la matadje localement 
avancée ou métastatique 

• ou avoir présenté une progression de la maladie pendant un 
traitement adjuvant ou dans les six mois suivent sa fin. 

• et avoir, au moment d'entamer Ie traitement par trastuzumab 
emtasine une fraction d'éjection duVG sup'étieure 'à 55% (mesurée 
par MUGA scan ou échographle cardiaque) et ne pas avoir de contre­
indication cardiaque.: des antécédents documentés de 
décompensation cardiaque, d'une maladie coronaire avec un infarctus 
du myocarde et présence d'une onde a, d'un eng or nécessitant un 
traitement médicamenteux, d'une hypertension artérielle non 
conlrölée, d'une pathologie valvulaire cliniquement significative ou 
d'une arythmie instabie; 

b) l'amplificaUon du gène HER2 doit êue prouvée par un test d'Hybridation In 
Situ (ISH) positif. le lesllSH doit remplir les conditions de I'article 33ter de_ 
I'arrêté royal du 14 septembre 19a4 concernant les tests de biologie 
moléculaire sur du matériel humain pour des affections acquises qui sont 
associés à une spécialité pharmaceutique. 

Le test ISH n'est positif que si Ie ratio signaux émls par 'le gêne 
HER2fsignaux émis par Ie cenlromère du chromosome 17 > ou = 2,0 et si 
Ie nombre moyen absolut de signaux HER2 par'noyau > ou = 4,0. le test 
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test is negatief indien de verhouding HER2 signalen/centromeer van 
chromosoom 17 signalen < 2,0 en het gemiddeld absoluut aantal HER2 
signalen per kern <: 4,0. Bij onbesl ist ISH testresultaat wordt de HER2 
status als positief beoordeeld Îndien dit hel geval is volgens de 
interpretatie criteria van de meest recente klinische praktijkrichUijnen 
van de American,Society of Clinical Oncology/College of American 
Pathologists (https:/lwww.cap .orgl) 

c) De vergoeding wordt enkel toegestaan indien de betrokken sp ecialiteit 
wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk voor de 
behandeling en die erkend is in de medische oncologie of die een 
bijzondere bekwaamheid-in de oncologie heeft. 

d) Deze behandeling wordt slechts vergoed als die, voorafgaand aan de 
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidiscipl_inair oncologisch 
consult (MOC), waarvan hel rapport door de arts-specialist vermeld onder 
punt c) wordt bijgehouden in het dossier; 

e) Het aantalvergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dosis van 3,6 mglkg lichaamsgewicht, elke 3 weken (cyclus van 
21 dagen) toegediend als e~n intraveneuze infusie 

f) De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van 
ziekteprogressie ondanks de lopende behandeling of wanneer er 
bijwerkingen optreden met een onaanvaardbaro toxiciteit. Met het oog 
hierop ve rbindt de arts-specialist ve rmeld onder punt cl zich er toe om 
tijdens de behandeling met trasluzumab-emtansine om de 12 weken, of 
vroeger Indien de klinische situatie dit vereist, cen klinische evaluatie uit te 
voeren door middel van gepaste medische beeldvorming . 

g) De vergoeding kan wordon toegestaan-voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 6 maanden telkens op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend door de via het e-Health platform geïdentificeerde en 
geaulhentificeerde arts:specialist vermeld onder punt-cl die daardoor 
verklaart 

- dat alle voorwaarden in punt a zijn vervuld: 

- dat de tumor een amplificatie van het gen van de Humane Epidermale 
groeifactor Receptor-2 (HER2) vertoont; 

- -zich er toe te verbinden om ten behoeve van de adVIserend-arts een 
medisch rapport dat ch ronologisch de evolutie van de a,andoenlng 
beschrijft (resultaten van de medische beeldvorming) en de 
bewijsstukken die aantonen dat de rechthebbende zich in de 
geattesteerde situatie bevindt-(resultaat van In Situ Hybridisatie test, .. ) 
fer beschikking te hoUden; 

- zich er toe te verbinden alle 12 weken een klinische evaluatie uit te 
voeren door middel van gepaste medi-sche beeldvorming (CT-scan of 
MRI): 

- in het medisch dossier te beschikken over het rapport van het 
multidisciplinair oncologisch consult- (MOe) dat het akkoord voor de 
behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt; 

- te welen dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening 
gehOUden wordt met een maximale dosis van 3,6 mg/kg 
lichaamsgewicht, elke 3 weken (cyclus van 21 dagen) toeg ediend als 
een intraveneuze infusie. 

- te weten dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij vaststelling 
van zIekteprogressie ondanks de lopende behandeling of wanneer er 
bijwerkingen optreden met een onaanvaardbare toxiciteit; 

- te weten dat.de gelijktijdige vergoeding van trastuzumab-emtanslne en 
pertvzumab nooit toegestaan is. 

h) De vergoeding wordt alleen toegekend als de betrokken 
ziekenhvisapotheker, vooraleer de·s'pecialiteit verstrekt wQrdt, be schikt 
over een bewijs van het elektronisch akkoord. 

ij De gelijktijdige vergoeding van trastuzumab-emlansine en pertuzIJmab is 
niet toegestaan. 

