
KONINKRIJK BELGIE 

FEDERALE OVERHEIDSDIENST 
SOCIALE ZEKERHEID 

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

De Minister van Sociale Zaken, 

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 
14 juli 1994, artikel 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 10 
augustus 2001 en gewijzigd bij de wellen van 22 december 
2003, 9 juli 2004, 27 apnl 2005 en 27 december 2005, § 2, 
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij 
de wellen 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 tweede 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 apnl 2005 
en gewijzigd bij de wet van 19 december 2008, § 7, 
ingevoegd bij de wet van 19 december 2008 en laatstelijk 
gewijzigd bij de wet van 4 mei 2020, en § 8, derde lid, 
ingevoegd bij de wet van 22 december 2003; artikel 37, § 3, 
derde lid, vervangen bij de wet van 27 december 2005 en 
gewijzigd bij de wet van 13 december 2006 

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februan 2018 tot 
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden 
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekenng 
voor geneeskundige verzorging en uitkenngen 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 van de Commissie 
Tegemoetkoming 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 oktober 2022; 

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, 
gegeven op 12 en 30 augustus 2022, op 9, 16, 27 en 29 
september 2022 en op 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 

ROYAUME DE BELGIQUE 

SERVICE PUBLIC FEDERAL 
SECURITE SOCIALE 

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

Le Ministre des Affaires sociales, 

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

Vu I'arrêté royal du 1 er février 2018 fixant les procédures, 
délais et conditions en matière d'intervention de 
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans 
Ie coût des spécialités pharmaceutiques, notamment les 
articles 20, 27, 40, 52, 60, 71, 72, 98, 112, 113, 127 en 
130, tel qu'iI a été modifié à ce jour; 

Vu les propositions de la Commission de Remboursement 
des Médicaments, émises Ie 12 juillet 2022, les 2 et 16 
août 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 Médicaments, émises Ie 27 
septembre 2022 et Ie 11 octobre 2022; 

Vu les avis émis par I'inspecteur des finances donnés les 
12 et 30 août 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 I'accord de la Secrétaire d'Etat au Budget du 18 août 
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 betrekking tot de speoaliteiten: 
BILASTINE AB, BILASTINE EG, CIMZIA, CIMZIA (Abacus), 
CIMZIA (Orifarm), COVERSYL (Abacus), ILUMETRI, 
ISOTRETINOIN BAILLEUL, KESIMPTA (Abacus), 
NEORECORMON (Abacus), REOUIP-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, gecoördineerd op 14 juli 1994, en dat de 
betrokken akkoorden dienvolgens met toepassing van die 
wetsbepaling wordt geacht te zijn verleend; 

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

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
FOR)(IGA een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 21 oktober 2022; 

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

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

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst al te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
lebruari2018, 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, gecoördineerd 
op 12 januari 1973; 

Besluit: 

21, 27 et 28 octobre 2022; 

Considérant qu'en ce qui conceme les spécialités: 
BILASTINE AB, BILASTINE EG, CIMZIA, CIMZIA (Abacus), 
CIMZIA (Orifarm), COVERSYL (Abacus), ILUMETRI, 
ISOTRETINOIN BAILLEUL, KESIMPTA (Abacus), 
NEORECORMON (Abacus), REOUIP-MODUTAB 
(Abacus), RETSEVMO, SITAGLIPTINE AB, TREMFYA et 
ZESTRIL 20, notre Secrétaire d'Etat du Budget n'a pas 
marqué d'accord dans Ie délai de dix jours mentionné à 
I'article 35bis, § 15, de la loi relative à I'assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée Ie 
14 juillet 1994, et qu'en application de cette disposition 
législative, les accords concemés sont par conséquent 
réputés avoir été donnés; 

Après proposition de la Commission de Remboursemenl 
des Mêdicamenls de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1" février 
2018, la MinisIre a pris et notifié une décision motivée Ie 
28 octobre 2022 en ce qui conceme la spécialité 
ESBRIET; 

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

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1" lévrier 
2018, la MinisIre a pris et notifié une décision motivée Ie 
28 oelobre 2022 en ce qui concerne la spécialilé 
PREVYMIS; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments -de conclure une convention en 
application de I'article 113 de I'arrêté royal du 1" février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 
28 octobre 2022 en ce qui concerne la spécialité 
TECARTUS; 

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

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

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

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

10 in hoofdstuk I: 

al worden de volgende specialiteiten ingevoegd' 

Benaming I Dénominalion (Aanvrager/Demandeur) 

Artiele 19r, - A fannexe I de I'arrêté royal du 1" février 
2018 fixant les procédures, délais et conditions en 
matière d'intervemtion de I'assurance obligatoire soins ·de 
santé et indemnités dans Ie ooOt des spécialités 
pharmaceutiques, telle qu'elle a été modifiée à ce jour, 
sont apportées les modifications suivantes: 

10 au chapitre I: 

al les spécialités suivantes sont insérées' 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob. Prix teg em 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usin e buiten 

bedrijf 
/ ex-
uslne 

BILASTINE AB 20 mg AU ROBINDO NV ATC: R06AX29 

Cs-? 4570-321 100 tabletten,20mg 100 comprim és, 20 mg G 12,82 12,82 6,59 

4570·321 6,21 6,21 

Cs-7· 7736-564 1 tablet, 20 mg 1 comprimé, 20 mg G 0,0801 0 ,0801 

Cs-? u 7736-564 1 tablet, 20 mg 1 co mprimé, 20 mg G 0,0658 0,065 8 

6,59 

Cs-7 U. 7736-564 1 tablet, 20 mg 1 comprimé, 20 mg G 0,0805 0,0805 0,0659 0,0659 

BllASTINE EG -20 mg EUROGENERICS A r C: R06AX29 

Cs-7 4643-490 100 tabletten, 20 mg 100 comprimés, 20 mg G 14,80 14,80 8, 21 8,21 

4643-490 7,74 7,74 

Cs-7· 7736-606 1 table t, 20 mg 1 comprimê, 20 mg G 0,0999 0,0999 

Cs-7 .. 7736-606 1 tablet, 20 mg 1 comprimé, 20 mg G 0,0820 0,0820 

Cs-7·" 7736-606 1 table t, 20 mg 1 comprimé, 20 mg G 0,1003 0,1003 0;0821 0,0821 

CHOLECOMB 10 mg/1C mg SERVIER BENElUX (zie--ook. hoofdstuk.: IV /llok auss! ATC: C10BA06 
chapilre : IV) 

B-289 4484-747 30 capsules, hard , 10 mg/10 mg 30 gélules, 10mgIl 0 mg R 25 ,60 25 ,60 4,13 6,94 

4484-747 16,44 16,44 

B~289 4484-754 90 capsules, hard, 10 mgf 10 mg 90 gélules, 10 mg/ l0 mg R 53 ,63 53,63 8,04 13,54 

4484-754 40,90 40,90 

B-289· 7736-507 1 capsule, hard, 10 mg/10 mg 1 gélule, 10 mg/ 10 mg R 0,5607 0,5607 

8-289 .- 7735-507 1 capsule, hard, 10 mg / 10 mg , gélule, 10 mgll0 mg R 0,4817 0,4817 

8-289·" 7736-507 1 capsule, hard, 10 mg/ lC mg 1 gelule, 10 mg/ 10 mg R 0,5428 0,5428 0,0893 0,1504 

CHOLECOMB 20 mg/lC mg SERVIER BENELUX (zie ook hoofdstuk.: IV rvol r aussi ATC: C10B A06 
chapitre: IV) 

B-289 4484-762 30 capsules, hard , 20 mg/l0 mg 30 gélules, 20 mg/ 1a mg R 25 ,81 25,81 4,16 6,99 

4484-782 16,63 16,63 

8-289 4484-770 90 capsules. hard , 20 mgll0 mg 90 gelules, 20 mg/1 0 mg R 53,63 53,63 8,04 13,54 

4484-770 40,90 40,90 

8-289 • 7736-515 1 caps ule, hard, 20 mg/ 10 mg 1 gélule, 20 mg/ 10 mg R 0.5607 0,5607 
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B-289 '" 1 7736-515 l' cap'ul •. h.,d. 20 mg/10 mg l' gélule. 20 mg/10 mg I: I 0.
4817

1 0.
4817

1 I B':Z89 .o .. 7736--515 1 capsule, hard , 20 mg/10 mg 1 gélule, 20 mg/ 10 mg 0,5428 0,5428 0,0893 0,1504 

COVERSYL 1,0 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: C09AA04 

B-21 4200-432 90 film omhulde tabl etten, 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 filmomhuldetablet, 10 mg 1 comprimé peJliculé, 10 mg R 0,3658 0,3658 

B-21 ** 7736-523 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé peUiculé , 10 mg R 0,3004 0,3004 

8 -21 ... 7736-523 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pemculé, 10 mg R 0,3469 0,3469 0,0620 0,1043 

EZETIMIBE/ATORVASTATJNE TEVA 10 mgl1a mg ARE,GA PHARMA (z ie ook hoofdstuk: lV'I vair aussi ATC: C1 0BAa5 
chapitre : IV) 

8-289 4602-456 100 filmomhulde tabletten, 10 mgl 100 comprimés pelliculês, 10 mg! R 47,41 47 ,41 7,18 12,08 
10mg 10 mg 

4502-456 35,48 35,48 

B-289.o 773t}-333 1 filmomhulde tablet. 10 mg/ 1 0 mg 1 comprimé" pellieulé, -10 mg! 10 R 0,4472 0,4472 
mg 

B-289 .... 7736-333 1 filmom hulde tablet, 10 mg! 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg/1a R 0,3761 0,3761 
mg 

8-289 .... 7736-333 1 filmomhulde tablet, 10 mgf 10 mg 1 comprimé -pel1iculé, 10 mgf 10 R 0,4264 0,4264 0,0718 0,1208 
mg 

EZETIMIBE/ATORVASTATINE TEVA 10 mg/20 mg AR EGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV / vair aussi ATC: C10BA05 
chapitre: IV) 

B-289 4502-449 100 filmomhulde tabletten, 10 mgf 100 comprimés pelliculés, 10 mgl R 57,42 57,42 8,58 14,44 
20 mg 20 mg 

4502-449 44,22 44,22 

8-289 " 7736-341 1 filmomhulde tabl et, 10 mgl 20 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mgl 20 R 0,5398 0,5398 
mg 

B-289 .... 7736-341 1 filmomhulde tablet, 10 mgl 20 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mgl 20 R 0,4687 0,4687 
mg 

B-289 *"* 7736-341 1 filmomhulde tablet, 10 mg/20 mg 1 comprimé peli lcu lé , 1 a mgl 20 R 0 , ~26 5 0,5265 0,0858 0,1444 
mg 

EZETIMIBE/ATORVASTATINE TEVA 10 mg/40 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussi ATC: C10BA05 
chapitre: IV) 

8-289 4502-464 100 filrnomhulde tabletten, 10 mg! 100 comprimés pellîculés. 10 mgl R 57,42 57,42 8,58 14,44 
40mg 40 mg 

4502-464 44,22 44,22 

B-289 .. 7736-358 1 filmomhulde tablet, 10 mgf 40 mg 1 comprimé pellfculé, 10 mg/40 R 0,5398 0,5398 
m. 

B-289 .. 7736-356 1 filmomhulde fablet. 10 mgf 40 mg 1 comprimé pelliculé, 1 0 mgf 40 R 0,4687 0,4687 
mg 

B_289.ou 7736-358 1 filmomhu!de tablet, 10 mg/40 mg 1 comprimê pelliculé , 10 mg/ 40 R 0,5265 0,5265 0,0858 0,1444 
mg 

EZETIMIBE/ATORVASTATINE TeVA 10 mg/80 mg AREGA PHARMA (zie ook ho'ofdstuk: IV I vo ir aussl ATC: C10BA05 
chapitre: IV) 

B-289 4502~472 100 filmomhulde tabletten, 10 mg/ 100 comprimés pellicules, 10 mg/ R 57,40 57,40 8,57 14,43 
80 mg 80 mg 

4502-472 44,20 44,20 

8-289· 1736-366 1 filniomhulde-1ablet, 10 mg/ 80 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 80 R 0,5396 0.5396 
mg 

B-289 .. .o 77-36-366 1 filmomhulde tablet, 10 mglBO mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg/BO R 0,4685 0,4685 
mg 

B-289 .... 7736-366 1 filmomhulde tablet, 10 mgf 80 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 80 R 0,5263 0,5263 0,OB57 0, 1443 
mg 

ISOTRETINOIN BAI LlEUL 10 mg LABORATOJRE eAILLEUL ATC: D10BA01 
BENELUX 
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8-160 4616-066 30 capsules. zacht, 10 mg 30 capsules malies, 10 mg G 14,76 14,76 2,04 3,41 

4816- 066 7,71 7,71 

8-1 60 461 6-074 60 capsu les, zacht, 10 mg 50 cap sules melles, 10 mg G 21,49 21,49 3,42 5,70 

461 6-074 12, 90 12,90 

8-160 4616-082 100 capsules, zacht, 10 mg 100 capsules menes, 10 mg G 31 ,39 31 ,39 4 ,94 8,30 

4616-082 21, '0 21,50 

8-160 .. 7736-614 1 capsule, zacht, 10 mg 1 capsule , molle', 10 mg G 0,2775 0, 2775 

8-160 u 7736-614 1 capsule. zacht, 10 mg 1 capsule, molle. 10 mg G 0,2279 0.2279 

8-160 .... 7736-614 1 capsule, zacht, 10 mg 1 capsule, molle, 10 mg G 0,2662 0,2662 0,0494 0,0830 

lSOTRET1NOIN 8AILLEUL 20 mg LA80RATOIRE BAI LLEUL ATC: D108A0 1 
BENELU X 

8-1 60 4616-090 30 capsules, zacht, 20 mg 30 capsules malies, 20 mg G 22, 10 22,10 3,55 5,92 

4616-090 13,39 13, 3 9 

8-160 4616-116 60 capsules, zacht, 20 mg 60 capsules molles, 20 ,mg G 34.96 34 ,96 5,44 9,1 4 

4818·118 24,61 24,61 

8-160 4616-108 100 capsules, zacht, 20 mg 100 capsules malies , 20 mg G 53 .76 53,76 8,06 13,58 

