KONINKRIJK BELGIE

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

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

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op
14 juli 1894, artikel 35his, § 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, §
4, eerste en fweede lid, ingevoegd bij de wet van 10
augustus 2001 en gewijzigd bij de wet van 19 december
2008, § 4, derde lid, ingevoegd bij de wet van 27 april 20056
en gewijzigd bij de wet van 19 december 2008, § 7,
ingevoeqd bij de wet van 19 december 2008 en laatstelijk
gewijzigd bij de wet van 4 mei 2020, en § 8, derde lid,
ingevoegd bij de wet van 22 december 2003, artikel 37, § 3.
derde lid, vervangen bij de wet van 27 december 2005 en
gewijzigd bij de wet van 13 december 2006

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten
van farmaceutische specialiteiten, in het bijzonder artikelen
20, 27, 40, 52, 60, 71, 72, 98, 112, 113, 127 en 130, zoals
tot op heden gewijzigd;

Gelet op de  voorstellen wvan de Commissie
Tegemostkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 12 juli
2022, op 2 en 16 augustus 2022, op 13, 14, 16, 24 en 27
september 2022 en op 11 en 25 oktober 2022;

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht
op 27 september 2022 en op 11 okicher 2022;

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financién,
gegeven op 12 en 30 augustus 2022, op 9, 16, 27 en 29
september 2022 enop 3, 4, 10, 12, 13, 17, 19, 25, 26 en 27
oktober 2022,

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor
Begroting op 18 augustus 2022, op 1, 29 en 30 september
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ROYAUME DE BELGIQUE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

DECEMBRE 2022 - Arrété ministériel modifiant la liste
jointe & larrété royal du er février 2018 fixant les
procédures, délais et conditions en matiére d'intervention de
l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans le
colt des spécialités pharmaceutiques.

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative & I'assurance obligatoire soing de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, l'article 35bis, § 1,
inséré par 1a loi du 10 aolt 2001 et modifié par les lois des
22 décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril 2005 et 27
décembre 2005, § 2, inséré par la loi du 10 ao0t 2001 et
modifié par les lois des 22 décembre 2003, 13 décembre
20086, 25 avril 2007, 23 décembre 2009 et 22 juin 2016, §
2bis, alinéa 1er, inséré par la loi du 13 decembre 2006, § 3,
huitieme alinéa, inséré par la loi du 22 décembre 2003, § 4,
glinéa 1% et 2, inséré par la loi du 10 ac(t 2001 et modifié
par I2 loi du 19 décembre 2008, , § 4, alinéa 3, inséré par la
loi du 27 avril 2005 et medifié par la loi du 19 décembre
2008, § 7, inséré par la [oi du 19 décembre 2008 et modifié
en demier lisu par la loi du 4 mai 2020 et §8, troisiéme
alinéa, inséré par la loi du 22 décembre 2003 ; I'article 37, §
3, troisieme alinéa, remplacé par la loi du 27 décembre
2005 et modifié par la lot du 13 décembre 2006

Vu l'arréte royal du 1er février 2018 fixant les procédures,
délais et conditions en matiére d'intervention de
l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans
le colit des specialités pharmaceutiques, notamment les
articles 20, 27, 40, 52, 60,.71, 72, 98, 112, 113, 127 en
130, tel qu'il a &té modifié a ce jour;

VU les propositions de la Commission de Remboursement
des Médicaments, émises le 12 juillet 2022, les 2 et 16
aoilt 2022, les 13, 14, 16, 24 et 27 septembre 2022 et les
11 et 25 octobre 2022;

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de
Remboursement des Meédicaments, é&émises le 27
septembre 2022 et le 11 octobre 2022;

Vu les avis émis par 'inspecteur des finances donnés les
12 et 30 aolt 2022, les 9, 16, 27 et 29 septembre 2022 et
les 3, 4, 10, 12, 13, 17, 19, 25, 26 et 27 octobre 2022 ;

Vu l'accord de |la Secrétaire d'Etat au Budget du 18 aoit:
2022, des 1, 29 et 30 septembre 2022 et des 6, 13, 14,
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2022 en op 6, 13, 14, 21, 27 en 28 oktober 2022;

Overwegende dat, met befrekking tot de specialiteiten:
BILASTINE AB, BILASTINE EG, CIMZIA, CIMZIA (Abacus),
CIMZIA (Orifarm), COVERSYL (Abacus), ILUMETRI,
ISOTRETINOIN  BAILLEUL, KESIMPTA  (Abacus),
NEORECORMON (Abacus}, REQUIP-MODUTAB
{Abacus), RETSEVMO, SITAGLIPTINE AB, TREMFYA en
ZESTRIL 20, door Onze Staatssecretaris voor Begroting
geen akkoord is verleend binnen een termijn van tien dagen,
vermeld in artikel 35bis, § 15, van de wet betreffende de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen, gecodrdineerd op 14 juli 1994, en dat de
betrokken akkoorden dienvolgens met toepassing van die
wetsbepaling wordt geacht te zijn verleend,

Na wvoorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1
februar 2018, heeft de Minister wat betrefi de specialiteit
ESBRIET een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 28 oktober 2022;

Na wvoorstel 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
FORXIGA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 21 oktober 2022;

Na wvoorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van ariikel 112 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
PREVYMIS een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 28 oktober 2022,

Na wvoorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 113 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
TECARTUS een gemotiveerde beslissing genomen en
genctificeerd op 28 oktober 2022;

Na wvoorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artike! 112 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
ZEPOSIA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 28 oktober 2022;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 4, 7, 17, 21,
25 en 28 oktober 2022;

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

Besluit;

21, 27 et 28 octobre 2022;

Considérant gu'en ce qui conceme les spécialités:
BILASTINE AB, BILASTINE EG, CIMZIA, CIMZIA (Abacus),
CIMZIA (Orifarm), COVERSYL (Abacus), ILUMETRI,
ISOTRETINOIN  BAILLEUL, KESIMPTA  (Abacus),
NECGRECORMON {(Abacus), REQUIP-MODUTAB
(Abacus), RETSEVMO, SITAGLIPTINE AB, TREMFYA et
ZESTRIL 20, notre Secrétaire d'Etat du Budget n'a pas
marqué d'accord dans le délai de dix jours mentionné a
'article 38bis, § 15, de [a loi relative & I'assurance
obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le
14 juillet 1994, et qu'en application de cette disposition
|&gislative, les accords concernés sont par conséquent
réputés avoir ét€ donnés;

Apres proposition de [a Commission de Remboursement
des Medicaments de conclure une convention en
application de I'article 112 de ['arrété royal du 1°" février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le
28 octobre 2022 en ce qui concerne la spécialité
ESBRIET;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Meédicaments de conclure une convention en
application de 'atticle 112 de l'arrété royal du 1% février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le
21 octobre 2022 en ce qui concerne la spécialité
FORXIGA,

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Medicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de l'arrété royal du 1°" février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le
28 octobre 2022 en ce qui concerne la spécialité
PREVYMIS;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de Varticle 113 de I'arrété royal du 1°" février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le
28 octobre 2022 en ce qui concerne la spécialité
TECARTUS;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de I'arrété royal du 1°° février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le
28 octobre 2022 en ce qui concerne la spécialité
ZEPOSIA;

Vu les notifications aux demandeurs des 4, 7, 17, 21, 25 et
28 octobre 2022;

Vu l'avis n° du Conseil d’'Etat, donné le décembre 2022,

en application de I'article 84, § 1er, alinéa 1er, 2°, des lois
sur le Conseil d’Etat, coordonnées le 12 janvier 1973;

Arréte:



Artikel 1. — In bijlage | 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
vitkeringen in de kosten van farmaceutische
specialiteiten, zoals tot op heden gewijzigd, worden de

Article 1er. - A Fannexe | de l'arrété royal du 1 février
2018 fixant les procédures, délais et conditions en
matiere d'intervention de l'assurance obligatoire soins de
santé et indemnités dans le colt des spécialités
pharmaceutiques, telle qu'elle a été modifiée a ce jour,
sont apportées les modifications suivantes:

volgende wijzigingen aangebracht:

17 in hoofdstuk I:

a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

1° au chapitre I:

a) les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | I
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
o e e ewor
BILASTINE AB 20 mg AUROBINDO NV ATC: RDBAX29
Cs-7 4570-321 100 tahletien, 20-mg 100 comprimés, 20 mg G 12,82 12,82 6,59 6,59
4570-321 6,21 6,21
Cs-7* 7738-564 1 tablet, 20 mg 1 comprimé, 20 mg G 0,0801 0,0801
Cs-7 ** 7736-564 1 tablet, 20 mg 1 comprimé, 20 mg 0,0658 0,0658
Cs-7 *** 7736-564 1 tablet, 20 mg 1 comprimé, 20 mg G 0,0805 0,0805 0,0659 0,065%
BILASTINE EG 20 mg EUROGENERICS ATC: ROBAX29
Cs-7 4643-490 100 tabletten, 20 mg 10C comprimés, 20 mg G 14,80 14,80 8,21 8,21
4643-490 7,74 7,74
Cs-7™* 7736-606 1 tablet, 20 mg 1 comprimé, 20 mg G 0,09889 0,09989
Cs-7 ** 7736-606 1 tablet, 20 mg 1 comprimé, 20 mg G 0,0820 0,0820
Cs.7 *** 7736-608 1 tablet, 20 mg 1 comprimé, 20 mg G 0,1003 0,1003 0,0821 0,0821
CHOLECOMB 10 mg/10 mg SERVIER BENELUX (zie cok hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: C10BAOS
chapitre: V)
B-289 4484-747 30 capsules, hard, 10 mg/ 10 mg 30 gélules, 10 mg/ 10 mg R 25,60 25,60 4,13 6,94
4484-747 16,44 16,44
B-289 4484-754 90 capsules, hard, 10 mg/ 10 mg 90 gélules, 10 mg/ 10 mg R 53,63 53,63 8,04 13,54
4484-754 40,90 40,80
B-289 " 7738-507 1 capsule, hard, 10 mg/ 10 mg 1 gélule, 10 mg/ 10 mg R 0,5807 0,5807
B-289 ** 7736-507 1 capsule, hard, 10 mg/ 10 mg 1 gélule, 10 mg/ 10 mg R 0,4817 0,4817
B-289 *** 7736-507 1 capsule, hard, 10 mg/ 10 mg 1 gélule, 10 mg/ 10 mg R 0,5428 0,5428 0,0893 0,1504
CHOLECQOMB 20 mg/10 mg SERVIER BENELUX (zie ook hoofdstuk: 1V /-voir aussi ATC: C10BAQG
chapitre: IV)
B-289 4484-762 30 capsules, hard, 20 mg/ 10 mg 30 gélules, 20 mg/ 10 mg R 25,81 25,81 4,16 6,99
4484-762 16,63 16,63
B-289 4484-770 90 capsules, hard, 20 mg/ 10 mg 90 gélules, 20 mg/ 10 myg R 53,63 53,683 8,04 13,54
4484-770 40,90 40,90
B-28% * 7736-515 1 capsule, hard, 20 mg/ 10 mg 1 gélufe, 20 mg/ 10 mg R 0,5607 0,5807




B-289 ** 7736-515 1 capsule, hard, 20 mg/ 10 mg 1 gélule, 20 mg/ 10 mg R 0,4817 0,4817
B-289 *** 7736-515 1 capsule, hard, 20 mg/ 10 mg 1 gélule, 20 mg/ 10 mg R 0,5428 0,5428 0,0893 0,1504
COVERSYL 10 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: C0SAAD4
B-21 4200-432 90 filmomhulde tabletten, 10 mg 90 comprimés pelliculés, 10 mg R 35,99 35,99 5,58 9,39
4200-432 25,51 25,51
B-21" 7736-523 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pellicufé, 10 mg R 0,3658 0,3658
B-21 ** 7736-523 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimeé pelliculé, 10 mg R 0,3004 0,3004
B-21 *** 7736-523 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg R 0,3469 0,346%9 0,0620 0,1043
EZETIMIBE/ATORVASTATINE TEVA 10 mg/10 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: |V / veir aussi ATC: C10BAOS
chapitra: V)
B-289 4502-456 100 filmomhulde tabletten, 10 mg/ 100 comprimés peliiculés, 10 mg/ R 47,41 47,41 7,18 12,08
10.mg 10 mg
4502-456 35,48 35,48
B-289 * 7736-333 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 10 mg | 1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 10 R 0,4472 0,4472
mg
B-289 ** 7736-333 1 filmomhuide tablet, 10 mgf 10 mg | 1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 10 R 0,3761 0,3761
mg
B-289 *** 7736-333 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 10 mg | 1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 10 R 0,4264 0,4264 0,0718 0,1208
mg
EZETIMIBE/ATORVASTATINE TEVA 10 mg/20 mg "AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: C10BADS
chapitre: IV)
B-289 4502-449 100 filmomhulde tabletten, 10 mg/ 106 comprimés pelliculés, 10 mg/ R 57,42 57,42 8,58 14,44
20 mg 20 mg
4502-443 44,22 44,22
B-289 * 7738-341 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 20 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 20 R 0,5398 0,6398
mg
B-289 ** 7736-341 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 20 mg | 1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 20 R 0,4687 0,4687
mg
B-289 *** 7736-341 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 20 mg | 1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 20 R 0,6265 0,5265 0,0858 0,1444
mg
EZETIMIBE/ATORVASTATINE TEVA 10 mg/40 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: C10BADS
chapitre: IV)
B-289 4502-464 100 filmomhulde tabletten, 10 mg/ 100 comprimés pelliculés, 10 mg/ R £7,42 57,42 8,58 14,44
40 mg 40 mg
4502-464 44,22 44,22
B-28% * 7736-358 1 filmemhulde tablet, 10 mg/ 40 mg | 1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 40 R 0,5398 0,5398
mg
B-289 ** 7736-358 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 40 mg | 1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 40 R 0,4687 0,4687
mg
B-289 *** 7738-358 1 filmemhulde tablet, 10 mg/ 40 mg | 1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 40 R 0,5265 0,5265 0,0858 0,1444
mg
EZETIMIBE/ATORVASTATINE TEVA 10 mg/80 mg AREGA PHARMA (zie ock hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: C10BAGS
chapitre: 1V)
B-289 4502-472 100 fiimemhulde tabletten, 10 mg/ 100 comprimés pelliculés, 10 mg/ R 57,40 57,40 8,57 14,43
80 mg 80 mg
4502-472 44,20 44,20
B-289 * 7736-366 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 80 mg | 1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 80 R 0,5396 0,5396
mg
B-289 ** 7736-368 1 filmomhulde tablet, 10 mgf 80 mg | 1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 80 R 0,4685 0,4685
mg
B-289 *** 7736-368 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 80 mg | 1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 80 R 0,5263 0,5263 0,0857 0,1443
mg

ISOTRETINOIN BAILLEUL 10 mg

LABORATOIRE BAILLEUL

BENELUX

ATC: D10BAC1




B-160 4616-066 30 capsules, zacht, 10 mg 30 capsules molles, 10 mg G 14,78 14,76 2,04 3,41
4616-066 7,71 7,71
B-180 4516-074 60 capsules, zacht, 10 mg 60 capsules molles, 10 mg G 21,49 21,49 3.42 570
4616-074 12,90 12,90
B-160 4616-082 100 capsules, zacht, 10 mg 100 capsules molies, 10 mg G 31,39 31,39 4,84 8,30
4616-082 21,50 21,50
B-160 * 7736-614 1 capsule, zacht, 10 mg 1 capsule, molle, 10 mg G 0,2775 0.2775
B-160 ** 7736-614 1 capsule, zacht, 10 mg 1 capsule, molle, 10 mg G 0,2279 0,2279
B-160 *** 7736-614 1 capsule, zacht, 10 mg 1 capsule, molle, 10 mg G 0,2662 0,2662 0,0494 0,0830
ISOTRETINOIN BAILLEUL 20 mg LABORATOIRE BAILLEUL ATC: D10BAD1
BENELUX
8-160 4616-090 30 capsules, zacht, 20 mg 30 capsules molles, 20 mg G 22,10 22,10 3.55 5,92
4616-090 13,39 13,39
B-160 4618-116 60 capsules, zacht, 20 mg 60 capsules molles, 20 mg G 34,96 34,96 5,44 9.14
4618-116 24,61 24,61
B-160 4616-108 100 capsules, zacht, 20 mg 100 capsules molles, 20 mg G 53,76 53,76 8,06 13,58
4676-108 41,02 41,02
B-160* 7736-822 1 capsule, zacht, 20 mg 1 capsule, molle, 20 mg G 0,5059 0,50558
B-160 ** 7736-622 1 capsule, zacht, 20 mg 1 capsule, molie, 20 mg 0,4348 0,4348
B-160 *** 7736-622 1 capsule, zacht, 20 mg 1 capsule, molle, 20 mg G 0,4899 0,4899 0,0806 0,1358
ZESTRIL 20 PHARMANQVIA BENELUX B.V. ATC: CC9AAD3
B-21 4643-482 98 tabletten, 20 mg 98 comprimés, 20 mg R 21,89 21,89 3,51 5,84
4643-482 13,22 13,22
B-21* 0731-240 1 tablet, 20 mg 1 comprimé, 20 mg R 0,1741 0,1741
B-21** 0731-240 1 tablet, 20 mg 1 comprimé, 20 mg R 0,1430 0,1430
B-21*** 0731-240 1 tablet, 20 mg 1 comprimé, 20 mg R 0,1747 0,1747 0,0358 0,0598
ZOFRAN SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: AD4AAD1
chapitre: IV)
0736-033 10 ampullen 2 mL oplossing voor | 10 ampoules 2 mL solution 27,34 27,34
injectie, 2 mg/mL. Injectable, 2 mg/mL
B-200 " 0736-033 1 ampui 2 mL oplossing voor 1 ampoule 2 mL sclution injectable, | R 3,5280 3,5280
injectie, 2 mg/mL 2 mgimL
B-200 ** 0736-033 1 ampul 2 mL oplossing voor 1 ampoule 2 mL solution injectable, | R 2,8980 2,8980
injectie, 2 mg/mL 2 mg/mL
ZOFRAN SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: AD4AAD1
chapitre: IV)
0736-041 8 ampullen 4 mL oplossing voor 8 ampoules 4 mL solution 20,83 20,83
infectie, 2 mg/mL injectable, 2 mg/mL
B-200 * 0736-041 1 ampul 4 mL oplessing voor 1 ampoule 4 mL solution injectable, | R 3,3600 3,3600
injectie, 2 mg/mL 2 mg/mL
B-200 ** 0736-041 1 ampul 4 mL oplossing voor 1 ampoule 4 mL solution injectable, | R 2,7600 2,78600
injectie, 2 mg/mtL 2 mg/mL
ZOFRAN-ZYDIS 8mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: A04AAD1T
chapitre: V)
0788-067 10.Iyophilisaten voor oraal 10 iyophilisats oraux, 8 mg 29,72 29,72
gebruik, 8 mg
B-200* 0788-067 1 lyophitisaat voor oraal gebruik, 8 1 Iyophilisat oral, 8 mg R 3,8350 3,8350
mg
B-200 ** 0788-067 1 Iyophilisaat voor oraal gebruik, 8 1 lyophilisat orai, 8 mg R 3,1500 3,1500
mg




b) wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten

b} l'inscription des spécialités suivantes est remplacée

vervangen als volgt: comme suit;
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv |} | 1]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
PROVERA 100 mg PFIZER ATC: L02ABD2
A-27 0069-732 50 tabletten, 100 mg 50 camprimés, 100 mg R 28,76 28,76 0,00 0,00
0069-732 18,20 19,20
A-27 * 0716-019 1 tablet, 100 mg 1 comprimé, 100 mg R 0,4956 0,4956
A-27 ™ 0716-019 1 tablet, 100 mg 1 comprimé, 100 mg 0,4070 0,4070
A-27 " 0718-019 1 tabiet, 100 mg 1 comprimé, 100 mg R 0,4798 0,4798 0,0000 0,0000
PROVERA 250 mg PFIZER ATC: L02AB02
A-27 0839-100 40 tabletten, 250 mg 40 comprimés, 250 mg R 48,53 48,53 0,00 0,00
0839-100 36,45 36,45
A-27* 0728-188 1 tablet, 250 mg 1 comprimé, 250 mg 1,1438 1,1438
A-27 ** 0728-188 1 tablet, 250 mg 1 comprimé, 250 mg 0,8660 0,8660
A-27 M 0728-188 1 tablet, 250 mg 1 comprimé, 250 mg 1,09389 1,9939 0,0000 0,0000

2° in hoofdstuk IV-B :

a) [n § 650100, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd.

2° au chapitre IV-B :

a) Au § 650100, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Déncmination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 1l
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex~
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
e o
NEORECORMON 5.0001U/0,3 ml (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: BO3XA01
7736-549 6 voorgevulde spuiten 0,3 miL 6 seringues préremplies 0,3 mL 224,97 165,34
oplossing voor injectie, 16666,67 | solution injectable, 16666,67
TU/mL 1U/mL
Fa-1* 7736-549 1 voorgevulde spuit 0,3 mL 1 seringue préremplie 0,3 mL 40,9300 | 30,3950
oplossing voor injectie, 16666,67 solution injectable, 16666,67 |U/mL
1U/mL
Fa-1* 7736-549 1 veorgevulde spuit 0,3 mL 1 seringue préremplie 0,3 mL 39,7450 | 25,2100
oplossing voor injectie, 16666,67 soluticn injectable, 16666,67 tU/mL
UL

b) In § 650200, worden de volgende specialiteiten

b) Au § 650200, les spécialités suivantes sont insérées.




ingevoegd:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur}

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Oopm Prijs Basis v | I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
NEORECORMON 5.000 1U/0,3 ml {Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: BO3XA0D1
7736-549 6 voorgevulde spuiten 0,3 mL 6 seringues préremplies 0,3 mL 224,97 166,34
oplossing voor injectie, 16666,67 | solution injectable, 16666,67
IUimL IU/mL
Fa-1* 7736-549 1 voorgevulde spuit 0,3 mL 1 seringue préremplie 0,3 mL 40,9300 | 30,3950
oplossing voor injectie, 16666,67 solution injectable, 16666,67 IU/mL
1U/mL
Fa-1** 7736-549 1 voorgevulde spuit 0,3 mL 1 seringue préremplie 0,3 mL 39,7450 | 29,2100

oplossing voor injectie, 16666,67
1U/ml.

sclution injectable, 16666,67 IU/mL

©) In § 650300, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

c) Au § 650300, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | i
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
NEORECORMON 5.000 1U/0,3 mi (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: BO3XA01
7736-549 8 voorgevulde spuifen 0,3 mL 8 seringues préremplies 0,3 mL 224,97 168,34
oplossing voor injectie, 16666,67 | solution infectable, 16668,67
U/mL 1U/mL
Fa-1* 7736-549 1 voorgevulde spuit 0,3 mL 1 seringue préremplie 0,3 mL 40,9300 | 30,3950
oplessing voor injectie, 16666,87 solution injectable, 16666,67 [U/mL
fUfmL
Fa-1** 7736-549 1 voorgevulde spuit 0,3 mL 1 seringue préremplie 0,3 mL 38,7450 | 29,2100

oplossing voor injectie, 16666,67
1U/mL

sciution injectable, 16668,67 IU/mL

d) In § 940000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 940000

De specialiteit wordt vergoed indien is bewezen dat ze, na een volledig op

punt stellen van de behandeling, is voorgeschreven :

- voor de hehandeling van hardnekkige epilepsie die niet op een
passende wijze onder controle kan worden gehouden met de andere anti-

epileptische behandelingen ;

- of voor de behandeling van het syndroom van West.

remplacées par les modalités suivantes:
Paragraphe 840000

d) Au § 940000, les modalités de remboursement sont

La spécialité ne fait 'objet d'un remboursement que s'il est démontré qu'elle

a été prescrite, aprés une mise au point compléte du traitement:

- ou dans le traitement du syndrome de West.

- dans le traitement de 1'épilepsie rebelle non contrdlée de fagon
appropriée parles autres traitements antiépileptiques ;




Met het cog hierop reikt de adviserend-arts aan de rechthebbende de
machtiging uit waarvan het medel is vastgesteld onder "d" van bijlage [1l van
dit besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot 12 maanden.

€) In § 3050000, worden de volgende specialiteiten

A cet effet, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'autorisation dont le
modéle est fixé sous "d" de I'annexe iil du présent arrété et dont la durée de
validité est limitée & 12 mois maximum.

e) Au § 3050000, les spécialités sulvantes sont insérées:

ingevoegd:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | il
Obs ‘Prix tegem
Base
buiten de
hedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
s
PALIPERIDONE TEVA 100 mg AREGA PHARMA ATC: NOSAX13
B-299 4492-989 1 voorgevulde spuit 100 mg 1 seringue préremplie 100 mg G 158,48 158,48 8,00 12,10
suspensie voor injectie met suspension injectable a libération
verlengde afgifte, 100 myg prolongée, 100 mg
4492-989 135,81 135,81
B-289 * 7736-408 1 voorgevulde spuit, 100 mg 1 seringue préremplie, 100 mg G 151,0700 | 151,0700
B-209 ** 7736-408 1 voorgevulde spuit, 100 mg 1 seringue préremplie, 100 mg G 143,9600 | 143,2600
PALIPERIDONE TEVA 150 mg AREGA PHARMA ATC: NO5AX13
B-299 4492-997 1 voorgevulde spuit 150 mg 1 seringue préremplie 150 mg G 226,46 226,46 8,00 12,10
suspensie voor injectie met suspension injectable a libération
verlengde afgifte, 150 mg prolongée, 150 mg
4492-997 197,80 197,90
B-299 * 7736-416 1 voorgevulde spuit, 150 mg 1 seringue préremplie, 150 mg G 216,8800 | 216,8800
B-299 ** 7736-418 1 voorgevulde spuit, 150 mg 1 seringue préremplie, 150 mg G 209,7700 | 209,7700
PALIPERIDONE TEVA 25 mg AREGA PHARMA ATC: NOSAX13
B-299 4492-855 1-veargevulde spuit 25 mg 1 seringue préremplie 25 mg G 57,08 57,08 8,00 12,10
suspensie voor injectie met suspension injectable a libération
verlengde afgifte, 25 mg prolongée, 25 mg
4492-955 43,82 43,92
B-299 * 7736-374 1 voorgevulde spuit, 25 mg 1 seringue préremplie, 25 mg G 53,6700 | 53,6700
B-299 ** 7736-374 1 voorgevulde spuit, 25 mg 1 seringue préremplie, 25 mg G 45,5600 | 46,5600
PALIPERIDONE TEVA 50 mg AREGA PHARMA ATC: NO5AX13
B-29% 4492-963 1 voorgevulde spuit 50 mg 1 seringue préremplie 50 mg G 102,96 102,96 8,00 12,10
suspensie voor injectie met suspension injectable 2 libération
verlengde afgifte, 50 mg prolongée, 50 mg
4492-963 85,08 85,08
B-299 * 7736-382 1 voorgevulde spuit, 50 mg 1 seringue préremplie, 50 mg G 97,2900 | 97,2900
B-299 ** 7736-382 1 voorgevulde spuit, 50 mg 1 seringue préremplie, 50 mg 90,1800 | 90,1800
PALIPERIDONE TEVA 75 mg AREGA PHARMA ATC: NOSAX13
B-289 4492-971 1. voorgevulde spuit 75 mg 1 seringue préremplie 75 mg G 133,32 133,32 8,00 12,10
suspensie voor injectie met suspension injectable a libération
verlengde afgifte, 75 mg prolongée, 75 mg
4492-971 112,81 112,81
B-299 * 7736-390 1 voorgevulde spuit, 75 mg 1 seringue préremplie, 75 mg G 126,6800 | 126,6900
B-299 ** 7736-390 1 voorgevulde spuit, 75 mg 1 seringue préremplie, 75 mg 119,5800 | 119,5800




f) In § 3340000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 3340000

De farmaceutische specialiteit op basis van humaan fibrinogeen en humaan

trombine wordt vergoed als ze is voor~geschreven om te wor~den

toe~gediend voor het verbeteren van de hemastase en vaathechtingen waar
standaardtechnieken onvoldeende zijn, als ondersteunende behandeling bij
chirurmgische ingrepen met één van de volgende nomenclatuur-nummers:

229014-229025, 229036-229040, 229073-229084, 229515-229526,
229530-229541, 229552-229563, 229574-229585, 229596-229600,
229611-229622, 229633-229644, 230230-230241, 230473-230484,
230694-230705, 231033-231044, 232514-232525, 232551-232562,
232713232724, 232735-232746, 232750-232761, 232772-232783,
240450-240461, 240472-240483, 241415-241426, 241430-241441,
242830-242841, 242852-242863, 242874-242885, 242896-242900,
242911-242822, 242056-242060, 242071-242082, 242083-242104,
242292-242303, 242314-242325, 242336-242340, 242351-242362,

242373-242384, 242395-242406, 242410-242421, 242454-242485,

242491-242502, 242631-242642, 242653-242664, 242756-242760,
242771-242782, 243596-243600, 243655-243666, 244856-244860,
244893-244904, 244915-244926, 244930-244941, 244952-244963,
254892-254903, 257014-257025, 257036-257040, 257073-257084,
260396-260400, 260411-260422, 260433-260444, 260632-260643,
261472-261483, 261634-261645, 261671-261682, 261693-261704,
261715-261726, 261796-261800, 262076-262080, 262091-262102,
312653-312664, 318010-318021, 318054-318065, 318076-318080,

318275-318286, 318290-318301, 318334-318345, 432530-432541,

431336-431340, 431351-431362 .

g} In § 4570000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

f) Au § 3340000, les modalités de remboursement sont

remplacées par les modalités suivantes:
Paragraphe 3340000

La spécialité pharmaceutique sur base de fibrinogéne humaine et thrombine

humaine fait I'objet d'un rem-bourse~ment s'il est pres-crit pour-&tre

admi=-nistré afin d'améliorer I'hémostase et les sutures vasculaires quand les
techniques conventionnelles sont in-suffisantes, comme traitement adjuvant

en chi=rurgie correspen—dant & un des nu~mé-ros de no-menclature
suivants:

229014-229025, 229036-220040, 229073-229084, 229515-229526,
229530-229541, 229552-220563, 229574-229585, 229596-229600,
229611-229622, 220633-220644, 230230-230241, 230473-230484,
230694-230705, 231033-231044, 232514.232525, 232551-232562,
232713-232724, 232735-232746, 232750-232761, 232772-232783,
240450-240461, 240472-240483, 241415-241426, 241430-241441,
242830-242841, 242852-242863, 242874-242885, 242896-242900,
242011-242922, 242056-242050, 242071-242082, 242093-242104,
242292-242303, 242314-242325, 242336-242340, 242351-242362,
242373-242384, 242395-242406, 242410-242421, 242454-242465,
242491-242502, 242631-242642, 242653-242664, 242756-242760,
242771-242782, 243596-243600, 243655-243666, 244856-244860,
244893-244904, 244915-244926, 244930-244941, 244952244963,
254892-254903, 257014-257025, 257036-257040, 257073-257084,
2603956-260400, 260411-260422, 260433-260444, 260632-260643,
261472-261483, 261634-261645, 261671-261682, 261693-261704,
261715-261726, 261796-261800, 262076-262080, 262091-262102,
312653-312664, 318010-318021, 318054-318065, 318076-318080,
318275-318286, 318200-318301, 318334-318345, 432530-432541,
431336-431340, 431351-431362 .

g) Au § 4570000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix fegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
! ex-
usine
FULVESTRANT EVER PHARMA 250 mg PHARMANOVIA BENELUX B.V. ATC: LO2BA03
A-27 4643-474 2 voorgevulde spuiten 5 mL 2 seringues préremplies 5 mL G 189,10 189,10 0,00 0.00
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
4643-474 163,78 163,78
A-27 * 7736-499 1 vaorgevulde spuit 5§ ml. oplossing | 1 seringue préremplie 5 mL G 90,3600 | 90,3600
voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
A-27 ™ 7736-499 1 voorgevulde spuit 5 mL oplessing | 1 seringue préremplie 5 mL G 86,8050 | 86,8050
veor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL

h) In § 4700000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

h) Au § 4700000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1t
Obs Prix tegem
Base

buiten de




bedrijf |} remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
f ox«
usine
= LS
REQUIP-MODUTAB 8 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: N04BCO4
B-76 4200-580 84 tabletten met verlengde afgifte, 84 comprimés a libération R 97,09 97,09 9,80 15,00
8 mg prolongée, 8 mg
4200-580 79,71 79,71
B-76 * 7736-558 1 tablet met verlengde afgifte, 8 mg | 1 comprimé & fibération prolongée, R 1,0908 1,0805
8 mg
B-76 ** 7736-556 1 tablet met verlengde afgifte, 8 mg | 1 comprimé a libération prolongée, | R 1,0058 1,0058
B mg
B8-76 "** 7736-556 1 tablet met verlengde afgifte, 8 mg | 1 comprimé a libération prolongée, R 1,0890 1,0090 0,1179 0,1786
8mg

i) In § 5480000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

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
patiénten die genieten van een zorgtraject voor diabetes conform de
bepalingen van het koninklijk besluit van 21 januari 2008 betreffende de
zorgtrajecten, voor zover de betrokken patiént aan alle medische
voorwaarden die noodzakelijk zijn om de vergoeding van de betrokken
specialiteit te verkrijgen voldoet, die voorkomen in de paragraaf van
hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018 die'in de tabel hieronder bij de
betrokken specialiteit vermeld wordt,

paragraaf
4230000 HUMALOG MIX
5060000 NOVO MIX
5660000 VICTOZA
6750000 LYXUMIA
6860000 BYDUREON
7310000 INVOKANA
7310100 INVOKANA
7420000 JANUVIA
7420000 GALVUS
7420000 ONGLYZA
7420000 TRAJENTA
7420000 VIPIDIA
7420000 SITAGLIPTINE KRKA
7420000 SITAGLIPTINE AB
7430000 JANUMET
7430000 EUCREAS
7430000 KOMBOGLYZE
7430000 JENTADUETO
7430000 VIPDOMET

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

Paragraphe 5480000

a) La spécialité fait 'objet d’'un remboursement en catégorie A dans le cadre
du groupe de remboursement A-97 si elle est utilisée pour le traitement de
patients bénéficiant d'un trajet de soins pour le diabéte conformément aux
dispositions de I'arrété royal du 21 janvier 2009 concernant les trajets de
soins, pour autant que le patient concerné remplisse toutes les canditions
médicales nécessaires pour obteair le remboursement de la spécialité
concernée telles que ces conditicns figurent au paragraphe du chapitre |V de
I'A.R. du 1er février 2018 mentionné dans |e tableau ci-dessous en ragard de
la spécialité concernée,

paragraphe
4230000 HUMALOG MiX
5060000 NOVO MIX
5660000 VICTOZA
6750000 LYXUMIA
6860000 BYDUREON
7310000 INVOKANA
7310100 INVOKANA
7420000 JANUVIA
7420000 GALVUS
7420000 ONGLYZA
7420000 TRAJENTA
7420000 VIPIDIA
7420000 SITAGLIPTINE KRKA
7420000 SITAGLIPTINE AB
7430000 JANUMET
7430000 EUCREAS
7430000 KOMBOGLYZE
7430000 JENTADUETO
7430000 VIPDOMET




7430000 SITAGLIPTIN/METFORMIN SANDOZ
7590000 JARDIANCE
7980000 TRULICITY
8160100 SYNJARDY
8160200 SYNJARDY
8360000 FORXIGA
8470000 XIGDUO
9420000 XULTOPHY
9510000 SULIQUA
9680000 OZEMPIC
10250000 SEGLUROMET
10260000 STEGLATRO
10270000 STEGLUJAN
11040000 RYBELSUS

7430000 SITAGLIPTIN/METFORMIN SANDOZ
7590000 JARDIANCE
7980000 TRULICITY
8160100 SYNJARDY
8160200 SYNJARDY
8360000 FORXIGA
8470000 XIGDUQ
9420000 XULTOPHY
510000 SULIQUA
8680000 ODZEMPIC
10250000 SEGLUROMET
10260000 STEGLATRO
10270000 STEGLUJAN
11040000 RYBELSUS

b) De vergoeding wordt toegestaan voor zover de voorschrijvende arts, na
vaststelling dat aan alle voorwaarden uit de betrokken paragraaf onder punt
a) is voldaan voor de veorgeschreven specialiteit, inbegrepen de mogelijke
voorwaarden met betrekking tot een maximale vergoedbare posologie en de
voorwaarden nodig voor een eventuele hernieuwing, en voor zover het een
patiént betreft die geniet van een zorgtraject voor diabetes op het ogenblik
van het voorschrijven, op het voorschrift «ZTD» of «Zorgtraject diabetes»
vermeldt. [n die omstandigheden is de apotheker gerechtigd om de
dercdebetaiersregeling toepassen in het kader van de vergoedingsgroep A-97.

¢) De voorschrijvende arts moet de bewijsstukken ter beschikking houden
van de adviserend-aris die aantonen dat de patiént zich in de bovenvermelde
toestand bevindt, inbegrepen een attest van een arts houder van een
bijzondere medische bekwaambheid, in het geval de bepalingen van de
paragraaf vermeld onder punt a) voorzien dat de aanvraag moet worden
opgesteld door een arts die deze bekwaamheid bezit, dat bevestigt dat aan
de medische voorwaarden in deze paragraaf is voldaan door de betrokken

patiént.

i) In § 5480000, worden de volgende specialiteiten

b} Le remboursement est accordé pour autant que [e médecin prescripteur,
constatant que toutes les conditions du paragraphe concerné au point a) sont
remplies pour la spécialité prescrite, y compris les éventuelles conditions
relatives & une posclogie maximale remboursable et les conditions requises
pour d’éventuels renouvellements, et qu'il s’agit d’'un patient bénéficiant d'un
trajet de soins pour le diabéte au moment de la prescription, mentionne sur
I'ordonnance «TSD» ou «trajet de scins diabate», Dans ces conditions, le

pharmacien est habilité & appliquer le tiers payant dans le cadre du groupe

de remboursement A-97,

c} Le médecin prescripteur doit tenir a ia disposition du médecin-conseil les
élémenis de preuve établissant que le patient se trouve dans la situation
susvisée, y compris, le cas échéant, iorsque les dispesitions du paragraphe
visé au point a) prévoient que |a demande doit &tre rédigée par un médecin
titulaire d'une qualification médicale particuligre, une attestation d'un
médecin possédant cette qualification qui confirme que les conditions
médicales de ce paragraphe sont bien remplies chez le patient concemé.

P) Au § 5480000, les specialités suivantes scnt insérées:

ingeveoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Priis Basis v 1 It
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
[/ ex-
usina buiten
bedrijf
/ex-
usine
e
SITAGLIPTINE AB 100 mg AUROBINDO NV ATC: A10BHO1
A-97 4619-656 28 filmomhulde tabletten, 100 mg 28 comprimés pelliculés, 100 mg G 20,61 20,61 0,00 0,00
46719-656 12,23 12,23
A-87 4619-672 98 filmomhulde tabletten, 100 mg 98 comprimés pelliculés, 100 mg G 55,84 55,84 Q.00 0,00
46819-672 42,83 42,83
A-97 * 7736-598 1 filmemhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 0,5358 0,5358
A-97 ** 7736-598 1 filmomhulde tabiet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 0,4633 0,4633
A-GT7 *** 7736-598 1 filmomhulde tabiet, 100 mg 1 comprimé peiliculé, 100 mg G 0,5211 0,5211 ¢,0000 0,0000
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SITAGLIPTINE AB'25 mg AUROEBINDQO NV

ATC: A10BHO1

A-97 4619-631 98 filmomhulde tabletten, 25 mg 98 comprimes pelliculés, 25 mg G 31,66 31,66 Q.00 0,00
4619-631 21,73 21,73

A-97* 7736-572 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelliculé, 25 mg 0.2881 0,2861

A-97 ™ 7736-572 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelliculé, 25 mg 0,2350 0,2350

A-97 ™" 7736-572 1 filmomhulde tabiet, 25 mg 1 comprimé pelliculé, 25 mg 0,2744 0,2744 0,0000 0,0000

SITAGLIPTINE AB 50 mg AUROBINDO NV ATGC: AT0BHO1

A-97 4619-643 98 filmomhulde tabletten, 50 mg 98 comprimés pelliculés, 50 mg G 31,68 31,66 0,00 0.00
4619-649 21,73 21,73

A-97 * 7736-580 1 filmomhulde tabiet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 0,2861 0,2861

A-97 ** 7736-580 1 filmomhuide tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg 0,2350 0,2350

A-97 *** 7736-580 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg 0,2744 0,2744 o,00c0 0,0000

k) In § 5800000, worden de vergoedingsveorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 5600000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van certolizumab pegol komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt wordt ofwel in associatie met
methotrexaat, ofwel zonder methotrexaat in geval van gedocuementeerde
intolerantie voor methotrexaat, voor de behandeling van een matige 1ot
emnstige actieve reumatoide artritis, die anvoldoende onder controle is, bij
rechthebbenden van minstens 18 jaar, bij wie de volgende drie voorwaarden
gelijktijdig zijn vervuld:

1° Onvoldoende respens op het voorafgaand optimaal gebruik van
minstens twee SAARD of Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs (goudzouten,
salazopyrine, leflunomide, methotrexaat) voor zover één van de twee
gebruikte SAARD minstens methotrexaat is, dat behalve bij een
gedocumenteerde intalerantie ondanks de associatie met foliumzuur,
gedurende minimum 3 maanden intramuscutair of oraal moeet zijn
toegediend aan een minimale dosis van 15 mo/week:

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

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

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding van deze specialitelt slechts toegekend
worden indien een arts -specialist in de pneumologie de afwezigheid
van evolutieve TBC verklaart in het formulier met de klinische
beschrijving dat ter beschikking moet gehouden worden van de
adviserend - arts, volgens de modaliteiten onder punt c) hierna
volgend. Bij actieve TBC kan de specialiteit enkel vergoced worden na
attestering van een adequate tuberculostaticabehandeling door een
arts -specialist in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC
(positieve Mantoux-test en/of suspectie van TB-sequellen op RX-
thorax) kan deze specialiteit siechts vergoed worden 4 weken na start
van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts -
specialist in de pneumologie.

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden met een
startdosis van 400 mg (2 x 200 mg op één dag) in week 0, 2 en 4, gevolgd
door een onderhoudsdosis van 200 mg om de 2 weken, subcutaan
toegediend.

c) De vergoeding Is onderworpen aan een encodering in Tardis van de

k) Au § 5600000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 5600000

a) La spécialité pharmaceutique & base de certolizumab pegol fait I'objet d'un
remboursement si elle est utilisée soit en association avec le méthotrexate,
soit sans méthotrexate en cas d'intolérance documentée au méthotrexate,
pour le traitement d'une palyarthrite rthumatoide active, modérée & sévére
insuffisamment contrélée chez des bénéficiaires agés d'au moins 18 ans
chez lesquels les trois conditions suivantes sont remplies simultanément:

1° Répeonse insuffisante a I'utilisation optimale préalable d’au moins deux
SAARD ou Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs (les sels d'or, Ia
salazopyrine, le léflunomide, le méthotrexate) pour autant que parmi les
deux SAARD utiiisés figure au moins le méthotrexate, qui, & moins d'une
intolérance constatée malgré I'association avec de I'acide folique, doit
avoir été administré en intramuscuiaire ou par voie orale pendant au
moins 3 mois a une dese minimum de 15 mg par semaine;

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

3° Absence de tuberculose évolutive correspendant & une des deux
sifuations suivantes:

- Radiographie pulmenaire et Test de Mantoux: simultanément
négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du fraitement avec cette spécialité ne
sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évolutive
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumoclogie sur le
formulaire de description clinique qui sera tenu a disposition du
médecin-conseil suivant les modalités visées au point c) ci-dessous,
En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu'en
cas d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un
traiternent adéquat de la tuberculose ; en cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicicn de
séquelles de tuberculose a la radio du thorax), cette spécialité ne peut
étre remboursé que lorsque un traitement prophylactique d'une
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4
semaines.

b} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose
initiale de 400 mg ( 2 x 200 mg le méme jour) aux semaines 0, 2 et 4, suivi
d’une dose d'entretien de 200 mg toutes les 2 semaines, administrée par
voie sous-cutanée.

c) Le remboursement est conditionné par I'encodage dans Tardis des
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verplichte gegevens door de via het e-healthplatform geidentificeerde en
geauthentificeerde voarschrijvende arts-specialist in de reumatologie die
eveneens tegelijkertijd:

1. de vooropgestelde begindatum van de behandeling, het-gewicht van de
rechthebbende en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

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

d) Op-basis van van een volledig ingevulde elektronische aanvraag,
ingediend via Tardis door de via het e-Healthplatform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist zal de adviserend-arts aan
de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan het model is
vastgesteld onder “e” van bijlage Il van dit besluit waarin het aantal
toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de maximale posologie
beschraven onder punt by en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van & maanden; '

€) De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden, voor nieuwe
perioden van maximum 12 maanden, telkens door middel van esn aanvraag
tot verlenging via TARDIS volledig ingevuld door de aris-specialist in de
reumatciogie, hierboven beschreven, die zo tegelijkertijd:

1° verklaart dat er aan voorwaarden, voorkemend onder punten a) en b)
hierboven vermeld, voidaan werd,;

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

Verbetering van DAS28 tov de basale waarde védr de behandeling
>1.2

Huidige Score DAS28 < 3.2 : Goede respons
Huidige Score DAS28 3.2 - 5.1 : Matige respons
Huidige Score DAS28 > 5.1 Matige respons

Verbetering van DAS28 tov de basale waarde voor de behandeling
06-1.2

Huidige Score DAS28 < 3.2 : Matige respons
Huidige Score DAS28 3.2 — 5.1 : Matige respons
Huidige Score DAS28 > 5.1 : Geen respons

3° de vooropgesteldé begindatum van de verlenging van de behandeling,
het gewicht van de rechthebbende en het aantal gewenste verpakkingen
vermeldt;

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

g) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken apotheker
beschikt over een kopie van het akkoord voor vergoeding, vooraleer hij het
gensesmiddel verstrekt.

h) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-
specialistin de reumatologie

i} De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met €één van specialiteiten
op basis van infliximab, adalimumab, etanercept, rituximab, abatacept,

données obligatoires par le médecin spécialiste en rhumatologie identifié et
authentifie par la plateforme e-health qui, ainsi, simultanément:

1. mentionne la date présumée de début du traitement, le poids du
bénéficiaire et le hombre de conditicnnements souhaités;

2. s'engage & tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation atlestée;

d) Sur base d'une demande de remboursement électronique introduite via
Tardis par le médecin spécialiste prescripteur, identifié et authentifie par la
plateforme e-health diment complété, le médecin-conseil délivre au
‘bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e" de I'annexe
HI du présent arrété, dontle nombre de conditionnements autorisés est limité.
en fonction de la posologie maximum visée au point b), et dont [a durée de
validité est limitée & une période maximaie de 6 mois;

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'une
demande de prolongation via TARDIS diment complétée par le médecin
spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, simuftanément ;

1° atteste que les conditions figurant aux points a) et b) ci-dessus sont
remplies;

2° atteste |'observation d'une réponse « moyenne » (une diminution du
score DAS28 entre 0,6 et 1,2) ou « bonne » {une diminution du score
DAS28 >1,2) selon le critére EULAR au niveau du score DAS28 actue!:

Amélioration du DAS28 par rapport & |a valeur basale avant le
traitement >1.2

Score DAS28 actuel < 3.2 : Boane réponse
Score DAS28 actuel 3.2~ 5.1: Réponse moyenne
Score DAS28 actuel > 5.1 : Réponse moyenne

Amélioration du DAS28 par rapport-a la valeur basale avant le
traitement 0.6 - 1.2

Score DAS28 actuel < 3.2 : Réponse moyenne
Score DAS28 actuel 3.2 ~ 5.1 : Réponse moyenne
Score DAS28 actuel > 5.1 : Fas de Réponse

3° mentionne la date présumée de début de la prolongation du traitement,
le poids du bénéficiaire et le nombre de conditionnements souhaités;

) Afin de permettre & la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missiens définies & article 29bis et 35bis de |a Loi,
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de Finscription des
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de cette spécialité est
accordé pour autant que des données codées, relatives a I’évolution et au
devenir des bénéficiaires recevant ce rembcursement, puissent étre
enregistrées et puissent faire I'objet d’une évaluation. Les modalités relatives
a la nature des données,  I'enregistrement, a la collecte et & |'évaluation
sont fixées par ie Ministre sur la proposition de la Commission de
Remboursement des Médicaments apras avis de |'Autorité de protection des
données .

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

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

i) Le remboursement simultané de |a spécialité avec une des spécialités &
base de infliximab, adalimumab, étanercept, rituximab, abatacept,
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tocilizumab, golimumab is nooit toegestaan.

1) In § 5600000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

tocilizumab, golimumab n’est jamais autorisé.

1) Au § 5600000, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Cade Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv ] | ]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
P
CIMZIA 200 mg UCB PHARMA ATC: LO4ABO5
B-255 2650-406 2 voorgevulde spuiten 1 ml 2 seringues préremplies 1 ml 950,10 950,10 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 200 ma/ml solution injectable, 200 mg/ml
2650-406 858,97 858,97
B-255 * 0797-761 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 458,8100 | 458,8100
oplossing voor injectie, 200 mg/mL | solution injectable, 200 mg/mL
B-255 ** 0797-761 1 voorgevuide spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 455,2550 | 455,2550
oplossing voor injectie, 200 mg/mL | solution injectable, 200 mg/mL
CIMZIA 200 mg UCB PHARMA ATC: LO4ABOS
B-255 3730-884 2 patronen 1 mL oplossing voor 2 cartouches 1 mL solution 950,10 950,10 8,00 12,10
injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
3730-884 858,97 858,97
B-255* 7724-263 1 patroon 1 mL cplossing voor 1 cartouche 1 mL solution 458,8100 | 458,8100
injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
B-255 ** 7724-263 1 patroon 1 mL oplossing voor 1 cartouche 1 mL solution 455,2550 | 455,2550
injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
CIMZIA 200 mg UCB PHARMA ATC: LO4ABOS
B-255 3551-751 2 voorgevulde pennen 1 mL 2 siylos préremplis 1 mL solution 950,10 850,10 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 200 mg/mL | injectable, 200 mg/mL
3561-751 858,97 858,97
B-255~ 7719-701 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo prérempli 1 mL solution 458,8100 | 458,8100
voor injectie, 200 ma/ml. injectable, 200 mg/mL
B-255 " 7719-701 1 voorgevulde pen 1 mb oplossing | 1 stylo prérempli 1 mL solution 455,2550 | 455,2550
voer injectie, 200 ma/mL injectable, 200 mg/mL

m) In § 6380000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 6380000

a) De toelating die werd uitgereikt voor de farmaceutische specialiteit op
basis van pirfenidone beschreven in deze paragraaf voor de inwerkingtreding
van de huidige reglementering, behoudt zijn geldigheid in zijn
vergoedingscategorie tot het einde van de toelatingsperiode die daar vermeld
werd.

b) Deze toelating kan het voorwerp zijn van verlengingen voor hernieuwbare
perioden van maximum 12 maanden waarbij het aantal vergoedbare
verpakkingen rekening zal houden met een maximale posologie van 2403 mg
per dag, telkens op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de
via het e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-
specialist in pneumologie, ervaren in de behandeling van idiopathische
longfibrose en deel uitmakend van een muliidisciplinair team, samengesteld

m) Au § 6380000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 6380000

a) L'autorisation qui a été délivrée pour la spécialité pharmaceutique a base
de pirfenidone figurant dans le présant paragraphe avant I'entrée en vigusur
de la présente réglementation, conserve sa validité dans sa catégorie de
remboursement jusqu'a la fin de la période d’autorisation qui y est
mentionnee.

b) Cette autorisation peut faire I'objet de prolongations par périodes
renouvelables de 12 mois maximum au cours desquels |le nombre de
conditionnements remboursables tiendra compte d’une posologie maximale
de 2403 mg par jeur, 4 chague fois sur base d'une demande de
remboursement &lectronique introduite par le médecin spécialiste en
pneumologie, identifié et authentifié par la plateforme eHealth, expérimente
dans la prise en charge de la fibrose puimonaire idiopathique et faisant partie
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uit minstens de volgende specialisten met ervaring in de aanpak van
idiopathische longfibrose; de pneumoloog-aanvrager, een radioloog, een
anatome-patholoog, een reumateloog en een arbeidsarts, die aldus:

- zich er toe verbindt de protocollen van de 4 laatste trimestriéle
longfunctiecnderzoeken, van de functionele beoordeling, en van het
medisch verslag van de aanvrager met in het bijzonder de motivering van
de voorizetling van de behandeling ter beschikking te houden van de
adviserend aris;

- attesteert dat alle voorwaarden vermel!d in punt a) zijn vervuld;

- attesteert ervaren te zijn in de behandeling van idiopathische pulmonale
fibrose;

- attesteert deel te nemen of deelgenomen te hebben aan klinische testen:
over idiapathische pulmonale fibrose en deel uit te maken van een
multidisciplinair team gespecialiseerd in de behandeling en de opvolging
van IPF, zoals gedefinieerd onder punt a) hierboven;

- zich ertoe verbindt om de bewijsstukken die de geattesteerde elementen
bevestigen ter beschikking te houden van de adviserend-arts;

- zich ertoe te verbinden, indien het een rechthebbende betreft die in
aanmerking komt voor een transplantatie, in alwezigheid van een doner
om de rechthebbende in te schrijven op esn wachtlijst en deze
inschrijving en zijn opvolging te documenteren in het dossier van de
rechthebbende.