I$H est négatif si Ie ratio signaux émis par [e gène HER2fsignaux émls 
par Ie centromère du chromosome 17 .( 2,0 et si Ie nombro moyen absolu 
de signaux HER2 par noyau <: 4,0 .. En cas de resultatintermédiaire.Ie 
statut HER2 n'est considérè posiiif que si c'est Ie cas selon les-critères 
d'interprétation des dlrectives 'de pratique ,clinlque les plus récentes de 
l'American Society of Clinical Oncology/College of American Pathologlsts 
(https:/lwww.cap.orgl) 

c) Le remboursement est seulernent accordé si la spécialité concernée est 
prescrite par un médecin spéCialiste responsa bie du !railemen! agréé _en 
oncologia medicale ou ayant une compétence particulière en oncologie. 

d) Ce !raltemen! n'est remboursé que s'U a étè approuve, préalablement à 50n 
initiation, lors d 'une consultation oncologique multidisciplinaire (COM), dont Ie 
médecin spéciali ste décrit au point- c) con serve Ie rapport dans son dossier. 

e) le nombre de conditionnements remboursables tiendra -compIe d'une 
pOsologie maximale de 3,6 mg/kg de poids corporel administré;e en perfusion 
intraveineuse toutes les trols semaines (cycle de 21 jours) 

f) Le ttaitement n'est plus remboursable-en cas de constatation de progression 
dela maladie en dépi! du traHement en cours ou en cas d'effets secondalres 
donnant lieu à une toxicité inacceptable, A ceUe fin, Ie medecfn speCialiste 
decrit au point c) s'engage à effectuer une évaluation clinique par iniagerie 
medicale approprlée toutas les 12 semaines, ou plus töt si la situation cllnlque 
l'exige, pendant Ie traiiement par trastuzumab·emtansine. 

g) Le remboursement peut être accordé pour des pérlodes renouvelables de 
maximum 6 mois SUf base chaque fois d'une demande de remboursement 
electronlque introduite par Ie médecin special iste identifié et -authentifié par la 
platerorme e-Health, décr!! sous c) , qui ainsi : 

~ atleste qua toutes les conditIons figurant au point a sont remplies; 

- aUeste que la tumeur présente une amplification du gène du Récepteur 
2 du facteur de croissance Epidermlque Humain (HER2) ; 

- s'engage à tenir à la disposltion du mêdecin consei! un rapport medical 
decrlvant'chronologiquemenll'évoluiion de I'affectlon (résultats des 
examens en imagerle medicaie) eUes éléments de preuve établissanl que 
Ie beneficiaire cóncerne se trouvail- bien ~ans la situation alteslee 
(resuitat du test d'Hybridation In Situ, ... ): 

- s'engage à effectuer une evaluation clinique par imagerie médicalo 
appropriée (CT-scan ou IRM) toutes les 12 semaïnes de traitemenl; 

- dispose dans son dossier mêdical du rapport de la consultation 
oncologique multidisciplinaire (COM) marquant I'accord pour Ie traite ment 
pour lequelle rembou rsement est demandé; 

- aUeste savoir que Ie nombre de conditionnements remboursables tien I 
compte d'une posologie maximale de 3,6 ' mg/kg de poids corporel 
administrée en perfu sion intraveineuse toutes les trois semalnes (cycre de 
21 jours). 

- atteste savoir que Ie Irailement n'esl plus remboursable en cas de 
constatation de progression de la maladie en dépit du traitement en cours 
ou en cas d'effets secondaires donnanllieu à une toxicité Inacceptable; 

~ atteste savoir que Ie remboursement slmultané du trastuzumab­
emlansine at pertuzumab n'estjamais autorisé 

h) Le remboursement n'est accordé que si Ie pharmaeien dispensateur 
disposa, préalablement ,à la délivra'nce dela spécialité , d'une preuve de 
I'accord électronique. 

i) Le remboursement simultané de trastuzumab-emtanslne et pertuzumab ,n'est 
pas authorisé. 
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Art 2. In bijlage IJ bij hetzelfde besluit, zoals tot op heden 
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht: 

het punt IXA wordt toegevoegd, luidende: « 
Immunosuppressiva gebruikt in de behandeling van 
refractaire gegeneraliseerde Myasthenia gravis: Fa-18». 

Art. 3. - Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 
augustus 2022. 

Brussel,. 

- " ..•.• _ .-c.. -. 

Art 2, A J'annexe IJ du même arrêté, tel qu'elle a été modifiée 
à ce jour, sant apportées les modifications suivantes : 

Ie point IX.4 est inséré, rédigé comme suit 
immunosuppresseurs ulilisés dans Ie traitement 
Myasthénie grave réfractaire généralisée: Fa-18». 

«Les 
de la 

Art. 3. - Le présent arrêté produit ses effets Ie 1" aoüt 2022 

Bruxelles, Ie 

kI7_{~ 
Frank VANDENBRouLE 
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