4616-108 41,02 41,02 

8-160· 7736-622 1 capsulo, zacht. 20 mg 1 capsule, moUe,_20 mg G 0,5059 0,5059 

8-160 .. 7736-622 -1 capsule, zacht, 20 mg 1 capsule, molle, 20 mg G 0,4348 0,4348 

8-160 .... 7736-622 1 capsule , zacht, 20 'mg 1 ca psul e, moll e,20 mg G 0,4899 0,4899 0,0806 0,1358 

ZESTRIL 20 PHARMANQVIA BENELUX B.V. ATC: C09AA03 

8-21 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 

8-21 * 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 

8-21 *H 0731·240 1 tablet, 20 mg 1 comprimé, 20, mg R 0,1747 0,1747 0,0358 0,0596 

ZOFRAN SAN DOZ (zie ook hoofdstuk: IV I voir aussi AT C: A04M01 
chapitre: IV) 

0736-033 10 ampullen 2 ml oplossing voor 10 ampoules 2 ml s alut/on 27,34 27,34 
inject ie, 2 mg/ml Inj ectable, 2 mg/mL 

8-200· 0736-033 1 ampul 2 mL oplossing voor 1 am poule 2 mL solution in'jectable, R 3,5280 3,5280 
inj ectie, 2 mg/mL 2 mg/mL 

8-200 .. 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/m l 

ZOFRAN SAND OZ (zie ook hoofdstuk: IV I vair aussi ATC: A04AA01 
chapitre: IV) 

0736-041 8 amp ullen 4 mL oplossing voor B ampoules 4 mL sol utJon 20,83 20,83 
injectie, 2 mg/mL injeclable, 2 mg/mL 

8-200· 0736-041 1 ampul 4 mL oplossing voor 1 'ampoule 4 mL solution injectable, R 3,3600 3,3600 
injectie, 2 mg/mL 2 mg/mL 

8-200·· 0736-041 1 ampul 4 ml oplossing voor 1 ampoule 4 ml solution injectable, R 2;7600 2,7600 
injectie. 2 mg/mL 2 mg/ml 

ZOFRAN·ZYDIS 8 mg SAN DOZ (zie ook hoofdstu k: IV I voir aussi A TC: A04M01 
chapltre: IV) 

0788-067 10-fyophillsateil voor oraal 10-1yophlJlsats oraux, 8 mg 29,72 29,72 
gebruik, 8 mg 

8-200· 0788-067 1 Iyophllisaat voor oraal gebruik, 8 1 Iyophilisat oral, 8 mg R 3;8350 3,8350 
mg 

B-200 u 0788-067 1 Iyophillsaat voor oraal gebruik, 8 1 Iyoph ilisat oral, 8 mg R 3,1500 3,1500 
mg 
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b) wordt dé inschrijving van de volgende specia liteiten 
vervangen als volgt· 

Benaming I Oénomination (Aanvrager/Demandeur) 

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

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs 8asis-v I 
Obs Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
lex-
usine buiten 

bedrijf 
lex-
usine 

" 

PROVERA 100 mg P FIZER ATC: 102AB02 

A-27 0069-732 50 ta bletten, 100 mg 50 compri mes, 100 mg R 28,76 28 ,76 0,00 

0069-732 19,20 19,20 

A-27· 07 16-019 1 tablet, 100 mg 1 comprimé. 100 mg R 0,4956 0,4956 

A-27 ·· 071 6·01e 1 tablet, 100 mg 1 comprimé. 100 mg R 0,4 070 0,4070 

0,00 

A-27 .. - 071 6-019 1 tablet, 100 mg 1 comprimé, 100 mg R 0,4798 0,4798 0,0000 0,0000 

PROVERA 250 mg P FIZER 

A-27 0839-100 40 tabletten, 250 mg 

0839-100 

A-2T· 0728-188 1 tablet, 250 mg 

A-27 •• 0728-188 1 tablet, 250 m9 

A-27 U~ 0728-1 88 1 tablet , 250 mg 

2° in hoofdstuk IV-B : 

a) In § 650100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd· 

Benaming I Denominatlon (AanvragetlDemandeur) 

Cat. Cod e Verpakkingen 

AT C:"102AB02 

40 comprimês. 250 mg R 48,53 48,53 0,00 0,00 

36,45 36,4 5. 

1 comprimé, 250 O1g R 1,1438 1,1438 

1 comprimé, 250. mg R 0,9660 0,9660 

1 comprimé, ,250 mg R 1,0939 1,0939 0,0000 0,0000 

2° au chapitre IV-B : 

a) Au § 650100, les spécialités suivantes sant i ~ sérées: 

Conditionnemenls Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
lex· 
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
uslne 

NEORECORMON 5.000'IUfO,3 mi (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: B03XA01 

7736· 549 6 voorgevulde spuiten 0,3 mL 6 seringues prêrempfies 0,3 mL 224, 97 165,34 
opl ossing voor injectie, 16666, 67 solution inJeetable, 16866,67 
IUl mL IUl mL 

Fa"1 · 7736·549 1 voorgevulde spuit 0,3 mL 1 seringue ptétemplie 0,3 mL 40,9300 30,3950 
oplossing voor injectie, 16666,67 solut ion injectable, 16666,67 lU/mL 
IUfmL 

F~1-1 •• 7736-549 'I voorgevulde spuit 0,3 mL 1 seringue préremplie 0,3 ml 39 ,7450 29,2 100 
oplossing voor injectie, 16666,67 solution injec1able, 16666,67 IUfmL 
IU/mL 

b) ln § 650200, worden de volgende specialiteiten b) Au § 650200, les spécialités suivantes sont insérées: 
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ingevoegd: 

Benaming f Dênomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakki ngen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " a bs Prjx tegem 
Base 

buiten d. 
bedrIjf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

NEORECORMON 5.000 lUfO,3 mi (Abacus) ABAC US MEDIC1NE ATC: B03XA01 

7736--549 6 voorgevulde spuiten 0,3 mL 
oplossing voor injectie, 16666,67 
IUlmL 

Fa-1 • 7736-549 1 voorgeviJlde spuit 0',3 ml 
oplossing voor injectie , 16666,67 
lU/mL 

Fa-' .. 7736-549 1 voorgevulde spuit 0,3 ml 
oplossing voor injectie, 16666,67 
lU/mL 

cl In § 650300, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dênominalion (Aanvraget/Oemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen 

6 seringues pr,éremplies 0,3 ml 224,97 185,34 
salution injectabJe, 16666,87 
lU/mL 

1 seringu e preremplie 0,3 ml 40,9300 30,3950 
solutien injectable, 16666,67 IU/ml 

1 seringue préremplie 0,3 ml 39 ,7~50 29,2100 
solution inJectable, 16666,67 IU/mL 

cl Au § 650300, les spécialités suivantes sant insérées: 

Conditionnements Opm Prijs Basis v I " abs Prix tegem 
Base 

bulten de 
bedrijf remb 
lex-
usine buiten 

bedrijf 
lex-
usine 

NEORECORMON 5.000 IU/O,3 mi (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: B03XA01 

7736-549 6 voorgevulde spuiten 0,3 roL 
oplossing voor InjectIe, 16666,67 
/Ulml 

Fa-1 • 7736-549 1 vootgevulde spuit 0,3 mL 
oplossing voor injecti e, 16666 ,67 
IU/mL 

Fa-I·· 7736-549 1 voorgevulde spuit 0,3 mL 
oplossing voor injectie, 16666.67 
IU/ml 

dl In § 940000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 940000 

6 seringues préremplie5 0,3 roL 224,97 165,34 
solution InJectóJble, 16666,67 
IUl mL 

1 seringue préremplie 0,3 mL 40,9300 30,3950 
solution injectable, 16666,67 IU/mL 

1 seringue preremplie 0,3 mL 39 ,7450 29,2 100 
solution injectable, 16666,67 IUlml 

dl Au § 940000, les modalitésde remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 940000 

De specialiteit wordt vergoed indien Is bewezen dat le, na een volledig op 
punt stellen van de behandeling, is voorgeschreven : 

La spécialité ne fait "objet (J'un remboursement que s'il est démontré qu'elle 
a été prescrite, apres une mise au point complète du traitemenl: 

- voor de behandeling van hardnekkige epilepsie die niet op een 
passende wijze onder controle ka n worden gehouden met de andere anti­
epileptische behandelingen: 

• of voor de behandeling van hel syndroom van West. 

- dans Ie traitementde I'épilepsie rebelIe non contrêlée de façon 
appropriée paf les autres I railements anliépileptiques ; 

- ou dans Ie traÎtement du syndrome de West. 
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Met het oog hierop reikt de adviserend-arts aan de rechthebbende de 
machtiging uit waarvan het model is vastgesteld onder Md~ van bijl age 111 van 
dit besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt Is tot 12 maarjden. 

A eet effel. Ie médecin-conseil dêlivre au bénéficiaire I'autorisation donl Ie 
modèle est fixé sous ~dM de I'ann exe 111 du prêsent arrêté et donl la durée de 
validitéest limitée à 12 moïs·. maximum. 

e) In § 3050000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

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

Benaming I Dénominatlon (Aanvrager/Demandéur) 

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

buiten de 
bedrijf remb 
/ ex-
usine buiten 

bedrijf 
/ ex-
usine 

PALIPERIDONE TEVA 100 mg AREGA PHARMA Al e : N05AX13 

9-299 4492-989 1 vaargevulde spuit 100 mg 1 seringue préremplie 100 mg G 158,48 158,48 8,00 12,10 
suspensie voor injectie met sus pension injectable à libération 
verlengdo afgifte, 100 mg prolongée, 10"0 mg 

4492-989 135,81 135,81 

8-299· 7736-406 1 voorgevulde·spuit. 100 mg 1 seringue préremplie;100 mg G 151,0700 151,0700 

B-299 u 7736~408 1 voorgevulde spuit, 100 mg 1 seringue pré·remplie, 100 mg G 143,9600 143,9600 

PALIPERIDONE TEVA 150 mg AR EGA PHARMA ATC: N05AX13 

8-299 4492-997 1 voorgevulde ·spuit 150 mg 1 seringue preremplie 150 mg G 226;46 226,46 8,00 12,10 
suspensie voor injectle met suspension injectable à libération 
verlengde afgifte, 150 mg prolongée, 150 mg 

4492~997 197,90 197,90 

B~299 • 7736-416 1 voorgevulde spuit, 150 mg 1 seringue préremplie, 150 mg G 216,8800 216,8800 

8-299 •• 7736-416 1 vaargevulde spuit, 150 mg 1 .seringoe preremplie, 150 mg G 209,7700 209,7700 

PALIPER IDONE lEVA ·25 mg AREGA PHARMA Al C: N05AX.13 

B-299 4492-955 1·voorgevulde spuit 25 mg 1 seringue préremptie 25 mg G 57 ,08 ·57 ,08 8,00 12,10 
suspensie voor injectie met suspension injectable à libération 
verfengde afgifte, 25 mg prolongée, 25 mg 

4492-955 43,92 43,92 

8-299 .. 7736-374 1 vaargevulde spuit, 25 mg 1 seringue preremplie, 25 mg G 53,6700 53,6700 

8~299 .. 7736-374 1 voorgevulde spuit, 25 mg 1 seringue préremplie,.25 mg G 46,5600 46,5600 

PALIPERIDONE TEVA 50 mg AREGA. PHARMA ATC: N05AX13 

8-299 4492-963 1 vaargevulde spuit.50 mg 1 seringue préremplie 50 mg G 102,96 102,96 8,00 12,10 
suspensie vaar injectie met suspen·sion injectable à 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 p"réremplie, 50 mg G 97,2900 97,2900 

8-299 u 7736-382 1 voorgevulde spuit, 50 mg 1 seringue preremplie, 50 mg G 90,1800 90, 1800 

PALIPERIOONE TeVA 75 mg AREGA PHARMA ATC: N05AX13 

B-299 4492-971 1voorgevulde spuit 75 mg 1 seringu e prêremplie 75 mg G 133,32 133,32 8,00 12,10 
suspensie voor injectie met sus pension Injectable à liberatlon 
verlengde efgifte , 75 mg prolongée , 75 mg 

4492-971 112,81 112,81 

8-299 .. 7736-390 1 vaargevulde spuit, 75. mg 1 seringue préremplie, 75 mg G 126,6900 126,6900 

8-299 .. 7736-390 1 vaargevulde spuit, 75 mg 1 seringue preremplie, 75 mg G 11.9,5800 119,5800 
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f) In § 3340000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 3340000 

o Au § 3340000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 3340000 

De farmaceutische specialiteit op basis van -humaan fibrinogeen en humaan 
tromblne wordt vergoed als ze is voo~geschreven om te worden 
loe.'gediend voor het verbeteren van de hemostase en vaathechtingen waar 
standaar<;ltechnieken onvoldoende zijn, als ondersteunende behandeling bij 
chirur"'g ische ingrepen met één van de volgende nomenclatuur' nummers: 

La spécialité pharmaceutique sur base de fJbrinogène humaine et thrombine 
humaine fait l 'Objet d'un rem-bourse'menl s'il est pres-'erit pour-être 
admi-'nistré affn d'améliorer I'hémoslase el lessutures vasculaires quand les 
techniques conventionnelles sont in-,suffisantes, comm e traitement adjuvant 
en chi-'rurgie correspon-'dant à un des nu"mé-'ros de no-'menclature 
suJvants: 

229014-229025,229036·229040, 229073·229084, 229515-229526, 
229530-229541,229552-229563, 229574-229585, 229596-229600, 
22961'1-229622, 229633~229644, 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, 
242911-242922, 242056-242060, 242071~242062, 242093-242104, 
242292-242303,242314-242325, 242336-242340, 242351-242362, 
242373-242384,242395-242406, 242410-242421 , 24245.01-242465, 
242491-242502, 242631-242642,242653-242664, 242756-242760, 
242771-242782,243596-243600, 243,655-243666, 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, 282076-262080, 262091-262102, 
312653-312664,318010-318021, 318054-318065, 318076-31 8080, 
318275-318286, 318290-318301,318334-318345, 432530-432541, 
431336-431340,431351-431362 . 