¢) De verlenging van vergoeding word! toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
een bewijs van het elektronisch akkoord.

d) De gelijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteit en van
specialiteiten op basis van nintedanib is ncoit toegestaan.

n) In § 6380000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

d’'une équipe multidisciplinaire qui comprendra au minimum les spécialistes
suivants, expérimentés dans |le domaine de |a prise en charge de |a fibrose
pulmonaire idiopathique : le pneumologue demandeur, un radiologue, un
anatomo-pathologiste, un rhumatologue et un médecin du travail, qui ainsi :

- 8" engage a tenir 4 ja disposition du médecin-canseil les protocoles des
4 derniéres épreuves fonclionnelles respiratoires trimestrielles, de la
derniére évaluation fonctionnelle, et du rapport médical du demandeur
motivant notamment la poursuite du traitement ;

- atieste que toutes.les conditions figurant au point a) sont remplies ;

- atteste étre expérimenté dans |a prise en charge de la fibrose
pulmenaire idicpathique ;

- atteste participer ou avoir pariiciper & des essais cliniques portant sur la
fibrose pulmonaire idiopathique et faire partir d’'une équipe
multidisciplinaire spécialisée dans la prise en charge et le suivi de la FPi,
telle que définie au point a) ci-dessus ;

- s’engage A tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve confirmant les éléments attestés;

- lorsqu’il 8’agit d'un bénéficiaire éligible pour une transplantation, en
I'absence de donneur, s'engage a inscrire le bénéficiaire sur une liste
d'attente et de documenter cette inscription et son suivi, dans le dossier
du bénéficiaire.

c) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement & la délivrance de la spécialité, d’'une preuve de I'accord
électronique.

d).Le remboursement simultané de la spécialité concernée et des
spécialités a base de nintedanib n'est jamais autorisé.

n) Au § 6380000, I'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Coanditionnements Opm Prijs Basis v I ]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
7 ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
ESBRIET 267 mg ROCHE ATC: L04AX05
7722-671 252 filmomhulde tabletten, 267 252 comprimés pelliculés, 267 1930,01 | 1930,071
mg mg
A-105* 7722-671 1 filmomhulde tablet, 267 mg 1 comprimé pelliculé, 267 mg 8,1465 8,1465
A-105 ** 7722-871 1 filmomhulde tabiet, 267 mg 1 comprimé peiliculé, 267 mg T 8,1183 8,1183
ESBRIET 801 mg ROCHE ATC: LO4AX05
7722-663 84 filmomhulde tabletten, 301 84 comprimés pelliculés, 801 1930,07 | 1930,01
my mg
A-105* 7722-663 1 flmomhulde tablet, 801 mg 1 comprimé pelliculé, 801 mg 24,4395 | 24,4395
A-105"* 7722-663 1 fiilmomhulde tablet, 801 mg 1 comprimé pelliculé, 801 mg 24,3549 | 24,3549

o) In § 6720000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

o) Au § 6720000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:
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Paragraaf 6720000

De farmaceutische specialiteit op basis van weefsellijm is slechts
vergoedbaar indien ze tijdens een heelkundige ingreep werdt toegediend die
overeenstemt met één van de volgende nomenrclatuurnummers;

227194 - 227205, 227216 — 227220, 227253 - 227264, 227275 —
227286, 227290 — 227301, 227312 — 227323, 227393 ~ 227404, 227415
- 227426, 227474 — 227485, 229014 — 229025, 229515 - 229526,
229530 ~ 229541, 229552 — 229563, 229574 - 229585, 229596 —
229600, 229611 —229622, 229633 — 229644, 230252 — 230263, 230473
— 230484, 230731 — 230742, 231033 — 231044, 232013 - 232024,
232035 — 232046, 232050 — 232061, 232072 — 232083, 232094 ~
232105, 232116 — 232120, 232131 - 232142, 232153 — 232164, 232514
— 232526, 232551 - 232562, 232713 — 232724, 232750 —~ 232761,
232772 — 232783, 232912 —~ 232923, 242830 — 242841, 242852 ~
242863, 242874 — 242885, 242896 — 242900, 242911 — 242922, 242071
= 242082, 242292 — 242303, 242314 ~ 242325, 242336 — 242340,
244952 — 244963, 254892 — 254903, 255312 - 255323, 255415 —
255426, 255695 — 255706, 257832 — 257843, 257876 — 257880, 257891
- 257902, 257994 — 258005, 258090 - 258101, 258112 — 258123,
258252 —.258263, 258436 — 258440, 258451 — 258462, 258532 —
258543, 310590 — 310601, 311415 ~ 311426, 311452 — 311463, 312653
- 312664, 318010 ~ 318021, 318054 — 318065, 318076 - 318080,
318275 - 318286, 318290 ~ 318301, 318312 - 318323, 318334 -
318345.

Gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met weefsellijmen/medische
hulpmiddelen als chirurgische lijm van de lijst, gevoegd als bijlage 1 bij het
koninklijk besluit van 25 juni 2014 tot vaststeiling van de procedures,
termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de verplichte
verzekering voor. gengeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten van
implantaten en invasieve medische hulpmiddelen is niet toegestaan.

Gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met de specialiteit TACHOSIL is
niet toegestaan,

p) In § 6790110, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Paragraphe 6720000

La spécialité pharmaceutique sur base de colle de tissus fait I'cbjet de
remboursement si elle a été administrée au cours d'une intervention
chirurgicale correspendant a un des numéros.de nomenclature suivants :

227194 — 227205, 227216 — 227220, 227253 — 227264, 227275 —

227286, 227290 — 227301, 227312 — 227323, 227393 — 227404, 227415

— 227426, 227474 - 227485, 229014 — 229025, 229515 — 229526,
228530 — 229541, 229552 - 229563, 229574 — 229585, 229596 -

229600, 229611 ~ 229622, 229633 — 225644, 230252 - 230263, 230473

~ 230484, 230731 — 230742, 231033 — 231044, 232013 — 232024,
232035 - 232046, 232050 — 232061, 232072 ~ 232083, 232094 -

232105, 232116 — 232120, 232131 — 232142, 232153 — 232164, 232514

~ 232525, 232551 — 232562, 232713 — 232724, 232750 — 232761,
232772 - 232783, 232912 — 232923, 242830 — 242841, 242852 —
242863, 242874 — 242885, 242896 — 242900, 242911 — 242922,
242071 — 242082, 242292 — 242303, 242314 — 242325, 242336 —

242340, 244952 — 244963, 254892 - 254803, 255312 — 255323, 255415

- 255426, 255695 — 255706, 257832 ~ 257843, 257876 - 257880,
257891 - 257902, 257994 — 258005, 258090 - 258101, 258112 —

258123, 258252 —~ 258263, 258436 — 258440, 258451 — 258462, 258532

— 258543, 310590 — 310601, 311415 ~ 311426, 311452 — 311463,
312653 ~ 312664, 318010 — 318021, 318054 — 318065, 318076 —
318080, 318275 — 318286, 318290 — 318301, 318312 ~ 318323,
318334 — 318345,

Le remboursement simultané de cette spécialité avec des colles
tissulaires/dispositifs médicaux en tant que colle chirurgicale de la liste,
incluse comme annexe 1 de ['arrété royal du 25 juin 2014 fixant les
procédures, délais et conditions en matiére d'intervention de I'assurance
obligatoire seins de santé et indemnités dans le colt des implants et
dispositifs médicaux invasifs n’est jamais autorisé.

Le remboursement simultane de cette spécialité avec la spécialité
TACHOSIL n'est jamais autorisé,

p) Au § 6790110, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv § | Il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
: e
CUTAQUIG 165 mg/ml OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAO1
7736-465 1 injectieflacon 12 mL oplossing | 1 flacon injectable 12 mL 124,74 106,14
voor injectie, 165 mg/mL solution injectable, 165 mg/mL
Fa-17 * 7736-465 1 injectieflacon 12 mL oplossing 1 flacon injectable 12 mL solution 139,3300 | 119,6200
voor injectie, 165 mg/mL injectable, 165 mg/mL
Fa-17 ** 7736-465 1 injectieflacon 12 mL oplossing 1 flacon injectable 12 mL solution 132,2200 | 112,8100
voor injectie, 165 mg/mL injectable, 165 mg/mL
CUTAQUIG 165 mg/ml OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAO1
7736-457 1 injectieflfacon 6 mL opfossing 1 flacon injectable 6 mL solution 62,37 63,07
voor injectie, 165 mg/mL injectable, 165 mg/mL
Fa-17 * 7736-457 1 injectieflacon 6 mL oplossing 1 flacen injectable & mL solution 73,2200 | 63,3600
voor injectie, 165 mg/mL injectable, 165 mg/mL
Fa-17 ** 7736-457 1 injectieflacon 6 mL oplossing 1 flacon injectable 6 mL solution 66,1100 | 56,2500
voor injectie, 165 mg/mL injectable, 185 mg/mL
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CUTAQUIG 165 mg/ml OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOGBAO1
7736-473 1 injectieflacon 24 mL oplossing | 1 flacon injectable 24 mL 249,48 212,28
voor infectie, 165 mg/mL solution injectable, 165 mg/mL
Fa-17 * 7736-473 1 injectieflacon 24 mL oplossing 1 fiacon injectable 24 mL sclution 271,5600 | 232,1300
voor injectie, 165 mg/mL injectable, 165 mg/mL
Fa-17 ** 7736-473 1 injectieflacon 24 mL oplossing 1 flacon injectable 24 mL solution 264,4500 | 225,0200
voer injectie, 165 mg/mL injectable, 165 mg/mL
CUTAQUIG 165 mg/m} OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAD1
7736-481 1 injectieflacon 48 mL oplossing 1 flacon injectable 48 mL 498,96 424,56
voor injectie, 165 mg/mL solution injectable, 165 mg/mL
Fa-17 * ¥736-481 1 injectieflacon 48 mL oplossing 1 flacon injectable 48 mL solution 5£36,0100 | 457,1400
voor injectie, 165 mg/mL injectable, 165 ma/mL
Fa-17 ** 7736-481 1 injectieflacon 48 mL oplossing 1 flacon injectable 48 mL solution 528,9000 | 450,0300

voor injectie, 165 mg/mL

injectable, 165 mg/mL

q) In § 6790120, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

q) Au § 6790120, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandesur}

Cat. Code Verpakkingen Cenditionnements Opm Prijs Basis v I 1§
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriif remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
2 L
CUTAQUIG 165 mg/ml OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOEBAO1
7736-465 1 injectieflacon 12 mL oplossing | 1 flacon injectable 12 mL 124,74 106,14
voor infectie, 165 mg/mL solution injectable, 165 mg/mL
Fa-17 * 7736-465 1 injectieflacon 12 mL oplessing 1 flacen injectable 12 mL solution 139,3300 | 119,6200
wvoor injectie, 165 mg/mL injectable, 165 mg/mL
Fa-17 ** 7736-465 1 injectieflacon 12 mL oplossing 1 flacen injectable 12 mL solution 132,2200 | 112,5100
voor injectie; 165 mg/mL injectable, 165 mg/mL
CUTAQUIG 165 mg/m} OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAO1
7736-457 1 Injectieflacon 6 mL oplossing 1 flacon injectable 6 mL solution 62,37 53,07
voor injectie, 165 mg/mL injectable, 165 mg/mL
Fa-17* 7736-457 1 injectieflacon & mL oplossing 1 flacen injectable 6 mL solution 73,2200 | 63,3600
voor injectie, 165 mg/mL injectable, 166 mg/mL
Fa-17 ** 7736-457 1 injectieflacon 6 mL oplossing 1 flacon injectable 6 mL solution 66,1100 | 56,2500
voor injectie, 165 mg/mL injectable, 165 mg/mL
CUTAQUIG 165 mg/ml OCTAPHARMA BENELUX ATC: JGBBAD1
7736-473 1 injectieflacon 24 mL oplossing | 1 flacon injectable 24 mL 249,48 212,28
voor injectie, 165 mg/mL solution injectable, 166 mg/mL
Fa-17 * 7736-473 1 injectieftacon 24 mL oplossing 1 flacon injectable 24 mL solution 271,5600 | 232,1300
voor injectie, 165 mg/mL injectabie, 165 mg/mL
Fa-17 ** 7736473 1 injectieflacon 24 mL oplossing 1 flacon injectable 24 mL solution 264,4500 | 225,0200
voor injectie, 165 mg/mL injectable, 165 ma/ml.
CUTAQUIG 165 mg/ml OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAD1
7736-481 1 injectieflacon 48 mL oplossing | 1 flacon injectable 48 mL 498,96 424,56
voor injectie, 165 mg/ml solution injectable, 165 mg/mL
Fa-17 * 7736-481 1 injectieflacon 48 mL oplossing 1 flacon injectable 48 mL solution 536,0100 | 457,1400
voor injectie, 165 mg/mL injectable, 165 mg/mL
Fa-17 ** 7736-481 1 injectieflacon 48 ml oplossing 1 flacon injectable 48 mL solution 528,9000 | 450,0300
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voor injectie, 165 mg/mL

injectable, 165 ma/mL I

r} in § 6840100, worden de volgende specialiteiten

r) Au § 6840100, les spécialités suivantes sont supprimées:

geschrapt:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
ZOFRAN SANDOZ (zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATGC: AD4AADI
chapitre: I)
0736-033 10 ampullen 2 mL oplossing voor | 10 ampoules 2 mL solution
infectie, 2 mg/mL injectable, 2 mg/mL
B-200 * 0736-033 1 ampul 2 mL opiassing voor 1 ampoule 2 mL sofution injectable, | R
injectie, 2 mg/mL 2 mg/mL
B-200 ** 0736-033 1 ampul 2 mL oplossing voor 1 ampoule 2 mL solution injectable, | R
injectie, 2 mg/mL 2 mg/mL
ZOFRAN SANDOZ (zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: AO4AAD1T
chapitre: I)
0736-041 8 ampullen 4 mL oplossing voor 8 ampoules 4 mL solution
injectie, 2 mg/mL injectable, 2 mg/mL
B-200 * 0736-041 1 ampul 4 mL oplossing voor 1 ampoule 4 ml. soluticn injectable, | R
injectie, 2 mg/mL 2 mg/mL
B-200 ** 0736-041 1 ampul 4 mL oplossing voor 1 ampoule 4 mL solution injectable, | R
injectie, 2 mg/mL 2 mg/mL
ZOFRAN-ZYDIS 8 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: ADAAADT
chapitre: {)
0788-067 10 Iyophilisaten voor oraal 10 lyophilisats oraux, 8 mg
gebruik, 8 mg
B-200 * 0788-067 1 lyophilisaat voor oraal gebruik, 8 1 lyophitisat oral, 8 mg R
mg
B-200 ** 0788-067 1 lyophilisaat voor oraal gebruik, 8 1 Iyophilisat oral, 8 mg R
mg

s) In § 6840200, worden de volgende specialiteiten

geschrapt:

s) Au § 6840200, les spécialités suivantes sont supprimées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
e s =
ZOFRAN SANDOZ (zie ock hoofdstuk: I / voir aussi ATC: AD4AAD1
chapitre: 1)
0736-033 10 ampullen 2 mlL oplossing voor | 10 ampoules 2 mL solution
injectie, 2 mg/mL injectable, 2 mg/mL
B-200 * 0736-033 1 ampul 2 mL oplossing voor 1 ampoule 2 mL solution injectable, | R
injectie, 2 mg/mL 2 mg/mL
B-200 ** 0736-033 1 ampul 2 mL opiossing voor 1 ampoule 2 mL solution injectable, | R
injectie, 2 mg/mL 2 mg/mL
ZOFRAN SANDOZ {zie ook hoofdstuk: i / voir aussi ATC: AD4AADRT
chapitre; 1)
0736-041 8 ampullen 4 mL oplossing voor 8 ampoules 4 mL solution
injectie, 2 mg/mL injectable, 2 mg/mL
B-200 * 0736-041 1 ampul 4 mL oplossing vaor 1 ampoule 4 mL solution injectable, | R
injectie, 2 mg/mL 2 mg/mL
B-200 ** 0736-041 1 ampul 4 mL cplossing voor 1 ampoule 4 mL solution injectable, | R
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[ injectie, 2 mg/mL 2 mg/mL I I
ZOFRAN-ZYDIS 8 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: AD4AAD1
chapitre: 1)
0788-067 10 lyophilisaten voor oraal 10 Iyophilisats oraux, 8 mg

gebruik, 8 mg
B-200 * 0788-067 1 lyophilisaat voor oraal gebruik, 8 1'lyophilisat cral, 8 mg R

mg
‘B-200 ** 0788-067 1 lycphilisaat vocr oraal gebruik, 8 1 lyophilisat oral, 8 mg R

mg

t) In § 7160100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7160100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van certolizumab pegol komt in
aanmerking voor vergoeding wanneer ze gebruikt wordt voor de behandeling
van psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, bij
rechthebbenden van minstens 18 jaar bij wie €én van de twee volgende
voorwaarden vervuld is:

1) Rechthebbenden met polyariiculaire erosieve pseriatische artritis met
tegelijk:

i) aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste &
.gewrichten;

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

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

iv) afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan één van de
twee hierna volgende situaties:

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

- radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van deze specialiteit slechts toegekend
worden indien een arts -specialist in de pneumologie de
afwezigheid van evalutieve TBC verklaart in het formulier met de
klinische beschrijving dat ter beschikking moet gehouden worden
van de adviserend-arts, volgens de modaliteiten onder punt ¢}
hierna volgend. Bij actieve TBC kan de specialiteit enkel vergoed
worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling doer een arts-specialist in de
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC {positieve Mantoux-lest
en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze
specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na start van een
profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts -
specialist in de pneumolagie.

2) Rechthebbenden met oligoarticulaire erosieve psoriatische artritis of
gewrichtsspleet-vernauwing met tegelijk:

i) aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3
gewrichten, waarvan minstens één een groter gewricht is (Heup, knie,
enkel, schouder, elleboog, pols),

t) Au § 7160100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7160100

a) La spécialité pharmaceutique a base de certolizumab pegol fait I'objet
d'un remboursement si elle est utilisée pour le traitement d'une arthrite
psoriasique insuffisamment controlée, chez des bénéficiaires dgés d'au
moins 18 ans, chez lesquels une des deux conditions suivantes est remplie:

1) Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive de type poly-articulaire
avec simuitanément:

i) présence d'une arthrite active au niveau d'au moins § articulations;

i} obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment
Questionnaire). L'index est obtenu en exprimant le total de la somme
des valeurs pour toutes les questions en pourcentage de la somme
maximale théoriquement possible qui est de 60, Le questionnaire doit
étre rempli et signé par le bénéficiaire lui-méme sur 'exemplaire du
formulaire de description clinique gui sera tenu a disposition du
médecin-conseil suivant les modalités visées au point c) ci-dessous;

iii) réponse insuffisante & l'utilisation préalable de méthotrexate qui, 2
moins d’une intolérance constatée, malgré I'association d’acide
folique, doit avoir ét¢ administré en intramusculaire ou par voie orale
pendant au moins 12 semaines & une dose minimum de 15 mg par
semaine;

iv) absence de tuberculose évolutive carrespondant a une des deux
situations suivantes:

- radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs;

- radiographie pulmenaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec cette spéciafité
ne sera accordé que pour autant que I"absence de tuberculose
évolutive soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie
sur le formulaire de description clinique qui sera tenu a dispasition
du médecin- conseil suivant ies modalités visées au paint c) ci-
dessous. En cas de tuberculose active, 1a spécialité ne sera
remboursée qu'en cas d’attestation par un médecin spécialiste en
pneumolcgie d'un traitement adéquat de |a tuberculose. En cas de
suspicion de tuberculose latente (Test de Mantoux positif et/ou
suspicion de séquelles de fuberculose a la radio du thorax), cette
spécialité ne peut &tre remboursé que Jorsqu'un traitement
prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente attesté
par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis
au meins 4 semaines.

2) Bénéficiaires avec arthrite psariasique érosive ou avec pincement
articulaire de type oligo-articulaire avec simultanément:

i} présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations,
deont au moins une est une articulation majeure (hanche, genoux,
cheville, épaule, coude, poignet);
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i) een score van minstens 4 op de NRS (Numericat Rating Scale),
afzonderlijk becordeeld door de rechthebbende en door de arts voor”
het meest aangetaste grotere gewricht;

iii) onvoldeende respons op het vooraigaande gebruik van niet-
steroidale anti-inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet
verdragen worden, van sulfasalazine (S52) dat, behalve wanneer het
niet verdragen wordt, minstens gedurende 12 weken in een

minimumdesis van 2 g per dag werd toegediend, en van methotrexaat
dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks associatie met

foliumzuur, minstens gedurende 12 weken in een minimumdosis van
15 mg per week via intramusculaire of orale weg werd toegediend.
Binnen de drie maanden werden in hetzelide gewricht eveneens twee
behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroiden
uitgevoerd, behalve wanneer hiervoor een gedocumenteerde contra-
indicatie bestaat;

iv) afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan één van de
twee volgende situaties:

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

- radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van deze specialiteit slechts
toegekend worden indien een arts-specialist in de pneumologie de
afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in het formulier met de
klinische beschrijving dat ter beschikking moet gehouden worden
van de adviserend - arts, volgens de modaliteiten onder punt c}
hierna volgend, Bij actieve TBC kan de specialiteit enkel vergoed
worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de

pneumologie, Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test

en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze
specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na start van een
profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts-
specialist in de pneumclogie.

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden met een
startdosis van 400 mg (2 x 200 mg op één dag) in week 0, 2 en 4, gevolgd
door een anderhoudsdesis van 200 mg om de 2 weken of 400 mg om de 4
weken, subcutaan toegediend.

c) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan een adviserend - arts, waarvan het model als bijlage A bij
deze paragraaf is cpgenomen. Het aanvraagformulier wordt door een arts-
specialist in de reumatclegie ingevuid die zo tegelijkertijd:

1) Verklaart dat alle voorwaarden vermeld onder punt a-1} of a-2)
hierboven vervuld zijn voér de aanvang van de behandeling;

2) Verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter

beschikking houdt van de adviserend - arts, waarvan het mode! als bijlage.

B-1 en B-2 van deze reglementering is opgenomen, en waarvan alle
rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend vaér de aanvang van
de behandeling, door hemzelf, art -specialist in de reumatologie;

3) De vooropgestelde begindatum van de behandeling en het aantal
verpakkingen vermeldt;

4) Zich ertoe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking van de adviserend - arts ie houden;

5) Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en

de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven onder punt f)
hierna voigend.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
als bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en dat velledig ingevuld

en ondertekend werd door de arts -specialist in de reumatologie, zal de
adviserend - “arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren

ii} obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale)
évalué séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour
I'articulation majeure ta plus atteinte;

iil) réponse insuffisante a I'utilisation préalabie d'anti-inflammatoires
non stéroidiens, & moins d'une intolérance constatée, de sulfasalazine
(SS2Z) qui, & moins d’une intolérance constatée, doit avoir été
administrée & une dose minimum de 2 g par jour pendant au moins 12
semaines, et du méthotrexate qui, & moins d'une intolérance constatée
malgré I'association d'acide folique, doit avair &té administré en
intramusculaire ou par voie orale a8 une dose minimum de 15 mg par
semaine pendant au moins 12 semaines. Deux séances de thérapie
locale (intra-articulaire) avec stéroides dans [a méme articulation, a
moins d’une contre-indication documentée doivent également avoir été
effectuées endéans. 3 mois;

iv) absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux
situations suivantes:

- radicgraphie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs;

- radicgraphie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dansce cas, le remboursement du traitement avec celte spécialité
ne sera accordé que pour autant que 'absence de fuberculose
évolutive soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie
sur le formulaire de description clinique qui sera tenu a disposition
du médecin- conseil suivant les modalités visées au point c) ci-
dessous. En cas de tuberculose active, ia spécialité ne sera
remboursée gu'en cas d’attestation par un médecin spécialiste en
pneumologie d'un traitement adéquat de-la tuberculose. En cas de
suspicion de fuberculose latente (Test de Mantoux positif et/ou
suspicion de séquelles de tuberculose 4 fa radio du thorax), cette
spécialité ne peut étre remboursé que forsqu'un traitement
prophylactique d'une réactivation de ia tuberculose latente attesté
par un médecin spécialiste en pneumciogie a été instauré depuis
au moins 4 semaines.

b} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
dose initiale de 400 mg ( 2 X 200 mg le méme jour) aux semaines 0, 2 et 4,
suivi d'une dose d'eniretien de 200 mg toutes les.2 semaines ou de 400 mg
toutes les 4 semaines, adminisirée par voie sous-cutanée.

¢) Le remboursement est conditionné par ia fourniture préalable au médecin-
conseil d’'un formuldire de demande, dont le modéle est repris a 'annexe A,

du présent paragraphe. Le formulaire de demande dait &tre complété par un
meédecin specialiste en rhumatologie, qui, ainsi, simultanément:

1) Atteste que toutes les conditions figurant au point a-1) ou a-2) ci-
dessus sont remplies avant l'initiation du traitement;

2) Atteste qu'il tient a la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modéle figure a 'annexe B-1 et B-2.de la
présente réglementation, dont toutes les rubriques ont été entiérement
complétées et signées avant l'initiation du traitement par lui-méme,
médecin spécialiste en rhumatologie;

3) Mentionne la date présumée de début du traitement et le nombre de
conditionnements;

4) S'engage a tenir 4 ia disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se irouvait dans la
situation attestée;

5) S'engage a communiquer au collége de médecins, désigné par (a
Commission de Remboursement des Médicaments, ies données codées
relatives a I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités décrites au point f} ci-dessous.

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure a
I'annexe A de la présente régtementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en rhumatologie, e médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle « e » est fixé en annexe du
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waarvan het medel is vastgesteld onder «e» als bijlage bij dit besluit, waarin
het aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de aanbevolen
posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperki is tot een maximale
periode van 6 maanden;

e) De toelating tot vergoeding mag na afivop verlengd worden voor nieuwe
perioden van maximum 12 maanden, telkens door middel van een formulier
van aanvraag tot verlenging, waarvan het model als bijlage C van deze:
reglementering is opgenomen. Deze verlenging wordt volledig ingevuld en
ondertekend door de arts -specialist in de reumatologie hierboven
beschreven, die zo tegelijkertijd:

1.a) voor polyarticulaire psoriatische artritis:

Bevestigt dat de behandeling doeltreffend was, door een vermindering
met minstens 20 % van het aanta! door actieve artritis aangetaste
gewrichten en door een daling met minstens 20 % van de HAQ-index
{Health Assessment Questionnaire), vergeleken met de klinische
toestand van de rechthebbende véér de aanvang van de behandeling;

1.b) voor oligoarticulaire psoriatische artritis:

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

2. Het aantal noodzakelijke verpakkingen vermeldt;

3. Zich ertoe verbindt om de gecodeerde gegevens betreffende de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te

delen aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie

Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten zoals
beschreven onder punt f) hierna velgend.

f) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervulien zoals beschreven onder art. 29bis en 35bis van de Wet
van 14 juli 1894, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving
van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van deze specialiteit
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de progaose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen,
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een
evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens; da
registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit.

Daartoe verbindt de arts -specialist in de reumatologie, hierboven
beschreven ander punt ¢) en e) zich ertoe, voor de rechthebbenden die
de vergoeding hebben gekregen, de gecodeerde gegevens betreffende de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen
aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de medaliteiten bepaald door
de Minister.

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

h) De gelijktijdige vergoeding van ceriolizumab pegol met etanercept,
adalimumab , gelimumab of infliximab is nooit toegestaan.

présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité en
fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est limitée
4 une période maximale de B mois;

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'un
formulaire de demande de prolongation dont le medéle figure & 'annexe G de
la présente réglementation. Cette prolongation doit &tre signée et ddment
complétée. par le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui,
ainsi, simultanément:

1.a) pour |'arthrite pscriasique de type poly-articulaire:

Confirme que ce traitement s’est montré efficace par une diminution
d'au moins 20 % du nombre d'articulations.atteintes d’une arthrite
active et de I'index au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par
rapport a |a situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du
traitement;

1.b) pour l'arthrite psoriasique de type oligo-articulaire:

1. Confirme que ce traitement s'est montré efficace a la fois par une
amélioration de minimum 2 peints sur I'évaluation NRS (Numerical
Rating Scale) rempli séparément par le bénéficiaire et le médecin pour
I'articulation majeure la plus atteinte;

2, Confirme le nombre de conditionnements nécessaires;

3. S’engage & communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données
codées relatives a I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerng,
suivant ies modalités décrites au point f) ci-dessous.

f) Afin de permettre a ia Commission de Remboursement des Médicaments
d’exécuter les missions définies a |'article 29bis et 35bis de la Loi du 14 juillet
1984, notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de
I'inscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de cette
spécialité est accordé pour autant que des données codées, relatives a
I"évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement,
puissent étre enregistrées et puissent faire 'objet d’'une évaluation. Les
modalités relatives-a la nature des données, a I'enregistrement, & |a collecte
et & I'évaluation sont fixées par le/la Ministre sur [a proposition de la
Commission de Remboursement des Médicaments aprés avis de I'Autcrité de
protection des données.

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatclegie visé ci-dessus au peint
c), et e), s'engage, pour les bénéficiaires qui auront regu le
remboursement, & communiquer au collége de médecins, désigné par ia
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités fixées par lefia Ministre,

g) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a &té prescrit sur une ordennance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie

h} Le remboursement simultané du certolizumab pegol avec I'étanercept ,
I'adalimumab , golimumab ou l'infliximab n’est jamais autorisé.

BIJLAGE A: Voorstel van model van formulier voor een eerste aanvraag.
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van. de farmaceutische specialiteit op basis van certolizumab pegol bij psoriatische
artritis {§ 7160100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2618)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1

Lt LIttt l]naam
1 I o O T =
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LET bttt bttt | (aansitngsnummer)

Il - 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 contrale is, en tegelijk voldoet aan
alle voorwaarden gesteld in punt a-1) of a-2) van § 7160100 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

u Polyarticulaire psoriatische artritis:

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

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 gewrichten;

- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment
Questionnaire);

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

1 Oligoarticulaire psoriatische artritis:

Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik:
van niet-steroidale anti-inflammatoire farmaca;
van sulfasalazine;
van methotrexaat;
van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroiden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden;
- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten
minste één een groter gewricht is;
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 4 op de NRS (Numerical Rating Scale),
afzonderlijk beoordeeld door de rechthebbende en de arts;
- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat ik voor de adviserend - arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand
volgens het model in bijlage B van § 7160100 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle
rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden véor de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en
de NRS in desbhetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met deze
specialiteit, gedurende een periode van 6 maanden. |k vraag dus voor deze rechthebbende de vergoeding aan van de
verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 6 maanden te verzekeren, rekening houdend
met een startdosis van 400 mg (2 x 200 mg op één dag) in week 0, 2 en 4, gevolgd door een onderhoudsdosis van 200 mg om de
2 weken of van 400 mg om de 4 weken, hieronder vermeld wordt:

u maximaal 8 verpakkingen van deze specialiteit 2 x 200 mg

Vooropgestelde begindatum van de behandeling: Liu / uu / uuup.

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat deze rechthebbende zich in de verklaarde toestand
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend - arts
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ik verbind me er tevens toe, als deze 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 f) van § 7160100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018,

Il - Identificatie van de arts -specialist in punt Il hierboven vermeld

puuUUUUUUBUUUUUUY - (naam)

LuuuuUUULUUUduUL  (voormaam)

T-uLUUU-UL-UBU (RIZIV Nr.)
(NERp AN RNINTE[N! (Datum})
(STEMPEL) s {HANDTEKENING VAN DE arts)

BIJLAGE B.1: Voorstel van model van het formulier met klinische beschrijving vé6r de aanvang van de behandeling van
polyarticulaire psoriatische artritis

Formulier met de klinische beschrijving véér de aanvang van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van
certolizumab pegol voor polyarticulaire psoriatische artritis (§ 7160100 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1
februari 2018)

(te bewaren door de aanvragende aris -specialist en ter beschikking te houden van de adviserend - arts van de betrokken
rechthebbende)

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

1 S A A 1))
Y O A1,
LIt bl [ i d | ] (aansluiingsnummer)

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

lk ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan polyarticulaire psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-1) van § 7160100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van
1 februari 2018:

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

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten;

- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op HAQ (Health Assessment Questionnaire);

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

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op:

- uu/uu/uuuy (Datum)
- terhoogtevan: ... e e enn .. - lOKaNISBtIE VAN de gewrichten)

23



Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze rechthebbende:

Sinds wu/uu/uuuu (datum aanvang)
In een dosis van U mgiweek
Gedurende Ll weken (duur van de behandeling),
toegediend
U intramusculair
L oraal
In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet kon nageleefd worden, hierbij de
elementen die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd:

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld:

- Op uu/uu/uuuy (datum aanvang)

- ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vijf)
{aan te duiden op de figuur hiernaast)

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

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

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

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

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met deze specialiteit.

11l - Identificatie van de aris -specialist in punt Il hierboven vermeld

UuuuuluUUuugppiug - (naam)
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uuyunuUBoUinuuuuy - (voornaam)

1-UU LU~ - (RIZIV Nr.)
uu /U f uuuu (Datum)
(STEMPEL) oo (HANDTEKENING VAN DE arts)

IV - Vragenlijst omtrent fysiek functioneren (HAQ) in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder

punt L.
(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 ONMOGELMK
moeilijkheid moeilijkheid

1) AANKLEDEN EN UITERLIJKE
VERZORGING :
Bent u in staat om:
a. Uzelf aan te kleden, incl. uw veters O a O O
dicht te knopen en uw kleren dicht te
knopen ?
b. Uw haar te wassen ? O O O (]
2) OPSTAAN:
Bent u in staat om:
a. Vaneen stoel op te staan ?
b. In en uit bed te komen ?
3} ETEN:
Bent U in staat om:
a. Uw viees zelf te snijden ?
b. Een vol kopje of glas naar uw mond
te brengen ?
[+3 Een brik melk of fruitsap te O O [ |
openen ?
4) LOPEN:
Bent u in staat om:
a. Buiten op vlak terrein te lopen ?
b. 5 treden van een trap op te lopen ?
5) HYGIENE:
Bent u in staat om :
a. U volledig te wassen en af te drogen 0O O O ]
?
b. Een bad te nemen ?
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 O | O (|
hoofd te pakken ?
b. U te bukken om een kledingstuk op O O O O
de vicer op te rapen ?

oo
00O
oo

oa
oo oo
oo
O

oo
oo
oo

oo
oo
OO
oo
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7) HET GEBRUIK VAN DE HANDEN:
Bent u in staat om:

a. Een autodeur open te-maken ? 0 o O O
b. Een pot open te schroeven O [ 3 O
die al eerder is opengemaakt ?
c. Een kraan open en dicht te O ] ] O
draaien ?
8) ANDERE ACTIVITEITEN :
Bent u in staat om:
a. boodschappen te doen ? El O O O
b. In en uit de auto te stappen ? O O O O
¢. Huishoudelike taken te verrichten 0O ] O O
zoals stofzuigen of een beetje te
tuinieren ?
Zonder Een Beperkt tot ONMOGELNK
ENIGE BEETIE bepaalde posities door polyarthritis
moellijkheid ongemakkelijk of zeer
ongemakkelijk
(score toegekend aan elke kolom) 0} (1) (2) 3)
uu / un / uuou {Datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) (19) e (Handtekening van de rechthebbende)

Y - {Indien van toepassing)

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt:
u Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief

u [k bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg
MBt .o eiie et ee e enenn .. (toegediende anti-tuberculose behandeling)
Sinds wu/u u/uu U u(datum van aanvang)
Gedurende: u u 11 weken {duur van de behandeling)
u Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende
u Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden.

VI - Identificatie van de arts -specialist in punt Il hierboven vermeld

UuuuuuuuUuuguuugy  (naam)
UuUpuuUugueyuuuLe - (voornaam)
1-Luuuy-uU-Uuy (RIZIV Nr.)

U/ oo/ uuuu (Datum)

(STEMPEL} wisimsmvmnammmnammammsion (HANDTEKENING VAN DE arts)
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BIJLAGE B-2: Voorstel van model van het formulier met klinische beschrijving voér de aanvang van de behandeling van
oligoarticulaire psoriatische artritis:

Formulier met de klinische beschrijving vo6r de aanvang van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van
certolizumab pegol voor oligoarticulaire psoriatische artritis. (§ 7160100 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.1.)

I O A O A M
I A O 0 (4, 2
LAt PP LTl [ [ ] (aanstuitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan oligoarticulaire psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, en
tegelijk voldoet aan alle veorwaarden gesteld onder punt a-2) van § 7160100 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van
1 februari 2018:

Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik
van niet-steroidale anti-inflammatoire farmacs;

van sulfasalazine gedurende ten minste 12 weken,
van methotrexaat gedurende ten minste 12 weken;

twee behandelingen met lokale. (intra-articulaire) therapie met steroiden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer hiervoor
een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de drie maanden;

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

- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale) afzonderlijk
beoordeeld door arts en rechthebbende;

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

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op
uu/u/uuug (datum)

Ter hoogte van: ........ccoocciiiii e ice v e cee e e (lOKalIS AR VAN de gewrichten)

Ik bevestig dat de twee Slow-Acting Anti-Rheumatic Drugs die voordien toegediend werden aan deze rechthebbende de volgende
zijn:
Sulfasalazine
Sinds wu/uu/uuuuy (datum aanvang)
In een dosis van uu mg per dag
Gedurende v weken (duur van de behandeling)
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Methoftrexaat
Sinds tu/uu/uuny (datum aanvang)
In een dosis van LuUL mg per week
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling)
Toegediend:
U intramusculair
L oraal
In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet nageleefd kon worden, hierbij de
elementen die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd:

Ik bevestig dat de hierboven vermelde rechthebbende twee behandelingen met een lokale therapie heeft gevolgd binnen de 3
maanden:

Datum van de eerste behandeling: uu/uw/uuun

Datum van de tweede behandeling: uu/uu/uuon

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld :

Op uu/un/uuuu (datum van begin)
Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste 3)
(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 V van dit formulier;

Op uL/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende de evaluatie heeft ingevuld)}

heeft hij een score bekomen van: uu

Ik bevestig dat ik zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heb ingevuld voor het meest aangetaste grotere gewricht
apgenomen onder punt V van dit formulier:

Op uw/up/uuuu (datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld)

heb ik een score bekomen van: uu

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie
waarvan het vakje hieronder is aangekruist:
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u Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief;

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

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met deze specialiteit.

11l - Identificatie van de arts -specialist in punt Il hierboven vermeld

Houduuuubuuududuy  (naam)

uuupuLuouUBugLY (voornaam)

T-UUuuU-uu-UuL (RIZIV Nr.)
L/ oo uoes (Datum)
(STEMPEL) .o e {(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 | vermeld is;

de arts van wie de identiteit in punt IV 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 pijnlik, gezwollen, stram is, uw bewegingen

beperkt?
Geen B ) _ .
enkele O i G 1 0 ] i) B 0 0 0 Maximale
ziekte- ziekte-
sctiteik 0 1 2 3 4 5 6 ¥ 8 9 10 activiteit

uufu/uspn  (datum waarop de evaluatie werd ingevuld)

(handtekening van de rechthebbende)

ars: Hoe schat u vandaag de activiteit van de aandoening in ter hoogte van het meest aangetaste grotere gewricht van uw
rechthebbende?
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Geen

| O 0 D O a g 0 ] u] Maximale
enkele )
ekl ziekte-
aeKe 0 01 2 3 4 5 8 7 8 9 10 activiteit
activiteit ' )

vu/uu/unuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld)

svv e o (N@ndtekening van de arts)

V - {Indien van toepassing)

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt:
U Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief

u |k bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg
Met ..o e e e .0 (fOBQEdiENde anti-tuberculose behandeling)
Sinds u u/uu/uuu u (datum van aanvang)
Gedurende: L u L weken (duur van de behandeling)
u Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende
u Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden.

VI - Identificatie van de arts -specialist in punt Il hierboven vermeld

LuuupuoUguguguLg - (naam)

UUULUULHUUUUUULLD  (veornaam)

1-U UL -L -y {RIZIV Nr.)
uu/ uw/ uuuy (Datum)
(STEMPEL
) (HANDTEKENING VAN DE arts)

BIJLAGE C: Voorstel van model van het formulier van aanvraag tot verlenging
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van certolizumab pegol voor
psoriatische artritis (§ 7160100 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L)
N S I O I ;=1 )
(I N Y A (T ==

LI PPttt bttt 11 ] (eanshitngsnummer)
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Il - Elementen te bevestigen door een arts -specialist in de reumatologie

ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatoiogie, verklaar dat de hierboven verncemde
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met deze specialiteit gedurende
minstens 6 maanden voor;

u onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis

Ik bevestig dat deze behandeling doelireffend is gebleken, tegelik door een vermindering met minstens 20% van het aantal
door actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand véér de aanvang van de behandeling.

of
u onvoldoende gecontroleerde cligearticulaire psoriatische artritis

IK bevestig dat deze behandeling doelireffend is gebleken door een gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten op de NRS
{Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door de rechthebbende en de arts voor het meéest aangetaste grotere gewricht.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van deze specialiteit gedurende een periode
van 12 maanden. ik vraag voor deze rechthebbende de vergoeding tvan de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de
behandeling gedurende 12 maanden te verzekeren, rekening houdend met een onderhoudsdosis van 200 mg om de 2 weken of
van 400 mg om de 4 weken, overeenstemt met:

u maximaal 13 verpakkingen van deze specialiteit 2 x 200 mg

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

Ik verbind me er tevens toe, als deze 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 prognese van de hetrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt f) van § 7180100 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018-

1] - Identificatie van de aris -specialist punt Il hierboven vermeld

UuuuuuUULusUuuauy - {(naam)

UyuusyUenueuaingn {voornaam)

1-uLruuU-Lg-uL {RIZIV Nr.)
uu/uuf uuuuy {Datum}
{STEMPEL) oo {HANDTEKENING VAN DE aris)

ANNEXE A: Modale du formulaire de premiére demande
Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutigue a base de certolizumab pegol pour une
arthrite psoriasique. (§ 7160100 du chapifre IV de |a liste jointe & 'A.R. du 1% février 2018}
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| = identification du bénéficiaire {(nom, prénom, N° d’affiliation' & I'D.A.):

(N 0 N N I A I )
1 O O A /5, L)
AL LIl LT P PP T T (numero daffiliation)

Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatclogie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d'au.moiris 18 ans, est atteint d’une arthrite psoriasique insuffisamment contrdlée et remplit simultanément toutes les conditions
figurant au point a-1) ou a-2} du § 7160100 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1°" février 2018:

u Arthrite psoriasigue de type poly-articulaire:

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a |'utilisation optimale préalable de méthotrexate;

- Conditions relatives 2 la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations;

- Conditions relatives a I'obtention d'un index d’au moins 25 au HAQ (Health Assessement Questionnaire);

- Conditions relatives a 'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie
d’'une réactivation d'une tuberculose latente.

u Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire:

- Conditions.relatives a une réponse insuffisante & l'utilisation optimale préalable;
d’anti-inflammatoires non stéroidiens;

de sulfasalazine;
de méthotrexate;

de deux seances de thérapie locale {intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, & moins d'une
contre-indication documentée, endéans 3 mois;

- Conditions relatives & la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, dont au moins une est une
articulation majeure;

- Conditions relatives a l'obtention d’un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le
bénéficiaire et par le médecin;

- Conditions relatives a 'absence actuelle de tuberculose évolutive ainsi qu'aux mesures nécessaires gquant & la prophylaxie
d'une réactivation d’'une tuberculose latente.

J'atteste que je tiens 4 la disposition du médecin-conseil un formulaire de deseription clinique dont le modéle figure a I'annexe B du
§ 7160100 du chapitre |V de la liste jointe & I'A.R. du 1% février 2018, dont toutes les rubriques ont été entierement complétées et
signées avant linitiation du fraitement, par le bénéficiaire pour le HAQ et pour le NRS dans le cas échéant et par moi-méme pour
tous les autres items.

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec cette spécialité pendant une
période de 6 mois. Je sollicite donc pour le bénéficiaire [e remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour
assurer le traitement pendant les 6 premiers mois de traitement, tenant compte d’'une dose initiale de 400 mg (2 x 200 mg le méme
jour) aux semaines 0,2 et 4, suivi d’'une dose d’entretien de 200 myg tfoutes les 2 semaines cu de 400 me toutes les 4 semaines,
est mentionng ci-dessous:

} U maximum 8 conditionnements de cette spécialité 2 x 200 mg

Date présumée de début de traitement ; uu / uu / LuULW.
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En outre, je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

Je m'engage également, lorsque ie bénéficiaire aura regu le.remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au college
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le/la Ministre, comme décrites au point f) du § 7160100 du
chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 1% fevrier 2018,

1li - [dentification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point |l ;

RN {E RN RN AR N NN ETNTWAN] NIHTR] {nom)
AN NN R N RN R R NTR NI R[RRYN {prénom)
T-uU LU= LU=l (N° INAMI)
uu /oy / oo {Date)
(CACHET) oo (SIGNATURE DU MEDECIN)

ANNEXE B.1: Modéle du formulaire de description clinique avant Pinitiation du traitement de l'arthrite psoriasique de type
poly-articulaire

Farmulaire de description clinique avant l'initiation d’'un traitement avec la spécialité pharmaceutique a base de certolizumab pegol
pour une arthrite psoriasique de type poly-articulaire (§ 7160100 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1% février 2018)
(& conserver par le médecin spécialiste demandeur et & tenir & la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné)

| = Identification du bénéficiaire {nom. prénom, N° d’affiliation a I'O.A.):

N A O o I R
(O A ., 1))
LIV PP bl 1] numéro daffliation)

Il = Eléments a attester par un médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point |l

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé
d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique de type poly-articulaire insuffisamment contrélée et remplit simultanément
toutes les conditions figurant au point a-1) du § 7160100 du chapitre 1V de la liste jointe a ['A.R. du 1* février 2018:

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable de méthotrexate pendant 12 semaines;

- Conditions relatives 2 la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins cing articulations;

- Conditions relatives a I'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire);

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

J'atteste que des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie

Le uu/uu/uuuu (Date)

AU NIVEAL TB: ...t iie et e e et e tae e e st aee e et e e eae e e e e - (LOCANISEYION articulaire)
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J'atteste que le méthotrexate a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire:
Depuis le uu/uu/uuuu (Date de début)

A la dose de LU mg par semaine
Pendant uuu semaines (Durée du traitement)
Administré par voie

U intramusculaire

U orale

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

J'atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active:
Le uw/uu/uuuy (Date de débuf)

au niveau des articulations suivantes (au moins 5)

(2 indiguer sur le schéma de la sithoustte ci-contre)

Jatteste que le bénéficizire a rempli lui-méme le questionnaire HAQ figurant au point V du présent formulaire:
le uw/uu/unul (Date a laquelle le questionnaire a été rempli) et qu'il a obtenu un score brut de:

L sur 60 (somme des cotes obtenues pour toutes les questions) qui, exprimé en pourcentage, correspond a un index du HAQ
de:

v sur 100.

J'atteste que I'absence actuslle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a la situation dont la case est cochée ci-
dessous:

u Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

1 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif: une éventuelle TBC active fait I'objet d'untraitement
adéquat, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point VI du présent formulaire. Une éventuelle TBC
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latente, fait 'objet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en
pneumologie (voir VI).

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec cette spécialite .

1l = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point f :

NN R RINA[RR)R AN NI R HIRTN]B]#! {nom})
NN RN S A S [H IR NN R RREN] A (prénom}
T-LuUL-uU-u g (N® INAMI)
uuf Lo/ uuug (Date)
{CACHET) o (SIGNATURE DU MEDECIN)

IV = Questionnaire d’évaluation fonctionnelle HAQ, & remplir par le bénéficiaire deont identité est mentionnée au point I:
(Veuillez indiguer d'une croix la réponse qui décrit le mieux vos capacités au cours des derpiers jours}

Sans Avec Avec BEAUCOUP INCAPABLE
AUCUNE difficulte QUELQUE de difficuité de |a faire
difficulté
1) S'HABILLER ET SE PREPARER:
Etes-vous capable de;
a. vous habiller, y compris nouer vos 0O O O O
lacets et boutonner vos vétements?
b. vous laver les cheveux? O 0 0 O
2} SE LEVER:
Etes-vous capable de:
a. vous fever d'une chaise? m] O O [}
b. vous mettre au'lit et vous lever du lit? O O O [
3) MANGER:
Etes-vous capable de:
a. couper votre viande? O O O O
b. porter a votre bouche une tasseouun O O (| O
verre bien plein?
€. ouvrir une brigue de lait ou de jus de 0O O O a8
fruit?
4) MARCHER:

Etes-vous capabie de:

a. marcher en terrain plat 4 |'extérieur? a 0 a O

b. monter 5 marches? L] O a O
5) HYGIENE:

Etes-vous capable de:

a. vous laver et wvous secher [ O O (|
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entierement?

b. prendre.un bain? O O O O

C. vous asseoir et vous relever des 0[O 0 O O
toilettes?

6) ATTRAPER :

Etes-vous capable de:

a. prendre un objet pesant 2,5 kg situe O ] O O
au-dessus de votre téte?

b. vous baisser pour ramasser un O O O ]

vétement par terre?
7} PREHENSION:
Etes-vous capable de:

a. ouvrir une porte de voiture? O O O ]

b. dévisser le couvercle dun pot 0O O O ]
déjaouvert une fois?

c. ouvrir-et fermer un robinet? O 1 | a

8) AUTRES ACTIVITES:
Etes-vous capable de:

a. faire vos courses ? O O O O
b. monter et descendre de voiture? O | O (|
c. faire des travaux ménagers tels O O O O
que passer l'aspirateur ou faire du
pefit jardinage?
Sans QUELQUE Limité & IMPOSSIBLE
AUCUNE PEU certaines 4 cause de la
difficulté inconfortable positions ou trés polyarthrite

inconfortable

(Cote attribuée a chaque colonne) (0) 1) (2) (3)
Lo fuu / wweu (Date a laquelle le questionnaire a été rempl) 0% . .................  (Signature du bénéficiaire)
V —(Le cas échéant);

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve
dans la situation suivante:

U Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

U J'atteste qu'il a regu un traitement adéquat de |'affection tuberculeuse, en l'occurrence:

et e e s e e e e s e e een s oee e (UTETEMENE @Nt-tUberculeux administré)
Depuis le 1o / v / unau (date de début)
Durant uup semaines {durée du traitement)

1 Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire:

u Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une
tuberculose latente est administré.

V! - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N° INAMI):
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RRTRIE] TR IR R RIRIRYRRIRTR[RININEN {nom)

B[R NNERN R[N R TW NN NN W] RN (prénom)
J-uuuLU-uR-uuu (N° INAMI)
U/ U/ guug (Date)
(CACHET) i (SIGNATURE DU MEDECIN)

ANNEXE B.2: Modéle du formulaire de description clinique avant P'initiation du traitement de Iarthrite psoriasique de type
oligo-articulaire

Formulaire de description clinique avant l'initiation d’'un traitement avec la spécialité pharmaceutique a base de certolizumab pegol
pour une arthrite psoriasique de type oligo-articulaire. (§ 7160100 du chapitre IV de la liste jointe @ 'A.R. du 1# février 2018)

(a conserver par le médecin spécialiste demandeur &t & tenir & la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concemneé)

rénom, N° d'affiliation & PO.A.):

I O I I O O R R 4T
1 I I I T, e
LI LI LT R P Pl dd ][} (uméro daffliation)

Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie:

| = Identification du bénéficiaire (nom

Je soussigné, docteur en médecine, specialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionne ci-dessus est agé
d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique de type oligo-articulaire insuffisamment contrélée et remplit simultanément
toutes les conditions figurant au point a-2) du § 7160100 du chapitre IV de laliste jointe 8 FA.R. du 1" février 2018;

Conditions relatives & une réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable
d'anti-inflammatoires non stéroidiens;

de sulfasalazine pendant au moins 12 semaines;
de méthotrexate pendant au moins 12 semaines;

de deux séances de thérapie focale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, & moins d'une contre-
indication documentée, endéans 3 mois ;

- Conditions relatives & la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 ariculations, dont au moins une est une
articulation majeure ;

- Conditions relatives a l'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le
béné&ficiaire et par le médecin.

- Conditions relatives & I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie
d'une réactivation d’'une tuberculose [atente.

J'atteste que des lésions articulaires ont &té mises en évidence par radiologie
- le vu/uu/uuuu (Date)
- AUNIVEAU B oo e e e i e s e e s nes nee aee eee cee e eeeeee e - (LOCEliSELION ATtiCUlaIrE)

J'atteste que les deux Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs administrés antérieurement chez ce bénéiiciaire sont les suivants:
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1. Sulfasalazine
Depuis le uu/uu/uuuu (Date de début)
A la dose de Uu mg par jour
Pendant uuu semaines (Durée du traitement)

2. Méthotrexate
Depuis le uu/uu/uuul (Date de début)
A la dose de uL mg par semaine
Pendant uuu semaines (Durée du traitement)
Administré par voie:
U intramusculaire
u orale
En cas d'un éventuel non respect de la condition visant un traitement d’au moins 15 mg par semaine pendant au moins 12
semaines, éléments démontrant I'intolérance a cette posologie:

J'atteste que le bénéficiaire sous-mentionné a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois
Date de premiére séance : uu/uu/uuuy
Date de seconde s€ance : LL/LL/LILLL

J'atteste que j'ai observé cliniguement une arthrite active:
le uw/uu/upun (Date de début)
au niveau des articutations suivantes (au moins 3)
{(a indiquer sur le schéma de [a silhouette ci-contre):

J'atteste que le bénéficiaire a rempli lui-méme ['évaluation NRS (Nurerical Rating Scale) pour l'articulation majeure la plus atteinte
figurant au point V du présent formulaire;

le uu/uw/uuuw (Date a laquelle le bénéficiaire a rempli son évaluation)

Il a obtenu un score de : uu

Jatteste que j'ai moi-méme rempli 'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour 'articulation majeure la plus atteinte figurant au
point V du présent formulaire:

le uuw/uu/uuuu (Date a laquelle le médecin a rempli son évaluation)

J'ai obtenu un score de : uu
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J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire 4 |a situation dont |a case est cochée ci-
dessous :

U Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs,

U Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait 'objet d’un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point VI du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait

i'objet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie
{voir VI).

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec cette spécialité

11l - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point |l :

SIHEIE R RIS IR NI RNTE RN IR NN RIN] (nom)
LU LU L O L LR (prénom)
{-ULU U L-LU-LLU (N® INAMI)
UL/ ou/ ouuu (Date)
(CACHET)  iisooneseoisiimviiasimsses msisininiid (SIGNATURE DU MEDECIN)

IV = Echelle d'évaluation NRS de I'articulation majeure la plus atteinte, & remplir par
le bénéficiaire dont lidentité est mentionnée au point I;

le médecin dont identité est mentionnée au point 1V

bénéficiaire : Veuillez indiquer comment vous appréciez I'activité de votre maladie au niveau de Tlarticulation majeure la plus
atteinte durant les derniers jours, c'est-a-dire dans quelle mesure cetie articulation est-elle douloureuse, gonfiée, raide,
restrictive dans vos mouvements ?

Aucune 5O . b i & L,] . a i Activité
activité de  ~ - : ) ‘ maximale de

la maladie 0 1 2 3 4 5 6 7 8 g 10 [a maladie

uu/uu/uuny  (Date a laquelle 'évaluation a été remplie)

veeeneen. (Signature du bénéficiaire)

Médecin : Comment.évaluez-vous aujourd'hui 'activité de la maladie au niveau de I'articulation majeure la plus atteinte de votre
bénéficiaire ?
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Aucune . ‘ ) o Activité
activité de maximale de
la maladie 0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 la maladie

uw/uu/uuun  (Date a laguelle I'évaluation a été remplie)

ceeeen e oo (Signature du médecin)

V —(Le cas échéant):
Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve
dans la situation suivante:

u Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

u J'atteste qu'il a regu un traitement adéquat de V'affection tuberculeuse, en I'occurrence:
et et tee e s et es sae nee ee s see e mes oeenes - - oo« (TTEITEMENE @Nti-tuberculeux administré)
Depuis le uu / uu / upuu (date de début)
Durant uuu semaines (durée du traitement)

u Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.

v Je confirme qu'étant donné la suspicion d’'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une
tubercutose latente est administré.

VI - Identification du médecin spécialiste en pneumologie {(nom. prénom. adresse, N° INAMI):

EIRFS IR N N N[Ny Np R[N ATRINHYSNIN] {nom)
(AN Ry SR R R R TR A IR N RN {prénom)
1-UuuUU-uL-uuy (N° INAMI)
Uy o/ oo {Date)
(CACHET) oo viieciicne {SIGNATURE DU MEDECIN)

ANNEXE C: Modéle du formulaire de demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de certolizumab pegol pour
une arthrite psoriasique (§ 7160100 du chapitre IV de [a liste jointe & FAR. du 1" février 2018)

rénom, N° d’affiliation 4 'O.A.):

I AT

| = Identification du bénéficiaire (nom
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(5 O O I I )
LEL LI PP LT d ] ] (numéro d'affiliation)

I — Eléments & attester par un médecin spécialiste en rhumatologie:

Je soussigne, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, agé
d’au moins 18 ans, a déja regu le remboursement d’un traitement avec cette spécialité pendant au moins 6 mois pour une arthrite
psoriasique de type:

U poly-articulaire insuffisamment controtée

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace 2 la fois par une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes
d'une arthrite active et par une diminution d'au moins 20 % de l'index au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par rapport a
la situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitement.

Ou
U de type oligo-articulaire insuffisamment controlée.

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

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité pendant une période de 12
mois.. Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer [e
traitement pendant 12 mois, tenant compte d'une dose d'entretien de 200 mg foutes les 2 semaines ou de 400 mg toutes les 4
semaines, est menticnné ci-dessous:

u maximum 13 conditionnements de cette spécialité 2 x 200 mg

En outre, je m'engage a tenir & |a disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans |a situation attestée,

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, @ communiquer au collége
de meédecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives & I'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le/ia Ministre, comme décrites au point f} du § 7160100 du
chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 1*" février 2018.

111 = identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il :

(AR R N[N N Ny RN (a R A [N [WYN {nomy})
(BININ RIS [N INR NN IR NRT R (R R] NN} (prénom)
1-uuuUU-yu-uy (N° INAMI)
Lo o/ uuun {Date)
{CACHET) (o (SIGNATURE DU MEDECIN)
u) in § 7160100, wordt de inschrijving van de volgende u) Au § 7160100, I'inscription des spécialités suivantes est

specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit:
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Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex=
usine buiten
bodrijf
/ ex-
usine
e e S =
CIMZIA 200 mg UCB PHARMA ATC: L0O4ABOS
B-255 2650-406 2 voorgevulde spuiten T ml 2 seringues préremplies 1 ml 950,10 950,10 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 200 ma/ml solution injectable, 200 mg/ml
2650-406 858,97 858,97
B-255* 0797-761 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 458,8100 | 458,8100
oplossing voor injectie, 200 mg/mL | solution injectable, 200 mg/mL
B-255 ** 0797-761 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 455,2550 | 455,2550
oplossing voor injectie, 200 mg/mL | solution Injectable, 200 mg/mL
CIMZIA 200 mg UCB PHARMA ATC: LO4ABOS
B-255 3730-884 2 patronen 1 mL eplossing voor 2 cartouches 1 mL solution 850,10 250,10 8,00 12,10
injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
3730-884 858,97 858,97
B-255 * 7724-263 1 patrcon 1 mL oplessing voor 1 carfouche 1 mL solution 458,800 | 458,8100
injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
B-255 ** 7724-263 1 patroon 1 mL oplessing voor 1 cartouche 1 mL solution 455,2550 | 455,2550
injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
CIMZIA 200 mg UCB PHARMA ATC: LO4ABDS
B-255 3551-751 2 voorgevulde pennen 1 mL 2 stylos préremplis 1 mL solution 950,10 950,10 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 200 mg/mL | injectable, 200 mg/mL
3551-751 858,97 858,97
B-255 * 7718-701 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo prérempli 1 mL solution 458,8100 | 458,8100
voor injectie, 200 mg/mL injectable, 200 ma/mL
B-255 ** 7719-701 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo prérempti 1 mL solution 455,2550 | 455,2550
voor injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL

v) In § 7160200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7160200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van certolizumab pegecl wordt
vergoed als ze gebruikt wordt voor de behandeling van spondylitis
ankylosans volgens de Modified New York Criteria die onvoldoende reageert
op conventionele therapie, bij rechthebbenden van minstens 18 jaar, waarbij
aan de volgende 4 voorwaarden gelijktijdig veldaan is:

1) Ernstige axiale symptomen gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index). Rechthebbenden met een BASDAI
groter of gelijk aan 4 komen in aanmerking voor vergoeding De BASDAI
bestaat uit zes vragen waarvan de score varieert tussen 0 en 10. Het
gemiddelde van de twee laatste vragen wordt berekend en opgeteld bij de
score van de vier eerste vragen. Dit resulteert in een score tussen 0 en
50. Deze score wordt omgezet in een score van 0 tot 10, die dan de finale
BASDAI index is. De vragenlijst voor het berekenen van de BASDAI moet
ingevuld en ondertekend worden door de rechthebbende zelf. De arts -
specialist in de reumatologie noteert de BASDAI scare op het formulier
met de klinische beschrijving, dat ter beschikking moet gehouden worden
van de adviserend - arts volgens de modaliteiten beschreven onder punt
c) hierna volgend;

v) Au § 7160200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7160200

a) La spécialité pharmaceutique & base de certolizumab pegol fait I'objet
d’un remboursement dans la mesure ot elle est utilisée pour le traitement
d'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria
répondant insuffisamment a la thérapie conventionnelle chez des
bénéficiaires d'au moins 18 ans chez lesquels les 4 conditions suivantes sont
remplies simuftanément:

1) Symptémes axiaux graves mesurés a |'aide dis BASDAI (Bath
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index). Les bénéficiaires
présentant un BASDAI d'au moins 4 entrent en ligne de compte pour le
remboursement. L'indice BASDAI comporte six questions dont le score
varie de 0 & 10. La moyenne des deux derniéres questions, résultant en
un score de 0 & 50. Ce score est ensuite converti sur une échellede 0 &
10, pour donner Iindice de BASDAI final. Le questionnaire utilisé pour le
calcul du BASDAI doit &tre complété et signé par le bénéficiaire lui-méme,
Le médecin spécialiste en rhumatologie indique le score du BASDAI sur
le formulaire de description clinique, qui sera tenu & la disposition du
médecin-conseil conformément aux modalités visées au point ¢) ci-aprés;
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2) Bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de
nermale waarde van het gebruikte laboratorium;

3} Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van
minimum twee NSAID’s {niet-steroidaie anti-inflammataire
geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3
maanden of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's;

4) Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan 1 van de 2
hierna veigende situaties:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test pesitief: in dit
geval zal de vergoeding van deze specialiteit slechts toegekend
worden indien een arts -specialist in de pneumologie de afwezigheid
van evolutieve TBC verklaart in het formulier met de Klinische
beschrijving dat ter beschikking moet gehouden worden van de
adviserend - arts, volgens de modaliteiten onder punt ¢) hierna
volgend. Bij actieve TBC kan de specialiteit enkel vergoed worden na
attestering van een adequate tuberculostaticabehandeling door een
arts -specialist in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC
{positieve Mantoux-test en/of suspectie van TB-sequellen op RX-
thorax) kan deze specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na start
van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts -
specialist in de pneumologie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden met een
startdosis van 400 mg (2 x 200 mg op één dag) in week 0, 2 en 4, gevolgd
door een onderhoudsdosis van 200 mg om de 2 weken of 400 mg om de 4
weken, subcutaan toegediend.

De doeltreffendheid van de behandeling met deze specialiteit wordt een
eerste maal geévalueerd na 12 weken na instellen van de behandeling,
en nadien na nieuwe perioden van maximum 12 maanden, telkens door
middel van een daling van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute
verbetering mel 2 punten op de BASDAI in vergelijking met de klinische
toestand van de rechthebbende vodér de aanvang van de behandeling.

Indien uit de eerste evaluatie blijkt dat-de behandeling niet doeltreffend
was zoals hierboven beschreven, vervalt de toelating fot vergeeding vanaf
de volgende toediening van de behandeling.

¢) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan een adviserend - arts, waarvan het model in bijlage A bij
deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld worden
door een arts -specialist in de reumatologie, die tegelijkertijd:

1) verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a)
hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt
cpgestart;

2) verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend - arts, waarvan het mode! in hijlage
B van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle rubrieken veolledig
werden ingevuld en ondertekend véor het aanvangen van de behandeling,
door de rechthebbende voor wat de BASDAI vragenlijst betreft, door een
specialist in de pneumclogie, indien van toepassing, voor de situatie
vermeld onder punt a) 4 - 2e streepje, hierboven beschreven &n voaor alle
andere rubrieken door hemzelf, arts -specialist in de reumatologie;

3} zich ertoe verbindt de vergoede e behandeling niet voort te zstten
indien deze, na een eerste evaluatie na 12 weken na instellen van de
behandeling, niet doeltreffend blijkt;

4} het aantal gewenste verpakkingen vermeidt;

5) er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verkiaarde situatie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend - arts

6) er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrekken rechthebbende, mee te delen

2) Taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur & la valeur
normale du laboratoire utilisé;

3) Réponse insuffisante a I'utilisation préalable et optimaie d'au mains
deux AINS (anti-inflammatoires non stéroidiens), a des doses anti-
inflammaltoires, pendant au moins trais mois ou en cas de contre-
indication médicale de I'utilisation d'AINS;

4) Absence de tuberculose évolutive correspondant & une des deux
sifuations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément
négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec cette spécialité ne
sera accordé gize pour autant que 'absence de fuberculose évolutive
soil attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le
formulaire de description clinique qui sera tenu a disposition du
médecin-conseil suivant les modalités visées au point ¢} ci-dessous.
En cas de tubercuiose active, ia spécialité ne sera remboursée qu'en
cas d'attestation par un médecin spécialiste en pneumciogie d’un
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latenie (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose a la radio du thorax), cette spécialité ne peut
étre remboursé que lorsqu'un traitement prophylactique d'une
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4
semaines.

b} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
dose initiale de 400 mg { 2 x 200 mg le méme jour) aux semaines 0, 2 et 4,
suivi d'une dose d’entretien de 200 mg toutes les 2 semaines ou de 400 mg
toutes les 4 semaines, administrée par voie scus-cutanée.

L'efficacité du traitement avec cette spécialité est évaluée une premiére
fois aprés 12 semaines aprés l'initiation du traitement, et ensuite aprés
chaque nouvelle période de maximum 12 mois, sur base d’une diminution
d'au moins 50 % du BASDAI ou d'une amélioration absolue de 2 points du
BASDAI, par rapport a la situation clinique du bénéficiaire avant I'initiatian
du traitement.

Silors de la premiére évaluation I'efficacité du traitement ne répond pas
aux conditions décrites ci-dessus, 'autorisation de remboursement expire
dés la prochaine administration du traitement.

¢} Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil d'un formulaire de demande, dont le madéle est repris a I'annexe A
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit étre complété par un
médecin spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi, simultanément:

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

2) atteste qu'il tient a ia disposition du médecin-conseil un formulaire de.
description clinique dont le modéle figure & I'annexe B du présent
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont été entiérement complétées
et signées avant linitiation du traitement, par le bénéficiaire en ce qui
concerne le questionnaire BASDAI, par un médecin spécialiste en
pneumologie, le cas échéant, en ce qui concerne la situation visée au
2éme tiret du point a) 4. décrite ci-dessus, et par lui-méme, médecin-
spécialiste en riwumatclogie, pour toutes les autres rubriques;

3) s'engage a ne pas continuer le traitement remboursé si celui-ci, aprés
une premiére évaluation de 12 semaines aprés Vinitiation du traitement,
ne s'avére pas efficace;

4) mentionne le nombre de conditicnnements souhaités;

§) s'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil [es éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée;

&) s'engage a communiquer au collége de médecins, désigneé par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
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aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven
in puntf) hierna volgend.

d) Op basis van het formulier voar een eerste aanvraag, waarvan het model
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig
ingevuld werd door de arts -specialist in de reumatologie, zal de adviserend -
arts aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan het model is
vastgesteld onder «e» van bijlage Ill van dit besluit en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 16 weken met een
maximum van 6 verpakkingen;

e) De toelating tot vergoeding mag verlengd worden, voor nieuwe perioden
van maximum 12 maanden, telkens door middef van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het modei in bijlage C bij deze paragraaf
voorkom!. Deze verdenging moet andertekend en volledig ingevuld worden
door de arts -specialist in de reumatologie, hierbaven beschreven, die zo
tegelijkertijd:

1} bevestigt dat de behandeling doeltreffend was zoals hierboven onder
punt b) beschreven;

2) het aantali gewenste verpakkingen vermeldt;

3) er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen
aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoning Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven
in punt f) hierna velgend.

f} Om de Commissie Tegemoetkoming Genessmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29bis en 35bis van de Wet
van 14 juli 1984, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving
van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit
beschreven in punt h) toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in
verband met de evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze
vergoeding krijgen, kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen
uitmaken van een evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van
de gegevens, de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden
doar de Minister vastgelegd op voarstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit.

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

g) De vergoeding mag slechts toegestaan worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts -
specialist in de reumatologie.

h) De gelijktijdige vergoeding van certolizumab pegol met etanercept,
adalimumab , golimumab of infliximab is nooit toegestaan,

BIJLAGE A: Model van formulier voor een eerste aanvraag

relatives & I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités décrites au point f} ci-dessous.

d) Sur base du formufaire de premiére demande dont le modele figure a
I'annexe A du présent paragraphe, diment complété et signé par le médecin
spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
|'attestation dont le modéle est fixé sous «e» de I"annexe 1)l du présent arrété
et dont la durée de validité estlimitée a une période maximale de 186
semaines avec un maximum de 6 conditiennements,

e) Les autorisations de remboursement peuvent &ire prolongées a terme
pour de nouvelles periodes de 12.mois maximum, sur base chague fois d'un
fermulaire de demande de prolongation dont le modéle figure & I'annexe C du
présent paragraphe. Cette prolongation doit &tre signée et diment complétée
par le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi,
simultanément:

1} cenfirme Pefficacité du traitement, telle que décrite ci-dessus au point
b);

2) mentionne le nombre de conditionnements souhaités ;

3) s'engage a communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, ies données codées
relatives a I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivanties
modalités décrites au point f) ci-dessous.

f) Afin de permettre a la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exacuter [es missions définies a I'article 28bis et 35bis de la Loi du 14 Juillet
1994, notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de
I'inscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la
spécialité mentionnée au point h} est accordé pour autant que des données
codées, relatives a I'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce
rembcursement, puissent étre enregistrées et puissent faire 'objet d'une

-évaluaticn. Les medalités relatives & la nature des données, a

I'enregistrement, a la collecte et a I'évaluation sont fixées par lefla Ministre
sur la proposition de fa Commission de Remboursement des Médicaments
aprés avis de I'Autorité de protection des données.

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus au point
c) ou g), s’engage, pour les bénéficiaires qui auront regu e
remboursement, & communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
rejatives a I'évoiution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités fixées par le/la Ministre.

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

h) Le remboursement simultané du certolizumab pegol avec I'étanercept ,
l'adalimumab , golimumab ou I'infliximab n'est jamais-autorisé.

Farmulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van certolizumab pegol bij spondylitis
ankylosans (volgens de Madified New York Criteria) (§ 7160200 van hoofdstuk IV van Bijlage | van de lijst gevoegd kij het K.B.

van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.1.)

LEd TPt et dd ] maam
Y A I A O R/, )
LTI TP BT {1 [ (aanstuitingsnummer)
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Il - Elementen te bevestigen door een_arts -specialist in de reumatologie

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatclogie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, die
onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 7160200 van
hoofdstuk [V van Bijlage | van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

- Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4;

- Voorwaarden met betrekking tot een bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de normale waarde van
het gebruikte laboratorium;

- Voorwaarden met betrekking tot een anvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID's {niet-
steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een
medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID’s;

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

1k bevestig dat ik voor de adviserend - arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand
volgens het model in bijlage B van § 7160200 van hoofdstuk IV van Bijlage | van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018,
en dat alle rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden véor het aanvangen van de behandeling, door de rechthebbende
voor wat de BASDAI vragenlijst betreft, door de arts -specialist in de pneumologie in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle
andere gegevens: '

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met deze specialiteit noodzakelijk
is, rekening houdend met een startdosis van 400 mg (2 x 200 mg op é&n dag) in week O, 2 en 4, gevolgd door een
onderhoudsdosis van 200 mg om de 2-weken of van 400 mg om de 4 weken, met

u maximaal 6 verpakkingen van deze specilziteit 2 x 200 mg gedurende maximaal 16 weken

Vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu / uu / UL,

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na 12 weken behandeling indien de behandeling niet doeltrefiend blijkt
(doeltreffendheid van de behandeling gedefinieerd als een daling van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering
met 2 punten op de BASDAI in vergelijking met de kiinische foestand van de rechthebbende voor de aanvang van de behandeling),
verbind ik mij ertoe de vergoede behandeling niet verder te zetten indien deze, na een eerste evaluatie na 12 weken na instellen van
de behandeling, niet doeltreffend blijkt:

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

Ik verbind me er tevens toe, als deze 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 f) van § 7160200 van hoofdstuk IV van Bijlage | van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

Il - Identificatie van de arts -specialist in punt Il hierboven vermeld:

(NIN[NENRIR[RERIN N A [NINIR[NININYAIN} (naam)
(RN R R RN RN R R[NANTN IR} N IR {voornaam)
1-uuuuU-uU-uuu (RIZIV Nr)

Uy / uu/ uduu (Datumy)
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(STEMPEL}  ccicssussismsmmmiss (HANDTEKENING VAN DE arts)

BIJLAGE B: Model van het formulier met klinische beschrijving véér de aanvang van de behandeling

Formulier met de klinische beschrijving v6ér de aanvang van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van
certolizumab pegol voor spondylitis ankylosans (volgens de Modified New York Criteria) (§ 7160200 van hoofdstuk IV van Bijlage |
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 - aris van de betrokken
rechthebbende)

1 - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.)

LLEE bRl i] T naam)
(I O A I S el )

LI LI PP PV i ] ] (eansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een aris -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 spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, die
onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 7180200 van
hoofdstuk IV van Bijlage | van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018-

- Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAL (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index} die groter of gelilk is zan 4,

- Voorwaarden met betrekking tot een bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de normale waarde van
het gebruikte laboratorium;

- Voorwaarden met betrekking fot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID's {niet-
steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een
medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's;

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

Ik bevestig dat de twee niet-steroidale anti-inflammatoire gensesmiddelen die voordien toegediend werden aan deze
rechihebbende, de volgende zijn :

Sinds uu/uufuupy (datum aanvang)
In een dosis van uu my/dag
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling}

i R B W B S S S A :
Sinds wu/un/euud (datum aanvang)

In een dosis van uU mg/dag
Gedurende o weken (duur van de behandeling)
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In geval van een medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's, gelieve hierbij de elementen te vermeiden die dit
aantonen:

Ik bevestig dat er een verhoogde bloedwaarde van CRP kon worden vastgesteld t.o.v. de normale waarde:
Op uw/uu/uuuu (datum van het laboratoriumonderzoek)
Vastgestelde CRP-waarde: uuL mg/l
Normale CRP-waarde: uuu mg/l

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de BASDAI vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt V van dit formulier:
op uu/uu/uuLhl (datum waarop de vragenlijst ingevuld werd)

en dat er een score werd bekomen van:
uu op 10 (gemiddelde van de waarden, bekomen voor elke vraag afzonderlijk)

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

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

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

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met deze specialiteit

Il - Identificatie van de arts -specialist in punt Il hierboven vermeld

SN AN R NN (R W SIS [HINTRYRIN {naam)

R RN RN NN RSN N NN W (R [A{ N (voornaam)
T-LULU-gU-ULL (RIZIV Nr)

uu/uu f uuuu (Datum)

(STEMPEL) o ceoeeeceeen e (HANDTEKENING VAN DE arts )

IV - Vragenlijst omfrent ziekteactiviteit (BASDAI)} in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder

punti _
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de |aatste week omschrijft).

1) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM
2) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN UW
ZIEKTE (BECHTEREW) ?
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0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM

3) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN/ZWELLING OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN HEUPEN ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
AFWEZIG EXTREEM
4) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZIJN BlJ AANRAKEN OF
DRUK ?
o [ |1 [ |12 [13 [(4 [ 1|5 [te [ |7 [ 18 [ {9 [ |10
AFWEZIG EXTREEM

5) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?

0 1 2 3 4 5 6 2 8 g 10

AFWEZIG EXTREEM

6) HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?

Aantal o [ |w [ lv [ |% | |1 [ |1 | |[1% | |1% [ |=2
uren
Score: 0] 1,25 2,5 3,75 5 6,25 7.5 8,75 10
BASDAI score:  a) totaal score van vragen 1 tot 4 e/ 40
b) gemiddelde van de score van vragen & en 6: R L
c) Totaal (a+b): ceeeeennad B0
d) Totaal: e d 10

uu/uu/uuuy (datum)

................................................................ . {Handtekening van de rechthebbende)}

V - {Indien van toepassing} Gegevens te bevestigen door een arts -specialist in de pneumologie

Ik, ondergetekende, dokier in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde

rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt:
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L Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief

u |k bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg
Met .. e . (tOBgEdiende anti-tuberculose behandeling)
Sinds u U/ u u/uuu u(datum van aanvang)
Gedurende u b1 1 weken (duur van de behandeling)
u Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende
u Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden.

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

(IR IR TREB] RN IRTRI N IR R N KN W] H]S] (naam)
N[RIE RN N R NN TH NN RTNHIWERTN ] {voornaam)
1T-uuUUU-DL-ULIL (RIZIV Nr)

uu fuuf oo (Datum}

(STEMPELY —  cimuvessscosnmmmsn (HANDTEKENING VAN DE arts)

BIJLAGE C: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van certolizumab pegol voor
spondylitis ankylosans (volgens de Medified New York Criteria) (§ 7160200 van hoofdstuk IV van Bijlage | van de lijst gevoegd bij
het K.B. van 1 februari 2018)

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

S 1 A I O (=210
LIttt bid ] 4voornaam)

LI PP PR bbbl Tl ]| ] (aanslitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts g-specialist in de reumatologie

lk, 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 verkregen van de behandeling met deze specialiteit
gedurende 16 weken, voor de behandeling van spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, die onvoldoende
reageert op conventionele therapie.

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken doordat de BASDAI is gedaald met minstens 50% of absoluut is
verbeterd met 2 punten, in vergelijking met de Klinische toestand véér de aanvang van de behandeling.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van deze specialiteit gedurende een periode
van 12 maanden. |k vraag voor deze rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen, waarvan het vereiste aantal om de
behandeling gedurende 12 maanden te verzekeren, rekening houdend met een onderhoudsdosis van 200 mg om de 2 weken of
van 400 mg om de 4 weken, overeenstemf met:

49



ITJ maximaal 13 verpakkingen van deze specialiteit 2 x 200 mg

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

Ik verbind me er tevens toe, als deze 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 f) van § 7160200 van hoofdstuk IV van Bijlage | van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

\li - Identificatie van de aris -specialist in punt I hierboven vermeld

(AR NN HR{a (N R RN N NN AT HIN (naam)

(IR RPN R RTR BRI R WY B[R [RTNIR N (voornaam)
T-Lu U - L-uug (RIZIV Nr)

U/ Ul / uou (Datum)

(STEMPEL) ceeeevereeeesierersssisisesneen. . (HANDTEKENING VAN DE arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de certolizumab pegol pour une
spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria) (§ 7160200 du chapitre IV de I'Annexe | de la liste jointe &
I'A.R. du 1¢ février 2018)

| = Identification du bénéficiaire (nom

rénom, N°d’affiliation & I' O.A.):

1 I O I O R =)

I A A G- )

LI PP e 11T (numéro daffiliation)

Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d'au moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment a
la thérapie conventionnelle, et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 7160200 du chapitre IV de
lAnnexe | de la liste jointe & FA.R. du 1#" février 2018:

Conditions relatives & la présence de symptémes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) d'au moins 4;

Conditions relatives a un taux sanguin de CRP (C-reactiv Protein) supérieur & la valeur normale du laboratoire utilisg;
Conditions relatives a une réponse insuffisante a 'utilisation préalable et optimale d'au moins deux AINS (anti-inflammatoires
non stéroidiens) & des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de 'utilisation
d'AINS;

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

J'atteste que je tiens & la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure a I'annexe B du
§ 7160200 du chapitre IV de I'Annexe | de la liste jointe & I'A.R. du 1°" février 2018, dont toutes les rubriques ont &té entiérement
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complétées et signées avant l'initiation du traitement, par le bénéficiaire en ce qui concemne le questionnaire BASDAI, par un
médecin spécialiste en pneumologie, le cas échéant, et par moi-méme pour toutes les autres rubriques.

Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevair le remboursement d'un traitement avec cette
spécialité, tenant compte d’'une dose initiale de 400 mg (2 x 200 mg le méme jour) aux semaines 0,2 et 4, suivi d'une dose
d’entretien de 200 mg toutes les 2 semaines ou de 400 me toutes les 4 semaines, avec

[LI maximum 6 conditionnements de cette spécialité 2 x 200 mg pendant maximum 16 semaines

Date présumee de début de traitement : LU/ uo / DU

Du fait que l'autorisation de remboursement expirera aprés 12 semaines de traitement si le traitement ne s'avére pas efficace
(I'efficacité du traitement définie comme une diminution d’au moins 50 % du BASDAI ou d'une amélioration absolue de 2 points du
BASDAI, par rapport & la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement), je m'engage a ne pas continuer le traitement
remboursé si celui-ci, aprés une premiére évaluation aprés 12 semaines aprés l'initiation du traitement, ne s’avére pas efficace.

En outre, je m’engage 4 tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

Je m'engage €galement, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au collége
de medecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, fes données codées relatives a I'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par lefta Ministre, comme décrites au point f) du § 7160200 du
chapitre IV de 'Annexe | de la liste jointe & I'A.R. du 1% février 2018.

lil = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point i

RN RN SR A R RN N R RN AN WE] {nomy)
UuUuuBUUU LU UL (prénom)
T-uuULL-uU-agn (N° INAMI)
au/uu/ uauy (DATE)
(CACHET) . (SIGNATURE DU MEDECIN)

ANNEXE B: Modéle du formulaire de description clinique avant Pinitiation du traitement:

Formulaire de description clinique avant I'initiation d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique a base de certolizumab pegol
pour une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria) (§ 7160200 du chapitre IV de FAnnexe | de la liste
jointea IA.R. du 1 février 2018)

(& conserver par le médecin spécialiste demandeur et & tenir & la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné)

[ — Identification du bénéficiaire {(nom, prénom, N°d’affiliation a I'O.A.):

0 A A A
I I A I I A <1

CLL TR LTIt EL 1] | (numéro dafiliation)

Il — Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en rhumatologie:
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Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d'au moins 18 ans, est atteint d’'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified. New York Criteria répondant insuffisamment a
la thérapie conventionnelle, et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 7160200 du chapitre IV de
I'Annexe | de la liste jointe 2 I'A.R. du 1 février 2018:

- Conditions relatives & la présence de symptdmes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) d'au moins 4;

- Conditions relatives & un taux sanguin de CRP (C-reactiv Protein) supérieur a la valeur normale du laboratoire utilise;

- Conditions relatives & une réponse insuffisante & I'utilisation préalable et optimale d’au moins deux AINS (anti-inflammatoires
non stéroidiens) & des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de Futilisation
d’AINS;

- Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie
d'une réactivation d'une tuberculose |atente.

J'atteste que les deux médicaments anti-inflammatoires non-stéroidiens administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les
suivants:

Depuis le uu/uu/unnu (date de début)
A la dose de LL mg par jour
Pendant uuu semaines (durée du traitement)

Depuis le uu/uu/uuud (date de début)
A la dose de uu mg par jour
Pendant uuw semaines (durée du traitement)

En cas de contre-indication médicale quant a 'usage de AINS, description des éléments démontrant lintolérance a cette posologie:

Jatteste qu'un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur a la valeur normale a éte observé:

le uu/u/uuy (date de 'analyse de laboratoire)
valeur de CRP obtenue: uuu mg/l
valeur normale de la CRP: uuu mg/l

J'atteste que le bénéficiaire a complété iui-méme le questionnaire BASDAI figurant au point V du présent formulaire:
le uw/uu/uuuu (Date a laquelle le guestionnaire a eté complété)

et qu’il a y obtenu un score de:
uu sur 10 (moyenne des valeurs obtenues pour chague question séparée)

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

u Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

u Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait I'objet d’'un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point VI du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait
l'objet d’un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie
{voir VI).

Sur base de ce qui précéde, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec cette spécialité.
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Il ~ Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point [l

(RN R R NN A (A RS NN N a TR { RN (nom)
BN N R NN A N R N NN R RN 1] (prénom)
1-UUUUU-LU-pUy (N® INAMI)
L/ ou / guuu (DATE)
(CACHET) e (SIGNATURE DU MEDECIN)

V - Questionnaire d'évaluation de l'activité de la maladie (BASDAI

mentionnée au point I:
(Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de la semaine précédente)

a compléter par le bénéficiaire dont l'identité est

1) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE FATIGUE ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

ABSENT EXTREME

2) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU COU, DU DOS ET DES
HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE (BECHTEREW) ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

ABSENT EXTREME

3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS DU COU, DU DOS
ET DES HANCHES ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

ABSENT EXTREME

4) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE GENE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER OU A
LA PRESSION ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

ABSENT EXTREME

5) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE REVEIL ?

N S N N N N N v O N N v
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Lo J b J[2 [ Jla JIs J[e | [z §[8_] [ | [10]

ABSENT EXTREME

6) QUELLE EST LA DUREE DE VOTRE RAIDEUR MATINALE A PARTIR DE VOTRE REVEIL ?

Nombre |0 | |% | |% [ |% | |1 | {1% [ 1% [ |1% [ | =2
d'heures
Score 0 1,25 2,5 3,75 5 6,25 7 8,75 10

BASDAI score: a) score fotal des questions 1&24: ... 140
b) moyenne du score des questions 5et6; ... /110
c) Total (a+b}): a0t
d) Total final: savanwd 10

uu f ud /uuuy (Date a laquelle le questionnaire a été complété)

(Signature du bénéficiaire)

V —(Le cas échéant) Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve
dans la situation suivante:

u Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

u J'atteste qu'il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en l'occurrence :
renseeee ees iy an een e be et aes e san eas ere see men oo nev een men nee oo s (TEITEMENE 2Nti<tuberculeux administré)
Depuis le uu / uu / wuuy (date de début)

Durant v semaines (durée du traitement)

u Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire

u Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traltement adequat prophylactique d'une reactivation d'une
tuberculose latente est administré.

VI - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N° INAMI):

LUUUL UL UL G LU L L (nom)

(IR RN N[RN[R NSRS TR{N] K]H] (prénom)
1-uuuuU-gu-uuy (N° INAMI)
U/ uy / uauu (DATE)

(CACHET) } (SIGNATURE DU MEDECIN)

54



ANNEXE C: Mcdéle du formulaire de demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de certolizumab pegol pour

une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria) (§ 7160200 du chapitre IV de I'Annexe | de la liste jointe &
lAR. du 1% février 2018)

| = ldentification du bénéficiaire (nom, pré N°d'affiliation & I'O.A.):

Y I I I O I B B 0=,
LIttt Tl prénom)
LLEP PP d Tttt E bl L1t | (numérodafiliation)

Il — Eléments a atiester par un médecin spécialiste en rhumatologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le béneficiaire mentionneé ci-dessus, est agé
d’au moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite ankylosante selen les Modified New York Criteria répondant insuffisamment &
la thérapie conventionnelle, et a déja bénéficié du remboursement d'un traitement d'induction de cette specialité pendant 16
semaines.

Jatteste que ce traitement s'est montré efficace par une diminution d’au moins 50 % du score du BASDAI ou par une amélioration
absolue de 2 points, par rapport a la situation clinique du bénéficiaire avant linitiation du traitement.

Sur bhase de ce qui précéde, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette
spécialité pendant une période de 12 mois. Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le hombre
nécessaire pour assurer le traitement pendant les 12 mois, tenant compte d’'une dose d'eniretien de 200 mg toutes les 2 semaines
ou de 400 mg toutes les 4 semaines, est de

u maximurn 13 conditionnements de cette spécialité 2 x 200 mg

En outre, je-m'engage & tenir & |a disposition du médecin-conseil les élémenis de preuve établissant que le bénéficiaire se frouve
dans la situation attestee.

Je m'engage également, [orsque le bénéficiaire aura recu le remboursement de la spécialité demandée, & communiguer au college
de médecins, désigné par [a Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerng, suivant les modalités fixées par lefla Ministre, comme décrites au point f) du § 7160200 du
chapitre IV de I'Annexe | de la liste jointe & fA.R. du 1 février 2018.

lil = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point il :

(IS RN R IR RN R[N R RYNIN {nom)
LU U L U UL (prénom)
1-uUpuL-ue-uuy (N® INAMI)
uyfud /fuuou (DATE)
(CACHET) . {SIGNATURE DU MEDECIN)

w) In § 7160200, wordt de inschrijving van de volgende w) Au § 7160200, I'inscription des spécialités suivanies est
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specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

Benaming / Dénominaticn (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v [ 1]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
e s
CIMZIA 200 mg uCcs PHARMA ATC: LO4ABDS
B-255 2650-406 2 voorgevulde spuiten 1 ml 2 seringues préremplies 1 mi 950,10 950,10 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 200 mg/ml solution injectable, 200 mg/mt
2650-406 858,97 858,97
B-255* 0797-781 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 458,8100 | 458,8100
oplossing voor injectie, 200 mg/mL | solution injectable, 200 mg/mL
B-255 ** 0797-761 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 455,2550 | 455,2550
oplossing voor injectie, 200 mg/mL | solution injectable, 200 mg/mL
CIMZIA 200 mg UCB PHARMA ATC: LD4ABODS
B-255 3730-884 2 patronen 1 mL oplossing voor 2 cartouches 1 mL solution 950,10 950,10 8,00 12,10
injectie, 200 ma/mL injectable, 200 mg/mL
3730-884 858,97 858,97
B-255* 7724-263 1 patroon 1 mL oplossing voor 1 cartouche 1 mL solution 458,8100 458.810()
injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
B-265 ** 7724-263 1 patroon 1 mL oplossing voor 1 eartouche 1 mL sclution 455,2550 | 455,2550
injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
CIMZIA 200 mg UCB PHARMA ATC: LO4ABOD5
B-255 3561-751 2 voorgevulde pennen 1 mL 2 stylos préremplis 1 mL solution 950,10 950,10 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 200 mg/mL | injectable, 200 mg/mL
3551-751 858,97 858,97
B-255 * 7719-701 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo prérempli 1 mL solution 458,8100 | 458,8100
vooer injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
B-255** 7719-701 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing | 1 stylo prérempii 1 mL solution 455,2550 | 455,2550
voor injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
x) In § 7420000, worden de velgende specialiteiten x) Au § 7420000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Bagisv | | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ex«
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
SITAGLIPTINE AB 100 mg AUROBINDO NV ATC: A10BHO1
A-91 4619-656 28 filmomhulde tabletten, 100 mg 28 comprimés pelliculés, 100 mg G 20,61 20,61 0,00 0,00
4619-656 12,23 12,23
A-81 4619-672 98 filmomhulde tabletten, 100 mg 98 comprimés pelliculés, 100 mg G 55,84 55,84 0,00 0,00
4619-672 42,83 42,83
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A-91* 7736-598 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 0,5358 0,5358

A-91** 7736-598 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 0,4633 0,4633

A-91 me* 7736-598 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 0,5211 0,5211 0,0000 0,0000

SITAGLIPTINE AB 25 mg AUROBINDO NV ATC: A10BHO1

A-91 4619-631 98 filmomhulde tabletten, 25 mg 98 comprimés pelliculés, 25 mg G 31,66 31,68 0,00 0,00
4619-637 21,73 21,73

A-91* 7736-572 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelliculé, 25 mg G 0,2861 0,2861

A-91** 7736-572 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelliculé, 25 mg G 0,2350 0,2350

A-G1 > 7736-572 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelliculé, 25 mg G 0,2744 0,2744 0,0000 0,0000

SITAGLIPTINE AB 50 mg AUROBINDO NV ATC: A10BHO1

A-91 4619-649 98 fiimomhulde tabletten, 50 mg 98 comprimés pelliculés, 50 mg G 31,66 31,66 0,00 0,00
45197849 21,73 21,73

A-91* 7736-580 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 5C mg G 0,2861 0,2861

A1 ™ 7736-580 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 cemprimé pelliculé, 50 mg G 0,2350 0,2350

A-91 1+ . 7736-580 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 0,2744 0,2744 0,0000 0,0000

y) In § 7740000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7740000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van certolizumab pegol komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de behandeling
van ernstige axiale spondylartritis zonder réntgenclogisch bewijs van
spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd vclgens de arm ‘imaging’ van de
ASAS criteria, die cnvoldoende reageert op conventionele therapie, bij
rechthebbenden van minstens 18 jaar, waarbij aan de volgende §
voorwaarden gelijktijdig voldaan is:

1. Diagnostische criteria:

Volwassen rechthebbende (>= 18 jaar} met ernstige axiale
spendylartritis zonder réntgenciogisch bewijs van spondylitis
ankylosans, gediagnosticeerd volgens de arm ‘imaging’ van de ASAS
criteria, zijnde

- Chronische lumbalgie sedert meer dan 3 maanden, startende voor
de leeftijd van 45 jaar,

- en een sacroiliitis op MRI van het bekken, gedefinieerd als de
duidelijke aanwezigheid van actieve inflammatoire |esies (oedeem
van beenmerg/osteitis), gedocumenteerd aan de hand van het
radiolagisch verslag, met :

* minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes,
« of minstens 2 lesies op dezelfde coupe

- en minstens 1 van de typische karakteristieken van
spondylarthropathieén zoals weergegeven hieronder :

* Inflammateire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten
dienen aanwezig te zijn : beginleeftijd < 40 jaar, insidieus begin,
verbetering met cefening, afwezigheid van verbetering met rust,
nachtetijke pijnen)

* Artritis
« Enthesitis
« Uveitis
= Dactylitis

* Psoriasis

y) Au § 7740000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7740000

a) La spécialité pharmaceutique & base de certolizumab pegol fait I'objet d’'un
remboursement si eile est administrée pour le traitement d'une
spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de spondylarthrite
ankylosante, diagnostiquée selon le bras ‘imagerie’ des critéres ASAS et
répondant insuffisamment & |a thérapie conventionnelle, chez des
bénéficiaires 4gés d’au moins 18 ans, chez lesquels les 5 conditions
suivantes sont remplies simultanément :

1. Criteres diagnostiques:

Bénéficiaire adulte (>= 18 ans) avec une spondylarthropathie axiale
sévére sans signe radiographique de spondylarthrite ankylosante,
diagnostiquée selon le bras ‘imagerie’ des critéres ASAS, & savoir

- Lombalgies chroniques depuis pius de 3 mois,
avant'age de 45 ans,

ayant débuté

- et une sacro-iléite a I''RM du bassin, définie comme la présence
évidente de Iésions inflammatocires actives (cedéme de la moelle
osseuse/ostéite), documenté par le protocol radiclogique, avec ;

»au moins 11ésion sur 2 coupes consécutives,
* Ou au moins 2 |ésions sur une méme coupe

- et au moins, 1 des caractéristiques typiques des
spondylarthropathies reprises ci-dassous :

» Lembalgies inflammatoires (au moins 4 des 5 points suivants
doivent &tre présents : dge de début <40 ans, début insidieux,
amélioration avec i'exercice, absence d'amélioration avec le
repos, douleurs nocturnes)

* Arthrite

* Enthésite
* Uveite

* Dactyiite

* Psoriasis
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+ Ziekte van Crohn/calitis ulcerosa

» Aanwezigheid van antigeen HLA-B27

» Familiale geschieden'is van spondylarthropathieén
* Een goede initiéle respons op NSAIDs

+ Een verhoogde initigle CRP waarde

2. Ernstige axiale symptomen gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index). Rechthebbenden met een BASDAI
groter of gelijk aan 4 komen in aanmerking voar vergoeding. De BASDAI
bestaat wit 6 vragen waarvan de score varieert tussen 0 en 10. Het
gemiddelde van de twee laatste vragen wordt berekend en opgetald bij de
score van de vier eerste vragen. Dit resulteert in een score tussen 0'en
50. Deze score wordt omgezet in een score 0 to 10, die dan de finale
BASDAI index is. De vragenlijst voor het berekenen van de BASDAI moet
ingevuld en ondertekend worden door de rechthebbende zelf. De arts-
specialist in de reumatologie noteert de BASDAI score op het formulier
met de klinische beschrijving, dat ter beschikking moet gehouden waorden
van de adviserende arts volgens de modaliteiten beschreven onder punt
¢) hierna volgend;

3 Recente blocedwaarde van CRP (C-reactive Protein), daterend van
minder dan 3 maanden voor de aanvraag tot vergoeding van de
specialiteit, die gestegen is boven de normale waarde van het gebruikte
laboratorium,

4. Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van
minimum twee NSAID's (niet-steroidale anti-inflammatoire
geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3
maanden of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's;

5. Afwezigheid van evolutieve tuberculose {TBC), voidoend aan 1 van de
2 hierna volgende situaties:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding van deze specialiteit slechts toegekend
worden indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid
van evolutieve TBC verklaart in het formulier met de klinische
beschrijving dat ter beschikking moet gehouden worden van de
adviserend arts, volgens de modaliteiten onder punt ¢) hierna volgend.
Bij actieve TBC kan de spscialiteit enkel vergoed worden na
attestering van een adequate tuberculestaticabehandeling dcor een
arts-specialist in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC
(positieve Mantoux-test en/of suspectie van TB-sequellen op RX-
thorax} kan deze specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na start
van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts-
specalist in de pneumologie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden met een
startdosis van 400 mg (2 x 200 mg op ‘één dag) in week 0, 2 en 4, gevolgd
door een onderhoudsdosis van 200 mg cm de 2 weken of 400 mg om de 4
weken, subcutaan toegediend.

De behandelende arts, erkend specialist in de reumatologie, verplicht zich
ertoe om elke verdere behandeling met deze specialiteit te stoppen vanaf
week 12 wanneer geen klinische verbetering van de rechthebbende wordt
waargenomen op dat moment in vergelijking met de klinische situatie op
week 0. Een verbetering is gedefinieerd als een daling van de BASDAI
met minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2 punten op
de BASDAI, in vergelijking met de beginwaarde van de rechthebbende op
week 0.

¢) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan een adviserend aris, waarvan het model in bijlage A bij deze
paragraai is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld worden door
een arts-specialist in de reumatologie, die tegelijkertijd:

1. verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a)

* Maladie de Crohn/recto-colite ulcéro-hémorragique
+* Présence d'un antigéne HLA-B27

« Histoire familiale de spondylarthropathie

* Une bonne réponsa initiale aux AINS

+ Une valeur initiale de la CRP élevée

2. Sympiémes axiaux graves mesurés a ['aide du BASDAI (Bath
Ankylesing Spondylitis Disease Activity ladex). Les bénéficiaires
présentant un BASDAI d'au moins 4 entrent en ligne de compte pour le
remboursement. L'indice BASDA] comporte six questions dont le score
varie de 0 a 10. La moyenne des deux derniéres questions est calculée,
et ajoutée au score des 4 premiéres guestions, résultant en un score de 0
& 50. Ce score est ensuite converti sur une échelle de 0 a 10, pour
donner 'indice de BASDAI final. Le questionnaire utilisé pour le calcul du
BASDAI doit étre complété et signé par [e bénéficiaire [ui-méme. Le
médecin spécialiste en rhumatologie indique te score du BASDA! sur le
formulaire de description clinique, qui sera tenu a la disposition du
meédacin-conseil conformément aux modalités visées au point c) ci-aprés ;

3. Taux sanguin récent de CRP (C-reactive Protein), datant de moins de 3
mois avant la demande de remhoursement de |a spécialité, supérieur a la
valeur normale du laborateire utilisé;

4. Réponse insuffisante a l'utilisation préalable et optimale d'au moins
deux AINS (anti-inflammateires non stércidiens), a des doses anti-
inflammateires, pendant au moins trois mois ou en cas de contre
indication médicale de |'utilisation d’AINS;

5. Absence de tuberculose évolutive correspondant & une des deux
situations suivantes :

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs

- Radiographie pulmonaire positive ou un Tesi de Mantoux positif :
dans ¢e cas, le remboursement du traitement avec cette spécialité ne
sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évolutive
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le
formulaire de description clinique qui sera tenu a disposition du
médecin conseil suivant les modalités visées au point c) ci-dessous.
En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu'en’
cas d’attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d’un
fraitement adéquat de la tubercuiose. En cas de suspicion de
tubercutose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose a la radio du thorax), cette spécialité ne peut
étre remboursé gue lorsqu’un traitement prophylactique d’'une
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4
semaines,

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’'une dose
initiale de 400 mg (2 x 200 mg le méme jour) aux semaines 0, 2 et 4, suivi
d'une dose d’entretien de 200 mg toutes les 2 semaines ou de 400 mg toutes
les 4 semaines, administrée par voie sous-cutanée.