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

Benaming' Denomination (Aanvrager/Oemandeur) 

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, 
232713-232724,232735-232746, 232750-232761, 232772-232783, 
240450-240461,240472-240483, 241415-241426-, 241430-241441 , 
242830-242841,242852-242863, 242874-242885, 242896-242900, 
242911-242922,242056-242060, 242071-242082, 242093-242104, 
242292-242303,242314-242325, 242336-242340, 242351-242362, 
242373-242384, 242395-242406, 242410-242421 , 242454-242465, 
242<;91-242502, 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, 318010-316021, 318054~318065, 318076-318080, 
318275-318286, 318290-3,18301, 318334-318345, 432530-432541 ', 
431336-431340,43.1351-431362. 

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

Cat. Code Verpakkingen Conditionnemcnts Oom Prijs Basis v I 11 
Ob. Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
lex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

FULVESTRANT EVER PHARMA 250 mg PHARMANOVIA BENELU X B.v. ATC: L02BA03 

A-27 4643-474 2 voorgevulde spuiten 5 mL 2 seringues preremplies 5 mL G 189,10 189,10 0,00 
oplossing voor injectie, 50 mg/mL solution injeclable, 50 mg/mL 

4643-474 163, 18 163, 78 

A-27 .~ 7736-499 1 voorgevulde spuit 5 mL oplossing 1 seringue préremplie 5 mL G 90,3600 90,3600 
voor injectie, 50 mg/mL solution injeclable, 50 mg/mL 

A-27 .. 7736-499 1 voorgevulde spuit 5 mL oplossing 1 seringue prérempJie 5 mL G 86 ,8050 86,8050 
voor injeclie , 50 mg/mL solulioo injectable,_ 50 mg/mL 

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

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

Benaming / Denomination (Aanvrager/Dernandeur) 

Cat. Code Verpakki ngen Conditionnemenls Oom Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix· tegem 

Base 
buiten de 

0,00 
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bedrijf remb 
lex-
us/ne bulten 

bedrijf 
lex-
uslne 

REQUIP-MODUTAB-B mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC:, N04BC04 

8-76 4200-580 84 tabletten met verlengde afgifte; 84 compiimés ,à IIbération R 97,09 97,09 9,90 15,00 
S mg prolongée. 8 mg 

4200-580 79,71 79,71 

8-76· 7736-556 1 tablet met verlengde afgifte, 8 mg 1 comprimé álibêration prolongée, R 1,0905 1,0905 
S mg 

8-76 .. 7736-556 1 tablet met verleng de afgifte, 8 mg 1 comprimé à libération prolongée, R 1,0058 1,0058 
S mg 

8-76 ..... 7736-556 1 tablet met verlengde afgifte, 8 mg 1 comprimé à libêration prolongee, R 1,0990 1,0990 0,1179 0,1786 

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

Paragraaf 5480000 

Smg 

al De specialiteit kan-worden vergoed in categorie A in het kader van de 
vergoedingsgrQep A-97 als ze wordt gebruikt voor de behandeling van 
patiënten die genieten van een zorgtraj ect voor diabetes conform de 
bepalingen van het koninklijk besluit van 21 januari 2009 betreffende de 
zorgtraje_clen, voor zover de betrokken paliënt aan alle medische 
voorwaarden die noodzakelijk Zijn -om de vergoedin g van de betrokken 
specialiteit te verkrijgen voldoet, die voorkomen in de paragraaf van 
hoofdstuk IV van 'het KB van 1 februa ri 2018 die 'in de tabel hieronder hij de 
betrokken speclaliteit vermeld wordt. 

paragraaf 

4230000 HUMALOG MIX 

5060000 NOVO MIX 

5660000 V ICTOZA 

6750000 L YXUMIA 

6860000 BYDU REON 

7310000lNVOKANA 

7310100INVOKANA 

7420000 JANUVIA 

7420000 GALVUS 

74200000NGLYZA 

7420000 TRAJENTA 

7420000 VIPIDIA 

7420000 'SITAGLIPTINE KRKA 

7420000 SITAGLIPTINE AB 

7430000 JANUMET 

7430000 EUCREAS 

7430000 KOMBOGLYZE 

7430000 JENTADUETO 

7430000 V IPDOMET 

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

Paragraphe5480000 

a) La spécialité fait I'objet d 'un remboursement en categorie A dans Ie eadre 
du groupe de remboursem,ent A-97 sj elle est utilisée pour Ie traitement de 
patlents bénéficlant d'un troJet de soin s pour Ie diabète conformémenlaux 
dispositions de l'arrêté royal du 21 -janvler 2009 concernant les trajëts de 
soins, pour autant que Ie patient concerne remplisse toules les conditions 
medIcaies nécessalres pour obtenjrle remboursement de la spécialité 
concernee tell es que ces eonditions figurentau paragraphe du chapitre' IV 'de 
I'A.R. du 1 er fevrler 201 8 mentionné dans Ie tableau ei-dessous en regard de 
Ja spécialité concernée, 

paragraph e 

4230000 HUMALOG MIX 

5060000 NOVO MIX 

5660000 VICTOZA 

6750000 L YXUMIA 

6860000 BYDUREON 

7310000lNVOKANA 

7310100INVOKANA 

7420000 JANUVIA 

7420000 GALVUS 

74200000NGLYZA 

7420000 TRAJENTA 

7420000 VIPIDIA 

7420000 SITAGLIPTINE KRKA 

7420000 SITAGLIPTINE AB 

7430000 JAN UMET 

7430000 EUCREAS 

7430000 KOMBOGLYZE 

7430000 JENTADUETO 

7430000 VIPDOMET 
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7430000 SlTAGLIPTINIMETFORMIN SANDOZ 

7590000 JARDIANCE 

7980000 TRUlICITY 

8160100 SYNJARDY 

8160200 SYNJARDY 

8360000 FORXIGA 

8470000 XIGDUO 

9420000 XUl TOPHY 

951QOOO SULIQUA 

9680000 0ZEMPIC 

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 voorgeschreven specialiteit, inbegrepen de mogelijke 
voorwaarden met betrekking tot een maximale vergoedbare p_osologie en de 
voorwaarden nodig voor een eventuele hernIeuwing, en voor zover het een 
patiënt betreft, die geniet van een zorgtraject voor diabetes op het ogenblik 
van het voorschrijven, op heîvoorschrift «lTD» of «Zorgtraject diabetes» 
vermeldt. In die omstandigheden is de apotheker gerechtigd om de 
derdebetalersregeling toep_assen in hei kader van de vergoedingsgroep A-97. 

c) De voorschrijvende arts moel de b~wiîsslukken ter beschikking houden 
van de adviserend-arts die aantonen dat de patiënt zich in de bovenvermelde 
toestand 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 dezo paragraaf is -voldaan door de betrokken 
patiënt. 

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

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

7430000 SITAGLIPTIN/METFORMIN SANDOZ 

7590000 JARDIANCE 

7980000 TRUlICITY 

8160100 SYNJARDY 

8160200 SYNJARDY 

8360000 FORXIGA 

8470000 XIGDUO 

9420000 XUl TOPHY 

9510000 SULIQUA 

96800000lEMPJC 

10250000 SEGLUROMET 

10260000 STEGLATRO 

10270000 STEGlUJAN 

11040000 RYBELSUS 

b) Le remboursement est accordé pour autant que Je médecin prescripteut, 
constatant que toutes les conditions du paragraphe concerné au point a) sont 
remplies pour la sp_ecialite prescnte, y compris los éventuelles conditions 
relatives a une posologie maximale remboursable et les-conditions requises 
pour d'éventuels renouvellements, et qu'iI s'agit d'un ,patient bénêficiant d'un 
trajet de solns pour Ie diabète au moment de la prescription, menllonne sur 
I'ordonnance «TSO» ou «ttaJot de soins diabète». Dans ces conditions, ,Je 
pharmacien est habilité à appliquer Je tiers payant dans Ie cadre du groupe 
de remboursement A·97 , 

c) le médecin prescripteur doillenir à la disposition du médecin·conseil les 
élémenls de preuve établissant que Ie patien! se trouve dans la situatlon 
susvisée; y' comptis, Ie cas éChéant, lorsque les dlspositions du paragraphe 
visé au point a) prévoient qua la demande doit être rédlgée par un méd'ecin 
titulaire d'une quallfication médicale particulière, une aUestation d'un 
mêdecin possêdant ceUe qualification qui confirme que les conditions 
médicales de ce paragraphe sont bien remplies chez Ie patien! concerne. 

j) Au § 5480000, les spécialités suivanles sant insérées: 

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

buiten d. 
bedrijf remb 
I ex·-
usine bulten 

bedrijf 
I ex· 
Ulslne 

SITAGLIPTINE AB 100 mg AUROBINDO NV ATC: Al0BH01 

A-97 4619-656 2. filmomhulde tabletten, 100 mg 28 comprimés peUiculés, 100 mg G 20,61 20,61 0 ,00 0,00 

4619-656 12,23 12,23 

A·97 4619-672 98 , fiJmomhulde tabletten , 100 mg 98 comprimés pelliculós" 1'00 mg G 55,84 55,84 0,00 0,00 

4819-672 42,83 42,83 

A-97 * 7736-598 1 fUmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé , 100 mg G 0,5358 0,5358 

A-97 •• 7736·598 1 filmomhulde tablel, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 0,4633 0 ,4633 

A-S7 h* 7736-598 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprImé pelliculé, 100 m'g G 0,5211 0,5211 0,0000 0,0000 
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SITAGLIPTINE AB '25 mg AU ROBINDO NV ATC: A10BH01 

A-97 4619-631 98 flImomhulde tabl etten, 25 mg 98 comprimés pelliculés! 25 mg G 31,66 31 ;66 0,00 0,00 

4619-631 21,73 21,73 

A-97 * 7736-572 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelliculê, 2S mg G 0,2861 0,2861 

A-97 ** 7736-572 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelliculé, 2S mg G 0,2350 0,2350 

A-97 .. * 7736-572 1 fllmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimê pelliculé, 25 mg G 0,2744 0,2744 0,0000 0,0000 

SITAGLIPTINE AB 50 mg AUROBINDO NV ATC: A10BH01 

A-97- 4619-649 98 filmomhulde tabletten, 50 mg 98 comprimés pelliculés, 50 mg G 31,66 ·31,66 0,00 0.00 

4619-549 21,73 21,73 

A-97 * 7736-580 1 filmomhulde tablel. 50 mg 1 comprimé pellicul é, 50 mg G 0,2861 0,2661 

A-g7 "" 7736-580 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 0,2350 0,2350 

A_97.,h 7736-580 1 filmomhuJde tablet, 50 mg 1 comprimé peUiculé, 50 mg G 0,274'4 0,2744 0,0000 0,0000 

kj In § 5600000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 5600000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van certolizumab peg-ot komt in 
aanm erking voor vergoeding indien ze gebruikt wordt ofwel in associatie met 
methotrexaat, ofwel zonder methotrexaat in geval van gedocumenteerde 
intolerantie voor methotrexaat, voor de behandeling van een matige tot 
ernstige actieve reumatoïde artritis, die onvoldoende onder controle is, bij 
rechthebbenden van minstens 18 jaar. bij wie de volgende drie voorwaarden 
gelijktijdig zijn vervuld: 

10 Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik . van 
minstens twee SAARD of Slow Acting Anti·Rheumatic Drugs (goudzouten, 
salazopyrine, lefl unomide, methotrexaat) voor zover één van de twee 
gebruikte SAARD minstens methotrexaat is, dat behalve bij een 
gedocumenteerde intolerantie ondanks de associatie met foliumzuur, 
gedurende minimum 3 maanden intramusculair of oraal moet zijn 
toegediend aan een minimale dosis van 15 mglweek; 

2" Het behalen van een DAS-28 score (Disease ActivityScore ) groter of 
gelijk aan 3,7: 

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

- Radiografie van de-longen en Mantoux~test belden 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 
volgen d. Bij actieve TBC kan de specialiteit enkel vergoed worden na 
attesterlng 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 aanlal vergoedbare verpakkingen moet reke ning 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 

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

Paragraphe 5600000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de certalizumab pegol fait I'objet d'un 
remboursement si elle est utilisée solt en association avec Ie mëthotrexate, 
soit sans m'éthotrexate en cas d'intolérance documentée au méthotrexate, 
pour Ie traitement d'une polyarthrl te rhumatoïd e active, modérée à sévère 
insuffisamment contrölée chez des bénéficiaires ,agés d'au moins 18 ans 
chez lesquels lestrois conditions suivantes _sont remplies simultanément 

1- Réponse in suffisante ä I'utilisation optimale préalable d'au moins deux 
SAARD ou Slow Acting Anti-Rheumatlc Drugs (les seis d'or, la 
salazopydne, Ie léflunomide, Ie methotrexate) pour autant que parmi les 
deux SAARD utilisés figure au moins Ie méthotrexate, qui, à molns' d'une 
intolérance constatée malgré I'associatioh avoc de I'acide folique, doit 
avolr étê administre en intramusculaire ou par vaie orale pendant au 
moins 3 mois ä une dose minimum de 15 mg par semaine; 

2" Obtention d'un score OAS~28 (Disease Actlvity Score) supérieu r ou 
egal à 3,7 ; 

3" Absence de tuberculose évolutive correspondent à une des deux 
situations suivantes; 

- Radiographie pulmonaire et Te_st de Mantoux: simullaném.ent 
négatifs ; 

- Radiographie pulm on'aire positiveou un Test de Mantoux positif: 
dans ce cas, Ie remboursementdu traitement avec ceitte spécialité ne 
sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évolutive 
soit attestée par-un medecin spécialiste en pneumologie sur Ie 
formulaire de descriptIon clinique qui sera tenu à disposition du 
médecln-conseil suivant les modalités visées au point c) cl-dessous. 
En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu'en 
cas d'attestation par un mêdecin specialiste en pneumologle 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 à la radio du thorax), ceUe spéCialité ne peut 
être remboutse que lorsque un traitement prophylactique d'une 
réac\ivation de la tuberculose .latente attesté par un médecin 
specialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4 
semaines. 

b) Le nombre de conditionnemehts remboursables liendra compte d'une dose 
initiale de 400 mg (2_x200 m.Q Ie même jour) aux semaines 0, 2 et 4, suivi 
d 'une dose d·entrelien de 200 mg loule5 les 2 semaines, admioistrée par 
voie saus-cutanée. 

c) Le rembOursement est conditionné par I'encodage dans Tardis des 
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verplichte gegevens door de via het e-healthplatform geTdentificeerde en 
geauthentificcerde 'voorschi-ijvende arts-specialist!n 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-Hearthplalform geïdentificeerde en 
geaulhentificeerde voorschrijvende arts-specialist zal de adviserend-arts aan 
de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan het model is 
vastgesteld onder "e" van bijlage lIJ van dit besluit waarin ,het aantal 
toegestane verpakkingen beperkt is In functie van de, maximale posologie 
beschreven onder punt b)en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maxima.le periode van 6 maanden ; 

e) De toelating lol vergoeding mag na afloop verlengd worden, voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maandon, telkens door middel van een aanvraag 
tot verlenging vla TARDIS volledig Ingevuld door de arts- specialist in de 
reumatologie, hierboven beschreven, die zo tegelijkertijd : 

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

r attesteert dat een « matige» (een vermindering van de OAS-28 score 
tussen 0,6 en 1,2) of «goede» (een vermindering van de DAS-28 score 
>1,2) respons werd vastgesteld vo!gens het EUlAR criterium in functie 
van de huidige DAS-28 score : 

Verbetering van DAS28 tov de basale waarde vóór 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 lov de basale waarde vóór de behandeling 
0.6 - 1.2 

Huidjge Score DAS28 < 3.2 : Matige respons 

Huidige Score DAS28 3.2 --5.1 : Matige respons 

Huid ïge Score DAS28 > '5.1 : Geen respons 

3° de vooropgestelde begindatum va n de verlenging van·de behandeling , 
het gewicht van de rechthebbende en het aantal gewenste verpakkingen 
vermeldt: 

f) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staande 
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 specialite it 
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 yan de gegevens, de 
registratie, het'.verzamelen eri de evaluatie ervan worden door de Minister 
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 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 
geneesmiddel verstrekt. 

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

i) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit· met één van specialiteiten 
op basis van infliximab, adalimumab, etanercept, rituximab, abatacept. 

données, obllgatolres par Ie médecinspécialiste en rhumatologie identlfie et 
authentiflo par la plateforme e-health qUi, ainsi, slmultanément: 

1 .. mentionne la date présumée de debut du tra ilement,Je poids du 
benéficiaire et Ie nombre de conditionnements· souhaités; 

2. s'en gage à tenir à la disposltion du médecin-conseil les éléments de 
preuve établissant que Ie beneficiaire concerne se trouvait dans la 
situation atlestée; 

d) Sur base d'une demande de remboursement êlectronique introduite via 
Tardis par Ie médecin specialiste prescripteur, identifie et authentifie par la 
plateforme e-health dûment complete, Ie médecin·conseîf délivre au 
béneficiaire la ou les aUestations dont Ie modele est fixé sous "e" de ,'annexe 
111 du présent arrêté, dont Ie nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonctjon de la posologie maximum visée au point b); et dont [a durée de 
validité est limltée à unepériode maximale de G mois; 

e) les autorisations de remboursemenl peuven( être prolongees à tarme 
pour de Ilouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'une 
demande de prolongation via TARDJS dûment complétée par Ie médecln 
specialiste 'en rhumato[ogie vlsé ci-dessus, q!,ji"alnsl, simultanement : 

1e atteste que [es conditions figurant aux points a) et b) cj-dessus sont 
remplias ; 

2G aUeste I'observation d'une réponse « moyenne I) (u ne diminulion du 
score DAS28 entre 0,6 et 1,2) ou « bonne » (une diminution du score 
DAS28 ::-1,2) selon Ie crltère EUlAR au niveau du score DAS28 actuer : 

Amélioration du DAS28 par rapport à la valeur basale avant [e 
Ira itement >1.2 

Score DAS28 actuel < 3.2 : Bonne réponse 

Score DAS28 actuel 3.2 - 5.1 : Réponse moyenne 

Score DAS28 actuel > 5.1 : Réponse moyenne 

Amêlioration du·DAS2S par rapport ·à la valeur basale avant Ie 
Iraitement 0.6 - 1.2 

Score DAS28 actue! < 3.2-: Réponse moyenne 

Score DAS28 ac1uel 3.2 - 5.1 : Réponse moyenne 

Score DAS28 actuel > 5.1 : Pas de Réponse 

3" mentionne la daie présumee de debut de la prolongation du traitement, 
Ie poidS du beneficiaire et 10 nombre de conditionnements souhaités; 

f) Afin de parmettre à la Commission de Remboursement des Medicaments 
d'exécuter"les missions définles à I'article 29bis ot 35bis de la LOi , 
notamment en ce qui concerne une modification ulterieure de I'inscription des 
spécialités pharmaceutiques . Ie remboursement de eeUe spécialité est 
accordé pout autanl que des données codées, rolatives à revolution et au 
devenir des bê.néfidaires recevant ce remboursement, puissent être 
enregistrées at puissent faire I'objet d'une évaluation. Les modalités relatives 
à la nature des données, à I'onregistrement, à Ie co!lecte et àJ'évaluation 
sont fixées par Ie Ministre sut la proposition de [a Commission de 
Remboursement des Médicaments après avis' de l'Autorité deproteclion des 
donnees . 

g) le remboursement ne peut être accordé que si Ie pharmacien 
dispensateur dis pose d'une cople de I'accord de remboursement, 
préalablement à la dispensatlon. 

h) Le remboursement ne peut ëtre accordé que si Ie conditionnement 
eoncerné a été prescrit sur une ordonnance.rédlgée par un médecin 
spéeialiste en rhumatologie 

i) le remboursement simultanê de la specialit.; avec une des spécialités à 
base. de infllximab, adalimumab, etanercept, rituxlmab, abatacept, 
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tocilizumab , golimumab is nooit toegestaan. 

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

Benaming J Oënomination ,(AanvragerlDemandeur) 

tocilizumab, golimumab n'est jamaîs autorlsé . 

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

Cat. Code Verpakkingen Condltlonnements Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix tegam 
Base 

bulten de 
bedrijf remb 
I ex-
us/ne bulten 

bedrijf 
I ex-
us/ne 

CIMZIA 200 mg UCS PHARMA ATC: l04AS05 

B-255 2650-406 2 voorgevulde spuiten 1 mi 2 seringues preremplies 1 mi 950,10 950,10 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 200 mg/ml solution inj cctable , 200 mglml 

2650-406 858,97 858,97 

8-255 • 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 

8-255·" 0797-761 1 voorgevulde spuit1mL 1 serlngue préremplie 1 mL 455,2550 455,2550 
oplossing voor injectie, 200 mg/ml solution Injectable, 200 mg/mL 

CIMZIA 200 mg UCS PHARMA ATC: L04AS05 

8~255 3730·884 2 patronen 1 ml oplossing voor 2 certouches 1 ml solulion 950;10 950,10 8,00 12,10 
injectie, 200 mg/ml lnjectable, 200 mg/mL 

3730-884 858,97 858,97 

8-255 • 7724-263 1 patroon 1 mLoplossing voor 1 cartouche 1 ml solution 458,8100 458,8100 
injectie, 200 mg/mL Injectable, 200 mg/ml 

8·255 ... 7724-263 1 patroon 1 mL oplossing voor 1 cartouche 1 mL solution 455,2550 455,2550 
injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mglml 

CIMZIA 200 mg UCB PHARMA ATC: L04AB05 

8-255 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 

3561-751 858,97 858,97 

8-255· 7719·701 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 1 sty[o prérempli 1 ml solution 458,8100 458,8100 
voor injectie, 200 mg/ml injectable, 200 mg/ml 

8-255 .. 7719-701 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 1 styJo prérempli 1 ml solution 455,2550 455,2550 
voor injectie, 200 mg/mL Injectable', 200 mg/ml 

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

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

Paragraaf 6380000 

al De toelating die werd uitgereikt voor: de -farmaceutische specialiteit op 
basis van plrfenidone beschreven in deze paragraaf vóór de inwerkingtreding 
van de huidige reglementering, behoiJdt zijn geldigheid in zijn 
vergoedingscategorie tot het einde van de toelatingsperiode die daar vermeld 
werd. 

b) Deze toelating kan het voorwe rp zijn van verlengingen voor hernieuwbare 
perioden van maximum 12 maanden waarbij het aantal vergoedbare 
verpakkingen rekening zal houden met een maximale posologie van 2403 rng 
per dag, telkens op basis vaneen elektronische aanvraag, Ingediend door qe 
via het e·Health platform geïdentificeerde en geauthentificeerde arts­
specialist in pneumologie, ervaren in de behandeling van idiopathi~che 
longfibrose en deol uitmakend van een multidisciplinair team, samengesteld 

Paragraphe 6380000 

al L'autorisation qui a été délivrée pour la specialité pharmaceutique à base 
de pirfenidone figurant dans Ie présent paragraphe avant I'entrée en _vigueu r 
de la présente-réglementation, conserve sa validité dans sa categorie de 
remboursement jusqu 'ä la fin de la periode d'autorisation qui y est 
mentionnee. 

b) CeUe autorisation peut faire I'abjel de prolongations par périodes 
renouvelables de 12 mois maximum au cours desquels Ie nombre de 
conditionnements remboursables tiendra compte d'une posologie maximale 
de 2403mg par jour, à chaque fois sur base d'une demande de 
remboursement électroniqueintroduite par Ie médecin spécialiste en 
pneumotogie, identifié et authentifié par la plateforme eHealth, expérimenté 
dans la prise en charge de la fibrose pulmonaire Idiopalhique et faisant partie 
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uil minstens de volgende specialisten met ervaring In de aanpak van 
idiopathische longfibrose: de pneumoloog-aanvrager, een -radioloog, een 
anatomo~patholoog, een reum atoloog en een arbeidsarts, die aldus: 

- zich er toe verbindt de protocollen van de 4 laatste trimestriële 
longfuncUeonderzoeken, van de functionele beoordeling, en van hel 
medisch verslag ,van de,aanvrager met in het bijtonder de motivering van 
de voortzetting van de behandeling ter beschikking te houden van de 
adviserend arts; 

- 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 uil te maken van een 
multidisciplinair team gespecialiseerd in de behandeling en de opvolging 
van rPF, zoals gedefinieerd onder punt a) hierbove n; 

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

- zich ertoe te-verbinden, indien het een rechth ebbende betreft die in 
aanmerking komt voor een transplantatie, in afwezigheid van een donor 
om de rechthebbende in te schrijven ,op een wachUijst en deze 
inschrijving en zijn opvolging le documenteren in het dossier van de 
rechthebbende. 

c) De verlenging van vorgoeding wordt 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 nooit toegestaan. 

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

Benaming I Dénomination(Aanvrager/Demandeur) 

d'une équipe multidisciplinaire qui comprendra _au minimum les spécialistes 
suivants, expérfmentés dans Ie domaine de la prise -en charge de la fibrose 
pulmonaire idiopathique : Ie pneumologue demandeur, un radiologue, un 
anatomo-pathologiste, un rhumatologue et un médecln du travail, qui alnsj: 

- s' _engage ä tenir à la dlsposition du médecin·conselJ les protocoles des 
4 demiéres épreuves fonctionnelles respJratoires Irimestrielles, de la 
dernière évaluation fonctionnelle, et du rapport méd ical du demandeur 
moUvant notamment la poursuite du traitement ; 

- aUesle que toulesJes conditions figurant au point a) sont remplies ; 

- aUeste être expérimenté dans la prise en charge de la fibrose 
pulmonaire idiopathique ,r 

- aUeste partleiper ou avoir participer à des essais c1iniques portant sur la 
fibrose pulmonaire idiopatnique et faire parUr d'une équipe 
multidisciplinaire spécialisée dans la prise en charge et Ie suivi de la FPI. 
telle que détlnie au point a) ci-d essus ; 

• s'engage ä tenir àla disposition du mêdecin·consei l les élements dc 
preuve confirmant les éléments attestés ; 

·Iorsqu' jl s'agit d'un bénêficia-ire éligible poor une transplantation, en 
I'absence de donneur, s'engage à inscrire Ie bénéficlaire sur une Iisto 
d'attente et de documentor ceUe inscrlptlonet son sulvi, dans Ie dossier 
du bénéficiaire. 

c) le remboursement est aecordé si Ie pharmacien dispensateur-dispose, 
préalablement. à la délivrance de la spécialité, d'une preuve de I'accord 
électronique . 

d) _l e remboursement simultané de la spécialité concemée et des 
specialités à base de nintedanib n'est jamais autorisé. 

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

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prij s Basis v I 11 
Obs Prix tegem 

Base 
buÎten de 
bedrijf remb 
I ex-
uslne buiten 

bedrijf 
l ex-
usine 

ESBRI ET 267 mg ROCHE ATC: L04AX05 

n22-871 252 filmomhulde tab/eHen, 267 252 comprimés pelliculés, 267 1930,01 1930,01 
mg mg 

A·105· 7722-671 1. filmomhulde tablet, 267 mg 1 comprimé' pelliculé, 267 mg T 8,1465 8,1465 

A.10S u 7722-671 1 filmomhuldetablet, 267 mg 1 comprimé pelliculé, 267 mg T 8,1183 8,1183 

ESBRIET 801 mg ROCHE A TC: l04AXOS 

7722·643 84 fIImornhulde tablotton, 801 84 comprim és pellicutés, 801 1930,01 1930,01 
mg mg 

A-10S· 7722-663 1 film omhulde tablet, 801 mg 1 comprimé pelliculé.-801 mg T 24,4395 24;4395 

A-lOS ** 7722-663 1 filmomhulde tablet, a01 mg 1 comprimé pelliculé ,_ 801 mg T 2_4,3549 24 ,3549 

0 ) In § 6720000, worden de vergoedingsvoOiwaarden 
vervangen als volgt: 

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

De farmaceutische specialitei t op basis van weefsellijm is slechts 
vergoedbaar indien. ze tijdens een heelkundige ingreep wordt toegediend die 
overeenstemt met êén van de volgende nomenclatuurnummers: 

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, 22963:)' - 229644,230252 - 230263, 230473 
- 230484, 230731 - 230742,231033 - 231044, 232013 - 232024, 
232035 - 232046, 232050 - 232061 , 232072 - 232083, 232094 -
2321 05, 2321 16 - 232120, 2321 31 - 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 - 254903,255312 - 255323,25541 5-
255426, 255695...., 255706, 257832 - 257843, 257876 - 257880, 257891 
- 257902, 257994 - 258005', 258090 - .258101, 258112 - 258123; 
258252 -258263, 258436 - 258440,258451 - 258462,258532 -
258543, 310590 - 31 060 1, 311415 - 311426, 311 452 - 311463, 312853 
- 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 vaststelling van de procedures, 
termijnen en voorwaarden inzake de tegem oetkoming van de verplichte 
ver2ekering voor, geneeskundige ver20rging en uitkeringen in de kosten va n 
implantaten en invasieve medische, hulpmiddelen is niel toegestaan. 