Le médecin fraitant, spécialiste en rhumatologie, s'engage a arréter le
traiternent ultérieure avec cette spécialité a partir de a semaine 12 en cas
d'abksence d'amélioration de la situation clinique du bénéficiaire a ce
moment, en comparaison 2 la situation a la semaine 0. L'amélioration est
définie comme une diminuticn du score BASDAI d'au moins 50%, ou une
amélioration absciue d'au moins 2 points du BASDAI, par rappert a la
valeur de départ 4 la semaine 0,

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin
conseil d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris a I'annexe A
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit étre complété par un
médecin spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi, simultanément :

1. atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont
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hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt
opgestart;

2. verklaart dat hij een formulier met de kiinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend arts, waarvan het model in bijlage B
van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle rubrieken velledig
werden ingevuld en ondertekend voor het aanvangen van de behandeling,
door de rechthebbende voor wat de BASDAI vragenlijst betreft, door een
‘specialist in de pneumologie, indien van toepassing, voor de situatie
vermelid onder punt a) 5 - 2e streepje, hierboven beschreven en voor alle
andere rubrieken door hemzelf, arts-specialist in de reumatologie;

3. het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

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

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

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig
ingevuld werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal de adviserend
arts aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan het model is
vastgesteld onder “e” van bijlage ill van dit besleit, waarop het aantal
gewenste verpakkingen vermeld wordt en waarvan de geldigheidsduur
beperkt is tot een periode van 12 weken.

e) De toelating tot vergoeding mag verlengd worden, voor nieuwe pericden
van maximum 6 maanden, telkens door middel van een formulier van
aanvraag fot verlenging, waarvan het model! in bijlage C bij deze paragraaf
voorkomt. Deze verlenging moet ondertekend en volledig ingevuld worden
door de arts-specialist in de reumatclogie, hierboven beschreven , die zo
tegelijkertijd:

1. bevestigt dat de behandeling doeltreffend was zoals hiercnder
beschreven ; de deeltreffendheid van de behandeling met deze
specialiteit wordt een eerste maal geévalueerd na 12 weken, en nadien
na nieuwe perioden van maximum 6§ maanden, telkens door middei van
een daling van de BASDAI met minstens 50% of een absolute verbetering
met 2 punten op de BASDAI in vergelijking met de klinische toestand van
de rechthebbende vé6r de aanvang van de behandeling ;

2. het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

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

4. er zich toe verbindt om elke verdere behandeling met deze specialiteit
in de onderhoudsfase te stoppen wanneer geen klinische verbetering van
de rechthebbende wordt waargenomen in vergelijking met de klinische
situatie op week 0. Een verbetering is gedefinieerd als een daling van de
BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2
punten op de BASDAI, in vergelilking met de beginwaarde van de
rechthebbende op week 0.

f) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de Wet
van 14 juli 1994, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving
van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit
beschreven in punt h) toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in
verband met de evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze
vergoeding krijgen, kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen
uitmaken van een evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van
de gegevens, de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden
door de Minister vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit

remplies avant 'initiation du traitement;

2. atteste qu'il tient a la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dant le modéte figure & I'annexe B du présent
paragraphe, et dent toutes [es rubriques ont été entidrement complélées
et signées avant l'initiation du traitement, par le bénéficiaire en ce qui
cancerne le questionnaire BASDAI, par un médecin spécialiste en
pneumologie, le cas échéant, en ce qui concerne la situation visée au
2éme tiret du point a) 5. décrite ci-dessus, et par lui-méme, médecin-
spécialiste en rhumatclogie, pour toutes les autres rubriques ;

3. mentionne le nombre de conditionnements souhaité ;

4. s’engage 2 tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée;

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

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure &
I'annexe A du présent paragraphe, diment complété et signé par le médecin
spécialiste en rhumatologie, le médecin conseil délivre au bénéficiaire
'attestation dont e modéle est fixé sous " de I'annexe |1l du présent 'arréte,
mentionnant le nombre de conditionnements souhaités et dont Iz vatidité est
limitée 3 une période maximale de 12 semaines.

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées & terme
pour de nouvelles périodes de 6 mois maximum, sur base chaque fois d'un
formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure & |"annexe C du
présent paragraphe. Cette pralcngation doit &tre signée et diment complétée
par le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi,
simultanément :

1. confirme ['efficacité du traitement, telle que décrite ci-dessous ;
I'efficacité du traitement avec celte spécialité est évaluée une premiére
fois aprés 12 semaines, aprés l'initiation du traitement, et ensuite aprés
chagque nouvelle période de maximum 6 mois, sur base d'une diminution
d'au moins 50 % du BASDAI ou d'une amélioration absolue de 2 points du
BASDAI, par rapport a la situation clinigue du hénéficiaire avant l'initiation
du traitement ;

2. le nombre de conditionnements souhaités,

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

4, s'engage a arréter le traitement ultérieure avec cette spécialité durant
la phase de maintenance en cas d'absence d'amélicration & la situation
clinique du bénéficiaire, comparé a la situation clinique a la semaine 0.
L'amélioration est définie comme une diminution du score BASDAI d'au
moins 50%, ou une amélioration absociue d'au moins 2 points par rapport
a la valeur de départ du bénéficiaire a la semaine 0.

f) Afin de permettre & la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies & I'article 29bis et 35bis de la Loi du 14 juillet.
1994, notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de
I'inscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la
spécialité-menticnnée au point h) est accordé pour autant que des données
codées, relatives a I'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce
remboursement, puissent étre enregistrées et puissent faire I'objet d’une
évaluation. Les modalités relatives a la nature des données, a
I'enregistrement, a la collecte et 4 'évaluation sont fixées par [e Ministre sur
la propasition de la Commission de Remboursement des Médicaments aprés
avis de I'Autorité de protection des données
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Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatologie, bedoeld hierboven
in punten b), ¢), e), zich ertoe voor de rechthebbenden die de vergoeding
verkregen hebben, de gecodeerde gegevens in verband met de evolutie
en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan een
college van arisen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door de Minister.

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus aux
points b), ¢) et e), s’engage, pour les bénéficiaires qui auront regu ie
remboursement, @ communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicamentis, les données codées
retatives a I'évolution et au devenir du bénéficiaire cancerné, suivant les
modalités fixées par le Ministre.

g) De vergoeding mag slechts toegestaan worden als de betrokken g) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
verpakking voorgeschreven werd door een arts-specialist in de reumatologie concerné a été prescrit sur une ordennance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatclogie

h) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met €&n of meerdere h) Le remboursement simultané de la spécialité avec une ou plusieurs
specialiteiten behorend tot de vergoedingsgroep B-255 wordt nooit spécialités appartenant au groupe de remboursement B-255 n'est jamais
{oegestaan. autorise,

BIJLAGE A : Model van formulier voor een eerste aanvraag
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van certolizumab pegol bif ernstige
axiale spondylartritis zonder réntgenoclogisch bewijs van spondylitis ankylosans (§ 7740000 , hoofdstuk IV van Bijlage | van de lijst
gevoegd bij het KB van 1 februari 2018)
| ~ Identificatie van de rechthebbende {(naarm, voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.}

1 A O I A (=1

0 T O A O A B T, ==y

LT PPttt ettt b1 11| (eanslitingsnummer)

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

Ik, ondergetekende, arts, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18
jaar oud is, en lijdt aan ernstige axiale spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd
volgens de arm ‘imaging’ van de ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle
voorwaarden gesteld in punt a) van § 7740000 van hoofdstuk IV van Bijlage | van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018.

» Voorwaarden met betrekking tot diagnostische criteria :
- Chronische lumbalgie sedert meer dan 3 maanden, startende voor de leeftijd van 45 jaar, en
- Een sacroiliitis op MRI van het bekken, gedefinieerd als de duidelijke aanwezigheid van actieve inflammatoire lesies (cedeem
van beenmerg/osteitis) met minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes, of minstens 2 lesies op dezelfde coupe,
gedocumenteerd aan de hand van het radiologisch verslag, en

- Minstens 1 van de typische karakteristieken van spondylarthropathieén zoals weergegeven hieronder:
* Inflammatoire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten dienen aanwezig te zijn : beginleeftijd <40 jaar, isidieus
begin, verbetering met oefening, afwezigheid van verbetering met rust, nachtelijke pjinen)
* Artritis
* Enthesitis
* Uveitis
* Dactylitis
* Psoriasis
* Ziekte van Crohn/colitis ulcerosa
* aanwezigheid van antigeen HLA-B27
* Familiale geschiedenis van spondylarthropathieén
* een goede initiéle respons op NSAIDs
* gen verhoogde initile CRP waarde

« Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDA! (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4,

« Voorwaarden met betrekking tot een recente bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein), daterend van minder dan 3 maanden
voor de aanvraag tot vergoeding van de specialiteit, die gestegen is boven de normale waarde van het gebruikte laboratorium;
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« Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID's (niet-
steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een
medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's;

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

Ik bevestig dat ik voor de adviserend arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens
het model in bijlage B van § 7740000 van hoofdstuk IV van Bijlage | van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat
alle rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden voor het aanvangen van de behandeling, door de rechthebbende voor wat
de BASDAI vragenlijst betreft, door de arts-specialist in de pneumclogie in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere
gegevens:

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met deze specialiteit noodzakelijk
is, rekening houdend met een startdosis van 400 mg (2 x 200 mg op één dag) in week 0, 2 en 4, gevolgd door een
onderhoudsdosis van 200 mg om de 2 weken of van 400 mg om de 4 weken, gedurende 12 weken.

Ik vraag dus voor deze rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het aantal nodig voor behandeling gedurende
de eerste 12 weken de voigende is :

U maximaal 5 verpakkingen van deze specialiteit 2 x 200 mg

Ik verbind mij ertoe om elke verdere behandeling met deze specialiteit te stoppen vanaf week 12 wanneer geen klinische
verbetering van de rechthebbende wordt waargenomen in vergelijking met de kiinische situatie op week 0. Een verbetering is
gedefinieerd als een daling van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2 punten op de BASDAI,

in vergelijking met de beginwaarde van de rechthebbende op week 0.

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

Ik verbind me er tevens toe, als deze 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 f) van § 7740000 van hoofdstuk IV van Bijlage | van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

1l - Identificatie van de arts -specialist in punt Il hierboven vermeld

]]Il[[l[l[l[i(naam)
A A O U1 E )
1 |- | [ [ -[ - | [(RIZIVn")

| / | { ] {datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

BIJLAGE B : Formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met de farmaceutische specialiteit
op basis van certolizumab pegol voor ernstige axiale spondylartritis zonder réntgenclogisch bewijs van spondylitis
ankylosans (§ 7740000 van hoofdstuk IV van Bijlage | 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)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.}
T A I O A A A .=
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N A Y I I A (-, L)
LI PP Pt L L1 1| ] (eansiuitingsnummer)

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

Ik, ondergetekende, arts, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar
oud is, en lijdt aan ernstige axiale spondylariritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd
volgens de arm ‘imaging’ van de ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele. therapie, en tegelijk voldoet aan alle
voorwaarden gesteld in punt &) van § 7740000 van hoofdstuk IV van Bijlage | van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018.

» Voorwaarden met betrekking tot diagnostische criteria :
- Chronische lumbalgie sedert meer dan 3 maanden, startende voor de leeftijd van 45 jaar, en
- Een sacroiliitis op MRI van het bekken, gedefinieerd als de duidelijke aanwezigheid van actieve inflammatoire lesies (oedeem
van beenmerg/osteitis) met minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes, of minstens 2 lesies op dezelfde coupe,
gedocumenteerd aan de hand van het radiologisch versilag, en

- Minstens 1 van de typische karakteristieken van spondylarthropathieén zoals weergegeven hieronder :
* Inflammatoire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten dienen aanwezig te zijn : beginleeftijd <40 jaar, insidieus
begin, verbetering met oefening, afwezigheid van verbetering met rust, nachtelijke pjinen)
* Artritis
* Enthesitis
* Uveitis
* Dactylitis
* Psoriasis
*Ziekte van Crohn/colitis ulcerosa
* aanwezigheid van antigeen HLA-B27
* Familiale geschiedenis van spondylarthropathieén
* gen goede initidle respons op NSAIDs
* een verhoogde initiéle CRP waarde
+ Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4;

» Voorwaarden met betrekking tot een recente bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein), daterend van minder dan 3 maanden
voor de aanvraag tot vergoeding van de specialiteit, die gestegen is boven de normale waarde van het gebruikte laboratorium;

» \oorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID's (niet-
steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een
medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's;

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

Ik bevestig dat chronische lumbalgie aanwezig is sedert meer dan 3 maanden, startende voor de leeftijd van 45 jaar bij de
rechthebbende.

Ik bevestig de aanwezigheid van een positieve MRI ter hoogte van de sacro-iliacale gewrichten bij deze rechthebbende,
overeenkomend met de situatie waarvan de casus hieronder is aangeduid :

u Minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes, of
U Minstens 2 lesies op dezelfde coupe

Ik bevestig dat minstens 1 van de typische karakteristieken van spondylarthropathieén, zoals weergegeven hieronder, aanwezig is
(hieronder aanduiden):
u Inflammatoire lumbalgie {(minstens 4 van de 5 volgende punten zijn aanwezig):
u beginleeftijd <40 jaar,
U insidieus begin
u verbetering met oefening
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11 afwezigheid van verbetering met rust
u nachtelijke pjinen

U Artritis

u Enthesitis

u Uveitis

u Dactylitis

u Psoriasis

U ziekte van Crohn/colitis ulcerosa

u aanwezigheid van antigeen HLA-B27

u Familiale geschiedenis van spendylarthropathieén

U een goede initiéle respons op NSAIDs

11 een verhoogde initiéle CRP waarde

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de BASDAI vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier:
op uu/uw /fuuuu  (datum waarop de vrageniijst ingevuld werd)

en dat er een score werd bekomen van :

uu op 10 (gemiddelde van de waarden, bekomen voor elke vraag afzonderlijk),

Ik bevestig dat er een verhoogde recente bloedwaarde van CRP, daterend van minder dan 3 maanden voor de aanvraag tot
vergoeding van deze specialiteit, kon worden vastgesteld t.0.v. de normale waarde :

Op ui/uu/uuuy  (datum van het laboratoriumonderzoek)

Vastgestelde CRP-waarde: uuu mgll

Normale CRP-waarde:  uup  mg/l

Ik bevestig dat de twee nief-steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen die voordien toegediend werden aan deze
rechthebbende, de volgende zijn :

Sinds U / uu / uuuu (datum aanvang)
In een dosis van uumg/dag
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling)

Sinds UL / v/ uuuy  (datum aanvang)
In een dosis van uU mg/dag
Gedurende uuiuweken (duur van de behandeling)

In geval van een medische contraindicatie voor het gebruik van NSAID's, gelieve hierbij de elementen te vermelden die dit aantonen:

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie

waarvan het vakje hieronder is aangekruist : '

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

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

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met deze specialiteit.
1l - Identificatie van de arts -specialist in punt 1| hierboven vermeld
I A O A A 1)

0 T T A A T (L EE L

L L -t -t | rzvns
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L1

LiJsLd 1§ | (datum)

(stempel) (handtekening van de aris)

IV - Vragenlijst omtrent ziekteactiviteit (BASDAI) in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder

punt {.

(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste week omschrijft).

1

HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID ?

g [Ti3y 12 18 L_4 Hs ~1e [z [ts "’49 |10

AFWEZIG EXTREEM

2) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN
UW ZIEKTE (AXIALE SPONDYLARTRITIS ZONDER RONTGENOLOGISCH BEWIJS VAN SPONDYLITIS
ANKYLOSANS) ?

A ] [ A N == o

0 [ |1 2 3 4 5 6 7 8 <] — 10
AFWEZIG EXTREEM

3) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIIN/ZWELLING OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN
HEUPEN ?

|| - - || | L

0 1 2 5 4 5 5 [17 8 o []10
AFWEZIG EXTREEM

4) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZIJN Bl
AANRAKEN OF DRUK ?
o M1 M2 Ms e s e 7 e e [ l40
AFWEZIG EXTREEM

5) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?
o 11 F‘z Fs 4 s s [17 s [o hJ‘lo
AFWEZIG EXTREEM

6) HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?

Aantal

uren 0 | 1% | |*% | | % i1 __]‘I‘A | | 1% 1% [} 22

Score 0 1,25 2,5 375 5 6,25 7.5 8,75 10
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totaal score van vragen 1 tot4: ........../1 40

Gemiddelde van de score van vragen 5ené6: .........../ 10
Totaal (a+b):........../ 50
Finaal totaal : ............[10

uu f uu/ uou (datum)
{Handtekening van de rechthebbende)

V - {Indien van toepassing) Gegevens te bevestigen door een arts -specialist in de pneumologie

Ik, ondergetekende, arts, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde rechthebbende zich in de
volgende situatie bevindt:

T Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief
7 |k bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg
Met oG {tOgediEnde anti-tuberculose behandeling)
Sinds vy / uu / UULU (datum van aanvang}
Gedurende: uuuweken (duur van de behandeling)
= Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende
01 tk bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden. '

Identificatie van de arts -specialist in de pneumologie {(naam, voornaam, adres, RIZIV nummer)
I A R R R RE )

| l ] [ | 1 | | t ] l(voarnaam)

- L by -l d ] rizve?)

L L || (datum)

(stempely  ssenssicneassgseasa (handtekening van de arts)

BIJLAGE C : Meodel van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van certolizumab pegol voor
ernstige axiale spondylartritis zonder rontgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans (§ 7740000 van hoofdstuk [V van Bijlage |
van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februar 2018)

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

1 I O O O O =T
L bttt ettt voornaam)
LTIt ittt El bt | (aansluitingsnummer)

1 - Gegevens te bevestigen door een arts -specialist in de reumatologie

Ik, ondergetekende, arts, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde rechthebbende, die minstens
18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling met deze specialiteit gedurende 12 weken, voor de
behandeling van emstige axiale spondylartritis zonder réntgenclogisch bewijs van spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd
volgens de arm ‘imaging’ van de ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie.
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Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken doordat de BASDAI is gedaald met minstens 50% of absoluut is
verbeterd met 2 punten, in vergelijking met de klinische toestand véér de aanvang van de behandeling.

Vragenlijst omtrent ziekteactiviteit (BASDAI) in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder

punt |,
{Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste week omschrijft).

1) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID ?
0 1 |12 3 4 [ 15 [ |8 7 [ 18 []9 I—-m
AFWEZIG EXTREEM

2) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN
UW ZIEKTE (AXIALE SPONDYLARTRITIS ZONDER RONTGENOLOGISCH BEWIJS VAN SPONDYLITIS
ANKYLOSANS) ?
o [ |1 [ |2 3 |14 |15 _16 _{7 18 [ |9 | |10
AFWEZIG EXTREEM

3) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN/ZWELLING OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN
HEUPEN ?
o [ (1 [T12 [13 [ 14 [ 15 {s 17 (a8 [ |9 10
AFWEZIG EXTREEM

4) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZIJN BN
AANRAKEN OF DRUK ?

0 1 712 718 [14 5 s 17 [Tls [T [0
AFWEZIG EXTREEM
5) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?
o [ 2 s 4 s e Mz e Me [T
AFWEZIG EXTREEM
6) HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?
Aantal
uren (R I 7 T N T_% r__1 L 1% | 1% 1% || =2
Score 0 1,25 25 3,75 5 6,25 7.5 8,75 10
totaal score van vragen 1 tot4: ........../ 40
Gemiddelde van de score vanvragen 5en6: ........../ 10
Totaal (a+b): .........../ 50

Finaal totaal ; ............/"10
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U f U/ ooy (datum )
(Handtekening van de rechthebbende)

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van deze specialiteit gedurende een periode
van 6 maanden. Ik vraag voor deze rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen, waarvan het vereiste aantal om de
behandeling te verzekeren, rekening houdend met een onderhoudsdosis van 200 mg om de 2 weken of van 400 mg om de 4
weken, hieronder vermeld wordt wat, voor een behandeling van 6 maanden het totaal aantal vereiste verpakkingen brengt op:

L maximaal 7 verpakkingen van deze specialiteit 2 x 200 mg

Ik verbind mij ertoe om elke verdere behandeling met deze specialiteit in de onderhoudsfase te stoppen stoppen wanneer geen
klinische verbetering van de rechthebbende wordt waargenomen in vergelijking met de klinische situatie op week 0. Een
verbetering is gedefinieerd als een daling van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2 punten
op de BASDAI, in vergelijking met de beginwaarde van de rechthebbende op week 0.

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

Ik verbind me er tevens toe, als deze rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan
een college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de geccdeerde gegevens in verband
met de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen voigens de modaliteiten bepaald door de Minister,
zoals beschreven in punt f) van § 7740000 van hoofdstuk IV van Bijlage | van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

1l - I1dentificatie van de arts -specialist in punt |l hierboven vermeid

[[[[ilI][!I!fl[ll{[il]l(naam)
I I I I O A A =T
[ d- Ll d-t -] Rizves

LLds L4 ) 1| (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de certolizumab pegol pour une
spondylarthrite axiale sévere sans signes radicgraphiques de spondylarthrite ankylosante (§ 7740000 du chapitre IV de 'Annexe |
de la liste jointe a V'AR. du 1° février 2018)

Ned’affiliation a I’ O.A.) :

0 T 1 I O I O O R R 0=y
T 1 I A O =,
LLUL TPt d bbb T LT ] (numéro daffiliation)

Il = Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est age
d'au moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographigques de spondylarthrite ankylosante,
diagnostiquée selon le bras ‘imagerie’ des critéres ASAS, répondant insuffisamment a la thérapie conventionnelle, et quiil/elle
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remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 7740000 du chapitre IV de I'Annexe | de la liste jointe a A.R.
du 1° février 2018:

e Conditions relatives a des critéres diagnostiques :
- Lombalgies chroniques depuis plus de 3 mois, ayant débuté avant 'age de 45 ans, et
- Une sacro-iléite a I''RM de bassin, définie. comme la présence évidente de Iésions inflammatoires actives (cedéme de la
moelle osseuse/ostéite) avec au moins 1 |ésion sur 2 coupes consécutives, ou au moins 2 Iésions sur une méme coupe,
documenté par le protocol radiologique, et

- Au moins, 1 des caractéristiques typiques des spondylarthropathies reprises ci-dessous :
* Lombalgies inflammatoires (4 des 5 points suivants doivent étre présents: age de début <40 ans, debut insidieux,
amélioration avec I'exercice, absence d'amélioration avec le repos, douleurs nocturnes)
* Arthrite
* Enthésite
* Uvéite
* Dactylite
* Psoriasis
* Maladie de Crohn/recto-colite ulcéro-hémorragique
* Présence d'un antigéne HLA-B27
* Histoire familiale de spondylarthropathie
* Une bonne réponse initiale aux AINS
* Une valeur initiale élevée de la CRP

« Conditions refatives a |a présence de symptdmes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) d’au moins 4

¢ Conditions relatives & un taux sanguin récent de CRP (C-reactiv Protein), datant de moins de 3 mois avant la demande de
remboursement de la spécialité, supérieur & la valeur normale du laboratoire utilisé;

« Conditions relatives @ une réponse insuffisante a 'utilisation préalable et optimale d'au moins deux AINS (anti-inflammatoires
non stéroidiens) & des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de 'utilisation
d'AINS ;

« Conditions relatives & I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi gu'aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie
d'une réactivation d'une tuberculose latente.

J'atteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont e modéle figure & I'annexe B du
§ 7740000 du chapitre IV de 'Annexe | de la liste jointe @ T'A.R. du 1% février 2018, dont toutes les rubriques ont été entierement
complétées et signées avant l'initiation du traitement, par le bénéficiaire en ce qui concerne le questionnaire BASDAI, par un
médecin spécialiste en pneumologie, le cas échéant, et par moi-méme pour toutes les autres rubriques.

Sur base de ce qui précade, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec cette
spécialité , tenant compte d'une dose Initiale de 400 mg (2 x 200 mg le méme jour) aux semaines 0,2 et 4, suivi d'une dose
d'entretien de 200 mg toutes les 2 semaines ou de 400 me toutes les 4 semaines, pendant 12 semaines.

Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le
traitement pendant les 12 premiéres semaines de traitement est de

L maximum 5 conditionnements de cette spécialité 2 x 200 mg
Je m'engage & arréter le traitement ultérieure avec cette spécialité a la semaine 12 en cas d'absence d'amélioration a la situation
clinique du bénéficiaire, comparé a la situation clinique a la semaine 0. L'amélioration est définie comme une diminution du score

BASDAI d'au moins 50%, ou une amélioration absolue d'au moins 2 points par rapport & la valeur de départ du bénéficiaire ala
semaine 0.

En outre, je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.
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Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au
collége de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a ['évolution
et au devenir du bénéficiaire concerne, suivant les modaliiés fixées par le Ministre, comme décrites au point f) du § 7740000 du
chapitre IV de 'Annexe | de la liste jointe & V'A.R. du 1° fevrier 2018,
ill - Identification du médecin spégialiste mentionné ci-dessus au point ||

I T O B O I R =T

I T O 0 O I I 1,51

Lad- LA Ed-Ed -0 T o inany

L g7 DLt 1] (cate)

(cachet) (signature du médecin)

ANNEXE B : Modéle du formulaire de description clinique avant Pinitiation du traitement :

Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique a base de certolizumab pegol
pour une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante (§ 7740000 du chapitre 1V de
I'Annexe | de la liste jointe & TA.R. du 1% février 2018) (& conserver par le médecin spécialiste demandeur et a tenir a la
disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné)

I - Identification du bénéficiaire_(nom, prénom, N°cPaffiliation  PO.A.) :
SENFEASNERANE RSN ENDE]

LAL e b ettt il L prenom
LLLP bbb i el Lt | mumero daffiation)

Il = Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est a4gé
d'au meins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante,
diagnostiquée selon le bras ‘imagerie’ des critéres ASAS, et répondant insuffisamment a la thérapie conventionnelle, et gu'ilelle
remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 7740000 du chapitre IV de '’Annexe | de la liste jointe & AR
du 1#" février 2018:

= Conditions relatives & des critéres diagnostiques :
- Lombalgies chroniques depuis plus de 3 mois, ayant débuté avant 'age de 45 ans, et
- Une sacro-iléite & I''RM de bassin, définie comme la présence évidente de lésions inflammatoires actives (cedéme de la

moelle osseuse/ostéite) avec au moins 1 [ésion sur 2 coupes consécutives, ou au moins 2 |ésions sur une méme coupe,
documenté par le protocol radiologique, et

- Au moins, 1 des caractéristiques typigues des spondylarthropathies reprises ci-dessous :
* Lombalgies inflammatoires (4 des 5 points suivants doivent étre présents: &ge de début <40 ans, début insidieux,
amélioration avec 'exercice, absence d'amélioration avec le repos, douleurs nocturnes)
* Arthrite
* Enthésite
* Uvéite
* Dactylite
* Psoriasis
* Maladie de Crohn/recto-colite ulcéro-hémorragique
* Présence d'un antigéne HLA-B27
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* Histoire familiale de spondylarthropathie
*Une bonne réponse initiale aux AINS
* Une valeur initiale élevée de la CRP

+ Conditions relatives a la présence de symptémes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) d'au moins 4 ;

» Conditions relatives & un taux sanguin récent de CRP (C-reactiv Protein), datant de moins de 3 mois avant la demande de
remboursement de la spécialité supérieur a la valeur normale du laboratoire utilisé;

o Conditions relatives & une réponse insuffisante a I'utilisation préalable et optimale d'au moins deux AINS (anti-inflammatoires
non stéroidiens) & des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de I'utilisation
d’AINS ;

+ Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant & la prophylaxie
d’une réactivation d'une tuberculose latente.

Jatteste que des lombalgies chronigues sont présents depuis plus de 3 mois, ayant débuté avant I'age de 45 ans du bénéficiaire.

Jatteste que la présence d’'une IRM positive au niveau des articulations sacro-iliaques correspond chez ce bénéficiaire & la
situation dont la case est cochée ci-dessous:

U au moins 1 [ésion sur 2 coupes consécutives, ou

u au moins 2 lésions sur une méme coupe

Jatteste qu'au moins 1 des caractéristiques typiques des spondylarthropathies reprises ci-dessous est présent (cochée ci-
dessous) :
v Lombalgies inflammatoires (au moins 4 des 5 points suivants sont présents):
u &age de début <40 ans,
LI début insidieux
u amélioration avec |'exercice
LI absence d'amélioration avec le repos
u douleurs nocturnes
u Arthrite
u Enthésite
L Uvéite
u Dactylite
Lt Psoriasis
u Maladie de Crohn/recteo-colite ulcéro-hémorragique
U Présence d'un antigéne HLA-B27
u Histoire familiale de spondylarthropathie
u Une bonne réponse initiale aux AINS
b Une valeur initiale élevée de la CRP

Jatteste que le bénéficiaire a complété lui-méme le questionnaire BASDAI figurant au point IV du présent formulaire:
le v/ uu/uuuy  (Date a laguelle le questionnaire a été complété)

et qu'il a y obtenu un score de :

uusur 10 (moyenne des valeurs obtenues pour chaque question séparée)

Jatteste qu'un taux sanguin récent de CRP (C-reactive Protein), datant de moins de 3 mois avant la demande de remboursement
de cefte specialité, supérieur & la valeur normale a été observe:

le uu/ uu / uuou (date de lanalyse de laborateire)

valeur de CRP obtenue : uuu mg/l

valeur normale de la CRP : uuu mgfl

Jatteste que les deux médicaments anti-inflammatoires non-steroidiens administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les
suivants :
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Depuis le uu / uu / unuu (date de début)

Ala dose de uu mg par jour
Pendant UL semaines (durée du traitement)

Depuis le uu / uu / uupu (date de début)

A la dose de uu mg par jour

Pendant uuu semaines (durée du traitement)

En cas de contre-indicatiocn médicale quant a4 l'usage de AINS, description des éléments démontrant l'intolérance a cette

posologie:

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire & la situation dont la case est cochée ci-

dessous :
1] Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanement négatifs ;
u Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif: une éventuelle TBC active fait I'objet d'un traitement

adéquat, confirme par un médecin spécialiste en pneumologie au point VI du présent formulaire. Une éventuelle TBC
latente, fait I'objet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en

pneumologie (voir V).

Sur base de ce qui précede, j'atieste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec cette la spécialité

11l- Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point i

|[ ]I II [ [l](nom)

0 Y O B O B L)

S Iy I A 0 I GO T

LL I 7L L] || (date)

IV — Questionnaire d'évaiuation de l'activité de la_ maladie (BASDAI). & compléter par le bénéficiaire dont_lidentité est

mentionnée au pointl :
(Veuillez indiguer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de la semaine précédente)

(cachet)

(signature du médecin)

1) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE FATIGUE ?
|| || || || ||
0 — 1 2 3 5 6 |17 [s 1 10
ABSENT EXTREME
2) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU COU, DU DOS ET DES

HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE MALADIE

RADIOGRAPHIQUES DE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE) ?

-

L

6 [17 [1s [

l_—.|

10

(SPONDYLARTHRITE AXIALE SANS SIGNES
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ABSENT EXTREME

3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS DU COU, DU
DOS ET DES HANCHES ?
I 2 13 [1a 15 IT1s 17 18 19 [ 110
ABSENT EXTREME
4) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE GENE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER
OU A LA PRESSION ?
|| || L] . L ]
0 1 2 3 4 5 [le 717 [ s 9 10
ABSENT EXTREME
5) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE REVEIL ?
o 11 [Tl2 [ s s s 6 7 8 19 [ 110
ABSENT EXTREME
6) COMBIEN DE TEMPS DURE VOTRE RAIDEUR MATINALE APRES VOTRE REVEIL ?
Nombre
d’heures 0 Bl | % Y 11 1% 1% 1% =2
Score 0] 1, 25 3,75 5 8,25 7.5 8,756 10
25
total des scores des questions1a4:........../ 40
Moyenne des scores des questions 5et6:.........../ 10
Total (a+b) : .........../ BO
Total final : ............/10

uu /uu /uoou  (date a laquelle le questionnaire a été rempli)
(Signature du bénéficiaire)

V —(Le cas échéant) Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve
dans [a situation suivante :

LI Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

U J'atteste gu'il a recu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en l'occurrence :
e e et e et e e e snent ean re e ns sen e e e e e (tREITEMENT ANtFtUbErCUleUX administré) (7
Depuis le uu / uu / uuuLt (date de début) (18
Durant uwwL semaines (durée du traitement) ()
u Je confirme donc l'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire
u Je confirme gu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation
est administré.

ldentification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N INAMI) :
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L A A I O A )}
[ Pttt ettt L] (prenom)

L 0- LT I-L 0 d-L0 ] ] n iNamp

LAd7 LLdrLL 1] |(date)

(cachet) (signature du médecin)

ANNEXE C: Formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de certolizumab pegol pour
une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante (§ 7740000 du chapitre IV de
TAnnexe | de laliste jointe & FA.R. du 1°" février 2018)

| = Identification du bénéficiaire (nom. prénom, N°d'affiliation 4 'Q.A.) :
1 I A A (™1

[ | ] | | | | | | | (prénom)
| [ || | [ [ | | | (numéro d'affiliation)

Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, agé
d’au moins 18 ans, est atteint d’'une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante,
diagnostiquée selon e bras ‘imagerie’ des critéres ASAS, et répondant insuffisamment a la thérapie conventionnelle et qu'illelle a
déja benéficié du remboursement d'un traitement de cette spécialité pendant au moins 12 semaines.

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace par une diminution d'au moins 50 % du score du BASDAI ou par une amélioration
absolue de 2 points, par rapport a la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement.

Questionnaire _d'évaluation de l'activité de la maladie (BASDAID). & compléter par le bénéficiaire dont l'identité est

mentionnée au point | :
(Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de la semaine précédente)

1) GOMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE FATIGUE ?
0 L_'1 2 1s 14 [s 6 [ 17 [1s8 [l9 [ 110
ABSENT EXTREME

2) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU COU, DU DOS ET DES

HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE MALADIE (SPONDYLARTHRITE AXIALE SANS SIGNES
RADIOGRAPHIQUES DE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE) ?

o [ 11 %2, 3 _44 _"Js —e [17 [ s He 1 10

ABSENT EXTREME

3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS DU CQU, DU
DOS ET DES HANCHES ?

L oL
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0 1 2 3 4 5 6 it 8 9 10

ABSENT EXTREME
4) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE GENE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER
OU A LA PRESSION ?
o 11 2 IMls Mle I'1s s 17 s M Mo
ABSENT EXTREME
5) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE REVEIL ?
o [ 11 712 [ 13 4 s e 7 [Tls Me [0
ABSENT EXTREME
6) COMBIEN DE TEMPS DURE VOTRE RAIDEUR MATINALE APRES VOTRE REVEIL ?
Nombre
d'heures 0 Y Y2 Ya | {1 1% 1% 1% =2
—
Score 0 1, 2,5 3,75 5 6,25 7.5 8,75 10
25
total des scores des questions1a4:........../40
Moyenne des scores des questions 5et6: .........../ 10
Total (a+b): .........../ 50
Total final : ............/[10

uwu fuw/ uuuu  (date & laquelle le questionnaire a eté rempli)
(Signature du benéficiaire)

Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette
spécialité pendant une période de €& mois. Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre
nécessaire pour assurer le traitement, tenant compte d’une dose d'entretien de 200 mg toutes les 2 semaines ou de 400 mg toutes
les 4 semaines, est mentionné ci-dessous, ce qui pour un traitement de 6 moeis porte le nombre total de conditionnements
nécessaires a:

u maximum 7 conditionnements de cette spécialité 2 x 200 mg

Je m'engage & arréter le traitement ultérieure avec cefte spécialité durant la phase de maintenance en cas d'absence
d'amélioration a la situation clinique du bénéficiaire , comparé a la situation clinique a la semaine 0. L'amélioration est définie
comme une diminution du score BASDAI d'au moins 50%, ou une amélioration absolue d'au moins 2 points par rapport & la valeur
de départ du bénéficiaire a la semaine 0.

En outre, je m'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestee.

Je m'engage egalement, lorsque le benéficiaire aura regu le remboursement de la specialité demandée, a communiquer au
college de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution
et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point f) du § 7740000 du
chapitre IV de 'Annexe | de la liste jointe & I'A.R. du 1" février 2018.

lli- ldentification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il
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A )

(0 A A 2, )

[1]- ] L] - | (n® INAMI)
LLdr LI/ 1] ] (date)

(cachet)

z) In § 7740000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

{signature du médecin)

remplacée comme suit:

z) Au § 7740000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénominaticn (Aanvrager/fDemandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Pnijs Basis v I I
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex=-
usine
CIMZIA 200 mg UCB PHARMA ATC: LD4ABOS
B-255 2650-406 2. voorgevulde spujten 1 ml 2 seringues préremplies 1 ml 950,10 950,10 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 200 mg/ml solution injectable, 200 ma/ml
2650-406 858,97 858,97
B-255* 0797-761 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue prérempfie 1 mL 458,8100 | 458.8100
oplossing voor injectie, 200 mg/mL ] solution injectable, 200 mg/mL
B-255 ** 0787-761 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 455,2550 | 455,2550
aplossing vaor injectie, 200 mg/ml. | solution injectable, 200 mg/mL
CIMZIA 200 mg UCB PHARMA ATC: LO4ABOS
B-255 3730-884 2 patronen 1 mL oplossing voor 2 cartouches 1 mL sciution 950,10 950,10 8,00 12,10
injectie, 200 ma/mL injectable, 200 mg/mL
3730-884 858,97 858,97
B-255* 7724-263 4 patroon 1 mL oplossing voer 1 cartouche 1 mL solution 458,8100 | 458,8100
injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
B-255 ** 7724-263 i patroon 1 mL oplossing vooer 1 cartouche 1 mL solution 455,2550 | 455,2550
injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
CIMZIA 200 mg UCB PHARMA ATC: LD4ABDS
B-255 3551-751 2 voorgevulde pennen 1 mL 2 stylos préremplis 1 mL sciution 950,10 950,10 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 200 mg/mL | injectablie, 200 mg/mL
3551-751 858,97 858,97
B-255* 7719-701 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo prérempli 1 mL solution 458,8100 | 458,8100
voor injectie, 260 mg/mL injectable, 200 mg/mL
B-255 ** 7719-701 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo prérempli 1 mL solution 455 2550 | 455,2550
voor injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL

aa) In § 8340100, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

aa) Au § 8340100, les spécialités suivantes sont insérées:
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Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basis v | 1l
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
T o o T
EZETIMIBE/ATORVASTATINE TEVA 10 mg/10 mg AREGA PHARMA (zie-cok hoofdstuk: | / voir aussi ATC: C10BAOS
chapitre: I}
A-89 4502-456 10¢ filmomhulde tabletten, 10 mg/ 100 comprimés pelliculés, 10 mg/ R 47.41 47,41 0,00 0,00
10 mg ' 10 mg
4502-456 35,48 35,48
A-89* 7736-333 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 10 mg | 1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 10 R 0,4472 0,4472
mg
A-B9 ** 7736-333 1 filmomhulde tablet, 30 mgf 10 mg | 1 comprimé peiliculé, 10 mg/ 10 R 0,3761 ©,3761
mg
A-B9 *** 7736-333 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 10 mg | 1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 10 R 0,4264 0,4264 0,0000 0,0000
mg
EZETIMIBE/ATORVASTATINE TEVA 10 mg/20 mg AREGA FHARMA (zie cok hoofdsiuk: | / voir aussi ATC: C10BADS
. chapitre: I}
A-89 4502-449 100 filmomhulde tabletten, 10 mg/ 100 comprimés pelliculés, 10 mg/ R 57,42 57,42 0,00 0,00
20 mg 20 mg
4502-449 44,22 44,22
A-89* 7736-341 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 20 mg | 1 comprimé pelliculg, 10 mg/ 20 R 0,53¢8 0,5398
mg
A-89 ** 7736-341 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 20 mg | 1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 20 R 0,4887 0,4687
mg
A-89 *** 7736-341 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 20 mg 1 comprimé pellicuté, 10 mg/ 20 R 0,5265 0,5265 0,0000 D,0000
mg
EZETIMIBE/ATORVASTATINE TEVA 10 mg/40 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: C10BADS
chapitre: 1)
A-89 4502-464 100 filmomhuide tabletten, 10 mg/ 100 comprimés peliiculés, 10 mg/ R 57,42 57,42 0,00 0,00
40 mg 40 mg
4502-464 44,22 44,22
A-89 * 7736-358 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 40 mg | 1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 40 R 0,5398 0,5398
mg
A-89 ** 7736-358 1 filmemhulde tablet, 10 mg/ 40 mg | 1 comprime pelliculé, 10 mg/ 40 R 0,4687 0,4687
mg
A-89 = 7736-358 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 40 mg | 1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 40 R 0,5265 0,5265 0,0000 0,0000
mg
EZETIMIBE/ATORVASTATINE TEVA 10 mg/80 mg AREGA FHARMA (zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: C10BADS
chapitre: 1)
A-89 4502-472 100 filmomhulde tabletten, 10 mg/ 100 comprimés pelliculés, 10 mg/ R 57,40 57,40 0,00 0,00
80 mg 80 mg
4502-472 44,20 44,20
A-89 * 7736-366 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 80 mg | 1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 80 R 0,53%6 0,5386
mg
A-8G ** 7736:366 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 80 mg | 1 comprimé pellicuté, 10 mg/ 80 R 0,4685 0,4685
mg
A-8G " 7736-366 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 80 mg | 1 comprimé pellicuté, 10 ma/ 80 R 0,56283 0,5263 0,0000 0,0000

mg
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ab) In § 9270000, worden de vergoedingsvoomaarﬁen
vervangen als volgt:

Paragraaf 9270000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze tcegediend wordt voor de behandeling
van matige tot ernstige plague psoriasis bij de volwassene die aan alle
volgende voorwaarden voldoet:

1. De rechthehbende.is minstens 18 jaar oud;

2. Aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis op het ogenblik
van de aanvraag tot vergoeding, gedefinieerd door een
lichaamsopperviak BSA (Body Surface Area} > 10%, of een PASI
(psoriasis area and severity index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02)
> 10, ondanks een adequate eerdere behandeling die, tenzij vastgestelde
en gedocumenteerde intolerantie of gedeccumenteerde bestaande contra-
indicatie ervoor, alle volgende systemische behandelingen omvatte:

- adequate fototherapie (adequate behandeling met
fotochemiotherapie of fototherapie met UVA en/ef UVB),

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

"~ ciclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende
minstens 2 maanden;

3. Afwezigheid van evolutieve tuberculose voldoend aan één van de twee
volgende situaties:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van guselkumab slechts toegekend worden indien een arts-specialist
in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in het
formutier met de kiinische beschrijving dat ter beschikking moet
gehouden worden van de adviserend arls, volgens de modaliteiten
onder punt.c) hierna volgend, Bij actieve TBC kan deze specialiteit
enke) vergoed worden na attestering van een adeguate
tuberculostaticabehandeling door een arts-speciatistin de
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC {positieve Mantoux-test
en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC
behandeling, geattesteerd docr een arts-specialist in de pneumologie.

b) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor 3
verpakkingen van 1 voorgevulde spuit welke sen periode van maximum 16
weken omvat. Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een
dosis van 100 mg toegediend op week 0, week 4 en'week 12. Een aanvraag
voor verlenging van de vergoeding die rekening houdt met een
onderhoudsdosis van 100 mg éenmaal elke 8 weken vanaf week 20, kan
ingediend worden indien, bij de evaluatie na 16 weken, de behandeling
doeltreffend blijkt, met andere woorden indien de vermindering van de PAS!-
score meer dan 50% bedraagt vergeleken met de aanvangswaarde. Hiertoe
wordt de machtiging slechts toegekend indien de arts beschreven onder punt
¢) hierna volgend zich ertoe verbindt om de vergoede behandeling niet na de
16de week voort te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt.

c) De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een
aanvraagformulier aan de adviserend arts, waarvan het model in bijlage A bij
deze paragraaf is cpgenomen. Het aanvraagformulier moet ingavuld worden
door een arts-specialist in de dermatclogie met ervaring op het gebied van de
systemische behandeling van psoriasis die zodoende tegelijkertijd:

1. Bevestigt dat alle voorwaarden, vermeid in punt a) hierboven vervuld
zijr vHar de instelling van de behandeling;

2. Vermeldt de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de
ernst van de psoriasis en de criteria betreffende de eerdere systemische
behandefingen vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende vodr de

ab) Au § 9270000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivanies:

Paragraphe 9270000

a} La spécialité pharmaceutique & base de guselkumab fait I'objet d'un
remboursement si elle est administrée pour le traitement fu psofiasis en
plaques modéré & sévére de 'adulte chez lequel toutes les conditions
suivantes sont remplies :

1. Bénéficiaire dgé d'au moins 18 ans;

2. Présence de psoriasis en plaques modéré a sévére défini au moment
de |la demande de remboursement par une surface corporelle cutanée,
BSA (Body Surface Area) > 10% ou un PASI (Psoriasis Area and Severity
Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10, malgré un traitement
préalable adéquat ayant comporté, 4 moins d'une intolérance constatée
et documentée ou d’'une contre-indication existante documentée pour
ceux-ci, tous les traitements systémigues suivants:

-photothérapie adéquate (un traitement adéquat par
photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVE) ,

- méthotrexate & une dose minimale de 15 mg/semaine pendant au
moins 3 mois,

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

3. Absence de fuberculose évolutive correspondant & une des deux
situations suivantes :

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs;

- Radiographie pulmenaire positive ou un test de Mantoux positif. dans
ce cas, fe remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique & base de guselkumab ne sera accordé que pour
autant que I'absence de tuberculose évclutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pneumolcgie sur le formulaire de description
clinique qui sera tenu a disposition du médecin conseil suivant les
modalités visées au point ¢) ci dessous. En cas de tuberculose active,
cette spécialité ne sera remboursée qu’en cas d'attestation par un
médecin spécialiste en pneumolegie d’un traitement adéquat de la
tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (iest de
Mantoux posiiif et/ou suspicicn de séquelles de tuberculose & la radio
du thorax), cette spécialité ne peut étre remboursé que lorsqu'un
traitement prophylactique d’une réactivation de la tuberculose latente
attesté par un médecin spécialiste en pneumoclogie a été instauré
depuis au moins 4 semaines,

b) Une premiére autorisaticn de remboursement est accordée pour 3
conditionnements de 1 seringue préremplie couvrant une période.de 16
semaines maximum. Le nombre de conditionnements remboursables tiendra
comple d'une posologie de 100 mg administrée & la semaine 0, a la semaine
4 et 4 la semaine 12. Une demande de renouvellement de remboursement,
tenant compte d'une dose d'entretien de 100 mg toutes les 8 semaines a
partir de Ja semaine 20, pourra étre introduite si, lors de I'évaluaticn aprés 16
semaines, |e traitement s'avére efficace, ¢’est-a-dire que ia diminution du
score du PAS| est supérieure & 50% par rappert & la valeur de départ. A cet
effet, 'autorisafion ne sera accerdée que si le médecin visé au point c) ci-
dessous s'engage a ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de la
semaine 16 si celui-ci ne s’avére pas efficace.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil d'un formulaire de premiére demande, dont le modéle est repris dans
l'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit étre
complété par un médecin spécialiste en dermatologie, expérimenté dans le
domaine des traitements systémiques du psoriasis, qui ainsi, simultanément:

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

2. Mentionne les éléments qui permettent de démontrer que les critéres
relatifs & |a sévérité du psoriasis, ainsi que les critéres relatifs aux
traitements systémiques antérieurs sont rencontrés chez le bénéficiaire
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instelling van de behandeling;

3. Zich ertce verbindt de vergoede behandeling niet vaort te zetten na de
18de week indien deze niet effectief blijkt;

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

5. Zich er toe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond;

6. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en
de prognese van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkeming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien in punt g) hierna
volgend.

d) Op basis van het formulier vear een eerste aanvraag, waarvan het model
in bijlage A van deze reglementering is opgenomen, naar beheren ingevuld
en ondertekend door de arts-specialist in de dermatologie bedoeld in punt c),
zal de adviserend-arts aan de rechthehbende het of de attesien leveren
waarvan het model bepaald is onder “e” van bijlage Il van het huidige
besluit, waarvan het aantal toegetaten verpakkingen beperkt is in functie van
de aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximumperiode van 16 wekan.

e) Deze machtigingen tot vergceding kunnen worden verlengd voor nieuwe
perioden van maximum 24 weken, tot een maximum van 3 verpakkingen van
1 voorgevulde spuit, telkens doar middel van een formulier van.aanvraag tot
verlenging, waarvan het model als bijlage B bij deze paragraaf is
opgenomen. Deze verlenging moet volledig ingevuld en ondertekend worden
door de arts-specialist in de dermatologie hierboven beschreven, die
zodoende tegelijkertijd:

1.Bevestigt dat de behandeling met deze specialiteit doeltreffend is
gebleken, na 16 weken en nadien na nieuwe perioden van maximum 24
weken, door een vermindering van de PASI-score met minstens 50%
vergeleken met de aanvangswaarde;

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

3. Zich ertoe verbindt om de gecodeerde gegevans betreffende de
evolutie en de prognose van de befrokken rechthebbende mee te delen
aan het college van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven
in punt g} hierna volgend.

f) Op basis van het formutier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model als bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de dermatologie, zal
de adviserend arts aan de rechthebbende het of de atltesten afleveren
waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage 11l van dit besluit
waarin het aantal tocegestane verpakkingen beperkt is in functie van de
aangeraden posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 24 weken;

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

Daartoe verbindt de arts-specialist in de dermatologie hierboven
beschreven onder de punten ¢) en &) zich ertoe, voor de rechthebbenden
die de vergoeding verkregen hebben, de gecodeerde gegevens
betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende
mee te delen aan het college van artsen, aangeduid door de Commissie

concerné avant l'initiation du traitement;

3. S’engage a ne pas continuer [e traitement remboursé au-dela de fa
semaine 16 si celui-ci ne s’avére pas efficace;

4. Mentionne |a date présumée de début de traitement, |a posologie et le
nombre de cenditionnements souhaités;

5. S'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments.de
preuve étzblissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée;

6. S'engage 4 communiquer au coliége de médecins, désigné parla
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
refatives & I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités décrites au point g) ci-dessous.

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le medéle figure &
I'annexe A de ia présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en dermatologie visé au point c}, le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous "e”
de I'annexe Il du présent arrété, dont [e nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posologie recommandée, et dont la
durée de validité est [imitée & une période maximale de 16 semaines.

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 24 semaines maximum, & concuirence d'un
maximum de 3 conditionnements de 1 seringue préremplie, sur base chaque
fois d'un formulaire de demande de prolongation dont fe modeéle figure a
I'annexe B du présent paragraphe. Cette prolongaticn doit étre signée at
diment complétée par le médecin spécialiste en dermatologie visé ci-dessus,
qui, ainsi, simuitanément :

1. Confirme que le traitement par cette spécialité s'est montré efficace,
aprés 16 semaines et ensuite aprés chaque nouvelle période de
maximum 24 semaines, par une diminution du score PASI d'au meins
50% par rapport a la valeur de départ;

2. Mentionne la date présumée de début de la prolongation de traitement,
la posologie et le nombre de conditionneéments souhaités,

3. S'engage & communiguer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
‘modalités décrites au point g) ci-desscus.