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

p) In § 67901 10, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I oénomination (Aanvrager/Demafldeur) 

Paragraphe 6720000 

l a spécialité pharmaceutique sur ·base de coUe de tissus fait I'objet de 
remboursement si elle a eta administrée au cours d'une intervention 
ehlrurglcale correspondant a un des numéros de nomenelature suivants : 

227194 - 227205, 227216 - 227220, 227·253 - 227264,227275-
227286, 227290 - 227301, ·2273 12 - 227323, 227393 - 227404, 227415 
- 227426, 227474 - 227485, 2290 14, - 229025, 22951 5 - 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, 232,11 6 - 232120, 2321 31 - 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 - 242303,24231 4 - 242325,242336-
242340,244952 - 244963, 254892 - 254903,255312 - 255323,255415 
- 255426, 255695 - 255706, 257832 - 257843, 257876 - 257880, 
25789 1 - 257902,257994 - 258005, 258090 - 258101,258112' -
258123, 258252 - 258283, 258436 - 258440,258451 - 258462, 258532 
- 258543, 310590 - 310601, 311415 - 31142'6', 311 452,- 311463, 
312653 - 312664, 318010 - 318021, 318054 - 318065, 318076 .. -
318080,318275 - 318286,318290 - 318301, 318312 - 318323, 
318334 - 318345. 

Le remboursement simultane de cette specialité avec des colles 
tissulaires/dispositifs medicaux en tant que colle ehirurg icale de la liste, 
incluse eomme annexe 1 de t'arrêté royal du 25 juin 2014 fixan.t les 
procédu res, délais et conditions en matière d'intervention de l'assuranee 
Obligatoire soins de santé et indemnités dans Ie coût des implants et 
disposi1ifs medicatix invaslfs n'est j amals autorise. 

Le remboursement simultane de eeUe spécialité avec la spécialité 
TACHOSll n'estjamais auto risë, 

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

Cat Code Verpakki ngen Condilionnements Opm Prij s Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

buiten d. 
bedrijf remb 
j ,ex-
us/ne bulten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

CUTAQUIG 165 mg/ml OCl APHARMA BENElUX -Ale: J06BA01 

773 6-465 1 injectief/acon 12 mL oplossing 1 flacon injectable 12 mL 124, 74 106,14 
voor injec tie, 165 mg/mL solutlon /njectable, 165 mglmL 

Fa-17 " 7736-465 1 injectie flaeon 12 mL oplossing 1 flacon injectable 12 ml solution 139,3300 119,6200 
voor injectie, 165 mg/mL injeetable, 165 mg/mL 

Fa-1 7 u 7736·465 1 injectieflacon 12 mL oplossing 1 flacon injectable 12 mL solution 132,2200 112;5100 
voor injectie, 165 mg/ml injectable, 165 mg/mL 

CUTAQUIG 165 mg/ml OCl APHARMA BENELUX ATC: J06BA01 

7736-457 1 injecti eflacon 6 mL oplossing 1 flacon injectable 6 mL so/ution 62,37 '63,07 
voor Inject/e, 165 mg/mL injectab/e, 165 mglmL 

Fa-17 ~ 7736-457 1 injectieflacon 6 ml oplOSSing 1 flacon injectabie 6 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.tlacon injectable 6 mL solution 66,1100 56,2500 
voor injectie. 165 mg/mL injectable, 165 mg/mL 
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CUTA.QUIG 165'mg/ml OCTAPHARMA BENElUX ATC: J06BA01 

7736-413 1injectJefiacon 24 ml oplossing 1 flacon injacfab/e 24 ml 249,48 212,28 
voor Injectie, 165 mg/ml solutlon injecfable, 165 mg/mL 

Fa-U ... 7736-473 1 injectieflacen 24 ml oplossing , flacon injectable 24 mlsolution 271,5600 232,1300 
voor injectie, 165 mg/ml injectable. 165 mg/ml 

Fa-U •• 7736-473 1 injectieflacon 24 ml oplossing 1 flacon injectable 24 ml solutlen 264,4500 225,0200 
voor injectie, 165m gJml injectable, 165 mg/ml 

CUTAQUIG 165mg/rnl OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA01 

7736-481 1" injectleflacon 48 ml oplossing 1 f lacon injactable-48 ml 498, 96 424,56 
voor Injectie, 165 mg/ml solution injactable, 165 mg/ml 

Fa-U· 7736-481 1 injectiefl acon 48 mLoPlossing 1 flacon in jectable 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 
voor injectie, 165 mg/ml Injectable. 165 mg/ml 

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

q) Au § 6790120, les spéci alités suivantes sont insérées: 

Benaming / Dénoni ination (AanvragerJDemandeur) 

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

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
/ ex -
usin o buiten 

bedrijf 
/ ex-
uslne 

CU TAQUIG 165 mg/ml OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA01 

7736-465 1 inject/aflacon 12 mL oplossing 1 flacon injectable 12 mL 124,14 106,14 
voor Injecti e, 165 mg/mL solution injectable, 165 mg/mL 

Fa-17 ... 7736-465 1 inject îef lacon 12 ml oplossing 1'f lacon injectable 12 ml solution 139,3300 119,6200 
voor injectie , 165 mg/ml inJeclable. 165 mg/ml 

Fa-17 •• 7736-465 1 injectieflacon 12 ml oplossing 1 flacon injectable 12 ml solution 132,2200 11.2;5100 
voor injectie, 165 mg/m l injectable, H35 mg/m l 

CUTAQUIG 165 mg/ml OCTAPHARMA BEN ELUX ATC: J06BA01 

7736-451 11nject/eflacon 6 ml oplossing 1 f lacon injectable 6 ml s olution 62,37 53,07 
voor injectie, 165 mg/mL InjectabJe, 185 mg/ml 

Fa-17 ,. 7736-457 1 injecliefla<;on 6 ml oplossing 1 flacon injectable 6 ml solutIon 73,2200 63,3600 
voer injectie, 165 mg/ml injeclable, 165 mg/ml 

Fa-17 .... 7736-457 1 injectieflacen 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: J06BA01 

7736-473 1 injeetlef/acon 24 mL oplossing 1 flacon injectable 24mL 249,48 212,28 
voor InjecUe, 165 mg/ml solution injectable, 165 mg/ml 

Fa-17 • 7736-473 1 injectienacon 24 ml oplossing 1 flacon injectable 24 ml solution 27 1,5600 232,1300 
voor injectie. 165 mg/ml injectable, 165 mg/ml 

Fa-1 7 •• 7736-473 1 injectIeflacon 24 ml oplossing 1 flacon injectable 24ml solution 264, 45,00 225,0200 
voor injectie, 165 mg/ml Injectable, 165 mg/ml 

CUTAQUIG 165 mg/ml OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA0 1 

7738·481 1 injeef /of/acon 48 mL oplossing 1 .flacon injectable 48 ml 498, 96 424,58 
voor injec tie, 185 mg/mL solution injectable, 165 mg/ml 

Fa-U· 7736-481 1 injectlefiacon 48 ml oplossing , flacon injectable 48 ml solution 536,0100 457 ,1400 
voor-injectie. 165 mgJml injectable, 165 mg/ml 

Fa~17·· 7736-4e1 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 mgfmL 

r) In § 6840100, worden de volgende specialiteiten r) Au § 6840100, les spécialités suivantes sant supprimées: 
geschrapt: 

Benaming 1 Dénominalion (AanvragerfDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condilionnements Opm 
Ob, 

ZOFRAN SANDOZ (2:ie ook hoofdstuk: I1 volr aussi ATC: A04AA01 
chapitre: I) 

073e-033 10 ampullen 2 roL oplossing voor 10 ampoules 2 ml soluti on 
injectie, 2 mg/mL injeetable, 2 mg/mL 

8-200 * 0736-033 1 ampul 2 mL oplossing voor 1 ampoule.2 mL solution injeetable, R 
injectie, 2 mgfmL 2 mgfmL 

8-200 ** 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: I J voir aussi ATC: A04AA01 
chapitre: I) 

0736-041 8 ampullen 4 mL oplossing voor 8 aropoules 4 roL solution 
Injectie, 2 mg/mL Injeetable, 2 mg/mL 

8-200 * 0736-041 1 ampul 4 ml oplossing voor 1 ampoule 4 ml solution injeetable, R 
Injectie, 2 mg/ml 2 mgfmL 

8-200 ... 0736-041 1 ampul 4 ml oplossing voor 1 ampoule 4 mL solution inJectable, R 
injectie , 2 mg/ml 2 mgfml 

ZOFRAN-ZYDIS 8 mg SANOOZ (zie ook hoofdstuk: 11 voir au ss] ATC: A04AA01 
chapitre: I) 

0788-067 10 Iyophlllsaten voor oraal 10 Iyophilisats oraux, 8 rog 
gebruik, 8 mg 

8-200· 0788-067 1 Iyophilisaat voor oraal gebruik, 8 1 Iyophilisat oral , 8 mg R 
mg 

8-200 .. 07aa-057 1 Iyoptlillsaat voor oraal gebruik, a 1 Iyophilisat oral, 8 mg R 
mg 

s) In § 6840200, worden de volgende specialiteiten s) Au § 6840200, les spécialités suivantes sant supprimées: 
geschrapt: 

Benaming I ·Dénomination (AanvragerfDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm 
Ob, 

ZOFRAN SANDOZ (zie ook. hoofdstuk: I f voir aussi ATC: A04AA01 
chapitre: J) 

0736~033 10 amp,ullon 2 mL oplossing voor 10 ampoules 2 mL solution 
injectie, 2 mg/ml injoctable,2 _roglmL 

B-200 * 0736-033 1 ampul 2 ml oplossing voor 1 ampoule 2 ml solution inJectable, R 
Injectie,2 'mgfmL 2 mg/ml 

8-200 .. 0736-033 1 ampul 2 ml oplossing voor 1 ampoule 2 ml solution injectable. R 
injeetje, 2 mg/mL 2 mg/ml 

ZOFRAN SANDOZ (zie ook hoofdstuk: I1 voir aussi ATC: A04AA01 
ehapitre: I) 

0736-041 8 ampullen 4 ml oplossing voor Bampoules 4 ml solutlon 
Injectie, 2 mg/mL injeetltble, 2 mg/mL 

8-200 • 0736-041 1 ampul 4 ml oplossing voor 1 a,mpoule 4 ml solution injeetable, R 
injectie, 2 mg/ml 2-mg/ml 

8-200 *. 0736-041 1 ampul 4 ml oplossing voor 1 am poule 4 ml solution injectable, R 
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I I injectie , 2 mg/ml I 2 mg/mL I I 
ZOFRAN-ZYOIS 8 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: I 1 volr aussi ATC: A04AA01 

chapitre: t) 

0788-067 10 Iyophlflsaten voor oraal 10 Iyophllisats oraux, 8 rog 
gebruik, 8 mg 

B-200· 078S-067 1 Iyophilisaat voor oraal gebruik, 8 1 ' lyophilisat o'ral, 8 mg R 
mg 

8-200 ** 0788·087 1 lyophilisaat voor oraal gebruik, 8 1 Iyophilisal oral, 8 mg R 
mg 

t) In § 7160100, wordende 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 één va n de twee volgende 
voorwaarden vervuld is: 

1) Rechthebbenden met polyarticulaire erosieve psoriatische artritis met 
tegelijk: 

i) aanweilgheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 
gewrichten; 

ii) een' Index, van minimum 25 op de HAQ (Health Assessment 
Questionnaire) . De Indexwordtverkregen door de som van de 
waarden bekomen voor alle vragen procentueel uit te drUKken ten 
opzichte va n de theor~tisch 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 va n de adviserend-arts volgens de modaljteiten 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 follumzuur, gedurende ten minste 12 weken in een 
minimumdosis van 15 mg per week via intramusculaire. of orale weg 
werd toegediend; 

iv) afwezigheid van evolutieve-tuberciJlose, voldoend aan één van de 
twee hierna volgende siluaties: 

- radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negalief; 

- 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 inde pneumologi e ,de 
afwezIgheId van evolutieve TBC verklaart in het formulier met de 
klinische beschrijving datler beschikking moet gehouden worden 
van de adviserend-arts, volgens de modaliteiten onder punt c) 
hierna VOlgen d. Bij actieve TBC kan de specialiteit enkel vergoed 
worden na attester;ng van een adequate 
tuberculoslaticabehandeling -doo r een arts-speciali st In de 
pn eumologle. Bij suspectie van latente TBC (positieve Manfoux·lest 
enfof suspect]e van TB-sequellen-op RX-thorax) kan deze 
specialiteit slech ts vergoed worden" weken na start van een 
profylactische TBC behandeling. geattesteerd door een arts -
specialist in de pneumologie. 