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure
a l'annexe B de la présente réglementation, signé et diiment complété par le
médecin spécialiste en dermalclogie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe
11! du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité
en fonction de la posclogie recommandée, et dont la durée de validité est
limitée & une période maximale de 24 semaines;

g) Afin de permettre a la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies a l'article 29bis et 35bis de la Loi,
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de l'inscripticn des
spécialités pharmaceutiquss, le remboursement de la spécialité est accordé
pour autant que des données codées, relatives a I'évolution et au devenir des
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent étre enregistrées et
puissent faire 'objet d'une évaluation. Les modalités relatives a la nature des
données, a l'enregistrement, a la collecte et & 'évaluation sont fixées par le
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des
Médicaments aprés avis de I'Autorité de protection des données,

A cet effet, le médecin spécialiste en dermatoiogie visé ci-dessus aux
points c) et e} , s’engage, pour les bénéficiaires qui auront regu le
remboursement, & communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments les données codées
relatives a.I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
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Tegemcetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door
Minister.

h) De vergoeding kan siechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-
specialist in de dermatoiogie

i) De gelijktijdige toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van
guselkumab met een andere specialiteit met etanercept, infliximab,
adalimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab,
risankizumab, tildrakizumab, apremilast of dimethylfumaraat is noaoit
toegestaan.

modalités fixées par le Ministre.

h} Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordennance rédigée par un médecin
spécialiste en dermatologie

i) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique a base de
guselkumab avec une autre spécialité contenant éianercept, infliximab,

adalimumab, certolizumab pegol, ustékinumab, sécukinumab, ixékizumab,
risankizumab, tildrakizumab, aprémilast ou diméthylfumarate n'est jamais

-autorisé.

BIJLAGE A: Modei van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab voor de behandeling
van matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene (§ 9270000 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1
februari 2018)

I = Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bijde V.1.) :

LT LT ittt i Ll d [ ]maam)
I A O A (L)
LIS PP PP frrl 1] [ ] (eansluiingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie:

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis, verkiaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, aan matige tot ernstige
plague psoriasig lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 9270000 van hoofdstuk IV van de lijst
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018:

Voorwaarden betreffende een lichaamsopperviak gedefinieerd door een BSA >10% of een PASI >10, ondanks een vroegere
adequate behandeling die alle volgende systemische behandelingen omvatte, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie
of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor;

1 Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie of fototherapie met UVA enfof UVB), van
uu/uu/uuue tot uu/uu/uuny (datum van laatste behandeling),

u Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mgiweek gedurende minstens 3 maanden,

van uu/uu/uuuu fot uu/uu/uuuu {datum van laatste behandeling)

1 Cyclesporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende minstens 2 maanden,

van uw/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling).

Ik bevestig dat de ernst van de plaque psoriasis waaraan de rechthebbende lijdt, aan de volgende criteria voldoet:

BSA > 10% of PASI > 10.
De vereiste score(s) werd(en) vastgesteld op uu/uu/uuuu (datum van het onderzoek).

Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve fuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente fuberculose.

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

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

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

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

- de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/ut/uuny

- de dosering van 100 mg toegediend op week 0, week 4 en week 12, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de
eerste periode van 16 weken brengt op:

u u verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen (maximum 3)

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na 16 weken behandeling indien de rechthebbende geen vermindering van zijn
PASI-score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand vodr de instelling van de behandeling, verbind ik mij
ertoe de behandeling niet na de 16de week voort te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt.

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 foe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het

college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognose van de betrokken de rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister,
zoals beschreven in punt g) van § 9270000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

I O A A A A =)
I A A A T,
Lt - Lt - -] e Rrizivy

LIt Ll L] ] (datum)

(stempel) (handtekening van de aris)

IV — {Indien van toepassing) Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie:

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

u Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.
u Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg:

ML L e e ere e e e e e (OEQEdIENde anti-tuberculose behandeling)
- Sinds wu/uu/uuuy (datum van aanvang)
- Gedurende ...... weken (duur van de behandeling)

u Ik bevestig bijgevelg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij de rechthebbende.
u |k bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie
bij latente tuberculose gevolgd worden.

V — Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam, voornaam, adres, RIZIVnummer}):
1 O A AR R =",
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N I O R R ("2 TV =)
[ SHERN (n° RIZIV)
LLd7 L gt b ]| (datum)

(stempel) T (handtekening van de arts)

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab voor de
behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene (§ 9270000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het
K.B. van 1 februari 2018)

| = Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bii de V.I.)
LEL PPy Pt id ] |naam)

N 2 1 A O A A O A (- w 2T

LIt PR L L1 ] | (aansiuitingsnummer)

I - Elementen te bevestigen door een aris-specialist in de dermatologie

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie , met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft
verkregen van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab, gedurende minstens 16 weken voor
de behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis.

|k bevestig dat deze behandeling doelireffend is gebleken, na 16 weken, en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum 24
weken, door een vermindering van de PASI-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde voor de behandeling.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
guselkumab gedurende een nieuwe maximumperiode van 24 weken (tot een maximum van 3 verpakkingen). Ik vraag voor de
rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 24 weken te
verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling:uu/uu/uuum

- de dosering van 100 mg elke 8 weken wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:
u u verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen (maximum 3)

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 rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialifeit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met

de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g) van § 9270000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018,

lil = identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld

T T T O O I 0 O (=1 )
LAY bbbt bl ! voornaam)
4 - DLt -tld-Li] ] e riziv)
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L LUl LT (datum)

(stempel} {handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de guselkumab pour le traitement du
psoriasis en plagues modéré a sévére chez 'adulte (§ 8270000 du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 1¢° février 2018)

| — Identification du bénéficiaire (nom. prénom, N°d’affiliation & I'O.A.) :

N A I O O O G,

5 I (1L,

LI PP P b 1] (uméro daffiliation)

Il = Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en dermatologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitemenis
systémiques du psoriasis, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé d'au moins 18 ans, est atteint de psoriasis en
plaques modéré a sévere et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 927000 du chapitre [V de ia liste
jointe a'AR. du 1*" février 2018:

Conditions relatives a une surface corporelle cutanée définie par un BSA > 10% ou un PASI > 10, malgré-un traitement préalable
adéquat ayant comporté, & moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentée
pour ceux-ci, tous les fraitements systémiques suivants:

u Une photothérapie adéquate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB),
du uu/uu/uuuy au pu/uu/uuuy (dates du dernier traitement),

U Du méthotrexate a une dose minimum de 15 mg/semaine pendant au moins 3 mais,

du uu/uu/uuuy au Uu/un/uuuu (dates du demier traitement),

u De la ciclosporine & une dose minimum de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois,

du vu/uuv/uuuu au uu/up/uuuu (dates du demier traitement).

Jatteste que la sévérité du psoriasis en plaques dont souffre le bénéficiaire répond aux critéres suivants;

BSA > 10% et/ou PASI = 10. _
Le(s) score(s) requis a (ont) été observé(s) le uu/uu/uuuw (date de I'examen).

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

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce hénéficiaire 4 la situation dont la case est cochée ci-
dessous :

u Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs.

v Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif: une éventuelle TBC active fait I'objet d'un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait 'objet d'un
traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir V).

De ce fait, j'atteste que le bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d’'un traitement avec la spécialité pharmaceutique
& base de guselkumab pour une période initiale de: 16 semaines maximum. Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement
des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant les 16 premiéres semaines de traitement est
mentionné ci-dessous, compte tenu:
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- de la date présumée de début du traitement : LU/uU/LLILL

de la posologie de 100 mg administrée a la semaine 0, & la semaine 4 et a la semaine 12, ce qui porte le nombre de
conditionnements nécessaires pour la premiére période de 16 semaines & :

L U conditionnements de 1 seringue préremplie ou 1 style prérempli {(maximum 3)

Du fait que l'autorisation de remboursement expirera aprés 16 semaines de traitement si le bénéficiaire ne présente pas un
diminution de son score PASI d'au moins 50% par rapport & sa situation clinique avant I'initiation du traitement, je m'engage 4 ne
pas continuer le traitement remboursé au-dela de la semaine 16 si celui-ci ne s’avére pas efficace.

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, a communiqué au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives & I'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du (§ 9270000 du
chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. 1®" février 2018.

1l — Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il
O T I I I O I I I I A R 1)

0 Y A I I A R )

L g LD L -LT-E LT ] (" iNawy

Lt LLdrd 4] ] (date)

(cachet) ST anssdlinnsns (signature du médecin)

Le cas échéant); Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné se trouve dans la
situation suivante:

L1 Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif.
u Jatteste qu'il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence:

“AVEE e e -, (trETteent anti-tuberculeux administré)

- Depuis le tu/uu/uuuu (date de début)

- Durant ..... semaines (durée du traitement)

u Je confirme done I'absence actuelie de tuberculose évolutive chez le bénéficiaire. _

u Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une
tuberculose latente est administré.

V — Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N’ INAMI):

T 1 0 A A O A A -

N O S O A O A (-

L - L L= -} e iNnamy

L7 L 1L date)
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(cachet) s {(signature du médecin)

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de guselkumab pour le
traitement du psoriasis en plagues modéré a sévére chez l'adulte (§ 9270000 du chapitre IV de la liste jointe @ 'A.R. du 1% février
2018)

| - Identification du bénéficiaire (nom. prénom, N°d'affiliation a I'0.A.):

LIttt bt bttty mom
LIttt ettt bttt | prénom)
LLIT TPttt d | (uméro daffiiation)

Il - Eléments & aftester par un médecin spécialiste en dermatologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements
systémiques du psoriasis, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus agé d'au moins 18 ans, a déja recu le remboursement
d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique a base de guselkumab durant au moins 16 semaines pour le traitement du
psoriasis en plagues modéré & sévere.

Jatteste gue ce traitement s'est montré efficace, aprés 16 semaines, et ensuite aprés chaque nouvelle période de maximum 24
semaines, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport a la valeur avant l'initiation du traitement.

De ce fait, le bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de
guselkumab pour une nouvelle période de 24 semaines (& concurrence de 3 conditionnements maximumy). Je sollicite pour le
bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer e traitement pendant 24 semaines
est mentionné ci-dessous, compte tenu:

- de la date présumée de début de la prolongation du traitement : uL/uu/LLuL
- de la posologie de 100 mg toutes les 8 semaines, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires a :
uu conditionnements de 1 seringue préremplie ou 1 stylo prérempli (maximum 3)

En outre, je m’engage & tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

Je m’'engage également, lorsque le bénéficiaire aura recu le remboursement de la spécialité demandée, a4 communigué au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives a I'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du (§ 9270000 du
chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1% février 2018.

Il - identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il

LA ettt bit]|nom
(O T A A I =0,
T A B g 72V

Lt LA/l ] ] (date)
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(cachet)

ac) In § 9620200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9620200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van anakinra komt in aanmerking
voer vergoeding indien ze gebruikt werdt ofwel in combinatie met
methotrexaat, ofwel zender methotrexaat in geval van gedecumenteerde
intolerantie voor methotrexaat of wanneer een behandeling met methotrexaat
niet geschikt is, voor de behandeling van Adult-onset Still's disease (AOSD)
die onvoldeende onder controle is, bij volwassen rechthebbenden van
minstens 18 jaar, bij wie de volgende vijf voorwaarden geiijktijdig zijn
vervuld::

1. Onvoldoende respons op voorafgaand optimaal gebruik van NSAIDs
{niet steroidale anti-inflammatoire middelen) gedurende minstens twee tot
vier weken of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAIDs.

2. Nood aan een dagelijks systemisch corticosteroiden gebruik van ten
minste 1 mg/kg/dag (of 30 mg/dag) prednison equivalent na 3 maanden
behandeling of van ten minste 0,3 mg/kg/dag (of 10 mg/dag) na 6
maanden behandeling teneinde de systemische en/of articulaire
symptomen van de ziekie volledig of gedeeltetijk te controleren.

3. Onvoldoende respons op voorafgaand optimaal gebruik van
methotrexaat aan een dosis van 7,5 — 20 mg/week gedurende minstens &
maanden of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van
methotrexaat.

4, Aanwezigheid van een bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die
hoger is dan de normale waarde van het gebruikte laboratorium.

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

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

--Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval za! de vergoeding van de specialiteit slechts toegekend worden
indien een arts-specialist in de pneumoicgie de afwezigheid van
evolutieve tuberculose verklaart in het formulier waarvan het model in
bijlage B van deze paragraaf is opgenomen. Bij actieve tuberculose
kan de specialiteit enkel vergoed worden na attestering van een
adequate tuberculostaticabehandeling dcor een arts-specialist in de
pneumologie. Bij suspectie van latente tuberculose (positieve
Mantoux-test en/of suspectie van tuberculose-sequellen op de
radiografie van de thorax) kan de specialiteit slechts vergoed worden
4 weken na de start van een profylactische behandeling ter
voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose, geattesteerd door
een arts-specialist in de pneumologie.

b) Het aantal vergoedbare eenheden houdt rekening met een maximumdosis
100 mg/dag, op basis van de aanbevelingen van de SmPc.

c) De vergoeding van de specialiteit moet worden aangevraagd door een
arts-specialist in de reumatologie die ervaring heeft met de diagnose en
behandeling van ACSD.

d) De initiéle vergoeding wordt toegestaan voor een periode van maximum 3
maanden.

e} De vergoeding is vernieuwbaar voor nieuwe periodes van maximum 12
maanden bij rechthebbenden met een ACR30 respons vergeleken met de

(signature du médecin)

ac) Au § 9620200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9620200

a) La spécialité pharmaceutique & base d'anakinra fait I'objet d'un
remboursement si elle est utilisée soit en association avec le méthotrexate,
soit sans méthotrexate en cas d'intolérance documentée ou lorsque le
traitement par méthotrexate est inadapté, pour le traitement d'Adult-onset
Still's disease (AOSD) insuffisamment contrlée chez des bénéficiaires
adultes Agés d'au moins 18 ans, chez lesquels les cing conditions suivantes
sont remplies simultanément:

1. Réponse insuffisante & l'utilisation préalable et optimale d'AINS (anti-
inflammatoires non stéroidiens), pendant au meins deux a quatre
semaines ou en cas de contre-indication médicale a I'utilisation d'AINS.

2. Nécessité d'utiliser des corticoides systémiques a une dose
quotidienne d'au moins 1 mgfkg#our d'équivalent prednisone (ou 30
mg/jour) aprés 3 mois de traitement ou d’au moins 0,3 mg/kgfjour (ou 10
mg/jour) aprés 6 mois de traitement afin de contréler complétement ou
partiellement les symptdmes de la maladie sur le plan systémique et/ou
articulaire.

3. Répanse insuffisante a I'utilisation préalable et optimale de
méthotrexate a une dose de 7,5 — 20 mg/semaine pendant au moins 6
mois ou en cas de contre-indication médicale & I'utilisation de
méthotrexate.

4. Présence d'un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur a la
valeur normale du laboratoire utilisé.

5. Absence de tuberculose évolutive correspondant & une des deux
situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément
négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne
sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évolutive
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le
formulaire dont le modéle figure & I'annexe B du présent paragraphe.
En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu'en
cas d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose a la radio du thorax), la spécialité ne peut
étre remboursée que lorsqu’un traitement prophylactique d'une
réactivation de la tuberculose [atente attesté par un médecin
spécialiste en pneumologie a &té instauré depuis au moins 4
semaines.

b} Le nombre d'unités remboursables tiendra compte d'une dose maximale
de 100mg/jour, sur base des recommandations du RCP.

¢) Le remboursement de la spécialité doit &étre demandé par un médecin
spécialiste en rhumatclogie, expérimenté dans le diagnostic et le traitement
de 'AOSD.

d) Le rembcursement initiale est accordé pour une péricde maximale de 3
mois.

e) Le remboursement est rencuvelable pour de nouvelles périodes de 12
mois maximum pour des bénéficiaires avec une réponse ACR30 par rapport
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klinische fcestand van de rechthebbende voor de instelling van de
behandeling en de afwezigheid van koorts (geen temperatuurmeting van 37,5
°C of meer in de voorgaande 7 dagen) gepaard gaande met de
onderliggende ziekte.

f) De vergoeding wordt toegestaan cp basis van een elektronische aanvraag
ingediend door de via het eHealth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt ¢), die daardoor:

1. verklaart dat er aan alle veorwaarden, voorkomend onder punten a} en
b) hierboven, voldaan werd vaor de instelling van de behandeling;’

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

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

4. zich verbindt de behandeling te stoppen bij rechthebbenden zonder een
ACR30 respons vergeleken met de klinische toestand van de
rechthebbende véor de instelling van de behandeling en de afwezigheid
van koarts (geen temperatuurmeting van 37,5 °C of meer in de
voorgaande 7 dagen) gepaard gaande met de onderliggende ziekte.

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

Daartoe verbindt de arts-speciatist in de reumatolcgie die ervaring heeft
met de diagnose en behandeling van AOSD, bedoeld hierboven in punten
c) en &) zich ertoe, voor zijn rechthebbenden die de vergoeding verkregen
hebben, de gecodeerde gegevens in verband met de evolutie en de
prognese van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan een college
van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door de Minister.

h) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit wordt verstrekt, beschikt over
een bewijs van het akkoord bedoeld in e).

ad) In § 9720000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9720000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van certolizumab pegol komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de
behandeling van matige tot ernstige plaque psari bij de vol die
aan alle volgende vocrwaarden voldoet:

1. De rechthebbende is minstens 18 jaar oud;

2. Aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis op het ogenblik
van de aanvraag tot vergoeding, gedefinicerd door een
lichaamsopperviak BSA (Body Surface Area) > 10 %, of een PASI
{psoriasis area and severity index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02)
> 10, ondanks een adequate eerdere behandeling die, tenzij vastgestelde
en gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-
indicatie ervoor, alle volgende systemische behandelingen cmvatte:

- adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie
of fototherapie met UVA enfof UVB);

& la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement et
I'absence de fiéyre (pas de température de 37,5 °C ou plus au cours des 7
jours précédents) liée a la maladie sous-jacente.

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

1. attesté que toutes les conditions figurant aux points a) et b) ci-dessus
sont remplies avant l'initiation du traitement;

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

3. s'engage a communiquer au collége de médecins, désigné parla
Cemmission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
madalités décrites au point g) ci-dessous,

4. s'engage a arréter le traitement chez les bénéficiaires sans une
réponse ACR30 par rapport & la situation ¢linique du bénéficiaire avant
l'initiation du traitement et 'absence de figévre (pas de température de
37,5 °C ou plus au cours des 7 jours précédents) fiée a la maladie sous-
jacente.

@) Afin de permettre a la Commission de Remboursement des Médicaments
d’exécuter les missions définies a I'article 29bis et 35bis de la Loi,
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de I'inscription des
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé
pour autant que des données codées, relatives a I'évolution et au devenir des
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent étre enregistrées et
puissent faire 'objet d’une évaluation. Les modalités relatives a la nature des
données, a I'enregistrement, a la collecte et & I'évaluation sont fixées par le
Minisire sur la propesition de la Commission de Remboursement des
Médicaments aprés avis de I'Autarité de protection des données.

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie expériments dans le
diagnostic et le traitement de ’AOSD visé ci-dessus au point c) et )
s'engage, pour ses bénéficiaires qui auront regu le remboursement, a
communiquer au collége de médecins, désigné par ia Commission de
Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a
I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités
fixées par e Ministre.

h) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose
préalablement a.la délivrance, de la preuve de |'accord visé au point e).

ad) Au § 9720000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8720000

a) La spécialité pharmaceutique a base de certolizumak pegol fait I'cbjet
d'un remboursement si elle est utilisée pour le traitement du psoriasis en
plaques modéré a sévére de |'aduite chez lequel toutes les conditions
sujvantes sont remplies simuitanément:

1. Bénéficiaire &g d’au moins 18 ans;

2. Présence de psoriasis en plaque modéré a sévére défini au moment de
la demande de remboursement par une surface corporelle cutanée, BSA
{Body Surface Area) > 10 % ou un PASI (psoriasis area and severity
index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10, malgré un traitement
préalable adéguat ayant comporté, & moins d'une intolérance constatée et
documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour ceux-
¢i, tous les fraitements systémiques suivants:

- Photothérapie adéquate {un traitement adéquat par
photochimiothérapie cu phatothérapie avec UVA et/ou UVB);
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- methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende
minstens 3 maanden;

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

3. Afwezigheid van evoiutieve tuberculose voldoend aan €én van de fwee
volgende situaties:

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

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

b) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een periode
van 16 weken. Het aantal vergoedbare verpakkingen tct remissis bereikt
wordt (maximum 16 weken behandeling) houdt rekening met een
maximumdosis van 200 mg per 2 weken (met.uitzendering van de
oplaaddosis). De machtiging tot vergoeding verstrijkt na de 16de week
indien, bij de evaluatie op 16 weken, de behandeling niet doeltreffend blijkt,
met andere woorden indien de vermindering van de PASI-score minder dan
50 % bedraagt vergeleken met de aanvangswaarde. Hiartoe wordt de
machtiging slechis toegekend indien de arts beschreven onder punt c) hierna
volgend zich ertoe verbindt om de vergoede behandeling niet na de 16de
week voort te zetten indien ze niet doelireffend blijkt.

¢} De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een
aanvraagfoermulier aan de adviserend arts, waarvan hat model in bijlage A bij
deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moat ingevuld worden
door een arts-specialist in de dermatclogie-venereologie, met ervaring op het
gebied van de systemische behandeling van psoriasis, die, zodoende,
tegelijk:

1. bevestigt dat alle voorwaarden vermeld in punt &) hierboven vervuld
zijn vodr de instelling van de behandeling;

2: vermeldt de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de
ernst van de psoriasis en de criteria betreffende de eerdere systemische
behandelingen vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende vaor de
instelling van de behandeling;

3. zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zetten na de
16de week indien deze niet effectief is;

4. zich ertoe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond;

5. zich ertoe verbindt aan de bevoegde instantie, aangeduid door de
Koning, de geancnimiseerde gegevens mee te delen betreffende de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, volgens de
modaliteiten vastgelegd door de Koning zoals voorzien in punt h) hierna
volgend.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan het modei in
biilage A van deze paragraaf is opgenomen, naar behoren ingevuld en
ondertekend door de arts-specialist in de dermatologie-venereciogie bedaceld
in punt c), zal de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten
leveren waarvan het model bepaald is onder “e” van kijlage I van dit besluit,
waarvan het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is in functie van de-
aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximumperiode van 16 weken;

- méthotrexate 4 une dose d’au moins 15 mg/semaine pendant au
moins 3 mois;

- ciclosporine a une dose d'au moins 2,5 ma/kg pendant au moins 2
mois.

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

- Radgiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif :
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique a base de certolizumab pegol ne sera accordé gue
pour autant que I'absence de tuberculose évolutive scit attestée par un
médecin spécialiste en pneumologie sur e formulaire de description
clinique qui sera tenu & disposition du médecin conseil suivant les
modalités visées au point ¢) ci-dessous. En cas de tuberculose active,
cette spécialité ne sera remboursée qu'en cas d’attestation par un
meédecin spécialiste en pneumologie d’un traitement adéquat de la
tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test de
Mantoux positif et/ou suspicion de séquelies de tuberculose 3 1a radio
du thorax), cette 1 spécialité ne peut &ire remboursée que lorsqu’un
traitement prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente
attesté par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré
depuis au moins 4 semaines.

b} Une premiére auterisation de remboursement est accordée pour une
période de 16 semaines. Le nombre de conditionnements remboursables
jusqu'a Pobtention de la rémission (au maximum jusqu’a 16 semaines de
traitement) tiendra compte d'une posologie maximale de 200 mg toutes les 2
semaines (2 I'exception de |a dose de charge). L’autorisation de
remboursement expirera aprés la 16iéme semaine si, lors de |'évaluation &
16 semaines, le traitement ne s'avére pas efficace, c'est-a-dire que la
diminution du score PAS| est inférieure a 50 % par rapport a la valeur de
départ. A cet effet, I'autorisation ne sera accordée que si le médecin visé au
point c) ci-dessous s’engage a ne pas continuer le traitement remboursé au-
dela de la 16iéme semaine si celui-ci ne s’avére pas efficace.

c} Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
conseil d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris & 'annexe A,

du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit 8tre complété par un

médecin spécialiste en dermato-vénérciogie, expérimenté dans le demaine

des traitements systémiques du psoriasis, qui ainsi, simultanément:

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

2. mentionne les éléments qui permettent de démontrer que les critéres
relatifs & la sévérité du pscriasis, ainsi que les critéres relatifs aux
traitements systémiques antérieurs sont rencontrés chez le bénéficiaire
concerné avant Pinitiation du traitement;

3. s’engage a ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de la
16iéme semaine si celui-ci ne s'avére pas efficace;

4, s'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée;

5. s'engage & communiquer A l'instance compétente, désignée 4 cet effet
par le Roi, les données anonymisées relatives a I'évolution et au devenir

du bénéficiaire concerné, suivant les medalités fixées par le Roi, comme

prévy au point h).

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure a
'annexe A du présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin
spécialiste en dermato-vénérologie visé au peint cj, le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e”
de 'annexe Il du présent arrété, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonclion de la posclogie recommandée, et dont la
durée de validité est limitée a une période maximale de 16 semaines;
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e) Het aantal vergoedhare verpakkingen bij de verlenging van de
behandeling moet rekening houden met een maximale dosis van 200 mg per
twee weken subcutaan toegediend.

f) De machtigingen tot vergoeding kunnen worden verlengd voor nieuwe
perioden van maximum 24 weken, rekening houdend met een maximumdosis
van 200 mg per twee weken, telkens door middel van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het model als bijlage B bij deze paragraaf
is opgenomen. Deze verlenging moet volledig ingevuld en ondertekend
worden door de arts-specialist in de dermatologie-venereologie hierboven
beschreven, die zodoende tegelijk:

1. bevestigt dat de behandeling met de specialiteit doeltreffend is.
gebleken, na 16 weken en nadien na nieuwe perioden van maximum 24
weken, door een vermindering van de PASI-scaore met minstens 50 %
vergeleken met de aanvangswaarde;

2. aangeeft of de rechthebbende continu wardt behandeld of dat hif de
behandeling heeft gestopt gedurende een aantal weken en herbehandeld
dient te worden;

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

4. zich ertoe verbindt om de geanonimisesrde gegevens betreffende de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen
aan de bevoegde instantie, aangeduid door de Koning, volgens de
modaliteiten bepaald doer de Koning, zoals beschreven onder punt h)
hierna volgend.

g) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
medel als bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en dat voliedig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in dé dermatelogie-
venereologie, zal de adviserend arts aan de rechthebbende het of de
atiesten afleveren waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage Il
var dit besluit waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in
functie van de aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt
is tot een maximale periode van 24 weken;

h) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, zoals beschreven
in artikel 29 bis van de gecoérdineerde wet van 14 juli 1994 betreffende de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, toe te
staan de taken te vervullen beschreven in artikel 29 bis en 35 bis van
dezelfde wet, nameiijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving
van de farmaceutische specialiteiten, weordt de vergoeding van de specialiteit
toegestaan, voor zover geanonimisesrde gegevens betreffende de evolutie
en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen,
geregistreerd kunnen worden en het voorwerp mogen uitmaken van een
evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de
registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Koning
bepaald.

Hiertoe verbindt de arts-specialist in de dermatologie-venereologie
hierboven beschreven onder de punten ¢) en e} zich ertoe, voor zijn
rechthebbenden die de vergoeding hebben gekregen, de
geanonimiseerde gegevens betreffende de evolutie en de prognose van
de betrokken rechthebbenden mee te delen aan de bevoegde instantie,
aangeduid door de Koning, volgens de modaliteiten bepaald door de
Koning.

i) De vergoeding kan slechts toegekend woeden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-
specialist in de dermatclogie-venereologie.

J) De gelijktiidige vergoeding van de specialiteit met &één van de specialiteiten
op basis van infliximab, adalimumab, etanercept, ustekinumab, secukinumab,
ixekizumab, guselkumab, brodalumab, risankizumab, tildrakizumab,
apremilast of dimethylfumaraat is nooit toegestaan.

BIJLAGE A : Formulier voor een eerste aanvraag :

€) Le nombre de conditionnements remboursables pour de la prolongation du
traitement tiendra compte d'une dose maximale de 200 mg toutes les deux
semaines par voie sous-cutanée.

f) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées pour de
nouvelies périodes de 24 semaines maximum, en tenant compte d'une
posologie maximale de 200 mg toutes les deux semaines, sur base chaque
fais d'un formulaire de demande de prolongation dont |e modéle figure &
I'annexe B du présent paragraphe. Cette prolongation doit étre diment
complétée et signée par le médecin spécialiste en dermato-vénérologie visé
ci-dessus, qui, ainsi, simultanément:

1. confirme que ce traitement par |a spécialité s’est montré efficace, aprés
16 semaines et ensuite aprés chaque nouvelle péricde de maximum 24
semaines, par une diminution du score PASI d'au moins 50% par rapport
a [a valeur de départ;

2. indique si le bénéficiaire est sous traitement continu ou s’il a arrété le
traitement pendant un certain nombre de semaines et doit &tre retraité;

3. mentionne la date présumée de début de la proiengation de traitement,
la posologie et le nombre de conditionnements souhaités;

4. s’engage a communiquer a 'instance compétente, désignée a cet effet
par le Roi, les données ancnymisées relatives & I'évolution et au devenir

du bénéficiaire concerné; suivant les modalités fixées par le Roi, comme

prévu au point h) ci-dessous,

g) Sur base du formulaire de demande de prelengation dont le modéle figure
a l'annexe B de la présente réglementation, signé et dément complété par le
médecin spécialiste en dermato-vénérologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les aftestations dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe
11l du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limite
en fonction de la posologie recommandée, et.dont la durée de validité est
limitée & une période maximeale de 24 semaines;

h) Afin de permettre & Ja Commission de Remboursement des Médicaments,
telie que visée a l'article 29 bis de la loi coordonnée du 14 juillet 1994
relative & Passurance obligatoire soins de santé et indemnité, d'exécuter les
missions définies a I'article 29 bis et 35 bis de ia méme loi, notamment en ce
qui concerne une modification ultérieure de I'inscription des spécialités
pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accerdé pour autant
que des données anonymisées, relatives & I'évolution et au devenir des
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent éire enregistrées et
puissent faire I'objet d'une évaluation, suivant des modalités fixées par le Roi
pour établir le choix de ces données, pour leur enregistrements, pour leur
collecte et pour [eur évaluaticn,

A cet efiet, |le médecin spécialiste en dermate-vénérologie visé ci-dessus
aux point ¢) et e), s'engage, pour ses bénéficlaires qui auront regu le
remboursement, & communiquer a l'instance compétente désignée a cet
effet par le Roi, tes données anonymisées relatives a |'évolution et au
devenir des bénéficiaires concernés, suivant les modalités fixées par le
Rei.

1) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un meédecin
specialiste en dermato-vénérologie.

j) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités a
base de infliximab, adalimumab, etanercept, ustekinumab, secukinumab,
ixekizumab, guselkumab, brodalumab, risankizumab, tildrakizumab,
apremilast ou dimethylfumaraat n'est jamais autorisé,

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van certolizumab pegol 200 mg
ingeschreven in § 9720000 van hoefdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 voor matige tot ernstige plaque

psoriasis bij de volwassene
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I = Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam inschrijvingsnummer bij de V.1.):

LTttt v ittt id ] aam
T A I I I I I O A QT =)
N O T O €21 ¥ e, T =)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie-venereologie:

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie-venereologie, met ervaring op het gebied van
de systemische behandelingen van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, aan
matige tot ernstige plaque psoriasis lijdt, en tegelijk aan alle voorwaarden voldoet gesteld in punt a) van § 9720000 van hoofdstuk
IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018:

+ Voorwaarden befreffende een lichaamsopperviak gedefinieerd door een BSA > 10 % of een PASI > 10, ondanks een
eerdere adequate behandeling die, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande
contra-indicatie ervoor, alle volgende systemische behandelingen omvatte:

1. Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie of fototherapie met UVA enfof UVB)
van uu/uu/uuun tot uu/up/uuuu(datum van laatste behandeling),

2.. Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende minstens 3 maanden
van uu/uu/uuun tot ul/uw/unuu (datum van laatste behandeling),

3. Ciclosporine in.een minimale dosis van 2,5 mag/kg gedurende minstens 2 maanden
van uu/uu/uuuu tot uu/uw/uuLy {datum van laatste behandeling).

s |k bevestig dat de ernst van de plague psoriasis waaraan de rechthebbende lijdt aan de volgende criteria voldoet:
BSA > 10 % en/of PASI > 10
De vereiste score(s) werd{en) vastgesteld op uL/uw/uuuu (datum van het onderzoek)

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

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

u Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief;
u Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief. een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts-
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit formulier. Een eventuele latente TBC

geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist
in de pneumologie (zie IV).

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met de specialiteit
op basis van certolizumab pegoel 200 mg gedurende een beginperiode van 16 weken. |k vraag dus veor de rechthebbende de
vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 16 weken te verzekeren
hieronder vermeld wordt, rekening houdend met de aanbevolen dosis van 200 mg per twee weken (met uitzondering van de
oplaaddosis), wat overeenstemt met:

U maximaal 6 verpakkingen van de specialiteit op basis van certolizumab pegol ingeschreven in § 9720000 2 x 200 mg
Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na de 16% week van de behandeling indien de rechthebbende geen
vermindering van zijn PASI-score met minstens 50 % vertoont vergeleken met de klinische toestand voér de instelling van de

behandeling, verbind ik mij erfoe de behandeling niet na de 169 week voort te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt.

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verkiaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend arts.
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tk verbind mij er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit verkregen zal hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens betreffende de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt h) van § 9720000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

il - ldentificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld:
(I A O A A A R G4
Lt b1l voornaam)
S I I O B B NG

0 A B N R T

(Stempel) = s (handtekening van de arts)

IV = (Indien van toepassin
Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumolodgie:

lk, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt: '

U Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief
u Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg:
SMEt L e e e e -0 (fOEBQEdTENdE anti-tuberculose behandeling)
- Sinds uw/uufuuuL (datum van aanvang)
- Gedurende uuu weken {duur van de behandeling}
u [k bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende _
11 Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie
bij latente tuberculose gevolgd worden.

V - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie {(naam, voornaam, adres, RIZIVnummer):

Lttt bbb i1l |meam
1 I A I O 0T
I Y Y O O W M a4\

L L7t | (datum)

(stempel) e, (handtekening van de arts)

BIJLAGE B: Formulier van aanvraag tot verlenging:

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van certolizumab pegol
ingeschreven in § 9720000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 voor de behandeling van matige tot
ernstige plaque psoriasis bij de volwassene
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| = Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvinasnummer hij de V.1.):
LIl ]naam)
(B A QU2 T, )

LI Pt bbbt 1] (aansluitingsnummer)

Il = Gegevens te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie-venereologie:

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in dermatologie-venereologie, met ervaring op het gebied van de
systemische behandelingen van psoriasis, verklaar dat de hierboven vernocemde rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is,
reeds vergoeding heeft verkregen voor een behandeling met de specialiteit op basis van certolizumab pegol 200 mg, gedurende
minstens 16 weken voor de behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis.

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken na 16 weken, en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum 24
weken, door een vermindering van de PASI-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde véor de behandeling.

u De rechthebbende-zal continu verder worden behandeld
OF
u de rechthebbende heeft de behandeling gestopt gedurende LU (aantal aangeven) weken en dient herbehandeld te worden.
Op basis hiervan heeft deze rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de bovenvermelde specialiteit gedurende
een nieuwe maximumperiode van 24 weken. |k vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het
vereiste aantal om de behandeling gedurende 24 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met :
de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: uu/ou/uuuu

u maximaal 6 verpakkingen van de specialiteit op basis van certolizumab pegol ingeschreven in § 9720000 2 x 200 mg
Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende-zich in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend arts.
Ik verbind mij er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit verkregen zal hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Terugbetaling Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt h) van § 9720000 van heofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.
1l - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :
LU PP LB b ] (naam)
1 A O B 2=
(A ]- L=t d-L0 1) rzivneey

L s | (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

Annexe A : Formulaire de premiére demande :
Formulaire de premiére demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique a base de certolizumab pegol 200 mg inscrite
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au § 9720000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1% février 2018 pour un psoriasis en plague modéré a sévére chez I'adulte

I = |dentification du bénéficiaire ( nom, prénom,. n° d’affiliation chez '0.A.):

N 0 I I O O G
A O I I 15
LTt b i blt | (numérodafiiation)

Il — Eléments 2 attester par un médecin spécialiste en dermato-vénérologie:

Je soussigne, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie -vénérologie, expérimenté dans |e domaine des traitements
systémiques du psoriasis, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé d’'au moins 18 ans, est atteint de psoriasis en
plaque modéré & sévere et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 9720000 du chapitre IV de la liste
jointe & fA.R. du 1°" février 2018:

« Conditiens relatives & une surface corporelle cutanée définie par un BSA > 10 % ou un PASI > 10, malgré un traitement
préalable adéquat ayant comporté, a moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante
documentée pour ceux-ci, tous les traitements systémiques suivants :

1. Une photothérapie adequate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA
et/ou UVB), du uw/un/unuy au u/un/uoun (date du dernier traitement),

2. Du méthotrexate 4 une dose d'au moins 15 mg/semaine pendant au moins 3 mois
du uu/uw/uuuu au Uu/uu/uuuu (date du dernier traitement ),

3. Dela ciclosporine a une dose d'au moins 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois,
du uu/uu/unuy av wu/uu/uuud (date du dernier traitement ).

= Jatteste que la sévérité du psoriasis en plaques dont souffre le bénéficiaire répond aux critéres suivants :
BSA > 10 % etfou PAS!>10
Le(s) score(s) requis a (onf) été observé(s) le vu/uu/uuuu (date de I'examen)

Conditions relatives & 'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie d'une
réactivation d’une tuberculose latente.

Jatteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a Ia situation dont la case est cochée ci-
dessous :

U Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

u Radiographie puimonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait I'objet d'un traitement adéquat,
confirmé par un medecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait 'objet
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir V).

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d’un ftraitement avec la spécialité & base de
certolizumab pegol 200 mg pour une période initiale de 16 semaines. Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des.
conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer les 16 premiéres semaines de traitement, compte tenu de la posologie
recommandée de 200 mg toutes les deux semaines (4 'exception de |la dose de charge), est équivalent a :

Ly maximum 6 conditionnements autorisés de de la spécialité & base de certolizumab pegol inscrite au § 9720000 2 x 200.mg

Du fait que l'autorisation de remboursement expirera aprés la 16%me semaine de traitement si le bénéficiaire ne présente pas un
diminution de son score PASI d’'au moins 50 % par rapport & sa situation clinigue avant l'initiation du traitement, je m'engage & ne pas
continuer le traitement remboursé au-dela de la 16%™ semaine si celui-ci ne s'avére pas efficace.

En outre, je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éiéments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.
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Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura recu le remboursement de la spécialité demandee, & communiquer au collége de
meédecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au devenir

du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point h) du § 9720000 du chapitre IV de la
liste jointe a FAR. du 1% février 2018.

Il - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il :

Lttt et b et bbbl mom
A =TT
I S I A Y A I I G 7Y

LL s L J/L L [ [ ] (date)

(cachet)

.......................................... (signature du médecin}

IV ~{Le cas échéant):
Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve
dans la situation suivante:

u Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

u Jatteste qu'il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence:
e e et et et et et tereee e e aee e e e e e oee e e -« (TTEITEMENE @nti-tuberculeux administré)
- Depuis le uu/uu/uuun (date de début)
- Durant uuu semaines (durée du traitement)

u Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.

u Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une
tuberculose latente est administré.

V — ldentification du médecin spécialiste en pneumglogie (nom, prénom, adresse, N INAMI):

A I I O O 0%
O A I A AR 074, 1)
S T I I I g LTV

LLIs LLf/Lt ][] (date)

feachetl =000 cssewssssmmvieseasmsmesi (signature du médecin)

Annexe B: Formulaire de demande de renouvellement:

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique & base de certolizumab pegol 200 mg

inscrite au § 9720000 du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 1°" février 2018 pour le traitement du psoriasis en plaques modéré a
sévére de I'adulte

93



| = Identification du bénéficiaire ( nom, prénom, n° d’affiliation chez I'D.A.):
A I O I A,
LLL L PP L] 1] (prénom)
Lt b PPl d 1] ] (numeéro daffiiation)

Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste en dermato-vénérologie:

Je soussigneé, docteur en medecine, spécialiste reconnu en dermato-vénérologie, expérimenté dans le domaine des traitements
systémiques du psoriasis, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, agé d'au moins 18 ans, a déja regu le remboursement
d'un traitement avec la spécialité a base de certolizumab pegol 200 mg pendant au meins 16 semaines pour le traitement du
psoriasis en plaques modéré a sévére.

J'atieste que ce traitement s'est montré efficace, aprés 16 semaines et ensuite aprés chaque nouvelle période de maximum 24
semaines, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport a la valeur avant l'initiation du traitement.

U Le bénéficiaire est sous traitement continu

ou

U le bénéficiaire a arrété le traitement pendant tuu (nombre) semaines et doit étre retraité

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de |a spécialité susvisée pour une nouvelle période
de traitement de 24 semaines. Je sollicite pour ce bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire

pour assurer le traitement pendant 24 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu :

de la date présumée de début de |a prolongation du traitement : LL/UL/ULILL
uu maximum 6 conditionnements autorisés de la spécialité & base de certolizumab pegol inscrite au § 9720000 2 x 200 mg

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura recu le remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au collége de
médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au devenir

du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point h} du § 9720000 du chapitre 1V de
lannexe | de la liste jointe & TAR. du 1°" février 2018.

I — Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point |l :

T O O A I 7))
I 1 T ) A A A Y-
L4 - L d-L -0 ] (v NAM

LUt LIl ] ] ] (date)




(cachet)

ae) In § 9720000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

(signature du médecin)

ae) Au § 9720000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Déncmination (Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1]
Obs Prix tegem
Base
buiten da
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
f ex-
usine
CIMZIA 200 mg UCB PHARMA ATC: LD4ABOS
B-281 2650-406 2 voorgevulde spuiten 1 ml 2.seringues préremplies 1 m( 850,10 950,10 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 200 mg/ml| solution injectable, 200 mg/m]
2850-406 858,97 858,97
B-281* 0797-761 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 458,8100 | 458,8100
oplossing voor injectie, 200 mg/mL | solution injectable, 200 mg/mL
B-281 =* 0797-761 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 455 2550 | 455,2550
oplessing voor injectie, 200 mg/mL | solution injectable, 200 ma/mL
CIMZIA 200 mg UCB PHARMA ATC: LO4ABOS
B-281 3730-884 2 patronen 1 mL cplossing voor 2 cartouches 1 mL solution 950,10 950,10 8,00 12,10
injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
3730-884 858,97 858,87
B-281* 7724-263 1 patroon 1 mi opiossing voor 1 cartouche 1 mL sclution 458,8100 | 458,8100
injectie, 200 ma/mL injectable, 200 mg/mL
B-281** 7724-263 1 patroon 1 mk oplossing voor 1 cartouche 1 mL solution 455,2550 | 455,2550
injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
CIMZIA 200 mg UCB PHARMA ATC: L0O4ABOS
B-281 3551-751 2 voorgevulde pennen 1 mL 2 stylos préremplis 1 mL solution 950,10 950,10 8,00 12,10
oplossing veor injectie, 200 mg/mL | injectable, 200 mg/mL
3551-751 858,97 858,97
B-281* 7719-701 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo prérempli 1 mL solution 458,8100 | 458,8100
voor injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL
B-281** 7719-701 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo prérempli 1 mL sclution 455,2550 | 455,2550
voor injectie, 260 mg/mL injectable, 200 mg/mL

af) In § 9820100, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

af) Au § 9820100, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Qbs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf

Basis v
tegem
Base
de
remb
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7 ex«
usine buiten
bedriff
/ exe
usine

CHOLECOMB. 10 mg/10 mg

SERVIER BENELUX

{zie 0ok hoofdstuk; | / voir aussi ATC: C10BAO6

chapitre: 1}
A-89 4484-747 30. capsules, hard, 1¢ mg/ 10 mg 30 gélules, 10 my/ 10 mg R 25,60 25,60 0,00 0,00
4484-747 16,44 16,44
A-B9 4484-754 90 capsules, hard, 10 mg/ 10 mg 90 gélules, 10 mg/ 10 mg R 53,63 53,63 0,00 0,00
4484-754 40,99 40,90
A-B9 * 7738-507 1 capsule, hard, 10 mg/ 10 mg 1 géiule, 10 mg/ 10 mg R 0,5607 ©,5607
A-B89 ** 7736-507 1 capsule, hard, 10 mg! 10 mg 1 gélule, 10 mg/ 10 mg R 0,4817 0,4817
A-Bg 7736-507 1 capsule, hard, 10 mg/ 10 mg 1 gélule, 10 mg/ 1G-mg R 0.5428 0,5428 0,0000 0,0000
CHOLECOMSB 20 mg/10 mg SERVIER BENELUX (zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: C10BADS
chapitre: )
A-B8 4484-762 30 capsules, hard, 20 mg/ 10 mg 30 gélules, 20 ma/ 10 my, R 25,81 25,81 0,00 0,00
4484-762 16,63 16,63
A-88 4484-770 8¢ capsules, hard, 20 mg/ 10 mg 90 gélules, 20 mg/ 10 mg R 53,63 53.63 0,00 0,00
4484-770 40,90 40,80
A-8g* 7736-515 1 capsule, hard; 20 mg/ 10 mg 1 géluie, 20 mg! 10 mg R 0.5807 0,5607
A-89 ** 7736-515 1 capsule, hard, 26 mg/ 10 mg 1 gélule, 20 mgf 10 mg 04817 0,4817
A-89 7736-515 1 capsule, 'hard, 20 mg/ 10 mg 1.gélule, 20 mg/ 10 mg 0,6428 0,5428 0,0000 c,0000

ag) In § 9950000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

ag) Au § 9950000, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur}

Cat. Code Verpakkingen Cenditiennements Opm Prijs Basisv | ! H
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
/ ex-
usine
SKYRIZI 75 mg ABBVIE ATC: LO4AC18
B-314 3874-418 150 mg oplossing voer injectie, 75 | 150 mg sclution Injectable, 75 mg 2875,49 287549 8,00 12,10
mg
3874-419 2617,86 2617,86
B-314 * 7726-441 1 voorgevulde spuit, 75 mg 1 seringue préremplie, 75 mg 1391,0200 | 1391,0200
B-314 ** 7726-441 1 voorgevulde spuit, 75 mg 1 seringue préremplie, 75 my 1387,4650 | 1387,4550

ah) In § 9980000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9980000

a} De specialiteit komt veor vergeeding in aanmerking als is aangetcond dat
ze is toegediend voor de preventie van een reactivatie van cytomegalovirus
(CMV) of van een cytomegalovirusziekte, bij een volwassen rechthebbende
die seropositief is voor CMV {R+) na een aliogene stamceitransplantatie,

ah} Au § 9980000, les modalités de remhoursement sont
remplacées par les modalités suivantes;

Paragraphe 9980000

a) La spécialite fait I'cbjet d’un remboursement s'il est démontré quelle a été
administrée pour ia prévention d'une réactivation du cytomégalovirus (CMV)
of d’'une maladie & CMV, chez un bénéficiaire adulte séropositif au CMV (R+}
aprés une transplantation allogénique de cellules souches
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voor een preveatieve behandeling gedurende een maximale periode van 100
dagen vanaf de allogene stamceltransplantatie; waarbij de behandeling ten
laatste 28 dagen na de allogene stamceltransplantatie dient te worden
gestart,

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een
maximumdesis van 480mg/d, tenzij indien de specialiteit in combinatie wordt
gegeven met ciclosporine (maximale posolagie 240mg/d), op basis van de
aanbevelingen van de SmPec.

c) De vergoeding van de specialiteit moet worden aangevraagd door een
arts-specialist in de hematologie die ervaring heeft met de diagnose en
behandeling van cytomegalovirusziekte na een allogene
stameeltransplantatie.

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag
ingediend door de via het eHealth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c), die daardoor:

1. verklaart dat er aan alle voorwaarden, vocrkomend ander punten a) en
b) hierboven, voldaan werd vodr de instelling van de behandeling;

2. zich verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend arts van de
verzekeringsinstelling te hezorgen op eenvoudig verzoek.

e) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken
ziskenhuisapotheker, vocraleer de specialiteit wordt verstrekt, beschikt over
een bewijs van het akkoord bedoeld in d).

ai} In § 10200000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10200000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tildrakizumab komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de behandeling
van matige iot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene die aan alle
voigende veorwaarden voldoet:

1. De rechthebbende is minstens 18 jaar oud;

2. Aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis op het ogenblik
van-de aanvraag tot vergoeding , gedefinieerd door een
lichaamsopperviak BSA (Body Surface Area) > 10%, of een PASI
{psoriasis area and severity index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02)
> 40,.ondanks een adequate eerdere behandeling die, tenzij vastgestelde
en gedocumenteerde intolerantie of gedecumenteerde bestaande contra-
indicatie ervoor, alle volgende systemische behandelingen omvatte:

- adequate fototherapie {adequate behandeling met
fotochemiotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB);

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

- ciclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende
minstens 2 maanden;

3. Afwezigheid van evolutieve tubercutose veldoend aan één van de twee
volgende situaties:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief. in dit
geval zal de vergoeding van de specialiteit op basis van
tildrakizumab slechts toegekend worden indien een arts-specialist in
de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in het
formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking moet
gehouden worden van de adviserend arts, volgens de modaliteiten
onder punt ¢) hierna volgend. Bij actieve TEC kan deze specialiteit
enkel vergoed worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling docr een arts-specialist in de
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
enfof suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit

hématopoiétiques, pour un traitement pendant une période maximale de 10¢
jours a partir de la date de la transplantation allogénique de cellules souches
hématopoiétiques, débuté au plus tard 28 jours aprés la transplantation
allcgénique de cellules souches hématogpoiétiques.

b} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose
maximale de 480mg/j, sauf si la spécialité est co-administrée avec la
ciclosporine (posclogie maximale de 240mg/i), sur base des
recommandations du RCP,

c) Le remboursement de la spécialité doit &tre demandé par un médecin
spécialiste en hématologie expérimenté dans le diagnostic et le traitement
d’une maladie a CMV aprés une transplantation allogénique de cellules
souches hématopoigtiques.

d} Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électranique introduite par le médecin-spécialiste, identifié
et authentifié par fe plateforme eHealth, décrit sous ¢), qui ainsi :

1. atteste que toutes les conditions figurant aux paints a}) et b) ci-dessus
sont remplies avant I'initiation du traitement;

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

e) Le remboursement est accordé st le pharmacien dispensateur dispose
préalablement & la délivrance, de la preuve de t'accord visé au point d).

ai) Au § 10200000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10200000

a) La spécialité pharmaceutique a base de tildrakizumab fait I'objet d'un
remboursement si elle est administrée pour le traitement du psoriasis en
plagues modéré a sevére de I'adulte chez lequel toutes les conditions
suivantes sont rempiies :

1. Bénéficiaire agé d'au moins 18 ans;

2. Présence de psoriasis en plaques modéré a sévére défini au moment
de la demande de remboursement par une surface corporelie cutanée,
BSA (Body Surface Area) > 10% ou un PAS| (Psoriasis Area and Severity
Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10, malgré un fraitement
préalable adéquat ayant comporté, 2 moins d'une intolérance conslatée
et documentée ou d'une contre-indication existante documeniée pour
ceux-ci, tous les traitements systémigues suivants:

- photothérapie adéquate {un traitement adéquat par
photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA st/fou UVBJ;

- méthotrexate 4 une dose minimale de 15 mg/semaine pendant au
moins 3 mois,

- ciclosporine & une dose minimale de 2,5 mg/kg pendant au moins 2
mois;

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

- Radiographie pulmonaire et.test de Mantoux: simultanément négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: dans
ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité a base de
tildrakizumab ne sera accordé que pour autant que I'absence de
tuberculose évolutive soit attestée par un médecin spécialiste en
pneumologie sur 1e farmulaire de description clinique qui sera tenu a
disposition du médecin conseil suivant les modalités visées au point c}
ci dessous. En cas de tuberculose active, cette spécialité ne sera
remboursée qu’en cas d'attestation par un médecin spécialiste en
pneumologie d’un traitement adéquat de la tuberculose. En cas de
suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou
suspicion de séquelles de tuberculose a la radio du thorax), cette

97



slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de pneumologie,

b) De aanvraag tot vergoeding wordt gedaan door een arts-specialist in de
dermatologie met ervaring op het gebied van de systemische behandeling
van pscriasis.

c) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een
behandelingsperiode van maximum 28 weken, welke 3 toedieningen met
telkens 1 voergevuide spuit tildrakizumab 100 mg omvat (op week 0, op week
4 en op week 18). Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met
een dosis van 100 mg, toegediend op weken 0, 4 en 16.

De hierboven vernoemde arts-specialist vult het aanvraagformulier,
waarvan het model is opgenomen in bijlage A van deze paragraaf in, die
zodoende tegetijkertijd:

1. Bevestigt dat alle voorwaarden, vermeld in punt a) hierboven
vervuld zijn védr de instelling van de behandeling;

2. Vermeldt de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de
ernst van de psoriasis en de criteria betreffende de eerdere
systemische behandelingen vervuld zijn bij de betrokken
rechthebbende voor de instelling van de behandeling;

3. Zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zetten na
de 28ste week indien deze niet effectief blijkt na de evaluatie die
plaatsvindt véér de 4de toediening;

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

5. Zich er toe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond;

6. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evoiutie
en de prognese van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan
het college van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, velgens de modaliteiten voorzien
in punt e) hierna volgend.

Op basis van het aanvraagformulier vervolledigd volgens de voorwaarden
hierboven gestipuleerd, zal de adviserend arts aan de rechthebbende het
of de attesten leveren waarvan het model bepaald is onder "e” van bijlage
1Ll van het huidige besluit, waarvan het aantal toegelaten verpakkingen
beperkt is in functie van de aangeraden posologie, en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximumperiode van 28 weken.

d) Een aanvraag voor verlenging van de vergoeding met een
onderhoudsdosis van tildrakizumab 100 mg elke 12 weken kan ingediend
-worden indien bij de evaluatie die plaatsvindt vodr de 4de toediening de
behandeling doeltreffend blijkt, met andere woorden indien de vermindering
van de PASI-score meer dan 50% bedraagt vergeleken met de
aanvangswaarde. Deze machtigingen tot vergoeding kunnen worden
verlengd voor nieuwe perioden van maximum 24 weken, tot een maximum
van 2 verpakkingen van 1 veorgevulde spuit tildrakizumab 100 mg.

De hierboven vernoemde arts-specialist vult het aanvraagformulier,
waarvan het model is opgenomen in bijlage B van deze paragraaf in, die
zodoende tegelijkertijd:

1. Bevestigt dat de behandeling met de specialiteit op basis van
tildrakizumab 100 mg doeltreffend is gebleken, na 3 toedieningen met
telkens 1 vocrgevulde spuit 100 mg tildrakizumab en nadien na nieuwe
periode van maximum- 24 weken behandeling met maximum 2
verpakkingen van 1 voorgevulde spuit tildrakizumab 100 mg, door-een
vermindering van de PASI-score met minsiens 50 % vergeleken met
de aanvangswaarde;

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

spécialité ne peut étre remboursé que lorsqu’un traitement
prophylactique d’une réactivation de la tuberculose latente atiesté par
un médecin spécialiste en preumologie a été instauré depuis au moins
4 semaines, '

b) La demande de remboursement sera introduite par un médecin spécialiste
en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements systémiques
du psoriasis.

¢) Une premiére autorisation de remboursement est accordée pour une
période de traitement de 28 semaines maximum, laquelle comprend 3
administrations de 1 seringue pré-rempli de tildrakizumab 100 mg (au
semaine 0, semaine 4 et semaine 16). Le nombre de conditionnements
remboursables tiendra compte d'une posologie de 100 mg administré aux
semaines 0, 4 et 16.

Le médecin spécialiste mentionné ci-dessus compléte |e formulaire de
demande, dont le modéle est inclus dans I'annexe A de ce paragraphe qui
ainsi, simultanément :

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

2. Mentionne les éléments qui permettent de démontrer que les
critéres relatifs a la sévérité du psoriasis, ainsi que les critéres relatifs
aux traitements systémiques antérieurs sont rencontrés chez le
bénéficiaire cencerné avant l'initiation du traitement;

3. S'engage & ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de la
semaine 28 si celui-ci ne s'avére pas efficace lors de I'évaluation qui a
lieu avant la 4iéme administration;

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

5. S'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée;

6. S'engage a communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les dennées
cecdées relatives a |'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné,
suivant les modalités décrites au point e) ci-dessous.

Sur base du formulaire complété selon les conditions énumérées ci-
dessus, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou les attestations
dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe |l du présent arrété, dont fe
nombre de conditionnements autorisés est limité en fonction de la
posologie recommandée, et dont la durée de validité est limitée & une
période maximale de 28 semaines.

d) Une demande de renouvellement du remboursement avec une dose
d'entretien de 100 mg tildrakizumab toutes les 12 semaines pourra étre
introduite si, lors de |'évaluation qui a lfeu avant la 4iéme administration, le
traitement s'avére efficace, c'est-a-dire que la diminution du score du PASI
est supérieure a 50% par rapport a la valeur de départ. Les autorisations de
remboursement peuvent étre prolongées a terme pour de nouvelles périodes
de 24 semaines maximum, & concurrence d'un maximum de 2
conditionnements de 1 seringue préremplie de tildrakizumab 100 mg.

Le médecin spécizaliste mentionné ci-dessus compléte le formulaire de
demande, dont le modéle est inclus dans I'annexe B de ce paragraphe qui
ainsi, simultanément :

1. Confirme que le traitement par la spécialité a base de tildrakizumab
100 mg s'est montré efficace, aprés 3 administrations de 1 seringue
pré-rempli de tildrakizumab 100 mg et ensuite aprés chaque nouvelle
péricde de maximum de 24 semaines de traitement & concurrence
d'un maximum de 2 conditionnements de 1 seringue pré-rempli de
tildrakizumab 100 mg, par une diminution du scere PASI d'au moins de
50 % par rapport 4 la valeur de départ;

2. Mentionne la date présumée de début de la prolongation de
traitement, [a posologie et le nombre de conditionnements souhaités;
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3. Zich ertoe verbindt om de gecodeerde gegevens betreffende de
evclutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te
delen aan het coliege van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten
beschreven in punt e) hierna volgend.

Op basis van het aanvraagformulier vervolledigd voigens de voorwaarden
hierboven gestipuleerd, zal de adviserend arts aan de rechthebbende het
of de attesten afleveren waarvan het model is vastgesteld onder "e” van
bijlage {1 van dit besluit waarin het aantal toegestane verpakkingen
beperkt is in functie van de aangeraden posologie en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 24 weken;

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

Daartoe verbindt de hierboven vernoemde arts-specialist arts-specialist
zich ertoe, voor zi de rechthebbenden die de vergoeding verkregen
hebben, de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en de prognose
van de betrokken rechthebbende mee te delen aan het college van
artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddslen,
volgens de medatiteiten bepaald door Minister.

f) De vergoeding kan siechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werc voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-
specialist in de dermatologie

a) De gelijktijdige toediening van de specialiteit op basis van tildrakizumab
metl een andere specialiteit bevattende etanercept, infliximab, adalimumab,
certolizumab pegof, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, brodalumab,
guselkumab, risankizumak, apremilast of dimethylfumaraat is nooit
toegestaan.

3. S'engage & communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données
codées relatives a I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné,
suivant les modalités décrites au point e} ci-dessous,

Sur base du formulaire complété selon les conditions énumérées ci-
‘dessus, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire 1a ou {es aftestations
dont le madéle est fixé scus “e" de I'annexe Il du présent arrété, dont le
nombre de conditionnements autorisés est limité en fonction de la
posologie recommandée, et dont la durée de validité est limitée a une
période maximale de 24 semaines;

e) Afin de permettre & la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies & I'article 28bis et 35bis de la Loi,
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de Pinscription des
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé
pour autant que des données codées, relatives a I'évolution et au devenir des
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent &tre enregistrées et
puissent faire 'objet d'une évaluation. Les modalités relatives a la nature des
données, a enregistrement, & la collecte et & I'évaluation sont fixées par le
Ministre sur la proposition de la Commission de Remboursement des
Médicaments aprés avis de l'Autorité de protecticn des dennées.

A cet effet, le médecin spécialiste mentionné ci-dessus s'engage, pour les
collége de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des
Médicaments les données codées relatives a I'évolution et au devenir du
bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre.

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

g) Le remboursement simultané de la spécialité a4 base de tildrakizumab avec
une autre spécialité contenant étanercept, infliximab, adalimumab,
certolizumab pegol, ustékinumab, sécukinumab, ixékizumab, brodalumab,
guselkumab, risankizumab, aprémilast ou diméthylfumarate n'est jamais
autorisé.

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tildrakizumab 100 mg voor de
behandeling van matige tot ernstige plague psoriasis bij de volwassene (§ 10200000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het

K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.

T A I 0 O A == Ty)
1 A I I I B G2
LI PPl 1] eansluitingsnummer)

Il = Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie:

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, aan matige tot ernstige
plagque psoriasis lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 10200000 van hoofdstuk IV van de lijst
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018:

Voorwaarden betreffende een lichaamsopperviak gedefinieerd door een BSA >10% of een PASI >10, ondanks een vroegere
adequate behandeling die alle volgende systemische behandelingen omvatte, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie
of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor:

1t Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemiotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB),
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van uu/uu/uuuu tot uu/uuw/uuuu (datum van laatste behandeling),

u Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende minstens 3 maanden,
van uu/uu/uuun tot uu/uu/uuun (datum van laatste behandeling)

u Cyclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende minstens 2 maanden,
van uu/uu/uuun tot un/un/uunu (datum van laatste behandeling).

Ik bevestig dat de ernst van de plague psoriasis waaraan de rechthebbende lijdt, aan de volgende criteria voldost:

BSA. > 10% of PASI > 10.
De vereiste score(s) werd(en) vastgesteld op uu/uu/uuun (datum van het onderzoek).

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

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie

waarvan het vakje hieronder is aangekruist:

u Radiografie van de longen en Mantoux test; beiden negatief;

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

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de specialiteit op basis van
tildrakizumab 100 mg noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 28 weken welke 3 toedieningen met telkens 1
voorgevulde spuit tildrakizumab 100 mg omvat. |k vraag dus voor deze rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen
waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende een beginperiode van maximum 28 weken te verzekeren, hieronder
vermeld wordt, rekening houdend met:

u de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uw/uu/uuun

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na de 28%¢ week (na 3 toedieningen) indien de rechthebbende geen
vermindering van zijn PASI-score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand v66r de instelling van de

d
behandeling, verbind ik mij ertoe de behandeling niet na de 28%¢ week (3 © toediening) voort te zetten indien ze niet doeltreffend
blijkt bij de evaluatie die plaatsvindt voér de 4% toediening.

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

Ik verbind me er tevens toe, als deze rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan
het college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband
met de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister,
zoals beschreven'in punt e) van § 10200000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.
1l = Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld:

LLLA PP Rt PPt il ] maam)

I O A A O O AT T

- L -L - | e Rizv)

Ll L] 1] (datum)

(stempel) s (handtekening van de arts)
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IV = {Indien van toepassing) Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie:

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumeclogie, verklaar dat de hierboven vernoemde
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt:

u Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.
U |k bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg:

SMet e e e e e (tOBgRdiEnde anti-tuberculose behandeling)
- Sinds uu/uu/uLiuu {datum van aanvang)
- Gedurende ...... weken (duur van de behandeling)

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

V - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (haam, voornaam, adres, RIZIVnummer):
O 1 A A A A A )
O 5 1 A A A U )
- L b -te ] -L ] e rizivy

[ / ! | | (datum)

{stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier veor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tildrakizumab 100 mg
voor de behandeling van matige tot ernstige plague psoriasis bij de volwassene (§ 10200000 van hoofdstuk |V van de lijst gevoegd
bij het K.B. van 1 februari 2018)

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

LA ettt td 1] (naam
O I I I O O -
PLLI PP br bbbt ] 1] (aansiitingsnummer)

Il = Elementen te bevestiqen door een arts-specialist in de dermatologie

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie ; met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft
verkregen van de behandeling met de specialiteit op basis van tildrakizumab 100 mg, voor minstens 3 toedieningen met 1
voorgevulde spuit tildrakizumab 100 mg voor de behandeling van matige fot ernstige plaque psoriasis.

Ik bevestig dat deze behandeling doelireffend is gebleken, na 3 toedieningen en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum
24 weken, door een vermindering van de PAS|-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde voér de
behandeling.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de specialiteit op basis van tildrakizumab
100 myg gedurende een nieuwe maximumperiode van 24 weken (tot een maximum van 2 verpakkingen fildrakizumab 100 mg). Ik
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vraag voor deze rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 24
weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

U de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: Liu/u/uuuy

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

Ik verbind me er tevens toe, als deze rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan
het college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband
met de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te-delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister,
zoals beschreven in punt e} van § 10200000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

1l - Identificatie van de arts-specialist in punt [l hierboven vermeld:

LI b PP PP T T (naam)
LIl Ll Ll b L1 1 | (voornaam)

- DL -LLd-LL ] | e rizivy
L7 L/ L] ] (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de tildrakizumab 100 mg pour le
traitement du psoriasis en plaques modéré a sévére chez l'adulte (§ 10200000 du chapitre IV de |a liste jointe & I'AR. du 01 février
2018)

rénom, numéro d'affiliation a I'orqanisme assureur) :

I O A I A 0

0 O A A A €1,

LT P EEET PPl ] 1] (numéro daffiiation)

I - Identification du bénéficiaire (nom

Il - Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en dermatologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements
systémiques du psoriasis, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé d'au moins 18 ans, est atteint de psoriasis en
plaques modéré a sévére et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 10200000 du chapitre IV de la
liste jointe a8 I'A.R. du 01 février 2018:

Conditions relatives & une surface corporelle cutanée définie par un BSA > 10% ou un PAS! > 10, malgré un traitement préalable
adequat ayant comporté, & moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentée
pour ceux-ci, tous les traitements systémiques suivants:

u Une photothérapie adéquate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB),
du uw/uu/uuuuy au vw/uu/uuil (dates du dernier traitement),

u Du méthotrexate a une dose minimum de 15 mg/semaine pendant au moins 3 mois,
du uw/un/uubu au vu/uu/uuuu {(dates du dernier traiternent),
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u De la ciclosporine & une dose minimum de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois,
du uu/L/uyuu au uu/uufuuuy {dates du dernier traitement).

Jatteste que la sévérité du psoriasis en plaques dont souffre le bénéficiaire répond aux critéres suivants:

BSA > 10% et/ou PASI > 10.
Le(s) score(s) requis a (ont) été observe(s) le uu/uu/uuuu (date de I'examen).

Conditions relatives & I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi gu'aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie d'une
réactivation d'une tuberculose latente.

Jatteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire & la situation dont la case est cochée ci-

dessous :

u Radicgraphie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs.

U Radicgraphie puimonaire positive ou test de Mantoux positif: une éventuelle TBC active fait 'objet d'un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au peint IV du présent formulaire. Une éventueile TBC latente, fait 'objet
d’'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir IV).

De ce fait, j'alteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité 4 base de
tildrakizumab 100 mg pour-une période initiale de 28 semaines maximum, laquelle comprend 3 administrations de 1 seringue pré-
rempli de tildrakizumab 100 mg. Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre
nécessaire pour assurer Je trailement pendant la péricde. initiale de maximum 28 semaines est mentionné ci-dessous, compte
tenu:

U de la date présumée de début du traitement : wu/uu/uuuu
Du fait que lautorisation de remboursement expirera au-dela de la semaine 28 (aprés 3 administrations) si le bénéficiaire ne
présente pas un diminution de son score PASI| d'au moins 50% par rapport a sa situation clinique avant l'nitiation du traitement, je
m'engage & ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de la semaine 28 (3°™ administration) si celui-ci ne s'avére pas
efficace aprés I'évaluation qui est faite avant la 4"*m¢ administration.

En outre, je m'engage a tenir a |a disposition du médecin-conseil les €léments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation atiestée.

Je m’'engage également, Jorsque le bénéficiaire aura recu le remboursement de la spécialité demandée, & communiqué au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives a I"évolution et au

devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalites fixées par le Ministre, comme décrites au point e) du (§ 10200000 du
chapitre IV de |a liste jointe 2 I'A.R. du 01 février 2018.

1l - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point il :
1 1 A A T O R,

N A O A T O AR R (514 )

L1 )- LA L Lbd-Ld-E 11 ne INAMy)

LI LA/ 1§ | (date)

feaehell 00000 smnosssansesmuess {signature du medecin)

1V — (Le cas échéant): Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que [e bénéficiaire mentionné se trouve dans la
situation suivante:
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u Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif.
u J'atteste qu'il a regu un fraitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence:

SAVEC .t e et e e e e een e e e - ea (trEIE@MeNt anti-tuberculeux administre)
- Depuis le uu/up/vuuy (date de début)
- Durant ..... semaines (durée du traitement)
u Je confirme donc Pabsence actuelle de tuberculose évolutive ‘chez ce bénéficiaire.
u Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une
tuberculose latente est administre.

V — Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N°INAMI):
(O O O O 1)

I 1 I 0 )

1 Y Y I L

L7 L (date)

(cachet) e (signature du médecin)

ANNEXE B : Modeéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de tildrakizumab 100 mg pour
le traitement du psoriasis en plaques modéré a sévére chez l'adulte (§ 10200000 du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 01
février 2018)

[ - Identification du bénéficiaire (nom, prénom. numéro d'affiliation 3 l'oraanisme assureur} :

O A I T I S A B R 1)
LA PPt bttt dd | erénom)
L i bt T d ] f ] (numeéro daffiiation)

Il — Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en dermatologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements
systémiques du psoriasis, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus &gé d'au moins 18 ans, a déja recu le remboursement
d’un traitement avec la spécialité' a base de tildrakizumab 100 mg par au moins 3 administrations de 1 seringue pré-rempli de
tildrakizumab 100 mg pour le traitement du psoriasis en plaques modéré a sévére.

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace, aprés 3 administrations, et chague fois aprés de nouvelles périodes de maximum
24 semaines, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport & la valeur avant l'initiation du traitement.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité & base de tildrakizumab 100 mg
pour une nouvelle période de 24 semaines maximum (avec un maximum de 2 conditionnements de tildrakizumab 100 mg
autorisés). Je sellicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le
traitement pendant 24 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu:

u de la date présumée de début du prolongement du traitement : Lu/uu/uuuy
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En outre, je m'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

Je m'engage également, lorsque le bé&néficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, 2 communiqué au colleége
de médecins, désigné par ia Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives & 'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point €) du (§ 10260000 du
chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 01 février 2018.

lll - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point |l :

0 S I O O A 5

L S A A A %20+

L= LD ]-L -0t ;e iNamy

LLJr L J/LL ] ] (date)

(fcachafy 0 csisssssaessesss (signature du médecin)
aj) In § 10850000, worden de volgende specialiteiten aj) Au § 10850000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | ! 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
KESIMPTA 20 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LD1FAQ2
B-227 4521-100 1 voergevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1722,98 1722,98 8,00 12,10
oplessing voor injectie, 20 mg injectable, 20 mg
4521-100 1565,00 1566,00
B-227 * 7738-531 1 voargevuide pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1866,0100 | 1666,0100
oplossing voor injectie, 20 mg injectable, 20 mg
B-227 ** 7736-531 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL sclution 1658,9000 | 1658,8000
oplossing voor injectie, 20 mg injectable, 20 mg
ak) In § 10920000, worden de volgende specialiteiten ak) Au § 10920000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
pedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf

105




/ex-
usine

ZEJULA 100 mg GLAXOSMITHKLINE ATC: LO1XKD2

PHARMACEUTICALS
7736-440 §6 filmomhulde tabletten, 100 56 comprimés pelliculés, 100 3800,00 | 3800,00
myg mg
A-28* 7736-440 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 72,0555 | 72,0555
A-28 ** 7736-440 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 71,9286 | 71,9286

al) In § 10990000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10990000

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

1. Rechthebbenden met polyariiculaire ercsieve psoriatische artritis met
tegelijk

i} Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste §
gewrichten;

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

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

iv) Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste
één anti-TNF, toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste
3 maanden OF een vastgesielde en gedocumenteerde intolerantie op
een anll-TNF behandeling. Deze anti-TNF behandeling moet vergeed
zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § van
hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn;

v) Afwezigheid van evolutieve tuberculose, veldoend aan één van de
twee hierna volgende situaties:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op
basis van guselkumab slechts toegekend worden indien een arts-
specialist in de pneumclogie de afwezigheid van evolutieve TEC
verklaart in het formulier met de kiinische beschrijving dat ter
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-aris,
volgens de modaliteiten onder punt-¢) hierna volgend. Bij actieve
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van
een adequate tuberculcstaticabehandeling door een arts-specialist
in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve
Mantoux-test en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan
deze specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na start van een
profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts-
specialist in de pneumologie.

al) Au § 10990000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10930000

a) La spécialité pharmaceutique 3 base de guselkumab fait 'objet d'ur
remboursement si elle est utilisée pour le traitement d'une arthrite
pseriasique insuffisamment contrélée, chez des bénéficiaires agés d'au
moins 18 ans, chez lesquels I'une des deux conditions suivantes est remplie:

1. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique ércsive de type poly-articulaire
avec simultanément;

i) Présence d’une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations;

i) Obtention d'un index d’au moins 25 au HAQ (Heaith Assessment
Questionnaire). L'index est obtenu en exprimant le total de la somme
des vateurs pour toutes les questions en pourcentage de [a somme
maximale théoriquement possible qui est de 60, Le questionnaire doit
&tre rempli et signé par e bénéficiaire lui-méme sur Pexemplaire du
farmulaire de description clinique qui sera tenu & disposition du
médecin-conseil suivant les modalités visées au point c) ci-dessous;

iii) Réponse insuffisante a |'utilisation préalable de méthotrexate qui, a
moins d'une intolérance ¢anstaiée, malgré 'association d’acide
folique, doit aveir été administré en intramusculaire ou par voie orale
pendant au moins 12 semaines @ une dose minimum de 15 mg par
semaine;

iv) Réponse insuffisante 2 |'utilisation préalable d'au moins un anti-
TNF, administré & |la dose optimale pendant au moins 3 mois OU une
intolérance a un traitement anti-TNF établie et documentée, Ce
traitement par anti-TNF doit avoir été remboursé sur base des
conditions du § du chapitre IV qui lui sont applicable ;

v) Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux
situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif :
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique 3 base de guselkumab ne sera accordé que pour
autant que I'absence de tuberculose évolutive scit attestée par un
médecin spécialiste en pneumologie sur le farmulaire de
description clinique qui sera tenu a disposition du médecin conseil
suivant les modalités visées au point c) ci dessous, En cas de
tuberculose active, cette spécialité ne sera remboursée qu'en cas
d'attestation par un médecin spécialiste en pneurnologie d’un
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente {test de Mantoux positif et/fou suspicicn de
séquelles de tuberculose a |a radio du thorax}, cette spécialité ne
peut étre remboursé que lorsqu’un traitement prophylactique d'une
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4
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2. Rechthebbenden met oligoarticulaire erosieve psoriatische artritis of
gewrichisspleetvernauwing met tegelijk:

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

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

iii) Onvoldoende respans op het voorafgaande gebruik van niet-
steroidale anti-inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet
verdragen warden, van sulfasalazine (SSZ) die, behaive wanneer ze
niet verdragen wordt, minstens gedurende 12 weken in een
minimumdosis van 2 g per dag werd toegediend, en van methotrexaat
dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks associatie met
feliumzuur, minstens gedurende 12 weken in een minimumdosis van
15 mg per week via intframusculaire of orale weg werd toegediend.
Binnen de drie maanden werden in hetzelfde gewricht eveneens twee
behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroiden
uitgevoerd, behalve wanneer hiervoor een gedocumenteerde conira-
indicatie bestaat;

iv) Onveldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste
één anti-TNF, toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste
3 maanden CF een vasigestelde en gedocumenteerde intolerantie op
een anti-TNF behandeling. Deze anti-TNF behandeling moet vergoed
zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § van
hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn;

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

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

- Radiografie van de fongen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiieit op
basis van guselkumab slechts toegekend worden indien een arts-
specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC
verklaartin het formulier met de klinische beschrijving dat ter
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts,
volgens de meodaliteiten onder punt ¢} hierna volgend. Bij actieve
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van
een adequale tuberculostaticabehandeling docr een arts-specialist
in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (posilieve
Mantoux-test en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan
deze specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na start van een
profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts-
specialist in de pneumelogie.

b) Het aantal vergo_edbare verpakkingen houdt rekening met een dosis van
100 mg subcutaan foegediend op week G en week 4, gevolgd door een
onderhoudsdosis van 100 mg eenmaal per 8 weken.

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

1. Verkiaart dat alle voorwaarden vermeld onder punt a-1} of a-2)
hierboven vervuld ziin voér de aanvang van de behandeling;

2. Verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend-arts waarvan het model als bijlage
B-1 en B-2 van deze reglementering is opgenomen, en-waarvan alie
rubrieken volledig werden ingevuid en ondertekend vodr de aanvang van
de behandeling, door hemzelf, arts-specialist in de reumatologie;

3. De vocropgestelde begindatum van de behandeling, de posologie en

semaines.

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

i} Présence d'une arthrite active au niveau d’au maoins 3 articulations,
dont au moins une est'une articulation majeure {hanche, genoux,
cheville, épaule, coude, poignet);

i) Obtention d'un score d'au moins 4 au NRS {(Numerical Rating Scale)
évalué séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour
Varticulation majeure.la plus atteinte;

iil) Réponse insuffisante a ['utilisation préalable d'anti-inflammatoires
non stéroidiens, & moins d’une intolérance constatée, de sulfasalazine
(85Z) qui, 2 moins d’une intolérance constatée, doit avoir été
administrée & une dose minimum de 2 gr par jour pendant au moins 12
semaines, et du méthotrexate qui, @ moins d'une intolérance constatée
malgré I'association d'acide foligue, doit avoir été administré en
intramusculaire ou par voie orale & une dose minimum de 15 mg par
semaine pendant au moins 12 semaines, Deux séances de thérapie
locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, &
moins d'une contre-indication documentée doivent également avoir été
effectuées endéans 3 mois;

iv) Réponse insuffisante a |'utilisation préalable d'au moins un anti-
TNF, administrée a la dose optimale pendant au moins 3 mois OU une
intolérance a un traitement anti-TNF établie et documentée . Ce
traitement par anti-TNF doit avoir été remboursé sur base des
conditions du § du chapitre IV qui lui sont applicable ;

v) Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux
situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif :
dans ¢e cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique a base de guselkumab ne sera accordé que pour
autant que I'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de
description clinique qui sera tenu & disposition du médecin conseil
suivant les modalités visées au point ¢) ci- dessous. En cas de
tuberculose active, cette spécialité ne sera remboursée gu’en cas
o’attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d’'un
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose & la radio du thorax}, cette spécialité ne
peut étre remboursé que lorsqu'un traitement prophylactique d'une
réactivation de |a tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumologie & été instauré depuis au moins 4
semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra comote d'une
posolegle de 100 mg administrée en sous-cutanée a la semaine O et la
semaine 4, suivi d'une dose:d’entretien de 100 mg toutes les 8 semaines.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin-
canseil d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris a l'annexa A,

du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit éire complété par un
médecin spécialiste en rhumatologie, gui, ains, simultanément :

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a-1) ou a-2) ¢i-
dessus sont remplies avant l'initiaticn du traitement ;

2. Atteste qu'il tient 2 |a disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modéle figure & I'annexe B-1 et B-2 de la
présente réglementation, dont toutes les rubriques ont été entiérement
complétées et signées avant f'initiation du traitement, par lui-méme,
meédecin spécialiste en rhumatologie;

3.Mentionne !a date présumée de début de traitement, la posoclogie et le
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het aantal gewenste varpakkingen vermeldt;

4, Zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van
de adviserend-arts te houden;

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

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
als bijtage A van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig ingevuld
en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal de
adviserend-arts-aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan
het model is vastgesteld onder “e” van bijlage il van dit besluit waarin het
aantal toegestane verpakkingen beperki is afhankelijk van de aanbevolen
posolegie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximale
periode van 24 weken met een maximum van 4 verpakkingen van 1
voorgevulde spuit of pen van 100 mg.

e) De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden voor nieuwe
perioden van maximurn 48 weken met een maximum van 6 verpakkingen van
1 voeorgevulde spuit of pen van 100 mg, telkens door middel van een
formulier van aanvraag tot verlenging, waarvan het model als bijlage C van
‘deze reglementering is opgenomen. Deze verlenging wordt volledig ingevuld
en ondertekend door de aris-specialist in de reumatologie hierboven
beschreven, die zo tegelijkertijd:

1. Bevestig_t:
a) voor polyarticulaire pscriatische artritis:

dat de behandeling met deze specialiteit doeltreffend was, door een
vermindering met minstens 20 % van het aantal door actieve artritis
aangetaste gewrichten en door een daling met minstens 20% van
de HAQ-index (Health Assessment Questionnaire), vergeleken met
de klinische toestand van de rechthebbende voér de aanvang van
de behandeling.

b) voor cligoarticulaire psoriatische artritis:

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

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

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

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model als bijlage C van deze reglementering is opgencmen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afieveren
waarvan het model is vastgesteid onder “e” van bijlage 11l van dit besluii
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperk! is tot een
maximale periode van 48 weken met een maximum van 8 verpakkingen van
1 voorgevulde spuit of pen van 100 mg.

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervulien zoals beschreven onder art. 29bis en 35bis van de Wet
van 14 juli 1994, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving
van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van deze de
specialiteit toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband
met de evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergeeding
krijgen, kunnen geregistreerd worden en het onderwarp mogen uitmaken van

nembre de conditionnements souhaités,;

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

5. S'engage a communiquer au collége de meédecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives & I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités décrites au point g) ci-dessous.

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure a
I'annexe A de la présente réglementation, signé et ddment complété par e
médecin spécialiste en rhumatologie, [e médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe
11l du présent arrété, dont le nombre de conditionnements auterisés est limité
en fonction de la posclogie recemmandée, et dont la durée de validité est
limitée 4 une période maximale de 24 semaings avec un maximum de 4
conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 100 mg.

e) Les autorisatians de remboursement peuvent &tre prolongées & terme
pour de nouvelles périodes de 48 semaines maximum avec un maximum de
6 conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 100 mg, sur base
chaque fois d'un fermulaire de demande de prolongation dont [e modéie
figure & 'annexe C de la présente réglementation, signé et ddment complété
par le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi,
simultanément;

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

que ce traitement avec ceite spécialité s'est montré efficace par
une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes
d'une arthrite active et de I'index au HAQ (Health Assessment
Questionnaire), par rapport & la situation clinique du bénéficiaire
avant |'initiation du traitement.

b} pour I'arthrite psoriasique de type oligo-articulaire:

que ce traitement avec cette spécialité s'est mentré efficace a la
fois par une amélicration de minimum 2 points surl'évaluation NRS
(Numerica! Rating Scale) rempli séparément par le bénéficiaire et
le ' médecin pour l'articulation majeure la plus atteinte.

2. Mentionne la date présumée de début de la prolongation de traitement,
la posologie et le nombre de conditionnements souhaités;

3. $'engage @ communiquer au collége de médecins, désigné parla
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives & I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités décrites au point g) ci-dessous.

{) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure
al'annexe C de la présente réglementation, signé et diment complété parle
médecin spécialiste en rhumatoiogie, le médecin-consell délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe
11! du présent arrété, dont le nomkre de conditionnements autorises est limite
en fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est
fimitée & une période maximale de 48 semaines avec un maximum de 6
conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 100 mg.

g) Afin de permettre 4 la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies a 'article 29bis et 35bis de la Loi du 14 juillet
1894, notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de
I'inscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de cette
spécialité est accordé pour autant que des données codées, relatives a
I'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement,
puissent étre enregistrées et puissent faire I'objet d'une évaluation. Les
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een evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens,
de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit. )

Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatologie, hierboven
beschreven cnder punt c), e) of £') zich ertoe, voor de rechthebbenden die
de vergoeding hebben gekregen, de gecodeerde gegevens betreffende de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen
aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door
de Minister.

h) De vergoeding kan slechts toegekend weorden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts-
specialist in de reumatologie

i) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met één van de
specialiteiten op basis van inflixiimab, stanercept adalimumab, golimumab,
certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, apremilast, ixekizumab of
tofacitinib is nooit toegestaan.

modalités relatives a la nature des données, a I'enregistrement, a la collecte
et a I'évaluation sont fixées par le/la Ministre sur la proposition de ia
Commission de Remboursement des Médicaments aprés avis de I'Autorité de
protection des données.

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus au point
c), &) ou f'} s'engage, pour les bénéficiaires qui auront regu le
remboursement, 2 communiquer au collége de médecins, désigné par ia
Commission de Remboursement des Médicaments, ies données codées
relatives & 'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités fixées par lefla Ministre.

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

i) Le remboursement simultané de cette spécialité avec une. des spécialités a
base de infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol,

ustekinumab, secukinumab, apremilast, ixékizumab ou tofacitinib n'est jamais
autorisé.

Bijlage A: Model van formulier voor een eerste aanvraag.

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab 100 mg bij
psoriatische artritis bij de volwassenen, na onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste één anti-
TNF (§ 10990000 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.)
O I O L1ILLIL L4 [ ](naam)
I 0 I I I I I RO L

L]} LI L L LTl ] ] (eansiuitingsnummer)

Il - 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 onvoldocende onder controle is, en tegelijk voldoet aan
alle voorwaarden gesteld in punt a-1) of a-2) van § 10990000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari
2018.

T Polyarticulaire psoriatische artritis:

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik van methotrexaat;
- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste één anti-TNF,

toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden OF een vastgestelde en gedocumentserde intolerantie
op een anti-TNF behandeling;

C Ik bevestig dat ten minste één anti-TNF voordien werd toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3
maanden aan deze rechthebbende (N.B. Deze anti-TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op basis van de
voorwaarden zoals vermeld in de § van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn);

Naam specialiteit ..
van uufud/uuun tot uuluu/uuuu (datum van laatste behandehng)

O Ik bevestig dat een intolerantie op een anti-TNF behandeling werd vastgesteld en gedocumenteerd (NB Deze anti-
TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § van hoofdstuk 1V die
op deze van toepassing zijn);

Naam specialiteit ...
van uu/uu/uuuw fot uuluu!uuuu (datum Van Eaatste behandehng)
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- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 gewrichten;

- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment
Questionnaire};

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

U Oligoarticulaire psoriatische artritis:

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik:
van niet-steroidale anti-inflammatoire farmaca;
van sulfasalazine;
van methotrexaat;
van twee behandelingen met lokale (intra-articufaire) therapie met steroiden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden;
- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste &én anti-TNF,
toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden OF een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie
op een anti-TNF behandeling;

i1 lk bevestig dat ten minste €én anti-TNF voordien werd tocegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3
maanden aan deze rechthebbende (N.B. Deze anti-TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op basis van de
voorwaarden zoals vermeld in de § van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn};

Naam specialiteit ..
van uu/uu/uuuu fot u u/u ulu |_|r_| Lr (datum van laatste behandelrng)

0 Ik bevestig dat een intolerantie op een anti-TNF behandeling werd vastgesteld en gedocumenteerd (NB Deze anti-
TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § van hoofdstuk IV die
op deze van toepassing zijn);

Naam specialiteit ... .
van uu/uu/uoug tot uuluulu uuu (datum van Iaatste behandelrng)

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

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

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

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens
het model in bijlage B van § 10990000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden voor de aanvang van de behandeling, doar de rechthebbende voor de HAQ en de NRS
in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische specialiteit
op basis van guselkumab 100 mg noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 24 weken. |k vraag dus voor de
rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 24
weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

- de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uuin

- de dosering van 100 mg subcutaan toegediend op week 0 en week 4, gevolgd door een onderhoudsdosis van 100 mg
eenmaal per 8 weken, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste periode van 24 weken brengt op:

u 1 verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen'van 100 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.
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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 § 10990000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.
lll - Identificatie van de arts-specialist in punt |l hierboven vermeld:

T 1 O I O A RG4E-E )

N T A O I A O O el

- L b g-Lhd-L LT §Rrzivan

L7 L b1 (datum)

(stempel) b S (handtekening van de arts)

Bijlage B.1: Model van het formulier met klinische beschrijving v66r de aanvang van de behandeling van polyarticulaire
psoriatische artritis

Formulier met de klinische beschrijving vé6r de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op
basis van guselkumab 100 mg voor polyarticulaire psoriatische artritis, na onvoldoende respons op het voorafgaande
gebruik van ten minste één anti-TNF (§ 10990000 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)

| - Identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.)

1 1 I O O R 2=
1 A A O A =051, )
LI LT bbbt b bd 11| (aanshitngsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatolo

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 polyarticuiaire psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-1) van § 10990000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B.
van 1 februari 2018:

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

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste één anti-TNF, toegediend
aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden OF een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie op een anti-TNF
behandeling;

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten;

- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op HAQ (Health Assessment Questionnaire);

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

Ik bevestig dat de gewrichtsietsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op:
- uu/uu/uuue (Datum)
-terhoogtevan i ... i e . (lOKaTS TR VAN de gewrichten)

Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze rechthebbende:

Sinds tu/uu/uuuu (datum aanvang)
In een dosis van uu mg/week

111



Gedurende uuw weken (duur van de behandeling),
toegediend
O intramusculair

O oraal
In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet kon nageleefd worden, hierbij de elementen

die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd:

Ik bevestig dat ten minste &én anti-TNF voordien werd toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden aan
deze rechthebbende (N.B. Deze anti-TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in
de § van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn);

Naam:spacialitel . ..o iinmaans s e s i

van uu/uu/uuun tot uw/uu/uvuuu (datum van laatste behandeling).

In geval de anti-TNF behandeling gedurende 12 weken niet kon nageleefd worden, hierbij de elementen die aantonen dat deze
posologie niet verdragen werd:

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld:

- Op wu/uw/uLinu (datum aanvang)

- ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vijf)
(2an te duiden op de figuur hiernaast)

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

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie
waarvan het vakje hieronder is aangekruist:
1 Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief;

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

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op
basis van guselkumab 100 mg

lll - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld:
LOL Lt bl Ed ] ] naam)
T T A O I O e =)
L d- DL L T-LLd-L ]| Rizivnn

LI a7 1T ] (datum)

{stempell @ csisesmichrsssessai (handtekening van de arts)

IV - Vragenlijst omtrent fysiek functioneren (HAQ) in te vullen door rechthebhende wiens identiteit vermeld staat onder

punt |,
{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 G W] O n}
dicht te knopen en uw kleren dicht te
knopen ?

b. Uw haar te wassen? O 5 0O 0

e

2) OPSTAAN:
Bent u in staat om:
a. Van een stoel op te staan ? [

]
[
[

b. In en uit bed te komen

[

3) ETEN :
Bent U in staat om:
a. Uw viees zelf te snijden ?

3
0
O

b. Een vol kopje of glas naar uw mond te 0 O [l 5|
brengen ?

|
7

c. Een brik melk of fruitsap te openen? 0 i

4).LOPEN:
Bent u in staat om:
a. Buiten op viak terrein te lopen ? O ! ] 8|

b. 5 treden van een trap op te lopen?

a
(|
(5]
-

5) HYGIENE:



Bentuin staatom :

a. U volledig te wassen en af te drogen ? 0 ] g 0
b. Een bad te nemen? ] 0 O W
¢. Op het toilet plaats te nemen en er 0 0 o 0

weer van op te staan 7

6) GRIJPEN ;
Bent u in staat omn:
a. Een voorwerp van 2,5 kg boven uw 0 0 0 0
hoofd te pakken ?
b. U te bukken om een kledingsstuk van 0 0 {1 O
de vloer op fe rapen?
7) HET GEBRUIK VAN DE HANDEN:
Bent u in staat om:
a. Een autodeur open te maken ? 0 D 0 O
b. Een pot open te schroeven die al 0 0 0 a
eerder is opengedraaid?
c. Een kraan open en dicht te draaien ? 0 i} O 0
8) ANDERE ACTIVITEITEN :
Bent u in staat om:
a. boodschappen te doen ? 0 0 | o
b. in en uit de auto te stappen? ad O O O
¢. Huishoudelijke taken te verrichten i 0 O o
zoals stofzuigen of een beetje te
tuinieren ?
Zonder Een Beperkt tot ONMOGELIJK
ENIGE BEETJE bepaalde door
‘moeilijkheid ongemakkelijk  posities of polyarthritis
zeer
ongemakkelijk
Score toegekend aan elke kolom 0 ()] (2) (3)
uu / un / uuuy {Datum waarop de vragenlijst werd ingevuid) ................ ......(Handtekening van de
rechthebbende)

V - {Indien van toepassing)
Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt:

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

Met ... e e e . (fOgediende anti-tuberculose behandeling)
Sinds U 1t/ U W/ U U u u(datum van aanvang)
Gedurende: u u U weken {duur van de behandeling)



0 1k bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.
0O Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden.

V1 - Identificatie van de arts-specialist in punt V hierboven vermeld:

(T A I I A A A R (-1
LLA e PPt bgd] [ ](voornaam
L= L f-Ld-L ] ®Rziven
LL g L g [ ] ] (datum)
(Slempel)) = csiwessssmesvsmsssaaenne (handtekening van de arts)

Bijlage B-2: Model van het formulier met klinische beschrijving véér de aanvang van de behandeling van oligoarticulaire
psoriatische artritis:

Formulier met de klinische beschrijving véér de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op
basis van guselkumab 100 mg voor oligoarticulaire psoriatische artritis, na onvoldoende respons op het voorafgaande
gebruik van ten minste één anti-TNF (§ 10990000 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)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.)
LEL Lttty | maam

0 O O I T, 1))

LEL TSP PP it 1] ] (aanstitngsnummer)

1L - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan oligoarticulaire psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, en
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-2) van § 10990000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B.
van 1 februari 2018:

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

van niet-steroidale anti-inflammatoire farmaca;

van sulfasalazine gedurende ten minste 12 weken;

van methotrexaat gedurende ten minste 12 weken;

twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steraiden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de drie maanden;

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste één anti-TNF,
toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden OF een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie op
een anti-TNF behandeling;

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

- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale) afzonderlijk
beoordeeld door arts en rechthebbende;

- Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.
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Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op
uu/uu/uuun (datum)
Ter hoogte van: ..........cvo v viiir e i cee s e e o0 (lOKSTISEtIE VAN de gewrichten)

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

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

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

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

Ik bevestig dat ten minste één anti-TNF voordien werd toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden aan
deze rechthebbende (N.B. Deze anti-TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in
de § van hoofdstuk 1V die op deze van toepassing zijn),
NSEHT SPECIANEIT .00 vaiine i e v L E s SR s T s
van uu/uw/uuuu tot wu/uu/uuuu {datum van laatste behandeling).
In geval de anti-TNF behandeling gedurende 12 weken niet kon nageleefd worden, hierbij de elementen die aantonen dat deze
posologie niet verdragen werd:

Ik bevestig dat de hierboven vermelde rechthebbende twee behandelingen met een lokale therapie heeft gevolgd binnen de 3
maanden:

Datum van de eerste behandeling: uu/uu/uuuu

Datum van de tweede behandeling: uu/uu/uuuu

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

Op uw/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende de evaluatie heeft ingevuld)
heeft hij een score bekomen van: uu

Ik bevestig dat ik zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heb ingevuld voor het meest aangetaste grotere gewricht
opgenomen onder punt IV van dit formulier;

Op uu/uu/uunu (datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld)
heb ik een score bekomen van: LU

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

[ Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief;
U Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts-

specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente TBC

geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist
in de pneumologie (zie VI).

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op
basis van guselkumab 100 mg.

Il - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven verme|d:

1 Y O O A ==
LIt bttt bl b1 1] voornaam)
- L L d-L -0 | Rizivan

LIz L/l 1 | (datum)

(stempel) e (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 | vermeld is;

de arts van wie de identiteit in punt 1l 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?
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Geen enkele o a a a a o a s a a a Maximale
ziekteactiviteit  (0) &) 2) (3) {4 {5) (6) (7 {8) (9) (10)  ziekteactiviteit

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

ceveeeeenee (handtekening van 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 ° s a a a s e = = a a Maximale
ziekteactiviteit  (0) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7 (8) (9) {10}  ziekteactiviteit

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

weeeeo-ene. (handtekening van de arts)

V - (Indien van toepassing)

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

C Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief
O Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg
Met ... e (TOEgRdIENdE anti-tuberculose behandeling)
Sinds w U/ u/uuu U (datum van aanvang)
Gedurende: U u u weken (duur van de behandeling)
[ Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende
0 Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden

Vi - identificatie van de arts-specialist in punt V hierboven vermeld:

I I A A A A (1)
A A A Y (1,221
- L d-E -1t [ | ®zivan

LL s L | (datum)

(stempel) eeveedernassnesnnans (handtekening van de arts)

Bijlage C: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab
100 mg voor psoriatische artritis, na onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste één anti-TNF (§
10980000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende {(naam. voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.)
Lt bttt ety |naam
(- )

LUttt bbbt el Lt ] ] (eansluitingsnummer)




Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatolodgie

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven verncemde
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met deze specialiteit,
gedurende minstens 24 weken voor de behandeling van:

0 onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, tegelijk door een vermindering met minstens 20% van het aantal door
actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment
Questionnaire), vergeleken met de kilinische toestand véér de aanvang van de behandeling.

Of
[t onvoldoende gecontroleerde oligoarticulaire psoriatische artritis

Ik bevestig dat deze behandeling doelireffend is gebieken door een gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten op de NRS
(Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door de rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere gewricht.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van bovenvermelde specialiteit op basis van
guselkumab 100 mg gedurende een nieuwe maximumperiode van 48 weken (tot een maximum van 6 verpakkingen van 1
voorgevulde spuit of pen van 100 mg). Ik vraag voer de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste
aantal om de behandeling gedurende 48 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: u/uu/uuuu

- de dosering van 100 mg iedere 8 weken, wat het fotaal aantal nodige verpakkingen brengt op:

u u verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 100 mg (maximum 6)

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

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, 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 § 10990000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

Il - Identificatie van de arts-specialist in punt il hierboven vermeld:

(L O A I I A A ==
I O O (St
Log- L Ef-Lhd-Ld ] | ®izvan
Lt L/l d | (datum)
{stempel) 000 s (handtekening van de arts)

Annexe A : Modéle du formulaire de premiére demande :

Formulaire de premiére demande de remboursement d’une spécialité pharmaceutique a base de guselkumab 100 mg
pour une arthrite psoriasique de I'adulte, aprés réponse Iinsuffisante a l'utilisation préalable d’au moins un anti-TNF (§
10990000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du1®" février 2018)



| = Identification du bénéficiaire (nom. prénom, numeéro d'affiliation a I'organisme assureur) :

(S A A I O R L)
(O A O B 5,41
LI I PP ]| (numéro daffiliation)

Il - Eiéments & attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est
agé d'au moins 18 ans, est atteint d'une. arthrite psoriasique insuffisamment contrélée et remplit simultanément toutes les
conditions figurant au point a-1) ou a-2) du § 10990000 du chapitre IV de [a liste jointe & 'A.R. du 1¢ février 2018;

O Arthrite psoriasique de type poly-articulaire:
- Conditions relatives a une réponse insuffisante a |'utilisation optimale préalable de méthotrexate
- Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation préalable d’au moins un anti-TNF, administrée a la
dose optimale pendant au moins 3 mois OU une intolérance a un traitement anti-TNF &tablie et documentée ;

u J'atteste qu'au moins un anti-TNF a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire & une dose optimale
pendant au moeins 3 mois, (NB. Ce traitement par anti-TNF doit avoir été remboursé sur base des conditions du §
du chapiire IV qui lui'sont applicables).

Nom spécialité : .
du uu/uu/uu |..1|.| au uulu u/u uuy (dates du dernler traltement)

u J'atteste que l'intolérance a un traitement anti-TNF a été établie et documentée (NB: ce traitement anti-TNF doit
avoir été remboursé sur base des conditions du § du chapitre IV qui lui sont applicabies.)

Nom spécialité : .
du uw/uu/u uuu au uuluuluuuu (dates du demrer traltement)

- Conditions relatives a la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations ;

- Conditions relatives a I'obtention d'un index d'au moins 25-au HAQ (Health Assessment Questionnaire)

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

0 Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire:
- Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable

d'anti-inlammatoires non stéroidiens;

de sulfasalazine ;

de méthotrexate ;

de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, & moins d’'une

contra-indication documentée, endéans 3 mois;
- Conditions relatives a une réponse insuffisante a I'utilisation préalable d’au moins un anti-TNF, administrée a la
dose optimale pendant au moins 3 mois OU une intolérance & un traitement anti-TNF établie et documentée;

0 J'atteste qu'au moins un anti-TNF a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire a une dose optimale
pendant au moins 3 mois, (NB. Ce traitement par anti-TNF doit avoir été remboursé sur base des conditions du §
du chapitre IV qui lui sont applicables).

Nom spécialité : . v
du uu/uu/uuuu au uu/uuluuuu (dates du demler traltement)

0 J'atteste que l'intolérance a un traitement anti-TNF a été établie et documentée (NB: ce traitement anti-TNF doit
avoir été remboursé sur base des conditions du § du chapitre IV qui [ui sont applicables.)
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Nom spécialité © .......c.ccoiiiii e,
du un/ou/uuuu au vofuu/uuud (dates du dernier traitement).
- Conditions relatives a la présence d’une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, dont au moins une est
une articulation majeure ;

- Conditions relatives a I'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le
béneficiaire et par le médecin.

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

Jatteste que e tiens & la disposilion du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure a
Fannexe B du § 10990000 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1°" février 2018, dont toutes les rubriques ont été entiérement

completées et signées avant l'initiation du traitement, par le bénéficiaire pour le HAQ et pour le NRS dans le cas échéant et par
moi- méme pour tous les autres items.