2) Rechtliebbenden met oligoarticulaire erosieve psoriatische artritis of 
gewr1chtsspleet-vernauwing met tegelijk: 

i) aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 
gewrichten, waarvan minslenséén eeh 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 à base de certollzumab pegol faitl'objet 
d 'un remboursement si elle est utilisée pour Ie traitemen! d 'une arthrile 
psoriasique insuffisamment contrêlée, chez des bénéficiaires ag es d'au 
molns 18 ans, chez lesquels uhe des deux conditions sulvantes est remplie: 

1) Bénéficiairesavec arthri le psoriaslque éroslvc de type poly-articulaire 
avec simu!tanément: 

i) présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations; 

ii) obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment 
Questionnaire). L'index est obtenu en exprimant Ie total de la som me 
des valeurs pour toutes les questlons en pourccntage de la som me 
maximale théoriquement possibl " qu l' est de 80. La questionnaire dolt 
être rempli et signé. par te bénéficîaire lui-même SUf j'exemplaire du 
formulaire de description clinique qul sera tenu a disposition du 
médecin-conseil sulvantIes modalilés vides au point c) ci-dessou s; 

iii) réponse insuffrsante ä I'u,lilisation préatable de mélhotrexate qui, à 
moins d'une intolérance constalée, malgré I'association d'acide 
folique, doil avoir été administre en intramusculaire ou par voie orale 
pendant au moins 12 semaines à une dose minimum de 15 mg par 
semaine ; 

Iv) absence de tuberculose évolutive correspondant à une des deux 
situations suivantes: 

- radiographiepulmonajre et Test de Mantoux simullanémenl 
négatifs; 

- radiographiepulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif: 
dans ce cas, Ie remboursement du traltemonl 'avec cette spécialité 
ne sera accordé que pour autant que I"absence de tuberculose 
évolutive soit aUestée par un ,medecin spécia!iste en pneumologie 
sur Ie formulaire de description clln lque qui sera tenu à disposition 
du médecin- conseil suivant les modèlités visées au point c} ei­
dessous. En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera 
remboursêe qu'en cas d'attestatlon par un médecin spécialiste en 
pneumologie d'un trailement adéquat de la tuberculose. En cas de 
suspicion de tuberculose latente (Test de Mantoux positir eVou 
suspicion de séquelles de tuberculose à la radio du thorax), ceUe 
spécialité ne peut être remboursé que lorsqu'un Iraitement 
prophylaclique d'une reactivation de la tuberculose latente aUeste 
par un medecin spécialiste en pneumologle a été inslauré depuis 
au moins 4 semaines . 

2) Bénéficiai res avec arthrite psa riaslque érosive ou avec pincement 
articulaire de type oligo-articulaire avec simullanement 

i) présence d'une arthrite active au niveau d'au molns :3 articulations, 
dont au moins une estune articu latlon majeu re (hanche, genoux, 
cheville, épaule, coude,poignet)'; 
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Ii) een score van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale), 
afzonderlijk beoordeeld door de rechthebbende en door de arts voor' 
het meest aangetaste grotere gewricht; 

iii) onvoldoende respons op het-voorafgaande gebruik van niet­
steroidale anti-inflammatelre farmaca, behalve wanneer ze niet 
verdragen werden, van $ulfasalazine (SSZ) dat, behalve wanneer het 
niet verdragen wordt, minstens gedurende 12 weken in een 
minimumdosis van 2!i1 per'da,g werd toegediend, en van methotrexaat 
dat, behalve wanneer het nlet.verdragen wordt ondanks associatie met 
foliumzuur, minstens ,gedurende 12 weken in een minimum dosis van 
15 mg per week via Intramusculaire of orale weg werd toegediend. 
Binnen de drie maanden werden in hetzelfde gewrieht 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: belden 'negatief; 

- radiografie van de longen positief of e.en Mantoux-test positief: in 
dit .geval zal de vergoeding van deze specia[itelt slechts 
toegekend worden indien een arts-specialist in de pneumologie de 
afweZigheid van evolutieve TBC verkfaart 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 
tuberculostaticabehandelingdoor een arts-specIalist In de 
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test 
enlof suspectie van TB-sequel1en 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 vergoed bare 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 , 

c) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagfofl'nulier, voord!en 
afgeleverd aan eeri adviserend - arts, waarvan het model als bijlage A bij 
deze paragraaf is o·pgenomen. Het aanvraagformulier wordt door een arts­
specialist in de reumatologie ingevuld die zo tegelijkertijd : 

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

2) Verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter 
beschikking houdt van de advIserend - arts, waarvan het model als bijlage 
8-1 en B-2 van deze regl,ementerlng is opgenomen, en waarvan alle 
rubri eken volledig werden Ingevuld en ondertekend vóór 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 edviserend - arts te houden; 

5) Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en 
de prognose vah de belrokken, rechthebbende mee te delen aan een 
college van artsen , aangeduid door de Commissie 'Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven onder punt f) 
hierna volgend. 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag , waarvan het model 
als bijlage A van·deze reglementering is opgenomen, en dat volledig ingevuld 
en ondertekend werd door de arts -specialist in de reumatologie, zal de 
advlserehd -arts aan de rechthebbende het of de attesten,afleveren 

11) obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Raling Scale) 
évalué sêparém·ent par Ie bénéflclalre et par Ie médecin pour 
I'articulation majeure la plus atteinte; 

iii) réponse insuffisante à I'utilisation préalable d'anti-inflammaloires 
non stéroïdiens, à moins d'une intolérance constatée, de $ulfasalazine 
(SSZ) qUi, à moins d'une intolérance constatée, doit avoir été 
adminlstree à une dose minimum ,de 2 g par jour pendant au moins 12 
semaines, et du méthotrexate qui, à moins d'une intolérance constatée 
malgré I'association d'acide folique, doit avoir été administré en 
intramusculaire ou par voie orale à une dose minimum de 15 mg par 
sem'alne pendant au moins 12 semaines. Deux séances de thérapie 
locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la mëme articulatlon , à 
moins d'une contre-indication documentée doivent également avoir ·éte 
effectuees endéans. 3 mois; 

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

• radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simullanément 
négatifs; 

- radiographie pUlmonaire positive ou un Tesl de Mantoux positif: 
dans ce cas , Ie remboursement du traitement avec cette spécialité 
ne sera accorde que pour autant que I'absence de tuberculose 
évolutive soit altestée par un mêdecin specialiste en pneumologie 
SUf [e formulaire de description clinique qui sera tenu El disposition 
du mêdecin- conseil suIvanlies modalites visées au point c) ci­
dessoUs. En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera 
remboursée qu'en cas d'attestation par un médecln spéelaliste en 
pneumologie d'un traitem'ent adéquat dela tuberculose . En cas de 
suspicion de tuberculose latente (Test de Mantoux posltif etJou 
suspicion de séquelles de tuberculose à [a radio du thorax), cette 
spécialité ne .peuLêtre rcmboursé que lorsqu'un trailement 
prophylactique "rl'une réactivatlon 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 t;;ompte d'une 
dose initiale de 400 mg ( 2 x 200 mg Ie' même jour) aux semaines , 0, 2 et 4. 
suivi d'une dose d'enlretien de 200 mg toutes les2 semaines Ou de'400 mg 
toutcs les 4 semaines, administrée par voie sous-cutanée. 

c) La remboursement est conditionné par la fourniture préalable au mêdecin­
conselI d'un formulaire de demande, do nt Ie modèle est repris a l'annexe A, 
du present paragraphe. le formulaire de de mande doit être complété par un 
medecin spêcialiste en rhumatologie. qui, ainsi, simultanément: 

1) Atteste que toutes les conditions figurant au point a-l} ou a-2) ci­
dessus sont remplies avant l'lnitiatlon du traite ment; 

2) Atteste qu'il tient à la disposltlon du médecin-conseil un formulaJre de 
deseription clînique donl Ie modéle figure à I'annexe B:"1 et B-2 ,de la 
presente réglementation, donl toutes les rubriques ont été entlérement 
complétées et signées avant ['inltlatlon du traitement par lui-même, 
médecin spécialiste en rhumatologie; 

3) Mentionne la date présumée de début du traitement et Ie nombre de 
conditlonnements; 

4) S'engage à tenir à la disposition du mêdecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que Ie bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée; 

5) S'engage àcommuniquer au collège de médecins, désigné par [a 
Commission de Remboursement des Médicaments, les donnóes codées 
relatives à I'évolution et au deven!r du bénéficiaire concerné, sulvant les 
modalités dêcrltes au point f) ei-dessous. 

d) Sur base du formulairede première demande dont Ie madèle figure à 
I'annexe A de la présente reglementallon, signé et dûment complété par Ie 
médecin spécialiste en rhumatologie, Ie medecin-conseil délivre au 
beneficiaire la ou lesattestations dont Ie modèle« e» est fixe en annexe du 
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waarvan het model 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 beperkt is tot een maximale 
periode van 6 maanden; 

e) Oe toelating tot vergoeding mag na afloop 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. D'eze verlenging wordt volledig Ingevuld en 
ondertekend door de arts -specialist in de reumatologie hierboven 
beschreven, die zo tegelijkertijd : 

1.8) voor polyarticulaire psoriatische artritis: 

Bevestigt dat de behandeling 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-ind ex 
(Health Assessment Questionnaire), vergeleken met de klinische 
toestand van de rechthebbende vóór de aanvang van de behandeling; 

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), afzondertijk ingevuld door de rechthebbende 
en de artS voor hel 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 colleg e van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de' modali teiten zoals 
beschreven onder punt I) hierna volgend. 

f} Om de Commissie Tegemoetkoming _Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vervullen zoais beschreven onder art. 29bis en 35bls van de Wet 
van 14 juli -1994, 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 deza vorgoeding krijgen, 
kunnen geregistreerd worden en hel onderwerp mogen uitmaken van een 
evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens; de 
registratie, hel verzamelen en do evaluatie ervan worden door de Minister 
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen 
no advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit. 

Daartoe verbindt de arts -speCialist in -de reumatologie , hierboven 
beschreven onder punt c) 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 modalitelton bepaald door 
de ', Minister. 

g) Oe ~ergoeding 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 certolizumab pegol mei etanercept , 
adalimumab, golimumab of infliximab is nooit toegestaan. 

présent arrêté, donl Ie nombre de conditionnements autoris's esllimlté en 
fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de validité est limitee 
à une période maximale de 6 mois; 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvei les periodes de 12 mois maximum, sur base cheque fois d'un 
formulaire de demande de prolongatron dont Ie modèle figure à l'annexeC de 
la présente réglementation. Celle prolongation doit être signée et dûment 
complé~ée , par Ie médeein specialiste en rhumatologie visé ,cJ-dessus, qui, 
ainsi, simu ltanément: 

1.a) pour I'arthrite psoriaslque de type poly-articulaire: 

Confinne que ce Iraitement s'est manltè efficace par uno diminution 
d'su moins 20 % du nombre d'articulations -atteintes d 'une arihrite 
active et de I'index au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par 
rapport. à la situation clinique du beneficiaire avant I'initiation du 
traitement; 

b) pour I'arthrite psoriasiQ1Je de type oligo-articulaire: 

1. Confirme quece traite ment s'est montré efficace à la fois par une 
amélioration de minimum 2 points sur l'évaluatiCln NRS (Numerical 
Rating Scale) rempli séparement par Ie benéficiafre et Ie medecin pour 
I'articulation maieure la plus atteinte; 

2. Confirme Ie nombre de conditionnements nécessaires; 

3. S'en gage à communiquer au collège de médecins , désigné par la 
Commission de Remboursement des Medicaments, les données 
codees relatives à I'évolutlon ct au devenir du bénéficlalre concerné, 
suivantlesmodalités décrites au point f) ei-dessous. 

f) Afin de permettre à laCommisslon de Remboursement des Medicaments 
d 'exécuter tes niissions définies à I'article 29bis et 35bis de la loi du 14 juillel 
1994, notamment en ce qul concerne une modification ultérieure de 
!'inscription des spécialités pharmaceutlques, Ie remboursement de ceUe 
spécialité est accordé pour autant que des données codées , relatives à 
I'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, 
pUissent'être enregistrées et pUlss,ent faire I'objet d'une évaluatlon . Les 
modalités relativesà la nature des donnees, à I;enregistremenl, à la collecte 
et à I'evaluation sant fixées par lella Ministre sur la proposition ,de la 
Commlssl.on de Remboursement, des Médicaments après avis de l'Autorité de 
protection des données. 

A eet effet, Ie medecin specialiste en rhumatologie visé ci-dessus au point 
c), et e), s'engage, pour les beneficialres qui auront reçu Ie 
remboursement, à communiquer au collègede médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Medicaments, les données codees 
relatives à I'évolution et au devenir du bénéfieiaire concerné, su{vant les 
modalités fixées par lella Ministre. 

g) Le remboursement ne peut être accordé que si Ie conditlonnement 
concerné a éte prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin 
specialiste en rhumatologie 

h) le remboursement simultané du certolizumab pegol avec I'étanercepl , 
I'adalimumab , golimumab ou I'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 psbriatische 
artritis (§ 7160100 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.U 

L.L...LI...JI'--LI -1...1 ...l.1--'-LI .LI ...l....J-...L.L1 ..LI--'-L..LI ...l.1...l1-...L.L...J1 1 (naam) 

'--'-....L.L.-1I-L1 ...l.1--'--.L.-1-'---'-L.....L.I_I'--'-....L.L.-1-,--,-,-,1 1 (voornaam) 

21 



L.....l-L-L---'---'--"--'--'--'-J......J,-,--,----,----,---,--,--,--,--,-,-,I (aansl uiti ngsn u m mer) 

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vennelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan 
alle voorwaarden gesteld in punt a-i) of a-2) van § 7160100 van hoofdstuk IV 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. 

u Oligoarticulaire psoriatische artritis: 

Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik: 
van niet-steroTdale anti-inflammatoire farmaca; 
van sulfasalazine; 
van methotrexaat 
van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroïden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer 
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie 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 IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle 
rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden vóór de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en 
de NRSin desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens. 

Op grond hiervan bevestig ik .dat voor dez.e rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met deze 
specialiteit, gedurende een periode van 6 maanden. Ik 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 v.an 400 mg om de 4 weken, hieronder venneld wordt: 

u maximaal 8 verpakkingen van deze specialiteit 2 x 200 mg 

Vooropgesteldebégindatum van de behandeling: uu I uu I uuuu. 

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. 