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec la spécialité pharmaceutique
& base de guselkumab 100 mg pour une période initiale de 24 semaines maximum. Je sollicite donc pour le bénéficiaire le
remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant les 24 premiéres semaines
de traitement est mentionné ci-dessous, compte tenu:

- de la date présumee de début du traitement : LUL/Lp/ILLU

- dela posologie de 100 mg administrée en sous-cutanée a la semaine 0 et a la semaine 4, suivi d'une dose d'entretien de 100

mg toutes les 8 semaines, ce qui porte le nombre de conditionnements nécessaires pour la premiére période de 24 semaines
a:

u u conditionnements de 1 seringue ou stylo pré-rempli de 100 mg (maximum 8)

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura recu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer .au
collége de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives &
I’évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par la Ministre, comme décrites au point g) du §
10990000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1" février 2018,

}il - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point i :
LIttty bl f ] mom
O T A O €14, )

[ O 1 O I I A I A o N
Lidr LI d ] | (date)

(Cachel) = cosssaicennessanisi (signature du médecin )

Annexe B-1: Modéle du formulaire de description cliniqgue avant Pinitiation du traitement de I'arthrite psoriasique de type
poly- articulaire:

Formulaire de description clinique avant linitiation d’'un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base de
guselkumab 100 mg pour une arthrite psoriasique de type de poly-articulaire, aprés réponse insuffisante a I'utilisation
préalable d’au moins un anti-TNF (§10990000 du chapitre IV de la liste jointe a ’A.R. du 1°" février 2018)
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(2 conserver par le médecin spécialiste demandeur et a tenir & la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire
concerné)

I — ldentification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d’affiliation & I'organisme assureur):

I O A .,
O A (1, 1)
LLL P IPTLbrr Py l ] | (numéro daffiiation)

Il - Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en rhumatologie:
Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé

d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique de type poly-articulaire insuffisamment controlée et remplit simultanément
toutes les conditions figurant au point a-1) du § 10990000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1®* février 2018:

- Conditions relatives a une réponse insuffisante & ['utilisation optimale préalable de méthotrexate pendant 12 semaines;
- Conditions relatives & une réponse insuffisante a 'utilisation préalable d'au moins un anti-TNF, administrée a la dose optimale
pendant au moins 3 mois OU une intolérance a un traitement anti-TNF établie et documentée;

- Conditions relatives a la présence d'une arthrite active au niveau d’au moins cinqg articulations;

- Conditions relatives a I'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire);

- Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant & la prophylaxie d
‘une réactivation d'une tuberculose latente.

Jatteste que des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiclogie

- Le uu/uu/uuuu (date)
AU NIVEBU A& .ot et i e e e e e e e e e (lOCElISELION ETtiCUIRITE)

J'atteste que le méthotrexate a été administré antérieurement chez ce benéficiaire:
Depuis le uu/uu/uuuu (date de début)
A la dose de uu mg/semaine
Pendant uuu semaines (durée du traitement)
Administré par voie
¢ intramusculaire
0 orale

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

J'atteste qu'au moins un anti-TNF a &té administré antérieurement chez ce bénéficiaire a une dose optimale pendant au moins 3
mois, (NB. Ce traitement par anti-TNF doit avoir été remboursé sur base des conditions du § du chapitre IV qui lui sont
applicables),

N SPECIatE: ammssinmsn sl

du uu/uL/uuuy au uw/pu/uuou (dates du dernier traitement).

En cas d'un éventuel non-respect d'un traitement anti-TNF durant 12 semaines, éléments démontrant l'intolérance a cette
posologie :

Jatteste que j'ai observé cliniguement une arthrite active :

- le uu/uu/uuuu (date de début)
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- Au niveau des articulations suivantes (au moins 5)
(2 indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre)

J'atteste que le bénéficiaire a rempli lui-méme le questionnaire HAQ figurant au point [V du présent formulaire :
Le uu/uu/uupw (Date a laquelle le questionnaire a été rempli) et qu'il a obtenu un score brut de :
uw sur 60 (somme des cotes obtenues pour toutes les questions), qui, exprimé en pourcentage, correspond & un index du
HAQ de:
Uy sur 100.

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire 3 la situation dont la case est cochée ci-
dessous::

00 Radiographie puimonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

[ Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait I'objet d’un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait I'objet
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir Vi).

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité pharmaceutique a base de
guselkumab 100 mg.

11l - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il :

(0 S A I A I )
T Y L A A 40
(I O A I (o 72
0 ) O A N 21
(cachef)  ciscsusnasisresnsssan (signature du médecin )

Questionnaire d'évaluation fonctionnelle HAQ, a remplir par le bénéficiaire dont l'identité est mentionnée au_point
I-

(Veuillez indiguer d'une croix la réponse qui décrit le mieux vos capacités au cours des derniers jours.)

Sans AUCUNE  Avec QUELQUE Avec BEAUCOUP INCAPABLE
difficulté difficulté de difficulté de la faire
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1) S'HABILLER ET SE PREPARER:
Etes-vous capable de:
a. vous habiller, y compris nouer vos
lacets et boutonner vos vétements?

b. vous laver les cheveux

2) SE LEVER:
Etes-vous capable de:
a. vous levez d'une chaise?

b. vous mettre au lit et vous lever du
lit?

3) MANGER .
Etes-vous capable de:
a. couper votre viande?

b. porter & votre bouche une tasse ou
un verre bien plein?

c. ouvrir une brique de lait ou de jus
de fruit?

4) MARCHER:
Etes-vous capable de:
a. marcher en terrain plat 2
I'extérieur?

b. Monter 5 marches?

5) HYGIENE:
Etes-vous capable de
a. vous laver  etvous

sécher entierement?
b. prendre un bain?

¢. vous asseoir et vous relever des
foilettes?

6) ATTRAPER:
Etes-vous capable de:
a. prendre un objet pesant 2,5 kg
situé au-dessus de votre téte?

b. vous baisser pour ramasser
un vétement par terre?

7) PREHENSION:
Etes-vous capable de:
a. ouvrir une porte de voiture?

b. dévisser le couvercle d'un pot
déja ouvert une fois?

T |

a

3

a

3

3

a

|

]

3

)

124



c. ouvrir et fermer un robinet? G = O il

8} AUTRES ACTIVITES:

Etes-vous capable de:
a. faire vos courses ? a 0 a O
b. monter et descendre de voiture? 2 O 0 7
c. faire des travaux ménagers [ 0 a O

tels que passer l'aspirateur ou
faire du petit jardinage?

Sans QUELQUE Limité a Impossible
AUCUNE PEU certaines a cause de
difficulté inconfortable positions ou trés la
inconfortable polyarthrite
{Cote attribuée a chague colonne) (0} )] (2) (3)
uu / uu / uuud (Date a laquelle le questionnaire a été rempli) ................ ....... (Signature du bénéficiaire)

V- (Le cas échéant) :

Je soussigné, docteur en medecine, specialiste reconnu en pneumologie, certifie que e bénéficiaire mentionné ci -dessus se
trouve dans la situation suivante ;

3 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif
0 J'atteste qu'il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence:

et e e e s e cae s e e e e e e (HHETEEMENE @ntituberculeux administré)
Depuis U u/u 1/ uu u u (date de début)

Durant: U U 1 semaines (durée du traitement)

i+ Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.

(1 Je confirme qu'étant donné la suspicion d’'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation
d'une tuberculose latente est administré.

VI - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point V' :

LIV PP il ld]§nom
(A A (1= )
T A I A I (g )
LL g7 LAl 1] ] (date)
(Cachety) aeicsmemaniessienasi (signature du médecin )

Annexe B-2: Modéle du formulaire de description clinique avant I'initiation du traitement de I'arthrite psoriasique de type
oligo-articulaire:

Formulaire de description clinique avant I'initiation d’un traitement avec une spécialité pharmaceutique & base de
guselkumab 100 mg pour une arthrite psoriasique de type oligoarticulaire, aprés réponse insuffisante a I'utilisation
préalable d’au moins un anti-TNF (§10990000 du chapitre 1V de la liste jointe & I'A.R. du 1¢' février 2018)

{2 conserver par le médecin spécialiste demandeur et & tenir a la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire
concerné)
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1 - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a 'organisme assureur):
O A I O R R 1~
I I A O A (71,1

LI TP PRl [ ]| numérodaffiaton)

Il - EIéments 3 attester par un médecin spécialiste en rhumatologie

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie; certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d’au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique de type oligo-articulaire insufisamment contrdlée et remplit simultanément
toutes les conditions figurant au point a-2) du § 10990000 du chapitre IV de |a liste jointe a 'AR. du 1°" février 2018:

- Conditions relatives & une réponse insuffisante-a l'utilisation optimale préalable

d’anti-inflammatoires non stéroidiens;
de sulfasalazine pendant au moins 12 semaines;
de méthotrexate pendant au moins 12 semaines;
de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, & moins d'une
contra-indication documentée, endéans 3 mois.;
- Conditions relatives & une réponse insuffisante & I'utilisation préalable d'au moins un anti-TNF, administrée a la dose optimale

pendant au moins 3 mois OU une intolérance a un traitement anti-TNF établie et documentée

- Conditions relatives a la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations dont au moins une est une
articulation majeure;

- Conditions relatives a I'obtention d'un score d’au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le
bénéficiaire et par le médecin;

- Conditions relatives & I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi gu'aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie d
‘une réactivation d'une tuberculose latente.

J'atteste que des Iésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie:
uu/uu/uuuu (date)
AUNIVEAU AE! ..o eeei e e e e e e e el (lOCENSALON ErtiCUlBIrE)

Jatteste que les deux Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les suivants :

‘Sulfasalazine
Depuis le un/uu/uuuu (Date de début)
A la dose de uu mg par jour
Pendant uuw semaines (Durée du traitement)

Méthotrexate
Depuis le uw/uu/upuu (Date de début)
A la dose de uLUL mg par semaine
Pendant uuw semaines (Durée du traitement)
Administré par voie:
(1 intramusculaire
[ orale
En cas d'un éventuel non-respect de la condition visant un traitement d’au moins 15 mg par semaine pendant au moins 12
semaines, éléments dérmontrant l'intolérance a cette posologie :

Jatteste quau moins un anti-TNF a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire a une dose optimale pendant au moins 3
mois, (NB. Ce traitement par anti-TNF doit avoir &té remboursé sur base des conditions du § du chapitre IV qui lui sont applicable).

Nom spécialite : ... oo e e
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du u/u/unng au u/uu/uuuu (dates du dernier traitement}.

En cas d'un éventuel non-respect d'un traitement anti-TNF durant 12 semaines, éléments démontrant l'intolérance a cette
posologie :

J'atteste que |e béneficiaire susmentionneé a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois:

Date de premiére séance: uu/uu/uuuy
Date de seconde séance: uu/uu/Buuu

J'atteste que J'ai observé cliniquement une arthrite active:
Le uufuw/unuy (Date de début)
Au niveau des articulations suivantes {(au moins 3)
{a indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre)

J'atteste que le bénéficiaire a rempli lui-méme ['évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour I'articulation majeure ia plus atteinte
figurant au point IV du présent formulaire

Le uw/uu/uuuu (Date a laquelle le bénéficiaire a rempli son évaluation)

[l 2 obtenu un score de: LL

J'atteste que ['ai moi-méme rempli "évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour I'articulation majeure la plus atteinte figurant au
paint IV du présent formulaire :

Le uu/uufuunu (Date a laquelle le médecin a rempli son évaluation)

J'ai obtenu un score de; LU

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire & la situation dont Ia case est cochée ci-
dessous:

['1 Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

{1 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait I'objet d'un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait I'objet
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir VI).

De ce fait, |'afteste que ce bénéficiaire nécessite de recevair un traitement avec la spé&cialité pharmaceutique & base de
guselkumab 100 mg.

1Il - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point |l :
I A A Y O (=1,
I O B €= )0
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- Lt rr-pld- | (n° INAMI)
Lt 7L L 1] (date)

(cachet) e (signature du médecin )

IV - Echelle_d’évaluation NRS de |'articulation majeure la plus atteinte, 2 remplir par

le bénéficiaire dont identité est mentionnée au point {;

le médecin dont l'identité est mentionnée au point i :

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

Aucune © = s o o © a s ® a a Activité
activité de la (® 4] {2) (3) 4 (5) (6) (7) (8) {9) (10) maximale de
maladie la maladie

uuw/uuf/uuuu (Date & laguelle I'évaluation a été remplie)
v e eee o {Signature du bénéficiaire)

Médecin: Comment évaluez-vous aujourd'hui I'activité de la maladie au niveau de l'articulation majeure Ia plus atteinte du
bénéficiaire?

Aucune a ° a o @ o a s o a o Activité
activitt dela  (0) (N {2) (3) 4) (5) (8) (7 (8) (9) (10} maximale de
maladie la maladie

uu/uu/uuuu (Date a lagquelle 'évaluation a été remplie)
cveeneenen. (Signature du médecin)

V -Le cas échéant :
Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

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

1 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

[0 J'atteste qu'il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en l'occurrence

et h e e e e e e e e e e e een e (FETTEMIENT @NTI-tUberculeux administré)

Depuis le uu / v / uunu (date de début)
pendant: UL semaines (durée du traitement)

00 Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.

0 Je confirme qu'étant donné la suspicion d’'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation

d'une tuberculose latente est administre.

VI - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point V :

LII LI It ety om
Lttt bttt l | prénom
- L r-Lh -0t e iNamp
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LLds LLdsL L E T ]| (date)

{cachef) e (signature du médecin )

Annexe C : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d’une spécialité pharmaceutique a base de guselkumab 100
mg pour une arthrite psoriasique, aprés réponse insuffisante a P'utilisation préalable d’au moins un anti-TNF (§10990000
du chapitre [V de la liste jointe a FA.R. du 1" février 2018)

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

S I O A O A R,
O A A I A A - 200

LA PP E P PP 1] numéro daffiliation)

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d'au moins 18 ans, a déja recu le remboursement d’un traitement avec une spécialité & base de guselkumab 100 mg pendant au
moins 24 semaines pour le traitement de .

: de type poly-articulaire insuffisamment controlée

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace a la fois par une diminution d'au moins 20 % du nombre d’articulations atteintes
d’une arthrite active et par une diminution d’au moins 20 % de I'index au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par rapport &
la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement.

Ou
{3 de type oligo-articulaire insuffisamment contrdlée

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

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité a base de guselkumab pour
une nouvelle période de 48 semaines maximum (& concurrence de 6 conditionnements maximum de 1 seringue ou stylo préerempli
de 100 mg). Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le
traitement pendant 48 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu:

- de la date présumée de début de la prolongation du traitement : uu/uu/uupn
- delaposologie de 100 mg fous les 8 semaines, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires & :
v conditionnements 1 seringue ou stylo prérempli de 100 mg (maximum 6)

En oufre, je m'engage 2 tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

Je m'engage-€galement, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par la Ministre, comme décrites au point g) du § 10990000 du
chapitre |V de la liste jointe a 'A.R. du 1% février 2018.

Il - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point il :

NN RN

129



R A I /=)

- Lo -Lid =Ll L] oo inanay

LLIr Ll (date)

(cachet)

am) In § 11260000, worden de volgende specialiteiten

ingevoeqd:

(signature du médecin )

am) Au § 11260000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv [ I I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
FULVESTRANT EVER PHARMA 250 mg PHARMANOVIA BENELUX B.V. ATC: LOZBAD3
7736-499 2 voorgevulde spuiten § mL 2 seringues préremplies 5 mL 163,78 163,78
oplossing voor infectie, 50 solution injectable, 50 mg/mL
mg/mL
A27 7736-499 1 voargevulde spuit 5 mL oplossing | 1 seringue préremplie 5 mL G 90,3600 | 90,3600
voor injectie, 50 mg/mL solution injectable, 50 mg/mL
A-27 ** 7736-489 1 voorgevulde spuit 5 mL oplossing | 1 seringue préremplie 5 mL G 86,8050 | 86,8050

voor injectie, 50 mg/mL

solution injectable, 50 mg/mL

an) In § 11570000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

an) Au § 11570000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v ! Il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
IS,
VIZILATICOM 50 pg/ml - § mg/ml BAUSCH & LOMB PHARMA ATC: S01EDS51
B-168 4199-147 1 multidoseringscontainer 2,5 mbL 1 récipient multidose 2,5 mL collyre | Gr 12,83 12,83 1,65 2,75
ocgdruppels, oplossing, 5 mg/mL/ en solutior, 5 mg/mL/ 50 pg/mL
50 pg/mL
4199-147 6,22 6,22
B-168 * 7736-424 1 mutlidoseringscontainer 2,5 mL 1 récipient multidose 2,5 mL collyre | Gr 8,0300 B,0300
oogdruppels, oplossing, 5 mg/mL/ en solution, 5 mg/mL/ 50 pyg/mL
50 pg/mL
B-168 ** 7736-424 1 mutlidoseringscontainer 2,5 mL 1 récipient multidose 2,5 mL collyre | Gr 56,5900 6,5900

oogdruppels, oplossing, 5 ma/mL/
50 pg/mL

en.solution, 5 mg/mL/ 50 pg/mL
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ao) Er wordt een § 11740000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11740000

a) De farmaceulische specialiteit op basis van dapaglifiozine wordt vergoed
indien ze wordt gebruiki bij volwassen rechthebbenden voor de behandeling
van chronische nierinsufficiéntie, als aanvulling op de huidige standaardzorg.

Deze behandeling wordt vergoed als bij aanvang van de behandeling met
deze specialiteit voldaan wordt aan de volgende cumuiatieve
voorwaarden:

1. [e rechthebbende heeft een glomerulaire filtratiesnelheid < 60
ml/min/1,73 m2;

2. EN vertoont albuminurie : vACR > of = 200 ma/g ;
3. EN de rechthebbende lijdt niet aan diabetes type 1.

a') Overgangsmaatregel: Voor de rechthebbenden die reeds met
dapaglifiozine werden behandeld in het kader van een Early Access
Programme (EAP) op het moment van het in werking treden van deze
reglementering en die véér aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld onder punt a} voldeden, kan de rechthebbende overschakelen op
vergoedbare verpakkingen op basis van een aanvraagformulier waarvan het
model hernomen is in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en
behoorlijk ingevuld door de behandelende arts die verantwoordelijk is voor de
behandeling. Deze terugbetalingsprocedure na een eerdere behandeling via
een Early Access Pragramme (EAP) is geldig tijdens een overgangsperiode
van 6 maanden vanaf de inwerkingtreding van deze paragraaf.

a) Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden met een
maximale dosis van 10 mg eenmaal per dag, zoals vermeld in de
Samenvatling van de Kenmerken van het Product (SKP).

b) Op basis van een aanvraagformulier waarvan het model hernomen is in
bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk ingevuld door de
behandelende arts die verantwoordelijk is voor de behandeling, levert de
adviserend arts aan de rechthebbende een attest af waarvan het model wordt
weergegeven onder *b® van hijlage 111 van het koninklijk besluit van 1 februari
2018, dat de vergoeding van deze specialiteit gedurende een eerste pericde
van 392 dagen toelaat.

c) Deze machtiging tot vergoeding kan daarna verlengd worden per periode
van 392 dagen rekening houdend met een maximale dosis van 10 mg
eenmaal per dag, telkens op basis van een aanvraagformulier waarvan het
model hernomen is in bijlage A van de huidige paragraaf, behoorlijk ingevuld
en ondertekend door de arts die. verantwoordelijk is voor de behandeling.

De adviserend arts levert aan de rechthebbende een atiest af waarvan
het mode] wordt weergegeven onder “b” van bijlage ill van het koninklijk
besluit-van 1 februari 2018 ; dat de vergoeding van de farmaceutische
specialiteit op basis van dapagliflozine gedurende een nieuwe periode
van 392 dagen toefaat.

BIJLAGE A

ao) Il est inséré un § 11740000rédigé comme suit:
Paragraphe 11740000

b) La spécialité pharmaceutique a base de dapaglifiozine est remboursée si
elle est utilisée chez les bénéficiaires adultes pour le traitement de
I'insuffisance rénale chronique, en complément a un traitement standard.

Ce traitement est remboursé si au début du traitement avec cette
spécialité les conditions cumulatives suivantes sont remplies:

1. Le bénéficiaire se présente avec un taux de filtration glomérutaire <
60 ml/min/1,73 m?;

2. ET une albuminurie : UACR > ou = 200 mg/g ;
3. ET le bénéficiaire ne souffre pas de diabéte de type 1.

a’) Mesure transitoire: Pour les bénéficiaires déja sous traitement avec la
dapagiifiozine dans le cadre d’'un Early Access Programme (EAP) au moment
de I'entrée en vigueur de cette réglementation et qui cerrespondaient aux
conditions figurant au point a) avant le début du traitement, le bénéficiaire
peut étre transféré sur des conditionnements remboursables sur base d'un
formulaire de demande, dont le modéle est repris a I'annexe A du présent
paragraphe, signé et diment complété par le médecin traitant responsable
du traitement. La procédure de remboursement faisant suite & un traitement
initié dans le cadre d'un Early Access Programme (EAP) est valable pour une
période transitoire de 6 mois a compter de Fentrée en vigueur du présent
paragraphe.

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
posologie maximale de 10 mg une fois par jour, telle que décrite dans le
Résumeé des Caractéristiques du Produit (RCP).

d) Sur base d'un formulaire de demande, dont le modeéle est repris a 'annexe
A du présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin traitant
responsable du traitement, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
I'atlestation dent le modéle est fixé sous "b” de I'annexe I de I'arrété royal
du 1er février 2018, autorisant le remboursement de cette spécialité pendant
une premiére période de 392 jours,

d) Cette autorisation de remhoursement peut ensuite étre renouveiée par
périodes de 392 jours tenant compte d’'une dose maximale de 10 mg une fois
par jour, chaque fois sur base d’un formulaire de demande dont le modéle
est repris & 'annexe A du présent paragraphe, signé et diment complété par
le médecin responsable du traitement.

Le médecin-conseil délivre au bénéficiaira I'attestation dont le modéle est
fixé sous "b" de I'annexe 11" de P'arrété royal du 1er février 2018,
autorisant le remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de
dapaglificzine pour une nouvelle période de 392 jours.

Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van dapagliflozine (§ 11740000 van hoofdstuk

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

1 - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.) :
I A I O O R R (4=

I A O A (-, =20
Lttt r b1 1| (aansiuitingsnummer)

Il - Voorwaarden te attesteren door de voorschrijver:
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o Het betreft een eerste aanvraag tot vergoeding

Ik, ondergetekende arts, verkiaar hierbij dat bovenvermelde volwassen rechthebbende lijdt aan chronische nierinsufficiéntie en aan
de volgende cumulatieve criteria voldoet, bij de start van de behandeling met deze specialiteit als aanvulling op de huidige
standaardzorg:

1) De rechthebbende heeft een glomerulaire filtratiesnelheid < 60 mmin/1,73 m?
2) EN vertoont albuminurie : UACR > of = 200 mg/g
3} EN de rechthebbende lijdt niet aan diabetes type 1

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

Op basis van deze elementen, bevestig ik dat deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit dient te krijgen, voor een
periode van 392 dagen, aan een maximale dosis van 10 mg eenmaal per dag.

o Het betreft een aanvraag tot verlenging van de vergoeding

Ik, ondergetekende arts, verklaar hierbij dat bovenvermelde rechthebbende reeds een machtiging van vergoeding voor deze
specialiteit heeft ontvangen op basis van de voorwaarden van § 11740000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. 1
februari 2018.

Ik bevestig dat de verlenging van de vergoeding van deze specialiteit voor een nieuwe periode van 392 dagen, aan een maximale
dosis van 10 mg eenmaal per dag, medisch verantwoord is voor deze rechthebbende met chronische nierinsufficiéntie.

o Het betreft een aanvraag tot vergoeding na opname in een Early Access Programme

Ik, ondergetekende arts, verklaar hierbij dat bovenvermelde volwassen rechthebbende lijdt aan chronische nierinsuffici&ntie en
reeds met dapagliflozine werd behandeld in het kader van een Early Access Programme {(EAP).

Ik verbind mij ertoe: de bewijsstukken, die aantonen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde toestand bevindt, ter
beschikking te stellen van de adviserend-arts.

Op basis van deze elementen, bevestig ik dat de rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit dient te krijgen, voor een
periode van 392 dagen, aan een maximale dosis van 10 mg-eenmaal per dag.

Il - Identificatie van de arts in punt Il hierboven vermeld:

LLE Pt b bbb ittt tillfmaam)
I A O A 20T ==
Lo d- b -pd-L ] | ®zive

LLd7 L g d 1] ] (datum)

(SEEMPEN:  sussesanoannaismeasii {handtekening van de arts)

ANNEXE A

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de dapaglifiozine (§ 11740000 du chapitre IV
de ia liste jointe 4 'A.R. du 1% février 2018)

| - Identification du bénéficiaire (nom. prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :
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LLL Pt e et b ettt om
N 1 I A O =0, )
LEL Ittt b1 numéro dafiliation)

Il =~ Eléments a aftester par le prescripteur:

o |l s’agit d’'une premiére demande de remboursement

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus atteint d'une insuffisance rénale
chronique, répond aux conditions cumulatives suivantes au début du traitement avec cetie spécialité, en complément a un
traitement standard :

1) Le béneficiaire se présente avec un taux de filtration glomérulaire < 60 ml/min/1.73 m?
2) ET une albuminurie ; uUACR > ou.= 200 mg/g
3) ET le bénéficiaire ne souffre pas de diabéte de type 1

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

Sur base de ces éléments, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir, pendant une période de 392 jours, le
remboursement de cette spécialité & une dose maximale de 10 mg une fois par jour.

o |l s'agit d’'une demande de prolongation de remboursement

Je soussigné, docteur en médecine, atteste que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a déja regu une autorisation de
remboursement pour cette spécialité sur base du § 11740000 du chapitre IV de la fiste jointe a I'A.R. du 1% février 2018.

Je confirme que la prolongation du remboursement de cette spécialité pour une nouvelle période de 382 jours, & une dose
maximale de 10 mg une fois par jour, est médicalement justifiee pour ce bénéficiaire atteint d’'une insuffisance rénale chronique.

o |l s’agit d’une demande de remboursement suivant I'inclusion dans un Early Access Programme

Je soussigne, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus atteint d'une insuffisance rénale
chronique, est déja traité avec |la dapaglifiozine dans le cadre d’'un Early Access Programme (EAP).

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

Sur base de ces éléments, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir, pendant une période de 392 jours, le
remboursement de cette spécialité 8 une dose maximale de 10 mg une fois par jour.

1l - Identification du médecin mentionné ci-dessus au point Il :

A O O I O T I =)
N I A A €14,
(S TR T A I A I G )

I O I O I A I )

fcaehel] @ =00z sessessumwmsanmmiersos (signature du médecin )
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ap} In § 11740000, worden de veolgende specialiteiten
ingevoegd:

ap) Au § 11740000, les spécialités suivantes sont insérées;

Benaming / Dénomination {(Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Cenditionnements Cpm Prijs Basis v I 1}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
hedrijf remb
/ax-
using buiten
bedrijf
/ ex-
usine
FORXIGA 10 mg ASTRAZENECA ATC: A10BKO1
A-149 3018-173 28 filmomhuide tabletten, 10 mg 28 comprimés pelliculés, 10 mg T 46,53 46,53 0,00 0,00
3018-173 34,72 34,72
A-149 3018-165 98 filmomhuide tabletten, 10 mg 98 comprimés pelliculés, 10 mg T 142,85 142,85 0,00 0,00
3018-165 121,52 121,52
A-149 * 7716-459 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg 1,3869 1,3869
A-149 ** 7716-459 1 filmombulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg 1,3144 1,3144
A-149 *** 7716-459 1 filmomb&ulde tablet, 10 mg 1 comptimé pelliculé, 10 mg 1,4089 1,4089 0,0000 0.0000

aq) Er wordt een § 11750000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11750000

a) De farmaceutische specialiteit wordt vergoed in categorie A in het kader
van de vergoedingsgroep A-150 als ze wordt gebruikt voor de behandeling
van rechthebbenden die genieten van een zorgtraject voor chronische
nierinsufficiéntie conform de bepalingen van het keninklijk besluitvar 21
januari 2009, tot uitveering van artikel 36 van de wet betreffende de
verplichte verzekering voor-geneeskundige verzorging en uitkeringen,
gecodrdineerd op 14 juli 1994, betreffende de zorgtrajecten, en voor zever de
betrokken rechthebbende aan alle medische voorwaarden die noodzakelijk
zijr om de vergoeding van de betrokken specialiteit te verkrijgen voldoet, die
voerkemen in de paragraaf van hoofdstuk iV van de lijst gevoegd bij het KB
van 1 februari 2018 die in de tabel hieronder bij de betrokken specialiteit
vermeld wordt,

paragraaf
11740000 DAPAGLIFQZINE

b} De vergoeding wordt toegestaan voor zover de voorschrijvende arts, na
vasistelling dat aan alle vocrwaarden uit de betrokken paragraaf onder punt
a) is voldaan voor de voorgeschreven specialiteit, inbegrepen de mogelijke
voorwaarden met betrekking tot een maximale vergoedbare posologie en de
voorwaarden nodig voor een-eventuele hermieuwing, en voor zover het een
rechthebbende hetreft die geniet van een zorgiraject voor chrenische
nierinsufficiéntie op het egenblik van het voorschrijven, op het voorschrift
«ZTD» of «Zorgtraject chronische nierinsufficiéntie» vermeldt. In die
omstandigheden is de apotheker gerechtigd om de derdebetalersregeling
toepassen in het kader van de vergoedingsgroep A-150,

c} De voorschrijvende arts meet de bewijsstukken ter beschikking houden
van de adviserend-arts die aantcnen dat de rechthebbende zich in de
bovenvermelds tcestand bevindt, inbegrepen een attest van een arts houder
van een bijzondere medische bekwaamheid, in het geval de bepalingen van
de paragraaf vermeld onder punt a) voorzien dat de aanvraag moet worden
opgesteld door een arts die deze bekwaamheid bezit, dat bevestigt dat aan
de medische voorwaarden in deze paragraaf is voldaan docr de betrokken
rechthebbende.

aq) Il est inséré un § 11750000rédigé comme suit;
Paragraphe 11750000

a) La spécialité pharmaceutique fait I'objet d'un remboursement en catégorie
A dans le cadre du groupe de remboursement. A-150 si elle est utilisée pour
le traitement de bénéficiaires bénéficiant d'un trajet de soins pour
insuffisance rénafe chronique conformément aux dispositions de 'arrété royal
du 21 janvier 2009, portant exécution de I'article 36 de la loi relative &
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 fuillet
1994, concernant les trajets de soins, et pour autant que le bénéficiaire
concerné remplisse toutes les conditions médicales nécessaires pour cbtenir
ie remboursement de |a spécialité concernée telles que ces conditions
figurent au paragraphe du chapitre |V de fa liste jointe a I'A.R. du 1erfévrier
2018 mentionné dans le tableau ci-dessous en regard de la spécialité
concernée,

paragraphe
11740000 DAPAGLIFOZINE

b) Le remboursement est accordé pour autant que le médecin prescripteur,
canstatant que toutes les conditions du paragraphe concerné au point a} sont
remplies pour la spécialité prescrite, y compris les éventuelles conditions
relatives & une posologie maximale remboursable et les conditions requises
pour d'éventuels renauvellements, et qu'il s'agit d'un bénéficiaire bénéficiant
d'un trajet de soins pour insuffisance rénale chronique au moment dela
prescription, mentionne sur 'ordonnance «TSD» ou «irajet de soins
insuffisance rénale chronique». Dans ces conditions, ke pharmacien est
habilité a appliquer le tiers payant dans le cadre du groupe de
remboursement A-150.

c) Le médecin prescripteur dolt tenir & la disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se frouve dans la siuation
susvisée, y compris, le cas échéant, lorsque les dispositions du paragraphe
visé au point a) prévoient que la demande doit &tre rédigée par un médecin
titulaire d’'une qualification médicale particuliére, une attestation d’un
médecin possédant cette qualification qui confirme que les conditions
médicales de ce paragraphe sont bien remplies chez le bénéficiaire
concerné,
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ar) In § 11750000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

ar) Au § 11750000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/7 ex-
usine
T
FORXIGA 10 mg ASTRAZENECA ATC: A10BKO1
A-150 3018-173 .28 filmomhuide tabletten, 10 mg 28 comprimés pelliculés, 10 mg 46,53 46,53 0,00 0,00
3018-173 34,72 34,72
A-150 3018-165 98 filmomhulde tabletten, 10 mg 98 comprimés pelliculés, 10 mg 142,85 142,85 0,00 0,00
3018-165 121,62 121,52
A-150* 7716-459 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg 1,3869 1,3869
A-150 ** 7716-459 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculg, 10 mg 1,3144 1,3144
A-150 *** 7716-459 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg 1,4089 1,4089 0,0000 0,0000

as) Er wordt een § 11760000 toegevoeqd, luidende:
Paragraaf 11760000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van de combinatie van travoprost
en timolol wordt vergoed indien zij gebruikt wordt voor de behandeling van
open-kamerhoekglaucoom en/of oculaire hypertensie bij rechthebbenden die
onvoldoende reageren op b-bickkers voor oftaimologisch gebruik in
monetherapie en die een voorafgaande vergoeding kregen voor een
behandeling met een speciaiiteit voor oculaire toediening op basis van
bimatoprost monotherapie, op basis van travoprost monotherapie of op basis
van latanoprost menotherapie, en die daarna onvoldoende reageren op één
van deze specialiteiten in monotherapie. De vergoeding wordt toegekend
voor zover er bij de rechthebbende geen intclerantie of geen contra-indicatie
bestaat voor b- blokkers voer oftalmolegisch gebruik met name als gevolg
van bronchiaal astma, een-ernstige chronische aspecifieke respiratoire
aandoening, een sinusale bradycardie, een AV-blok van tweede of derde
graad, een manifeste hartinsufficiéntie, of een cardiogene shock.

b) De toelating voor vergoeding zal afgeleverd warden 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 arts-specialist in
de oftalmologie, die hierbij tegelijk:

1. verklaart dat de betrokken rechthebbende voldoet aan de voorwaarden
voorzien onder punt a) hierboven,

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

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

c} Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het mods! weergegeven is
in bijlage A bij deze paragraaf, dat ondertekend en correct ingevuld is door
de arts-specialist in de oftalmologie, levert de adviserend-arts aan de
rechthebbende het attest af waarvan het model weergegeven wordt onder "b"
van bijlage Ili van het huidig besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt
is tot maximaal 12 maand.

d) De toelating tot vergeeding kan verlengd worden voor nieuwe periodes van

as) Il est inseéré un § 11760000rédigé comme suit:
Paragraphe 11760000

a) La spécialité pharmaceutique a base de la combinaison de traveprost et
timalol est remboursée si elle est utitisée pour le traitement du glaucome a
angle ouvert et/ou de I'hypertension oculaire chez des bénéficiaires qui n'ont
pas répondu suffisamment aux béta-bloquants & usage ophtalmique en
monothérapie et qui ont obtenu le remboursement pour un traitement
préalable avec une spécialité a administration oculaire a base de kimatoprost
en monothérapie, a base de travoprost en monothérapie ou & base de
latanoprost en monothérapie et qui, ensuite, n'ont pas répondu suffisamment
& une de ces spécialités administrées en monothérapie. Le remboursement
est accordé pour autant que le bénéficiaire ne présente pas d'intolérance ou
de contre-indication aux béta-bloquants a usage ophtalmologigue notamment
du fait d'un asthme bronchique, d'une affection respiratoire chronigue
aspécifique sévére, d'une bradycardie sinusale, d'un bloc AV du deuxiéme ou
du troisiéme degré, d'une insuffisance cardiaque manifeste cu d'un choc
cardiogénique.

b) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin consell sur
hase d'un formulaire de demande dont le modéle est repris a 'Annexe A du
présent paragraphe, complété par un médecin spécialiste en ophtalmologie
qui, simultanément :

1. déclare que le bénéficiaire concerné répond aux conditions préyues au
peint a) ci-dessus;

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

3. stipule qu'll s'agit.d'une premiére demande ou d'une demande de
proiongation.

¢) Sur base d'un formulaire de demande dont le modéle est repris a I'Annexe
A du présent paragraphe, signé et correctement complété parle médecin
spécialiste en ophtalmologie, le médecin conseil délivre au bénéficiaire
|'attestation dont le modéle est repris sous "b" & I'annexe |l du présent arrété
et dont la durée de validité est limitée a un maximum de 12 mois.

d) L'autorisation de remboursement peut étre prolongée pour de nouvelles
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maximaal 12 maand ap basis van het aanvraagformulier, waarvan het model périodes de 12 mois maximum sur base du formuiaire de demande dont le

weergegeven is in bijlage A bij deze paragraaf, dat ondertekend en correct ‘modéle est repris & I'Annexe A du présent paragraphe, qui a été signé et
ingevuld is door de arts-specialist.in de oftalmalogie, die hierin de correctement complété par le médecin spécialiste en ophtalmolegie qui y
doeltreffendheid van de specialiteit bij de betrokken rechthebbende bevestigt.  confirme I'efficacité de la spécialité chez le bénéficiaire concerné.

e) De gelijktijdige vergeceding van deze specialiteit met een specialiteit voor e) Le remboursement simultané de cette spécialité avec une spécialité &
oculaire toediening op basis van een combinatie van timolol met iatanoprost, administration oculaire 4 base d’une combinaison de timolol et de

of travoprost monatherapie, of latancprost menotherapie of bimatoprost latanoprest, ou de travoprost en monothérapie, ou de latanoprost en
monotherapie is noeit toegestaan. moncthérapie, ou de bimatoprost en monothérapie n'est jamais autorisé.
BIJLAGE A

Aanvraagformulier voor de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van de combinatie van travoprost en
timolel ingeschreven in §11760000 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.L.):

LIttt rd | naam)
A I I I O O I I I I (STt
LT P TEELrbEbb b1 ] (asensluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling:

ik ondertekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de oftalmologie, verklaar dat de hoger vermelde rechthebbende,
onvoldoende reageert op béta-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 en/of
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 béta-blokkers voor oftalmologisch gebruik
(met name : bronchiaal astma, een ernstige chronische aspecificke respiratoire aandoening, sinusale bradycardie, een AV-blok
van tweede of derde graad, manifeste hartinsufficiéntie, 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 voigend prostag!andmelprostawde in monotherapie
...{naam specialiteit}

U Het betreft een eerste aanvraag tot vergoeding :

Ik vraag voor deze rechthebbende de vergoeding van de specialiteit ............. . {(naam

van de specialiteit ingeschreven in §11760000) voor een eerste perlode van uu maand (maanaal 12 maand)

i Het betreft een aanvraag tot verlenging van de vergoeding :

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 ........... «ee.... {n@am van de specialiteit ingeschreven in
§11760000) voor een nieuwe periode van : uu maand (maxumaal 1 2 maand)

IV — Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :

1 A I B A A €=
5 I A (210
Lad- LI I-LLT-LL ) Rizva

L7 L] (datum)
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(glemipel) @00 caaeseseccssmieesssssiss {handtekening van de arts)

é;qrbr‘n?:i:a de demande de remboursement d’une spécialité pharmaceutique 2 base de la combinaison de travoprost et
timolol inscrite au §11760000 du chapitre IV de la liste jointe & ’A.R. du 01 février 2018

1 = Identification du bénéficiaire (nom, prénom. N° d’affjliation & I'O.A.):

I O A A O O O O -

0 I O N R R

LLT PSPttt t] ] (numéro dafiiiation)

Il -_Eléments a attester par le médecin spécialiste ;

Je soussigné. docteur en médecine, spécialiste reconnu en ophtalmologie, déclare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, n'a
pas répondu suffisamment aux béta-bloquants a usage ophtalmique en monothérapie et a déja obtenu le remboursement pour un
traitement préalable avec une spécialité a administration oculaire a base de bimatoprost en monothérapie, & base de travoprost
en monothérapie ou & base de latanoprost en monothérapie pour le fraitement d'un glaucome a angle-ouvert et/ou d'une
hypertension oculaire, présente actuellement une réponse insuffisante a une de ces spécialités lorsqu'elle est utilisee en
monothérapie,

Je déclare que ce bénéficiaire ne présente aucune intolérance ni contre-indication aux béta-bloguants a usage ophtalmique (&
savoir : asthme bronchique, affection respiratoire chronique spécifique grave, bradycardie sinusale, bloc AV du deuxiéme ou du
troisieme dearé, insuffisance cardiaque manifeste ou choc cardiogénique).

Je tiens a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve qui démontrent gque ce bénéficiaire se trouve dans la situation
exposée, principalement les résultats des mesures de la pression oculaire.

Le bénéficiaire a été traité par la prostaglandine/prostamide suivante en monothérapie ... (nOM
spécialité)

0 Hl s’agit d’'une premiére demande de remboursement :

Je demande pour ce bénéficiaire le remboursement de la spécialité ............
(nom de la spécialité inscrite au §11760000) pour une premiére période de: uu mcns (maxumum '12 mms)

C: Il s’agit d’une demande de prolongation de remboursement :

Je confirme que le traitement s'est avéré efficace chez ce bénéficiaire et je demande pour [ui la prolongation du remboursement de
la spécialité . i . (nom de la specialite inscrite au §11760000) pour une
nouvelle pénode de uu mols (ma:umum 12 mcns)

— Identification du Médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au pointll :

(A A 1)
T A A A A 1<)

Lad- LLL L L I-LET-LE ] neiNamp

Ly LLdsLl 1§ ] (date)

137



(cachet)

at) In § 11760000, worden de volgende specialiteiten

(signature du médecin)

at) Au § 11760000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv |1 1}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
sy xkmes e T v
KIVIZIDIALE 40 pg/mlL - § mg/mlL BAUSCH & LOMB PHARMA ATC: S01EDS51
B-168 4643-425 1 container met druppelpipet 2,5 1 flacon compte-gouttes 2,5 mL Gr 15,01 15,01 2,09 3,49
mL oogdruppels, cplossing, 40 collyre en solution, 40 pg/mL/ 5
pg/mL/ 5 mg/mL mg/mL
4643-425 7,90 7,90
B-168 * 7725-963 1 container met druppelpipet 2,5 1 flacon compte-gouttes 2,5 mL Gr 10,1800 | 10,1900
mL oogdruppels, oplossing, 40 collyre en solution, 40 pg/mL/ 5§
pg/mL/ 5 mg/mL mg/mL
B-168 ** 7725-963 1 container met druppelpipet 2,5 1 flacon compte-gouttes 2,5 mL Gr 8,3700 8,3700
mL oogdruppels, oplossing, 40 collyre en sclution, 40 pg/mL/ §
Hg/mi/ 5 mgimL mg/mL

au) Er wordt een § 11770000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11770000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van latanoprost wordt vergoed
indien zij gebruikt wordt voor de behandeling van ocpen-kamerhoekglaucoom
of cculaire hypertensie.

b) De toetating 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 arts-specialist in
de oftalmologle, die hierbij tegelijk:

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

2. aanvaardt om de bewijselementen die aantonen dat de rechthebbende
zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking te houden van de
adviserend aris, vooral de resuitaten van de metingen van de oogdruk;

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

¢) Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven is
in bijlage A bij deze paragraaf, dat ondertekend en correct ingevuld is door
de arts-specialist in de oftalmolegie, levert de adviserend arts aan de
rechthebbende het attest af waarvan het model weergegeven wordt onder “e
van bijlage Il van het huidig besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt
is tot maximaal 12 maand, waarbij het aantal verpakkingen beperkt is tot
maximum 13 verpakkingen van 1 flesje van 2,5 ml cogdruppels, oplossing,
50 pg/ml latanoprost.

]

au) i est inséré un § 11770000rédigé comme suit:
Paragraphe 11770000

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

b) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin conseil sur
base d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris a I'Annexe A du
présent paragraphe, complété par un médecin spécialiste en ophtalmologie,
qui simultanément :

1. déclare que le bénéficiaire concerné répond aux conditicns prévues au
point a} ci-dessus ;

2, accepte de tenir a 1a disposition du médecin conseil les éléments de
preuve qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation
déclarée, principalement les résultats des mesures de la pression oculaire

’

3. stipule qu'il s'agit d'une premiére demande ou d’une demande de
profongation,

¢) Sur base d'un fermulaire de demande dont le modéle est repris & 'Annexe
A du présent paragraphe, signé et correctement complété par le médecin
spécialiste en ophtalmologie, le médecin conseil délivre au bénéficiaire
|'aitestation dont le modéle est repris sous "e" a I'annexe Il du présent arrété
et dont la durée de validité est limitée @ un maximum de 12 mois, dont le
nombre de conditionnements est limité a maximum 13 conditionrements de 1
flacon de 2,5 ml collyre en solution, 50 pg/mi latanoprost.

138




d) De toelating tot vergoeding kan verlengd worden voor nieuwe periodes van
maximaal 12 maand {maximum 13 verpakkingen van 1 flesje van 2,5 ml
oegdruppels, oplossing, 50 pg/ml latanoprost) op basis van het
aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven is in bijlage A bij deze
paragraaf, dat ondertekend en correct ingevuld is door de arts-specialist in
de oftalmolegie, die hierin de doelireffendheid van de farmaceutische
specialiteit bij de betrokken rechthebbende bevestigt.

e) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met een farmaceutische

specialiteit voor oculaire toediening op basis van. een combinatie van timolol
met travoprost, of een combinatie van timolo! met latanoprost, of travoprost
monotherapie of bimatoprost monctherapie is nooit toegestaan.

BIJLAGE A: mode! van aanvraagformulier

d) L'autorisation de remboursement peut étre prolongée pour de neuvelles
périodes de 12 mois maximum (maximum 13 canditionnements de 1 flacon
de 2,5 ml collyre en solution, 50 ug/ml latanoprost) sur base du formulaire de
demande dont le modéle est repris & l'Annexe A du présent paragraphe, qui
a é1€ signé et correctement complété par le médecin spécialiste en
ophtalmologie qui y confirme |'efficacité de la spécialité pharmaceutique chez
le bénéficiaire cancerné.

e) Le remboursement simultané de cette spécialité avec une specialité
pharmaceutique & administration oculaire a base d'une combinaiscn de
timolol et de travoprost, ou d'une combinaison de timolol et de {atanoprost,
ou de travoprost en monothérapie, ou de bimatoprost en monothérapie n'est
jamais autorisé,

Aanvraagformulier voor de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van latanoprost ingeschreven in §11770000
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018

1 ~ Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :

I A I 0 =)

NN

| (voornaam)

[T TPl [ ] (aansluiingsnummer)

[l - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling:

Ik ondertekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de oftaimologie, verklaar dat de hoger vermelde rechthebbende in
behandeling is voor open-kamerhoekgiaucoom of oculaire hypertensie.
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.

It Het betreft een eerste aanvraag tot vergoeding :

Ik vraag voor deze rechthebbende de vergoeding van de farmaceutische specialiteit ...

.. (naam van de

farmaceutische specialiteit op basis van latanoprost 50 pg/ml ingeschreven in §1 1770000 v'obr een eerste penode van Ly maand
(maximaal 12 maand) (maximum 13 verpakkingen van 1 flesje 2,5 mL ocgdruppels, oplossing, 50 pg/ml latanoprast).

7 Het betreft een aanvraag tot verlenging van de vergoeding :

k bevestig dat de behandeling doeltreffend bleek te zijn bij deze rechthebbende, en ik vraag voor hem de verlenging van de

vergoeding van de farmaceutische spec:ahtett

farmaceutische specialiteit ingeschreven in §11770000) voor een nleuwe per;ode van

..... {naam van de
uu maand (mammaal 12 maand)

{maximum 13 verpakkingen van 1 flesje 2,5 mL oogdruppels, oplossing, 50 yg/ml latanoprost).

Il = Identificatie van de arts-specialist in punt |l hierboven vermeld :

Ll Ll | |
LIt
1 ]- | L] - [ | (Rizivn?)

Ll L | (datum)

|| 1]

(stempel)

| | (haam)

LtT I 411 [ 114 ](voornaam)

(handtekening van de arts)
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ANNEXE A : modéle de formulaire de demande

Formulaire de demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique & base de latanoprost inscrite au §11770000 du
chapitre [V de la liste jointe- 4 'A.R. du 1er février 2018

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom. huméro d'affiliation a I'organisme assureur) :
1 I O O A (-1
A A O =40

L PP PP b ] (numéro daffiliation)

Il - Eléments a attester par [e médecin spécialiste ;

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

Je fiens & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve qui démontrent que ce bénéficiaire se trouve dans la situation
exposée, principalement les résultats des mesures de la pression oculaire.

0 It s’agit d’une premiére demande de remboursement :

Je demande pour ce bénéficiaire le remboursement de la spécialité pharmaceutique .. - S
{nom- de la spécialité pharmaceutique inscrite au §11770000) pour une premiére pérlode de uu mois (maximum 12 mois)
{maximum 13 conditionnements de 1 flacon de 2,5 ml collyre en solution, 50 ug/ml latanoprost)

0 1l s’agit d’'une demande de prolongation de remboursement :

Je confirme que le traitement s’est avéré efficace chez ce bénéficiaire et je demande pour lui la prolongation du remboursement de
la spécialité pharmaceutique .. . {(nom de la spécialité pharmaceutique inscrite au

§11770000) pour une nouveile penode de LU mois (max1mum 12 m0|s) (mammum 13 conditionnements de 1 flacon de 2,5 ml
collyre en solution, 50 pg/ml latanoprost)

Il - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point il :

A I O I
(T A A €1 )
L1 - I_l | [ S e 7
L7 LL L |(date)
(cachet) (signature du médecin)
av) In § 11770000, worden de volgende specialiteiten av) Au § 11770000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat, Cade Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | Il
Obs Prix tegem
Base

buiten de
bedrijf remb

/ ex-

usine buiten
bedrijf
/ ex-

usine
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VIZILATAN 50 pg/mL

BAUSCH & LOMB PHARMA

ATC: SO01EEO1

B-168 4216-188 1 container met druppelpipet 2,5 1 flacon compte-gouttes 2,5 mL Gr 14,94 14,94 2,08 3,47
mt oogdruppels, oplossing, 50 collyre en solution, 50 pg/mL
ug/mL

4218-198 7,85 7,85

B-168 * 7729-585 1 container met druppelpipet 2,5 1 flacen compie-gouttes 2,6 mL Gr 10,1300 | 10,7300
mL oogdruppels, oplossing, 50 collyre en solution, 50 pg/ml
pgimL

B-168 ** 7729-585 1 container met druppelpipst 2,5 1 flacon compte-gouttes 2,5 mL Gr 8,3200 8,3200
mL oogdruppels, oplossing, 50 collyre en solution, 50 pg/mL
pgfmL

aw) Er wordt een § 11780000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11780000

a} De farmaceutische specialiteit op basis van autologe anti-CD19-
getransduceerde CD3+-cellen, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt wordt voor de behandeling:

- van recidiverend of refractair mantelcellymfoom
- bij rechthebbenden vanaf de leeftijd van 18 jaar.
De rechthebbende heeft een ECOG Status van 0 tot 1.

De rechthebbende heeft ten minste twee tijnen en maximaal vijf lijnen
systemische therapie gehad, waaronder een Bruton's tyrosine kinase
inhibitor.

De rechthebbende komt niet in aanmerking voor allogene of autcioge
stamceitransplantatie,

De rechthebbende werd niet eerder behandeld met de betrokken
specialiteit.

De vergoeding van de betrokken specialiteit sluit de vergoeding van:
een andere CD19 gerichte .CAR T-cel behandeling uit voor deze
indicatie,

b) De vergoeding van deze specialiteit kan enkel worden toegestaan indien
deze specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist
verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de inwendige
geneeskunde, houder van de bijzondere bercepstitel in de klinische
hamatologie op basis van het ministerieel besluit van 18.10.2002 tot
vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-
specialisten, houders van de bijzondere beroepstitel in de kiinische
hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de klinische
hematologie.

Daarenboven heeft de aris-specialist verantwoordelijk voor de
behandeling ervaring met de behandeling van immuungecompromitteerde
rechthebbenden en werd deze arts-speciaiist door de
marktvergunninghouder opgeleid en gekwalificeerd in het toedienen van
deze specialiteit en het behandelen van rechthebbenden met deze
specialiteit.

De arts-specialist verbindt er zich toe:

- de aanbevelingen zoals-vermeld in de Samenvatting van de
Productkarakteristieken (SPK) en Risk Management Flan (RMP) te
respecteren;

- @n om mee te werken aan de registratie en het verzamelen van de
gecodeerde gegevens betreffende de evolutie van deze
rechthebbende behandeld met ‘autologe anti-CD19-getransduceerde
CD3+-cellen’.