111 - Identificatie van de arts -specialist In punt 11 hierboven vermeld 

uuuuuuuuuuuuuuuuu (naam) 

uuuuuuuuuuuuuuuuu (voornaam) 

1-uuuuu-uu-uuu (RIZIV Nr.) 

uu I uu I uuuu (Datum) 

(STEMPEL) (HANDTEKENING VAN DE arts) 

BIJLAGE B.1: Voorstel van model van het lormuller met klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling van 
polyartlculaire psoriatische artritis 
Formulier met de klinische beschrijving vóOr de aanvang van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van 
certolizumab pegol voor polyarticulaire psoriatische artritis (§ 7160100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 
lebruari 2018) 
(te bewaren door de aanvragende arts -specialist en ter beschikking te houden van de adviserend - arts van de betrokken 
rechthebbende) 

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

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

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

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

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan polyarticulaire psonatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en 
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-1)van § 7160100 van hoofdstuk tV 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 de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste vijl gewrichten: 
Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op HAQ (Heatth 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/uuuu (Datum) 

- ter hoogte van : ...... .. .............................. .. .......... ... ...... (lokalisatie van de gewrichten) 

23 



Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze rechthebbende: 

Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uu mg/week 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling), 
toegediend 

u intramusculair 
u 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/uuuu (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/uuuu (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) en dat er een totale score werd bekomen van: 
uu op 60 (som van de waarden bekomen voor elke vraag), die in percentage uitgedrukt, overeenstemt met een HAQ index van: 
uu op 100. 

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

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 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. 

111 • Identificatie van de arts -specialist in punt 11 hierboven venmeld 

uuuuuuuuuuuuuuuuu (naam) 
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uuuuuuuuuuuuuuuuu (voornaam) 

1-uuuuu-uu-uuu (RIZIV Nr.) 

uu I uu I uuuu (Datum) 

(STEMPEL) (HANDTEKENING VAN DE arts) 

IV - Vragenlijst omtrent fysiek functioneren (HAQlln te vullen door de rechthebbende wiens Identiteit vermeld staat onder 
puntl. 
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capacileiten van de laatste dagen omschrijft). 

Zonder ENIGE Met ENIGE ZEER moeilijk ONMOGELIJK 
moeilijkheid moeilijkheid 

1) AANKLEDEN EN UITERLIJKE 
VERZORGING: 
Bent u in slaat om: 
a. Uzelf aan te kleden, incl. uw veters 0 0 0 0 

dicht te knopen en uw kleren dicht te 
knopen? 

b. Uw haar te wassen? 0 0 0 0 
2) OPSTAAN: 

Bent u in staat om: 
a. Vaneen stoel op te staan? 0 0 0 0 
b, In en uit bed te komen? 0 0 0 0 

3) ETEN: 
Bent U in staat om: 
a. Uw vlees zelf te snijden? 0 0 0 0 
b. Een vol kopje of glas naar uw mond 0 0 0 0 

te brengen? 
c. Een brik melk of fruitsap te 0 0 0 0 
openen? 
4) LOPEN: 

Bent u in staat om: 
a. Buiten op vlak terrein te lopen? 0 0 0 0 
b. 5 treden van een trap op te lopen ? 0 0 0 0 

5) HYGIENE: 
Bent u in staat om : 
a. U volledig te wassen en af te drogen 0 0 0 0 

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

weer van op te staan? 
6) GRIJPEN: 

Bent u in staat om: 
a. Een voorwerp van 2,5 kg boven uw 0 0 0 0 

hoofd te pakken? 
b. U te bukken om een kledingstuk op 0 0 0 0 

de vloer op te rapen? 
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7) HET GEBRUIK VAN DE HANDEN: 
Bent u in staat om: 
a. Een autodeur open te maken? 0 
b. Een pot open te schroeven 0 

die al eerder is opengemaakt? 
c. Een kraan open en dicht te 0 

draaien? 
8) .ANDERE ACTIVITEITEN: 

Bent u In staat om: 
a. boodschappen te doen? 0 
b. In en uit de auto te stappen? 0 
c. Huishoudelijke taken te verrichten 0 

zoals stofzuigen of een beetje te 
tuinieren? 

(score toegekend aan elke kolom) 

Zonder 
ENIGE 
moeilijkheid 

(0) 

uu I u u I u u uu (Datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) (19) 

v - !Indien van toepassing) 

o 
o 

o 

o 
o 
o 

Een 
BEETJE 
ongemakkelijk 

(1 ) 

o 
o 

o 

o 
o 
o 

o 
o 

o 

o 
o 
o 

Beperkt tot ONMOGELIJK 
bepaalde. posities door polyarthritis 
of zeer 
ongemakkelijk 

(2) (3) 

(Handtekening van de rechthebbende) 

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 tuberculostaticabehandeling kreeg 
Met ........................ ........... .... .......... .. ..... (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
Sinds u u I u u I u u u u (datum van aanvang) 
Gedurende: u u u weKen (duur van de behandeling) 

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 11 hierboven vermeld 

uuuuuuuuuuuuuuuuu (naam) 

uuuuuuuuuuuuuuuuu (voornaam) 

1-uuuuu-uu-uuu (RIZIV Nr.) 

uu I uu I uuuu (Datum) 

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

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

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

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

I I I I I I I (naam) 

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

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

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan oligoarticulaire psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, en 
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-2) 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 voorafgaande, optimale gebruik 
van niet-steroïdale anti-inflammatoire farmaca; 

van sulfasalazine gedurende ten minste 12 weken; 

van methotrexaat gedurende ten minste 12 weken; 

twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met sterolden 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 betrekkir'lgheb.bende op de huidige atwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

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

uu/uu/uuuu (datum) 

Ter hoogte van: ....... .. .... .. .. .... .. . .... ......... .. .. (lokalisatie van de gewrichten) 

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

Sulfasalazine 
Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uu mg per dag 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) 
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Methotrexaat 
Sinds uuluuluuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uuuu mg per week 
Gedurende uuu weken (duur van debehandelirtg) 
Toegediend: 

u intramusculair 
u 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: uuluuluuuu 
Datum van de. tweede behandeling: uuluuluuuu 

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld: 
Op uuluuluuuu (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 uuluuluuuu (datum waarop de rechthebbende de evaluatie heeft ingevuld) 

heeft hij een score bekomen van: u u 

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

Op uuluuluuuu (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 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 fonmulier. Een eventuele latente TBC 
geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts -specialist 
in d.e pneumologie (zie VI) . 

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

111 - Identificatie van de arts -specialist In punt 11 hierboven vermeld 

uuuuuuuuuuuuuuuuu ~aam) 

uuuuuuuuuuuuuuuuu (voornaam) 

1-uuuuu-uu-uuu (RIZIV Nr.) 

uu I uu I uuuu (Datum) 

(STEMPEL) (HANDTEKENING VAN DE arts) 

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

de rechthebbende van wie de identiteit in puntl venmeld is; 

de arts van v.ie 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 pijnlijk, gezwollen, stram is, uw bewegingen 
beperkt? 

Geen 
Maximale 

enkele 0 'i 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

ziekte-
ziekte-

activiteit 0 2 3 4 5 6 7 8 9 10 activiteit 

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

(handtekening van de rechthebbende) 

arts: Hoe schat u vandaag de activiteit van de aandoening in ter hoogte van het meest aangetaste grotere gewricht van uw 
rechthebbende? 
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Geen 
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 Maximale 

enkele 
ziekte-

ziekte- 0. 2 3 4 5 6 7 8 9 10. activiteit 
activiteit 

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

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

v - (Indien van toepassing) 

Ik. ondergetekende. dokter in de geneeskunde. specialist erkend in de pneumologie. verklaar dat de hierboven vemoemde 
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 tuberculostaticabehandeling kreeg 
Met ... .. .. .... . .. . ... .... ... .... . ... ..... . . " ... ..... .. .... (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
Sinds u u / u u / u u u u (datum van aanvang) 
Gedurende: u u u 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 11 hierboven venneld 

uuuuuuuuuuuuuuuuu (naam) 

uuuuuuuuuuuuuuuuu (voornaam) 

1-uuuuu-uu-uuu (RIZIV Nr.) 

uu / uu / uuuu (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 specialrteit op basis van certolizumab pegol voor 
psoriatische artritis (§ 7160100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrllvingsnummer bij de V.I.) 

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

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

I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 
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11 - Elementen te bevestigen door een arts -specialist in de reumatologie 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
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 psonatische 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 klinische toestand vóór de aanvang van de behandeling. 

Of 

u onvoldoende gecontroleerde oligoarticulaire psoriatische artritis 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken door een gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten op de NRS 
(Numerical Rating SCale), afzonderlijk ingevuld door de rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere gewricht. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van deze specialiteit gedurende een periode 
van 12 maanden. Ik vraag voOr deze rechthebbende de vergoeding Ivan 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: 

I 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 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-

111 - Identificatie van de arts -specialist punt 11 hierboven vermeld 

uuuuuuuuuuuuuuuuu (naam) 

uuuuuuuuuuuuuuuuu (voornaam) 

1-uuuuu-uu-uuu (RIZIV Nr.) 

uu I uu I uuuu (Datum) 

(STEMPEL) (HANDTEKENING VAN DE arts) 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 
Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de certolizumab pegol pour une 
arthrite psoriasique. (§ 7160100 du chapitre IV de la liste jointe à IA R. du 1" février 2018) 
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I -Identificatien du benéficiaire (nem, prénem, N" d'affiliatien à I'Q,A,): 

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiHation) 

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

Je soussigné, docteur en médedne, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est ägé 
d'au mollis 18 ans, est atleint d'une arthrite psoriasique insuffisamment contrölée et remplit simultanément toutes les conditions 
figurant au point a-1) ou a-2) du § 7160100 du chapitre IV de la Hste jointe à I'AR. du 1" février 2018: 

u Arthrite psoriasique de type poly-articulaire: 

Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable de méthotrexate; 
Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations; 
Conditions relatives à I'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessement Questionnaire); 
Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie 
d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

u Arthrite psoriasique de type oHgo-articulaire: 

Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable; 
d'anti-inflammatoires non stéroIdiens; 

de sulfasalazine; 

de méthotrexate; 

de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroïdes dans la même articulation, à moins d'une 
contre-indication documentée, endéans3 mols; 

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

J'atteste que je tiens à la disposition du médecin-conseil un formulaire de description cHnique dont Ie modèle figure à I'annexe B du 
§ 7160100 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1" février 2018, dont toutes les rubriques ont été entièrement complétées et 
signées avant I'initiation du traitement, par Ie bénéficiaire pour Ie HAQ et pour Ie NRS dans Ie cas échéant et par moi-même pour 
tous les autres items. 
De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec cette spécialité pendant une 
période de 6 mois. Je sollicite donc pour Ie bénéficiaire Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour 
assurer Ie traitement pendant les 6 premiers mois de traitement, tenant compte d'une dose initiale de 400 mg (2 x 200 mg Ie même 
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, 
est mentionné ct-dessous: 

u maximum 8 conditionnements de cette spécialité 2 x 200 mg 

Date présumée de début de traitement : uu I uu I uuuu. 
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En outre, je m'engage a tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 
Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéfieiaire coneemé, sUivant les modalités fixées par le/la Ministre, comme décrites au point IJ du § 7160100 du 
ehapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1~ février 2018. 

111- Identificatio" du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 : 

uuuuuuuuuuuuuuuuuuu 

uuuuuuuuuuuuuuuuuuu 

1-uuuuu-uu-uuu 

uu / uu / uuuu 

(nom) 

(prénom) 

(W INAMI) 

(Date) 

(CACHET) (SIGNATURE OU MEDECIN) 

ANNEXE B.1: Modèle du formulaire de description cllnique avant I'initlatlon du traitement de I'arthrite psoriasique de type 
poly-artlculaire 

Formulaire de description clinique avant I'initiation d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique à base de certolizumab pegol 
pour une arthrite 'psbriasique de type poly-articulaire (§ 7160100 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1" février 2018) 
(à con server par Ie médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné) 

I-Identlfication du bénéficiaire (nom. prénom. N° d'affiliation à I'O.A.I: 

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

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

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

11- Eléments à attester par un médecin spécialiste mentionné cl-dessus au point 11 en rl=tumat9lAAfej 

Je soussigné, doeteur en médecine,spécialiste reeonnu en rhumatologie. certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci·dessus est ägé 
d'au moins 18 ans, est alteint d'une arthrite psoriasique de type poly-articulaire insuffisamment contrölée et remplit simultanément 
toutes les conditions figurant au point a-1) du § 7160100 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du1 " février 2018: 

Conditions relalives à une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable de méthotrexate pendant 12 semaines; 
Conditions relatives à la présence -d'une arthrite active. au niveau d'au moins cinq articulations; 
Conditions relatives à I'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire); 
Conditiens relatives à I'absence aetuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures néeessaires quant à la prophylaxie 
d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que des lésions artieulaires ont été mises en évidenee par radiologie 
Le uu/uu/uuuu (Date) 

au niveau de: ... .. .. ........ .. ,. " ......... . " .... ........ . ... ... ... . .. .. ........ ....... (Localisatien articulaire) 
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J'atteste que Ie méthotrexate a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire: 
Depuis Ie uu/uu/uuuu (Date de début) 

A la dose de u u 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 l'intolérance à cette posologie: 

J'atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active: 
Le uu/uu/uuuu (Date de début) 

au niveau des articulations suivantes (au moins 5) 

(à indiquer sur Ie schéma de la silhouette ci-contre) 

J'atteste que Ie bénéficiaire a rempli lui-même Ie questionnaire HAQ figurant au pOint V du présent formulaire: 
Ie uu/uu/uuuu (Date à laquelle Ie questionnaire a été rempli) et qu'il a obtenu un score brut de: 

uu surSO (som me des cotes obtenues pourtoutes les questions) qui, exprimé en pourcentage, correspond à un index du HAQ 
de: 

uu sur 100. 

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

u Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs; 

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

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessitede recevoir un traitement avec ceUe spécialité. 