De vergoeding van deze specialiteit kan enkel worden toegestaan indien
deze specialiteit wordt toegediend in een behandelingscentrum met

aw) |l est inséré un § 11780000rédigé comme suit:
Paragraphe 11780000

a) La spécialité pharmaceutique a base de cellules CD3+ autologues
transduites par des anticorps anti-CD189, inscrite au présent paragraphe, est
admise-au remboursement si elle est utilisée pour le traitement :

- du lymphome & cellules du manteau récurrent ou réfractaire
- chez les bénéficiaires 4gés de 18 ans et plus.
Le bénéficiaire a un statut ECOG de 0 & 1.

Le bénéficiaire a regu au moins deux lignes et jusqu'a cing lignes de
traitement systémique, y compris un inhibiteur de la tyrosine kinase de
Bruton.

Le bénéficiaire n'est pas éligible & une greffe de cellules souchés
allogénes ou autologues

Le bénéficiaire n'a pas été traité auparavant avec la spécialité
concernée.

Le remboursement de la spécialité concernée exclut le remboursement
de tout autre traitement par cellules CAR T ciblant le CD19 pour cette
indication.

b) Le remboursement de cette spécialité ne peut étre autorisé que si cette
spécialité est prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement
et accrédité en médecine interne, litulaire du titre professionnel spécial en
hématologie clinique sur la base de 'arrélé ministériel du 18.10.2002 fixant
les critéres particuliers de reconnaissance des médecins spécialistes, des
titulaires du titre professionnel spécial en hématologie clinique ainsi que des
maitres de stage et des services stagiaires en hématologie clinique.

En cutre, le médecin spécialiste responsable du traitement a de
I'expérience dans le traitement des bénéficiaires immunodéprimés et ce
médecin spécialiste a été formé et qualifié par le titulaire de Fauterisation
de mise sur le marché pour administrer cette spécialité et traiter les
benéficiaires avec cette spécialité.

Le médecin-spécialiste s'engage:

- & respecter les recommandations énoncées dans le résumé des
caractéristiques du produit (RCP) et le plan de gestion des risques
(PGR);

- et & coopérer & I'enregistrement et a la collecte des données codées
concernant I'évolution de ce bénéficiaire traité avec des ‘cellules CD3+
autologues transduites par des anti-CD19’,

Le remboursement de cette spécialité ne peut étre autorisé que si cette
spécialité est administrée dans un centre de traitement ayant une
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voldoende expertise in celtherapie en dat door de markivergunninghouder
opgeleid en geaccrediteerd werd voor het behandelen van
rechthebbenden met deze specialiteit.

¢) De vergoeding van deze specialiteit kan slechts éénmalig worden
toegekend als een enkelvoudige behandeling voor éénmalig gebruik, en
houdt rekening met een dosering van 2 x 106 CAR-positieve |levensvatbare
T cellen per kg lichaamsgewicht (spreiding: 1 x 10%6 — 2 x 10%6 cellen/kg), of
maximaal 2 x 10°8 CAR-positieve levensvatbare T cellen voor
rechthebbenden van 100 kg of meer, in ongeveer 68 ml dispersie in een
infuuszak.

d) De vergoeding kan siechts worden toegekend indien de betrokken
specialiteit effectief werd geperfuseerd bij de rechthebbande.

e) De gelijktijdige vergeeding van de betrokken specialiteit met een
specialiteit op basis van tocilizumab, is steeds toegestaan, indien deze
laatste toegediend wordt voor de behandeling van cytokine-release syndrome
{CRS) geinduceerd doar de infusie van de betrokken specialiteit,
overeenkomstig de Samenvatting van de Productkenmerken (SPK) van de
betrokken specialiteit.

f) De vergoeding wordt toegestaan door de-adviserend-arts op basis van een
elektronische aanvraag ingediend door de via het eHealth platform
geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist in punt b) vermeld.

Aldus verklaart deze arts-specialist zich erice te verbinden de
hewijsstukken met betrekking tot de situatie van de rechthebbende ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

g) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de betrokken specialiteit gefactureerd wordt, beschikt over een
bewijs van het elektranisch akkoord.

ax) In § 11780000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

expertise suffisante en thérapie cellulaire et qui a été formé et accrédité
par le titulaire de l'autorisation de mise surle marché pour traiter les
bénéficiaires avec cette spacialité.

¢) Le remboursement de cette spécialité ne peut étre accordé qu'une seule
fois et qu'en tant que traitement unique a usage unique, et prend en compte
un dosage de 2 x 1076 cellules T viables CAR-positives par kg de poids
corporel {fourchette : 1 x 10%6 - 2 x 106 cellules/kg), ou un maximum de 2 x
1018 cellules T viables CAR-positives pour les bénéficiaires de 100 kg ou
plus, dans environ 68 ml de dispersion dans une poche de perfusion,

d) Le remboursement ne peut &tre accordé que si la spécialité en question a
été effectivement perfusée chez le bénéficiaire.

e) Le remboursement simultané de la spécialité concernée avec une
spécialité a base de tocilizumab, est toujours autorisé, si cette derniére est
administrée pour le traitement de syndrome de libération de cytokines (SRC)
induit par la perfusion de la spécialité, conformément au résumé des
caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité concernée.

f) Le remboursement est autorisé par le médecin-conseil sur base d'une
demande électronique introduite par le médecin-spécialiste identifié et
authentifié via la plate-forme eHealth au point b) ci-dessus.

Ainsi, ce médecin-spécialiste s'engage 4 tenir & [a disposition du
médecin-conseil les piéces justificatives relatives 2 |a situation du
bénéficiaire.

g) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier concerné

dispose de |a preuve de I'accord &lectronique avant la facturation de la
spécialité concernée.

ax) Au.§ 11780000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I If
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
= e
TECARTUS GILEAD SCIENCES BELGIUM ATC: LO1XL06
7736-432 1 zak 68 mL concentraat voor 1 poche 68 mL suspension a 360000,00 360000,00
suspensje voor infusie, 1 diluer pour perfusion, 1 dose
dosis
A-133 * 7736-432 1 zak 68 mL dispersie voor 1 poche 68 mL dispersion pour T 381607,1100 | 381607,1100
infusie, 1 dosis perfusion, 1 dose
A-133 ** 7736-432 1 zak 68 mL dispersie voor 1 poche 68 mL dispersion pour T 381600,0000 | 381600,0000
infusie, 1 dosis perfusion, 1 dose

ay) Er wordt een § 11790000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11790000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van pirfenidone komtin
aanmerking voor vergoeding indien ze wordt gebruikt voor de behandeling
van rechthebbenden, zowel niet-rokers als ex-rokers sinds minstens 6 maand
lijdend aan lichte tot matige idiopathische pulmonale fibrose {IPF) zoals
gedefinieerd in de Richtlijnen gepubliceerd door ATS/ERS/JRS/ALAT (Raghu
Am J Crit Care 2018), met vitzondering van de secundaire vormen en de

ay) ll est inséré un § 11790000rédigé comme suit:
Paragraphe 11780000

a) La spécialité pharmaceutique & base de pirfenidone fait I'objet d’un
remboursement si elle est utilisée pour le traitement de bénéficiaires, non
fumeurs ou ex-fumeurs depuis minimum 6 mois, atteints de fibrose
pulmonaire idiopathique (FPI), Iégére & modérée, telle que définie dans les
Guidelines publiées par 'ATS/ERS/JRS/ALAT (Raghu Am J Crit Care 2018),
4 I'exclusion des formes secondaires et des formes asscciées & la prise de
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vormen geassocieerd aan de inname van geneesmiddelen, aan
cmgevingsgebonden blootstelling aan bepaalde stoffen of geassocieerd aan
sclerodermie evenals de overige idiopathische interstitiéle pneumonieén.

De diagnose moet in een multidisiplinair overleg mat name gesteld zijn op
basis van de voorgeschiedenis en het klinisch onderzoek van de’
rechthebbende evenals van een hoge resolutie CT sean van de thorax,
van een onderzoek van het bronchoaiveolair lavagevocht en/of, indien
nodig, van een longbiopsie. Het onderzoek van het bronchoatveolair
lavagevocht is niet noodzakelijk wanneer een longbiopt beschikbaar is.
Dit multidisciplinair team is samengesteld uit minstens de volgende
specialisten met ervaring in de aanpak van idiopathische longfibrose: de
pneumoloog-aanvrager, een radioloog, een anatomao-patholoog, een
reumataloog en een arbeidsarts. De namen en de specialisaties van de
effectieve deelnemers aan dit muitidisciplinair overleg worden
gedocumenteerd in het dossier van de rechthebbende.

De vergoeding kan worden vetleend voor zover de betrokken
rechthebbende voldoet aan elk van volgende voorwaarden:

- lichte tot matige idiopathische pulmonale fibrose {IPF) met een FVC
> of = 50 % en een DLco > of = 30 %, gemeten tijdens 2
achtersenvolgende anderzeeken vitgevoerd met een interval van
minimum 15 dagen; en binnen de drie maanden voorafgaand aan de
gevraagde terugbetalingsperiode;

- de rechthebbende komt niet in aanmerking voor een
longtransplantatie of staat op de wachtlijst;

- negatieve nicotine-detectietest, uitgevoerd in de ioop van de 6 weken
voorafgaande aan het begin van de behandeling;

- aangetoonde intolerantie en/of gedocumenteerds bestaande contra-
indicatie voor nintedanib.

b) De vergoeding kan enkel warden toegestaan indien de betrokken
farmaceutische speciatiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist in
pneumologie, ervaren in de behandeling van idiopathische longfibrose en
deel uitmakend van een multidisciplinair team zoals gedefinieerd onder punt
a) hierboven

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie van 2403 mg per dag.

d) De arts houdt volgende gegevens ler beschikking van de adviserend arts:

- voor de eerste aanvraag, de protocollen van de hoge resolutie CT scan
van de thorax, van de longfunctieonderzoeken, van het onderzoek van het
bronchoalveolair lavagevocht enfof, in voorkomend geval, van de
longbiopsie en in voorkomend geval de documentatie rond intolerantie
en/of contra-indicatie voor nintendanib, evenals van het verslag van het
multidisciplinair consult

- voor de verlengingsaanvragen: de protocollen van de. 4 |aatste
trimestrigle longfunctieonderzoeken, van de functionele beoordeling, en
van het medisch versiag van de aanvrager meat in het bijzonder de
motivering van de voorizetting van de behandeling.

e) De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-arts, per periode van
maximaal 12 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist die verantwoordelijk is voor de behandeling
vermeld onder punt b}, die aldus

- attesteert dat alle voorwaarden vermeld in punt a} zijn vervuld;

- attesteert ervaren te zijn in de behandeling van idiopathische pulmonale
fibrose;

- attesteert deel te nemen of deelgenomen te hebben aan Klinische testen
over idiopathische pulmonale fibrose en deel uit te maken van een
multidisciplinair team gespecialiseerd in de behandeling en de opvolging
‘'van IPF, zoals gedefinieerd onder punt a) hierboven;

- zich ertoe verbindt om de bewijsstukken die de geattesteerde elementen

médicaments, & 'exposition environnementale a certains produits ou
associées A la sclérodermie ainsi que les autres pneumonies interstitielles
idiopathiques.

Le diagnostic doit avoir été établi en cancertation multidisciplinaire sur
base, notamment, de I'histoire et de I'examen clinique du bénéficiaire
ainsi-que d'un CT scan thoracique & haute résolution, d'un examen du
liquide de lavage broncho-alvéolaire et/ou, si nécessaire, d'une biopsie
pulmonaire. L'examen du liquide de lavage brencho-alvéolaire n'est pas
nécessaire lorsqu'une biopsie est disponible. Cette équipe
muitidisciplinaire, comprendra au minimum les spécialistes suivants,
expérimentés dans le domaine de la prise en charge de la fibrose
putmonaire idiopathique : pneumologue demandeur, un radiologue, un
anatomo-pathologiste, un rhumatelogue et un médecin du travail. Les
noms et spécialisations des participants effectifs 4 celte concertation
multidisciplinaire seront documentés dans le dossier du bénéficiaire,

Le remboursement peut étre accordé si le bénéficiaire concerné remplit
chacune des conditions suivantes:

- forme légére @ modérée de FPl avec une CVF > ou = 50 % et une
Dlco > ou = 30 %, mesurées lors de 2 examens successifs, pratiqués
& minimum 15 jours d'intervalle; et endéans les trois mois précédant la
période de remboursement sollicitée; '

- le bénéficiaire n'est pas éligible pour une transplantation pulmonaire
ou est sur la liste d'attente ;

- test négatif de détection de nicotine, réalisé au cours des 6 semaines
précédant l'initiation ;

- une intolérance démonfrée et/ou une cantre-indication existante
documentée au nintedanib.

b) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité pharmaceutique
concernée est prescrite par un médecin spécialiste en pneumologie,
expérimenté dans la prise en charge de la fibrose puimenaire idiopathique et
faisant partie d'une équipe multidisciplinaire telle que définie au point a) ci-
dessus

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
posclogie maximale de 2403 mg par jour .

d) Le médecin tient & la dispositicn du médecin-conseil consultant les
données suivantes :

- pour la premiére demande, les protocoles du CT scan pulmonaire &
haute résolution, des épreuves fonctionnelles respiratoires, de Fexamen
du liquide de lavage broncho-alvéolaire et/ou, le cas échéant, de.la
biopsie pulmonaire et, le cas échéant la documentation ¢oncernant
I'intolérance et/ou la contra-indication pour nintendanib, ainsi que le
rapport de |la consultation multidisciplinaire

- pour les demandes de prolongations : les protocoles.des 4 derniéres
épreuves fonctionnelles respiratoires trimestrielles, de la derniére
évaluation fonctionnelle, et du rapport médical du demandeur motivant
notamment la poursuite du traitement

e} Le remboursement est autorisé par le médecin-conseil par périodes de
maximum 12 mois, chaque fois sur base d'une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la
plateforme eHeailth, responsable du traitement, décrit au point b), qui ainsi :

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

- atteste étre expérimenté dans la prise en charge de la fibrose
pulmonaire idiopathique ;

- atteste participer ou avoir participer & des essais cliniques portant sur la
fibrose pulmonaire idiopathique et faire partir d'une équipe
multidisciplinaire spécialisée dans [a prise en charge et le suivi de la FPI,
telle que définie au point a) ci-dessus ;

- s'engage a tenir a ia disposition du médecin-conseil les éléments de
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bevestigen ter beschikking te houden van de adviserend-arts;

- zich ertoe te verbinden, indien het een rechthebbende betreft die in
aanmerking komt voer een transplantatie, in afwezigheid van een donor
om de rechthebbende in te schrijven op een wachtiijst en deze
inschrijving en zijn opvolging {e documenteren in het dossier van de
rechthebbende.

f) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het
etektronisch akkoord.

g) De gelijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteit en van
specialiteiten op basis van.nintedanib is nooit toegestaan.

az) In § 11790000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

preuve confirmant les éléments attestés;

- lorsqu'il s'agit d’un bénéficiaire éligibte pour une transplantation, en
I'absence de donneur, s'engage a inscrire le bénéficiaire sur une liste
d’attente et de documenter cette inscription et son suivi, dans le dossier
du bénéficiaire.

f) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose,
préalablement a la délivrance de la spécizalité, d'ure preuve de l'accord
électronique.

@) Le remboursement simultang de la spécialité concernés et des spécialités
4 base de nintedanib n'est jamais autorisé.

az) Au § 11790000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Déncmination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | I [H
Obs- Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
ESBRIET 267 mg ROCHE ATC: LO4AX05
7722-671 252 filmomhulde tabletten, 267 252 comprimés pelliculés, 267 1830,01 | 1930.01
myg mg
A-105* 7722-671 1 filmomhulde tablet, 267 mg 1 comprimé pellicul¢, 267 mg 8,1465 8,14565
A-105 7722-671 1 filmomhulde tablet, 267 mg 1 camprimé pelliculé, 267 mg T 8,1183 8,1183
ESBRIET 801 mg ROCHE ATC: LO4AX0DS5
7722-663 84 filmomhulde tabletten, 801 84 comprimés pelliculés, 801 1930,01 | 1830,01
mg mg
A-105* 7722-663 1 filmomhulde tablet, 801 mg 1 comprimé pelliculé, 801 mg 24,4395 | 24,4395
A-105 ** 7722-663 1 filmombhutde tablet, 801 mg 1 comprimé pelliculé, 801 myg 24,3549 | 24,3549

ba) Er wordt een § 11800000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11800000

a) De specialiteit op basis'van ozanimod komt In aanmerking voor vergoeding
indien zij fcegediend wordt voor de behandeling van volwassen
rechthebbenden met ernstige colitis ulcerosa, op het ogenblik van de
aanvraag van vergoeding gedefinieerd door een Mayc-score van > of = 6
punten (schaal van 0-12 punten) waarvan de endoscopische subscere > of =
2 punten (schaal van 0-3 punten) is ondanks een vroegere “conventionele
behandeling” van minstens 3 maanden (conventionele behandeling:
aminosalicylaten en corticoiden en/of 6-mercaptopurine of azathioprine) en
een vroegere behandeling van minstens 2 maanden met een biologisch
geneesmiddel (adalimumab of infliximab, of golimumab of vedolizumab of
ustekinumab) of met een specialiteit op basis van tofacitinib, filgotinib, tenzij
vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of contra-indicatie ervoor

Veor de eerste toediening met een specialiteit op basis van ozanimod
moet uitgesloten worden dat er bij de rechthebbende geen contra-
indicaties zijn die vermeld worden in de SKP.

a') Voor de rechthebbenden dle reeds op het moment van het in werking
treden van deze reglementering werden behandeld met niet-vergoedbare

ba) Il est inséré un § 11800000rédigé comme suit:
Paragraphe 11800000

a) La spécialité a base d'ozanimod fait {'objet d'un remboursement si elle est
administrée chez des bénéficiaires pour le traitement de la rectocolite
hémorragique sévére chez I'adulte, définie au moment de fa demande de
remboursement par un score Mayo > ou = 6 peints {échelle de 0-12 points)
dont un sous-score concernant I'endoscopie > ou = 2 points (échelle de 0-3
points) malgré un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois avec un
traitement « conventiannel » (traitement conventionnel.: aminosalicylates et
corticoides et/ou B-mercaptopurine ou azathioprin) et un traitement préalable
d’ au moins 2 mois avec un medicament biolegique (adalimumab, ou
infliximab, ou golimumab, ou vedolizumab ou ustekinumab) , ou avec une
spécialité a base de tofacitinib ou de filgotinib, & moins d'une intolérance
constatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentée
pour ceux-ci,

Avant [a premiére administration avec une spécialité a base d'ozanimod
doit étre exclu que le bénéficiaire n'a pas de contrindications mentionnées
dans le RCP.

a'} Pour les bénéficiaires qui ont déja été traités avec des conditionnements
non-remboursables de cette spécialité pharmaceutique au moment de
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verpakkingen van deze farmaceutische specialiteit en die vodr aanvang van
de behandeling aan de voarwaarden vermeld onder punt a) voldeden, kan de
vergoeding van deze behandeling aangevraagd worden volgens de
modaliteiten zoals vermeld onder punt e}, op basis van het formulier voor een
eerste aanvraag waarvan het model in bijlage C bij deze paragraaf.

b) Het aantal vargoadbare verpakkingen zal rekening houden met:

1) Aanvangsbehandeling gedurende een periode van maximaal 12 weken
bestaande uit een tritratiefase, met een startdosering met 0,23 mg/0,46
mg van deze speclaliteit gedurende 7 dagen bij het opstarten van een
nieuwe behandeling (en eventueel een bijkemende startverpakking voor
het heropstarten van de behandeling na esn onderbreking), gevolgd dcor
een onderhoudsdosis van 0,92 mg, eenmaal daags.

2) Een onderhoudsbehandeling van 0,892mg, eenmaal daags.

¢) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-speacialist in de gastro-
enterologie of interne geneeskunde, verantwoordelijk voor de behandeling

d} Stopping-rules:
1) Aanvangsbehandeling:

De arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde,
verantwoordelijk voor de behandeling, verplicht zich ertoe om elke
verdere toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van
ozanimod te stoppen indien er geen kiinische verbetering is na de
aanvangsbehandeling van 10 weken ten opzichte van week 0. Een
klinische verbetering is 'gedefinieerd ais e¢n daling van de Mayo-score
(schaal 0-12 punten) met minstens 3 punten en, tenzij de rectale
bloeding-subscore 0 of 1 bedraaat, door een daling van de rectale
bioeding-subscaore met minstens 1 punt vergeleken met de
aanvangswaarde van de rechthebbende op week nul.

2) Tijdens de onderhoudsbehandefing:

De arts-specialist in de gastro-enteroiogie of interne geneeskunde,
verantwoordelijk voor de behandeling, verplicht zich ertoe om elke
verdere toediening van de specialiteit op basis van ozanimod te
stoppen wanneer ér verlies optreedt van klinische verbetering. Dit
verlies is gedefinieerd als een verhoging van de waarde van de rectale
bloeding-subscare, vergeleken met de waarde na de
aanvangsbehandeling.

e) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan het model in
bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat cndertekend en volledig ingevuld
werd door de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde,
zal de adviserend arts aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan
het model is vastgesteld onder “e” van bijlage il van dit besluit, waarbij het
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van de maximale
posclogie vermeld onder punt b). De duur van de machtigingen is beperkt tot
een maximale periode van 12 weken. De arts verklaart zo gelijktijdig:

1. dat alle veorwaarden vermeld-in punt a) van deze paragraaf vervuld
zijn voor de aanvang van de behandeling

2. er zich toe verbindt om elke verdere toediening van de specialiteit op
basis van ozanimod te stoppen indien de klinische situatie verslechtert tot
zijn situatie bij aanvang van de behandeling met de specialiteit op basis
van ozanimed op week 0

3. zich engageert om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking te
houden van de adviserend arts

f) De machtigingen mogen na afioop verlengd worden voor een periode van
52 weken, met een maximum van 13 vergoedbare verpakkingen van 28
capsules van 0,92 mg, telkens door middel van een formulier van aanvraag
tot verlenging, waarvan het model als bijlage B bij deze paragraaf voorkomt.
De hierboven varmelde arts-specialist in de gastro-enterologie of interne
geneeskunde dient deze aanvraag tot verlenging voiledig in te vullen en te
onderlekenen, en alzo gefijktijdig:

I'entrée en vigueur de cette réglementation et qui répondaient aux conditions
figurant au point a} avant le début du traitement, le remboursement de ce
traitement peut &tre accordé selon les modalités figurant au point e), sur
base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure a 'annexe C
du présent paragraphe.

b) Le nombre de conditiennements remboursables tiendra compte de:

1) Traitement Initial pendant une période maximale.de 12 semaines
consistant en une dose de départ de 0,23 mg/C,48 mg de celte spécialité,
durant 7 jours pour initiation du nouveau traitement (et éventuellement
un conditionnement d'initiation supplémentaire - pour redémarrer le
traitement aprés une interruption), suivi par une dose d'entretien de 0,82
mg, une feis par jour.

2) Un traitement d'entiretien par une dose d'entretien de 0,92 mg, une fois
par jour.

c) Le remboursement est seulement accorde si la spécialité concernée est
prescrite par le médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine
interne, responsable du traitement

d) Stopping-rules
1) Traitement initial

Le médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne,
responsable du traitement, s'engage a arréter toute administration
ultérieure de la spécialité pharmaceutique a base d'czanimod en
absence d’'une amélioration clinique aprés le traitement initial de 10
semaines parrappost a la semaine 0. Une amélioration clinique est
définie par une diminution d'au meins 3 points du score Maye (échelle
de 0-12 peints) et une diminution du sous-score concernant les
saignements rectaux d'au moins 1 point (échelle de 0-3 points), &
moins d’un sous-score de 0 ou 1, par rapport a la valeur de départ du
bénéficiaire en semaine zero.

2) Lors de la phase d'entretien

Le médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne,
responsable du traitement, s'engage a arréter toute administration
ultérieure d'une spécialité & base d'ozanimod en cas de perte de
I'améljoration clinique. Cette perte est définie comme une
augmentation de la valeur du sous-score des salgnements rectaux, pas
rapport a la valeur aprés le traitement initial .

e) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure a
I'annexe A du présent paragraphe diiment complété et signé par le médecin
spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne, le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire l"attestation dont le modéle est fixé sous « e » de
I'annexe Il du présent arrété, ou le nombre de conditionnements autorisés
est limité sur la base de a posclogie maximale indiquée au point b. La durée
des autorisations est limitée a une période maximale de 12 semaines. Le
médecin spécialiste confirme simultanément :

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

2. s’engage a ne pas poursuivre 'administration d’une spécialité a base
d’ozanimod lorsque la situation clinique du patient se détériore jusqu'a sa
situation au moment de l'initiation du traitement par une spécialité a base
d'ozanimod (semaine 0)

3. s'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que ie patient concerné se trouvait dans la situation
attestée

f) Les autorisations peuvent étre prolongées & terme pour une période de 52
semaines avec un maximum de 13 conditionnements remboursables de 28
gélules de 0,92 mg, chague fois au moyen d'un formulaire de demande de
prolongation dont le modéle figure a I'annexe B du présent paragraphe. Cette
demande de prolangation doit étre signée et dument complétée par le
médecin spécialiste visé ci-dessus qui ainsi, simultanément :
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1. Bevestigt dat de behandeling doeltreffend was:

1.1 voor een eerste verlenging: doeltreffendheid aanvangsbehandeling
aangetoond door een daling van de Mayo-score (schaal van 0-12
punten) met minstens 3 punten en door een daling van de rectale
bloeding-subscare (schaal van 0-3 punten) met minstens 1 punt -
tenzij de subscore 0 of 1 bedroeg — vergeleken met de
aanvangswaarde op week 0.

1.2. voor een verdere verlenging: doeltreffendheid
onderhoudsbehandeling klinisch aangetoond en waarde van de
rectale-bloedingsscore niet gestegen,

1. Confirme que le traitement s’est mentré efficace :

1.1 pour une premiére prolongaticn : I'efficacité du traitement d'attaque
est démontrée par une diminution d'au moins 3 points du Mayo score
(échelle de 0-12 points) et par une diminution du sous-score
‘rectorragie’ d'au moins 1 point - 2 moins d'un sous-score de O ou 1 -
(échelle de 0-3 points) par rapport a la valeur de départ du Mayo score
ala semaine 0.

1.2 pour toute prolongation ultérieure : Iefficacité du traitement est
démontrée cliniguement et que valeur du sous-score rectorragie n'a
pas augmenté.

g) De gelijktijdige vergoeding van de specialitei met een andere biologische
specialiteit {op basis van infliximab, golimumab, -adalimumab, of
vedolizumab,of ustekinumab), of met een specialiteit op basis van tofacitinib
of filgotinik is nooit toegestaan.

g) Le remboursement-simultané de la spécialité avec une spécialité
biologique (2 base d'infliximab, golimumab, adalimumab, cu vedolizumab ou
ustekinumab), ou avec une spécialité a base de tofacitinib ou de filgotinib,
n'est jamais autorisé.

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de specialiteit op basis van ozanimod voor de behandeling van colitis ulcerosa
bij de volwassene (§ 11800000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

| — ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.1.} :
N 5 A I Y,

Lttt ettt et
PPt bbb bbb | (sanslitngsnummer)

L | | (voornaam)

Il = Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling:

Ik, ondergetekende arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling,
verklaar dat de hierboven vermelde volwassen rechthebbende tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in §11800000 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018:
- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid bij start van de aanvangsbehandeling van ernstige colitis ulcerosa
gedefinieerd door een Mayo score van > of = 6 punten (schaal 0-12 punten) en waarvan de endoscopische subscore >
of = 2 punten bedraagt:

Ik bevestig dat op ! / (datum van de evaluatie), de bekomen Mayo score [0 punten bedraagt, als
optelsom van de 4 sub-scores, elk met een schaal van 0-3 punten,

-subscore rectale bloedingen: O punten

-sub-score stoelgangsfrequentie: [ punten

-sub-score globaal welbevinden van de rechthebbende : O punten
-endoscopische sub-score: [ punten

- Voorwaarden met betrekking tot een vroegere adequate behandeling van minstens 3 maanden met conventionele
behandeling (aminosalicylaten en corticoiden en/of 6-mercaptopurine of azathioprine) EN minstens twee maanden
behandeling met een biologisch geneesmiddel (adalimumab of infliximab, of golimumab of vedolizumab of ustekinumab)
of met een specialiteit op basis van tofacitinib of filgotinib, wat leidde tot een onvoldoende respons of tot bewezen
intolerantie, tenzij gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor deze farmaca bestaat:

Aminosalicylaten:

BENaNAeliNGSTUU . ..ot et e e seerees e ee e e e e re e saeesrasea e s e ses e e neens e sas e e e e btene s s e ensen ennenene e enrnes
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:
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Corticoiden:

F LA (o L= To =1 (] o DO O U U U
Startdosis:..
Behandellngsduur .........................................................................................................................................
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:;

Aanvangsdatum:
Startdosis.........
Behandelingsduur:
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

Aanvangsdatum ......
SUATHOSIS: . sissuiceusursas vmavismissnsousnevead om0 R A B S R S s LSO A
21 b= Lo =11 aTa T-Ta (UL U RO RSOSSN
indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

Specialiteit op basis van tofacitinib of filgotinib:

Naam:..

Aanvangsdatum ............................................................................................................................................

BB DI o smssrameuis i s i s o A S S M AT L2 s R L s
BehandelinGSAUU ... ..ottt ettt e b st s e e ek e b e e kst et et e s e emn s eme e e ens e st 2 e e arnes
Indien van toepassing, de elementen die de rntolerantre of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

- Ik bevestig dat er bij de patiént geen contra-indicaties zijn die vermeld worden in de SKP.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling van de specialiteit op basis
van ozanimod noodzakelijk is voor een beginperiode van 12 weken als aanvangsbehandeling.

Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een startdosering met 0,23 mg/0,46 mg van deze specialiteit
gedurende 7 dagen, gevolgd door een onderhoudsdosis van 0,92 mg, eenmaal daags. (cfr § 11800000 van hoofdstuk IV van
de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018):

Q 1 startverpakking van 4*0.23mg en 3*0,46mg (eventueel een bijkomende startverpakking voor het heropstarten van
de behandeling) _
0 Maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van ozanimod 0,92mg -28 capsules

De vooropgestelde begindatum van de behandeling (week Q) is: /[

Ik verbind me ertoe om elke verdere behandeling met de speC|a|1te|t op basis van ozanimod te stoppen indien de
aanvangsbehandeling geen Klinische verbetering heeft gebracht binnen de 10 weken na week 0. De klinische doeltreffendheid is
gedefinieerd door een daling van de Mayo-score (schaal 0-12 punten) met minstens 3 punten en, tenzij de rectale bloeding-
subscore 0 of 1 badraagt, door een daling van de rectale bloeding-subscore met minstens 1 punt vergeleken met de
aanvangswaarde van de rechthebbende op week nul.

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat mijn rechthebbende

zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend arts.
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Ill = Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of inferne geneeskunde:
1 I e 0 I A A =1
I 1 O I -
[ f- DL L r-Lh -0 [ ] Rizive?)
LE s L /L1 T (datum)

{stempel) (handtekening van de arts)

(Stempel) (Handtekening van de aris}

BIULAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Formulier voor aanvraag tot vergoeding van de specialiteit op basis van ozanimod voor de onderhoudsbehandeling van colitis
ulcerosa bij de volwassene (§ 11800000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

| = Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :

I Y A O B B 4=
N A YA )
LU bbbt bbb T} (eansluiingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling:

ik, ondergetekende, arts-specialist in de gastro enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling,
verklazar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling van ernstige colitis
ulcerosa met de specialiteit op basis van ozanimod

{1 Eerste verlenging

Ik bevestig dat de aanvangsbehandeling doeltreffend is, aangetoond door een daling van de Mayo-score (schaal 0-12
punten) met minstens 3 punten en door een daling van de rectale bloeding-subscore {schaal 0-3 punten) met minstens 1
punt — tenzij de subscore 0 of 1 bedroeg ~ vergeleken met de aanvangswaarde op week 0.

Aznvangswaarden van de Mayo-score U [T en de subscore rectale bloedingen [ op week 0

Huidige waarden van de Mayo-score 0 en de subscore rectale bloedingen 1 op week 10

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een vergoeding nodig van de verpakking van ozanimod 28*0,92mg voor
maximum 52 weken

Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag houdt rekening met een posologie van 0,92mg/d
00 maximum 13 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van ozanimod 0,92mg -28 capsules

of
[1 Latere verlenging

Ik bevestig dat de onderhoudsbehandeling kiinisch doelireffend gebleven is en dat de waarde van de rectale-
bloedingsscore niet stijgt:
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Waarde van de subscore rectale bloedingen op week 10 :C
Huidige waarde van de subscore rectale bloedingen: O

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een vergoeding nodig van de verpakking van ozanimod 28*0,92mg voor
maximum 52 weken. Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag houdt rekening met een posologie van
0,92mg/d

0O maximum 13 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van ozanimod 0,92mg -28 capsules

Ik verbind me erfoe om de verdere behandeling met de specialiteit op basis van ozanimod te stoppen indien de kiinische
verbetering zich niet meer voordoet, gemeten door een verhoging van de subscore rectale bloeding.

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat mijn rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend arts.

lil — Identificatie van de arts-specialist verantwoordelijk in de gastro-enterologie of interne geneeskunde:

LA bttty lmaam
I Y T A T A (e . )
- L -LEd-L L | ®zivee)
LDl Ly d (datum)
(SeMpBll s (handtekening van de aris)
(Stempel) (Handtekening van de aris)

BIJLAGE C : Model van het formulier voor een aanvraag van rechthebbenden behandeld met niet-vergoede verpakkingen
van de specialiteit op basis van ozanimod

Aanvraagformulier voor de vergoeding van de specialiteit op basis van ozanimod voor de behandeling van colitis ulcerosa bij de

volwassene (§ 11800000 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

Tijdelijke maatregel 12 maanden geldig vanaf de datum van inwerkingtreding van § 11800000.

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :
[[f[[ll]llll[{}ll[illll(naam)
LAttt d | 4voornaam)

LTSt Pl ] | (sanshitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordeliik voor de behandeling :

lk ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordeliik voor de
behandeling, verklaar dat de hierboven vermelde volwassen rechthebbende reeds behandeld is met de specialiteit op basis
van ozanimod, zondervergoeding . Deze behandeling is doeltreffend gebleken op basis van een daling van de Mayo-score
met minstens 3 punten en een daling van de: subscore rectale bloedingen met minstens 1 punt — tenzij de subscore 0 of 1
bedroeg — vergeleken met de waarde van de Mayo-score op week 0.

Ik verklaar dat.de hierboven vermelde rechthebbende voor start van de behandeling met de specialiteit op basis van
ozanimod tegelijk voldeed aan alle voorwaarden gesteld in punt a) § 11800000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het
KB 1 februari 2018:

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid bij start van de aanvangsbehandeling van emnstige colitis ulcerosa
gedefinieerd door een Mayo score van > of = 6 punten (schaal 0-12 punten) en waarvan de endoscopische subscore >
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of = 2 punten bedraagt:

Ik bevestig dat op / ! {datum van de evaluatie), de bekomen Mayo score 000 punten bedraagt, als
optelsom van de 4 sub-scores, elk met een schaal van 0-3 punten,

-subscore rectale bloedingen: O punten

-sub-score stoelgangsfrequentie: O punten

-sub-score globaal welbevinden van de rechthebbende: O punten
-endoscopische sub-score: O punten

Voorwaarden met betrekking tot een vroegere adequate behandeling van minstens 3 maanden met conventionele
behandeling (aminosalicylaten en corticoiden enfof 6-mercaptopurine of azathioprine) EN minstens twee maanden
behandeling met een biologisch geneesmiddel (adalimumab of infliximab, of golimumab of vedolizumab of ustekinumab)
of met een specialiteit op basis van tofacitinib of filgotinib, wat leidde tot een onvoldoende respons of tot bewezen
intolerantie, tenzij gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor deze farmaca bestaat:

Aminosalicylaten:

Aanvangsdatum:..........ccovveeeenns
Startdosis!.......occiicvciiinn
Behandelingsduur:...
Indien van toepassmg, de elementen dle de lntolerant:e of de contra mdncatle aan de behandellng aantonen:

AT S SO BRI cvvosmoniasses s s p o oo s oo e s T S S A £ A P9 s MU S e e s
Startdosis:..
Behandehngsduun ........................................................................................................................................
Indien van toepassing, de elementen die de |ntolerant|e of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

ABNVANGSUGELM ... ectite vt e aeteiaessee reeratrasssaesssessessensesters s seeseerasessasasesseiasesreeranans cssesssansensesssnanensnsssssse.n
Santdosis:...ouivinisemsamsis e S S Y S T R P LR R
Behandelingsduur;
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

Biologisch geneesmiddel (adalimumab of infliximab, of golimumab of vedolizumab of ustekinumab):

Naam:..

Aanvangsdatum ........... e S SV T ST B S A e S g S
BB OSIS .. oottt ettt et oot ee et bt en s ee e be S eaeas £ en e e e st nen e abteen e en e e e ensersens
BehandelingSaUI. . oo amnssmmmnmmonsi s i s s s se s s b s s S Ty v v U P o e
Indien van toepassmg, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

Specialiteit op basis van tofacitinib of filgotinib:

Naam:.. e ST om e e s s g T e e B e n s s e e s s e A R AT SR A R A R

Aanvangsdatum ............................................................................................................................................

S AIEAOSIS: 1.1 erviniisesresiesinsasesesssasnsussesursesasseihesnas et ssassrases s ssssbesenone bt be s ot S0t bee g eaEbd b Aena ey Eheban e kbt st s gacs
BN Ao g S . o ssiss s s s ms s et o st i s F e oo R L Ve R
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:
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Op basis hiervan heeft de rechthebbende een vergoeding nodig van de verpakking van czanimod 28*0,92mg voor
maximum 52 weken

Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag houdt rekening met een posologie van 0,92mg/d

0O maximum 13 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van ozanimod 0,92mg -28 capsules

De voorziene datum van verlenging van de behandeling is op / /

Ik verbind me ertoe om de verdere behandeling met de specialiteit op basis van ozanimod te stoppen indien de klinische
verbetering zich niet meer voordoet, gemeten door een verhoging van de subscore rectale bloeding.

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat mijn rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend arts.

1l - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde
(T O T A I 0 I I MR

I I S A O A 0 S L)

Lod- LA gL -l RizZve?)

Ly Ly ] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

(Stempel). e (Handtekening van de aris)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement d'une spécialité a base d'ozanimod pour le traitement de la rectocolite
ulcéro-hémotragique chez 'adulte (§ 11800000 du chapitre IV de Ia liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018).

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom. numéro d'affiliation a I'organisme assureur):
A S A O O A O 0
I O O O 5+,
LU L PP P LTl b1 ] | (numéro daffliation)

Il - Eléments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie
que le patient adulte mentionné ci-dessus est atteint de rectocolite hémorragique sévére, et remplit simultanément toutes les
conditions figurant dans les critéres de remboursement du § 11800000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018:

- Conditions relatives & la présence d'une rectocolite ulcéro-hémorragique sévére définie par un score Mayode >ou=6
points (échelle 0-12 points) et dont le sous-score endoscopique est de > ocu = 2 points:

Jatteste avoir obtenu le / ! {date de I'evaluation) un score Mayo de X points, en additionnant les 4
sous-scores ayant chacun une échelle de 0-3 points,

- sous-score rectorragies : [ points

- sous-score fréquence des selles : G points
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- sous-score évaluation globale du bien-étre du patient: O points
- sous-score endoscopique: U points.

- Conditions relatives & un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois avec un traitement conventionnel
(aminosalicylates et coriicoides et/ou 6-mercaptopurine ou azathioprine) ET un traitement d'au moins deux mois avec un
médicament biologique {adalimumab ou infliximab ou golimumab ou vedolizumab ou ustekinumab) ou une spécialité a
base de tofacitinib, filgotinib-ou vedolizumab, a moins d’'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-
indication existante documentee:

Aminosalicylates:

[ 1 (0 Do (= o | OO
DS B s s s S T T e s R T B R S S S T
LTI T =T 1= 1] |
Le cas échéant, éléments démontrant I'intolerance ou la contre-indication au traitement;

- Je confirme gue le bénéficiaire ne présente pas de contrindications mentionnées dans le RCP.

De ce fait, atteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement pour un traitement avec une spécialité & base d’
ozanimod pendant une période initiale de 12 semaines, en phase initial .
Le nombre de conditionnements tiendra compte avec une dose de départ de 0,23 mg/0,46 mg de cette spécialité, durant 7 jours,
suivi par une dose d'entretien de 0,92 mg, une fois par jour (cfr § 11800000 du chapitre IV de la liste jointe & I' AR. du 1 février
2018):

QO 1 conditionnement de 4*0,23mg et de 3*0,46mg (éventuellement un conditionnement d'initiation supplémentaire pour

redemarrer le traitement) _
O Maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique & base d'ozanimod 0,92mg - 28 gélules

La date présumée du début de traitement (semaine 0) est le : / /

Jem engage a arréter toute administration ultérieure d'une spécialité a base d’ > d’ozanimod lorsque le fraitement d'attaque n'a pas
abouti 2 une amélioration clinique dans un délai de 10 semaines a partir de la semaine 0. L amélioration clinique est définie par
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une diminution d'au moins 3 points du score Mayo (échelle de 0-12 points) et une diminution du sous-score concernant les
saignements rectaux d'au moins 1 point (échelle de 0-3 points), 2 moins d'un sous-score de 0 ou 1, par rapport & la valeur de
départ du bénéficiaire en semaine zero.

En outre, je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve
dans la situation attestée.

1li - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne:

L L b L Ll bt L] tnomy

Y 1 A O I -1
[ - DL E-E 0 T-L 1] ;e INAMY
LU LA ] ] ] (date)
(cachet) s (signature du médecin )

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de remboursement d'une spécialité a base d'ozanimod pour le traitement d'entretien de la rectocolite
ulcéro-hémarragique chez I'adulte {§ 11800000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018).

| — ldentification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur):

JEEEEEEEEEEEEEEEENE {nom)
1 I A O I O 1T
S I I I O A O I | | I | (numéro d'affiliation)
Il - Eléments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et respensable du traitement, certifie
que le patient adulte mentionné ci-dessus bénéficie actuellement d’un remboursement d'une spécialité a base d'ozanimod pour
une rectocolife hémorragique sévére

O Premiére prolongation

Jatteste que le traitement initial s'est montré efficace, démontré par une diminution d'au moins 3 points du score Mayo
(échelle 0-12 points) et par une diminution du sous-score 'rectorragie’ (échelie 0-3 points) d'au moins 1 point - a moins
d'un sous-score de 0 ou 1 - par rapport 2 la valeur de départ a la semaine 0.

Valeurs initiales du score Mayo (i D et du sous-score rectorragie O C & la semaine 0.

Valeurs actuelles du score Mayo 710 et du sous-score rectorragie 074 la semaine 10.

De ce fait, ce patient nécessite de recevoir le remboursement du conditionnement d'ozanimod 28*0,92mg pendant une
période de 52 semaines.

Je sollicite le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire tient compte d'une posologie de 0,92mg/].
O maximum 13 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base d’ozanimod 0,92mg - 28 gélules

Ou

[l Prolongation ultérieure

163



Jatteste que le traitement d'entretien est resté cliniquement efficace et que la valeur du sous-score rectorragie 'a pas
augmenté.

Valeur du sous-score rectorragie ala semaine 10: 0

Valeur du sous-score rectorragie actuellement : O

De ce fait, ce patient nécessite de recevoir le remboursement du conditionnement d’ozanimod 28*0,92mg pendant une
période de 52 semaines.

Je sollicite le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire tient compte d'une posclogie de 0,92mgf.
0l maximum 13 conditionnements de la spécialité pharmaceutique & base d’ozanimod 0,92mg - 28 gélules

Je m'engage a arréter tout traitement uitérieur d'une spécialité a base d'ozanimod lorsqu’une perte de 'amélioration clinique se
produit, mesurée par une augmeniation de la valeur du sous-score rectorragie.

En outre, je m'engage a fenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve
dans la situation attestée.

Il - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne:

0 A I A O A A G0
T T A I O -4, )
(5 I I S I I L )

L7 L) L (date)

feached) = ssrmssmsasemsimmsrsn (signature du médecin )

ANNEXE C : Modéle du formulaire de demande pour des patients sous un traitement par une specialité a base
d’ozanimod non remboursé

Formulaire de demande pour le remboursement d'une spécialité a base d’ozanimoed pour le traitement de la rectocolite ulcéro-
hémorragique chez 'adulte (§ 11800000 du chapitre IV de Ia liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018).
Mesure transitoire valable jusqu'a 12 mois aprés I'entrée en vigueur du présent § 11800000.

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom. numéro d'affiliation a I'organisme assureur} :
2 I A B,

0 I I O O RS, B

LEL PP bbb b1 | (numéro dafiliation)

Il - Eléments a attester par [e médecin spécialjste responsable du traitement:

Je soussigne, docteur en médecing, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine intemne et responsable du traitement, certifie
que le patient adulte mentionné ci-dessus suit un fraitement par une spécialité & base d’'ozanimod, sans remboursement. .
J'atteste que ce traitement s'est montré efficace par une diminution d'au moins 3 points du Mayo score et une diminution du sous-
score 'rectorragie’ d'au moins 1 point - 2 moins d'un sous-score de 0 ou 1 - par rapport & la valeur de départ & la semaine 0.

Je déeclare gue le patient susmentionné remplissait & l'initiation du traitement avec une spécialité a base d'ozanimod
toutes les conditions figurant au point a) du § 11800000 du chapitre IV de [a liste jointe & I'AR du 1" février 2018
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Conditions relatives & la présence d'une rectocolite ulcéro-hémorragique sévére définie par un score Mayo de >ou=6
points {échelle 0-12 points) et dont le sous-score endoscopique est de > ou = 2 points:

J'atteste avoir obtenu le / / (date de-I'évaluation) un score Mayo de [T: points, en additionnant les 4
sous-scores ayant chacun une échelle de 0-3 points,

- sous-score rectorragies : [ points

- sous-score fréquence des selles : [ points

- sous-score évaluation globale du bien-&tre du patient: O points

- sous-score endoscapique: [ points.

Conditions relatives a un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois avec un traitement conventionnel
(aminosalicylates et corticoides et/ou 6-mercaptopurine ou azathioprine) ET un traitement d'au moins deux mois avec un
médicament biologique (adalimumab ou infliximab ou golimumab ou vedolizumab ou ustekinumah) ou une spécialité a
base de tofacitinib, filgotinib ou vedolizumab, a moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-
indication existante documentée:

Aminosalicylates:
I DT i s v s e i 0 S 5 e s 0 08 0 SV 0 SR

WO v s s e e e L B T T i B s S S e s

De ce fait, ce patient nécessite de recevoir le remboursement du conditionnement d’ozanimod 28*0,92mg pendant une
période de 52 semaines.

Je sollicite le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire tient compte d'une posologie de 0,92malj.
T maximum 13 conditionnements de la spécialité pharmaceutique & base d’ozanimod 0,92mg - 28 gélules

La date présumée de début de la prolongation du traitement est le ! /
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Je m'engage a arréter tout traitement ultérieur d’'une spécialité 4 base d'ozanimod lorsqu’une perte de I'amélioration clinique se
produit, mesurée par une augmentation de ia valeur du sous-score rectorragie.

En outre, je m'engage & tenir 2 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve
dans la situation attestée.

1l - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne
S O A I O A ™)
I O )

L d- LLLELT-L0 b= ] T e INami)

LLds Ll 1] (date)

(eachet) ey (signature du médecin )
bb} In § 11800000, worden de volgende specialiteiten bb) Au § 11800000, les spécialités suivanies sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Cede Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | Il
Obs Prix tegem
Base
buiten | de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
ZEPOSIA 0,23 mg + 0,46 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: LO4AA3S
BELGIUM
B-372 4225-728 | 7 capsules, hard, 0,23 ma/ 0,48 7 gélules, 0,23 mg/ 0,46 mg T 321,38 | 321,38 8,00 12,10
mg
4225-728 284,62 | 284,62
B-372 * 7733-181 1 capsule, hard, 0,23 mg/ 0,46 mg | 1 gélule, 0,23 mg/ 0,46 mg T 44,1157 | 44,1157
B-372 ** 7733-181 1 capsule, hard, 0,23 mg/ 0,46 mg 1 gélule, 0,23 mg/ 0,46 mg T 43,1000 | 43,1000
B-372 *** 7733-181 1 capsule, hard, 0,23 mg/ 0,46 mg 1 gélule, 0,23 mg/ 0,46 mg T 45,2302 | 45,2302 1,1429 1,7286
ZEPQSIA 0,92 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: LO4AA3S
BELGIUM
B-372 4225-769 | 28 capsules, hard, 0,92 mg 28 gélules, 0,92 mg T 1256,06 | 1256,06 8,00 12,10
4225-769 1138,46 | 1138,46
B-372* 7733-199 1 capsule, hard, 0,92 mg 1 gélule, 0,92 mg T 43,3528 | 43,3529
B-372 ** 7733-199 1 capsule, hard, 0,92 mg 1 gélule, 0,92 mg T 43,0989 | 43,0989
B-372 *** 7733-199 | 1 capsule, hard, 0,92 mg 1 gélule, 0,92 mg T 44,6888 | 44,6888 | 0,2857 [ 04321
Art. 2. In bijlage Il bij hetzelfde besluit, zoals tot op heden Art. 2. Alannexe |l du méme arrété, tel quelle a été modifiée
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht ; a ce jour, sont apportées les modifications suivantes :
het punt 11.21 wordt toegevoegd, luidende: «De S1P-receptor le point 11.21 est inséré, rédigé comme suit : «Les modulateurs
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medulatoren bestemd voor de behandeling van inflammatoire
darmziekien.: B-372».

het punt XXIIl.21 wordi toegevoegd, luidende: «Producten
bestemd voor de behandeling van patiénten met chronisch
nierlijden, remmers van de natriumglucose-co-transporter
(SGLT-". A-149»,

het punt XXI11.22 wordt toegevoegd, luidende: «Vergoedbare
specialiteiten, conform hoofdstuk IV van de lijst van de
vergoedbare farmaceutische specialiteiten, gebruikt in het
kader van het zorgtraject "chronische nierinsufficiéntie”. A-
150».

Art. 3. - In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op heden
gewijzigd, worden de als volgt opgestelde ATC codes
toegevoegd:

LO1XL06 BREXUCABTAGENE AUTOLEUCEL

Art. 4. — Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1
december 2022.

Brussel,, A4 4soeember 22

sélectifs du récepteur S1P destinés au traitement des
maladies intestinales inflammatoires: B-372».

fe point XX111.21 est inséré, rédigé comme suit: «Les produits
destinés au fraitement des patients avec linsuffisance rénale
chronique, les inhibiteurs du co-transporteur glucose-sodium
{SGLT-1)": A-149».

le point XXIIl.22 est inséré, rédigé comme suit, «Spécialités
remboursables conformément au chapitre 1V de la liste des

spécialités pharmaceutiques remboursables et utilisées dans
le cadre du trajet de soins "insuffisance rénale™ A-150».

Art. 3. — A l'annexe IV du méme arrété, tel qu'il a été modifié
a ce jour, les codes ATC libellé comme suit sont ajoutés:

L01XL06 BREXUCABTAGENE AUTOLEUCEL

Art. 4. — Le présent arrété produit ses effets le 1% décembre
2022

Bruxelles, le Ay Moveimbie ' 22

. a/{/], £ K{/Vl 7
Frank VANDENBROUC y‘/‘/\
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