111 - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 : 
uuuuuuuuuuuuuuuuuuu (nom) 

uuuuuuuuuuuuuuuuuuu 

1-uuuuu-uu-uuu 

uu/uu/uuuu 

(prénom) 

(N" INAMI) 

(Date) 

(CACHET) (SIGNATURE OU MEDECIN) 

IV - Questionnaire d'évaluation fonctionnelle HAQ, à remplir par Ie bénéficiaire dont I'identité est mentionnée au point I: 
0leuillez indiguer d'une croix la réponse gUl décrit Ie mieux vos capacités au cours des derniers jours) 

Sans 
AUCUNE difficulté 

1) S'HABILLER ET SE PREPARER: 
Etes-vous capable de-
a. vous habiller, y compris nouer vos 0 

lacets et boutonner vos vêtements? 
b. vous laver les cheveux? 0 

2) SE LEVER: 
Etes-vous capable de: 
a. vous lever d'une chaise? 0 
b. vous mettre au lit et vous lever du lit? 0 

3) MANGER: 
Etes-vous capable de: 
a. couper votre viande? 0 
b. porter à votre bouche une tasse ou un 0 

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

fruit? 

4) MARCHER: 
Etes-vous capable de: 
a. marcher en terrain plat à I'extérieur? 
b. monter 5 marches? 

5) HYGIENE 
Etes-vous capable de: 

o 
o 

a. vous laver et vous sécher 0 

Avec 
QUELQUE 
difficulté 

o 

o 

o 
o 

o 
o 

o 

o 
o 

o 

Avec BEAUCOUP 
de difficulté 

o 

o 

o 
o 

o 
o 

o 

o 
o 

o 

INCAPABLE 
de la faire 

o 

o 

o 
o 

o 
o 

o 

o 
o 

o 
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entièrement? 
b. prendre un bain? D 
c. vous asseoir et vous relever des D 

toilettes? 
6)ATIRAPER: 

Etes-vous capable de: 
a. prendre un objet pesant 2,5 kg situé D 

au-dessus de votre tête? 
b. vous baisser pour ram asser un D 

vêtement par terre? 
7) PREHENSION: 

Etes-vous capable de: 
a. ouvrir une porte de voiture? D 
b. dévisser Ie couvercle d'un pot D 

déjàouvert une fois? 
c. ouvrir et fermer un robinet? D 

8) AUTRES ACTIVITES: 
Etes-vous capable de: 
a. faire vos courses? D 
b. monter et descendre de voiture? D 
c. faire des travaux ménagers tels D 

que passer I'aspirateur ou faire du 
petit jardinage? 

Sans 
AUCUNE 
difficulté 

(Cote attribuée à chaque colonne) (0) 

uu I uu I uuuu (Date à laquelle Ie questionnaire a été rempli) (19) 

v - (Le cas échéantl: 

D 
D 

D 

D 

D 
D 

D 

D 
D 
D 

OUELOUE 
PEU 
inconfortable 

(1 ) 

D 
D 

D 

D 

D 
D 

D 

D 
D 
D 

Limité à 
certaines 
positions ou 
inconfortable 

(2) 

très 

D 
D 

D 

D 

D 
D 

D 

D 
D 
D 

IMPOSSIBLE 
à cause de 
polyarthrite 

(3) 

(Signature du bénéficiaire) 

la 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnuen pneumologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné cj:.·dessus se trouve 
dans la situation suivante: 

u Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 

u J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence: 
.................................................................... (traitement anti-tuberculeux administré) 
Depuis Ie uu I uu I uuuu (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. 

VI - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N" INAMIl: 
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uuuuuuuuuuuuuuuuuuu 

uuuuuuuuuuuuuuuuuuu 

uu / uu/uuuu 

(nom) 

(prénom) 

(W INAMI) 

(Date) 

(CACHET) (SIGNATURE OU MEDECIN) 

ANNEXE 8,2: Modèle du formulaire de description cllnlque avant I'inltlation du traitement de I'arthrlte psoriasique de type 
ollgo-articulaire 
Formulaire de description clin ique avant J'initiation d'un traitement avecia spécialité pharmaceutique 8 base de certolizumab pegol 
pour une arthrite psoriasique de type oligo-artieulaire, (§ 7160100 du ehapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1" février 2018) 
(8 conserver par Ie médeein spéeialiste demandeur et à lenir à la disposition du médeein-eenseil du bénéficiaire eoneerné) 

I-Identification du bénéficiaire (nom, orénom, N° d'afflliation à l'O.A.l: 

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

I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliatien) 

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

Je soussigné, docteur en médeeine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéfieiaire mentionné ei-dessus est ägé 
d'au moins 18 ans; est atteint d'une arthrite psoriasique de type oligo-articulaire insuffisamment contrölée et remplitsimultanément 
toutes les conditions figurant au point a-2) du § 7160100 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1" février 2018: 

Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable 
d'anti ·inflammatoires non stéroïdiens; 

de sullasalazine pendant au moins 12 semaines; 

de méthotrexate pendant au moins 12 semaines; 

de deux séanees de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroJdes dans la mêlTie articulation, à moins d'une centre­
indication documentée, endéans.3 maïs ; 

Conditions relatives à la présence -d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, dont au moins une est une 
articulation majeure .; 
Conditions relatives à I'obtention d'un scere d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par Ie 
bénéfieiaire et par Ie médecin. 
Conditions relaUves à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie 
d'une réactivation d'une tuberculose latente, 

J'atteste que des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie 
Ie uu/uu/uuuu (Date) 
au niveau de: .. . ... , ... .................. ...... ................. .. . .. .. .. .. . ...... .... ...... ... ..... (Localisationartieulaire) 

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

2. Méthotrexate 
Depuis Ie uu/uu/uuuu (Date de début) 
A la dose de uu mg par semaine 
Pendant uuu semaines (Duréedu 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 démontranU'intoléranee à eelte posologie: 

J'atteste que Ie bénéficiaire sous-mentionné a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 moïs 
Date de première séance:' uu/uu/uuuu 
Date de seconde séance : uu/uu/uuuu 

J'alteste que fai observé c1iniquement une arthrite active: 
Ie uu/uuluuuu (Date de début) 
au niveau des articulations suivantes (au moins 3) 

(à indiquer sur Ie schéma de la silhoueUe ci-contre): 

J'alteste qua Ie bénéliciaire a rempli lui-même I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale)pour I'articulation majeure la plus aUeinte 
figurant au point V du présent lormulaire: 

Ie uu/uu/uuuu (Date à laquelle Ie bénéficiaire a rempli son évaluation) 
11 a obtenu un score de : u u 

J'alteste que fai moi-même rempli I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour I'articulation majeure la plus aUeinte figurant au 
point V du présent lormulaire: 

Ie uu/uu/uuuu (Date à laquelle Ie médecin a rempli son évaluation) 
J'ai obtenu un score de : uu 
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J'atteste que I'absence ac!uelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à 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 éventuelieTBC 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 
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 avee'cette spécialité 

111 - IdentificatIon du médecln spéciallste mentionné cl·dessus au point 11 : 

uuuuuuuuuuuuuuuuuuu 

uuuuuuuuuuuuuuuuuuu 

1-uuuuu-uu-uuu 

uu/uu/uuuu 

(nom) 

(prénom) 

(W INAMI) 

(Date) 

(CACHET) 

IV - Echelle d'évaluation NRS de I'articulation majeure la plus alteinte, à remplir par 

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

Ie médecin dont I'identité est mentionnée au pOint IV: 

(SIGNATURE OU MEDECIN) 

bénéficiaire : Veuillez indiquer comment vous appréciez I'activité de votre maladie au niveau de I'articulation majeure la plus 
atleinte durant les demiers jours, c'est-à-dire dans quelle mes ure cetle articulation est-elle douloureuse, gon/lée, raide, 
restrictive dans vo,s mouvements ? 

Aucune 
activitë de 

o 
la maladie 0 

o o 

2 

o 

3 

[j 

4 

uu/uu/uuuu (Date à laquelle I'évaluation a été remplie) 

.. ........ .... ...... .... (Signature du bénéficiaire) 

o o o 

5 6 7 

o o 

8 9 

(l 

10 

Activité 
maximale de 
la maladie 

Médecin: Comment évaluez-vous aujourd'hui I'activité de la maladie au niveau de I'articulation majeure la plus atleinte de votre 
bénéficiaire 7 
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Aucune 
adivité de 

0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 
Activité 

maximale de 

la maladie 0 2 3 4 5 6 7 8 9 10 la maladie 

uu/uu/uuuu (Date à laquelle I'evaluation a eté remplie) 

..... . ....... .... .. . .... (Signature du medecin) 

v - (La cas échéantl: 
Eléments à attester par un médecin -spécîaliste en pneumologîe: 

Je soussigne, docteur en medecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie gue Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve 
dans la situation suivante: 

u Radiographie pulmonairepositive ou Test de Mantoux positif 

u J'atteste qu'ila reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en J'occurrence: 
... ... ... ....... ..... ...... .. ........ .. .... .... ' .... . ..... ...... .... (traitement anti-tuberculeux administré) 
Depuis Ie uu I uul uuuu (date de debut) 
Durant uuu semaines (duree du traitement) 

u Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose evolutive chez ce bénéficiaire. 
u Je confirme gu'etant donne la suspicion d'une TBC latente, un traitementadequat prophylactique d'une réactivation d'une 

tuberculose latente est adminislré. 

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

uuuuuuuuuuuuuuuuuuu 

uuuuuuuuuuuuuuuuuuu 

1-uuuuu~uu-uuu 

uu/uu/uuuu 

(nom) 

(prénom) 

(W INAMI) 

(Date) 

(CACHET) 

ANNEXE C: Modèle du fonnulalre de demande de prolongation 

(SIGNATURE OU MEDECIN) 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de certolizumab peg ol pour 
une arthrite psoriasique (§ 7160100 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" février 2018) 

I - Identification du benéficlaire (nom, prénom, N' d'affiliatlon à I'O,A,): 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nom) 
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LL-'-"--'--'--'----LLI---'I-L...L.L.1--'---'-I_ILL-L"--'---L..J1 (prénom) 

Ll---"---'--L-Ll----,---"I----,--I ---'--L-Ll----,----,ILLI----'----'--'--'Ll-li (numéro d'affiliation) 

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reeonnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dess,us, ~gé 
d'au moins 18 ans, a déjà reçu Ie remboursement d'un traitement avec cetle spécialité pendant au moins 6 mois pour une arthrite 
psoriasique de typé: 

u poly-articulaire insuffisamment contrOlée 

J'atteste qué ce traitement s'est montré efficace à la fois par une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulationsatleintes 
d'une arthrite active et par une diminution d'au moins 20 % de I'index auHAQ (Health Assessment Questionnaire), par rapport à 
la situation clinique du bénéficiaire avant !'initiation du traitemen!. 

Ou 

u de type oligo-articulaire insuffisamment contrOlée. 

J'atleste que ce traitement s'est montré efficace à la fols par une amélioration de minimum 2 points sur Ie NRS (Numerical 
Rating Scale) rempli séparément par Ie bénéficiaire et par Ie médecln pour I'articulation majeure la plus aUeinte. 

De ce fait, ce bénéficiaire né,cessite de receveir la prolongation du remboursement de ceUe spécialité pendant une période de 12 
mois. Je sollicite pour Ie bénéficiaire Ie remboursement d,es conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour assurer Ie 
traitement pendant 12 mois, tenant compte d'une dose d'entretien de 200 mg toutes les 2 semaines oude 400 mg toutes les 4 
semaines, est mentionné ei-dessous: 

I u maximum 13 conditionnements de cetle spécialité 2 x 200 mg 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-censeil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation atlestée. 

Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collége 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolutien et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par lella Ministre, comme décrites au point f) du § 7160100 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1" février 2018. 

111 - Identificatio" du médecin spécialiste mentionné ciwdessus au point 11 : 
uuuuuuuuuuuuuuuuuu (nom) 

uuuuuuuuuuuuuuuuuuu 

1-uuüuu-uu-uuu 

uu/uuJuuuu 

(prénem) 

(W INAMI) 

(Date) 

(CACHED 

u) In § 7160100, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

(SIGNATURE DU MEDECIN) 

u) Au § 7160100, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 
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Benaming / Denomlnation (Aanvrager/Demandeur) 

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

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine bulten 

bedrijf 
I ex-
us/ne 

CIMZIA 200 mg UCB PHARMA ArC: l04ABOS 

B-255 2650-406 2 voorgevulde spuiten 1 mi 2 seringues préremplies 1 mi 950,10 950..10 8,00 
oplossing voor injectie, 200 mg/ml solution injectable, 200 mg/ml 

2650-406 858,97 868,97 

B-255 " 0797-761 1 voorgevuJde spuit 1 ml 1 seringue préremplie 1 ml 458,8100 458,8100 
oplossing voor injectie, 200 mg/ml solution injectable, -200 mg/ml 

8-255 u 0797-761 1 voorgevulde spuit 1 ml 1 seringue préremplie 1 ml 455,2550 455,2550 
oplossing voor injectie, 200 mg/ml solution Injectabie, 200 mg/ml 

CIMZIA 200 mg UCB PHARMA ATC: lO4A805 

8-255 3730-884 2 patronen 1 ml oplossing voor 2 cartouches 1 ml -solution 9,s0,10 950,10 8,00 
injectie , 200 mgJml injectable, 200 mgirnl 

3730-884 858,97 858,97 

8-255 " 7724-263 1 patroon 1 ml oplossing voor 1 cartouche 1 ml solution 458,8100 458,8100 
injectie, ,200 mg/ml injectable, 200 mg/ml 

8-255 ,.,. 7724-263 1 patroon 1 m l oplossing voor 1 cartouche 1 ml solution 455,2550 455,2550 
injectie, 200 mg/ml injectable , 200 mg/ml 

CIMZIA 200 mg UCB PHARMA Al C: l04ABO~ 

8-255 3551-751 2 voorgevulde pennen 1 ml 2 stylos préremplis 1 mL solution 950,10 950,10 8,00 
oplossing voor injectie, 200 mg/ml injectnble, 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, 200 mg/ml injectabie, 200 mg/ml 

8 -255 "" 7719-701 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 1 stylo préremp!î 1 ml solullon 455,2550 455,2550 
voor injectie, 200 mgfml injectable, 200 mgfinl 

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

v) Au § 7160200, les modali!és de remboursement son! 
remplacées par les modali!és suivan!es: 

Paragraaf 7160200 Paragraphe 7160200 

,12,10 

12,10 

12,10 

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

alla spécinlité pharmaceulique à base de certolizumab pegol fait'l'objet 
d'un remboursement dans la mesure oü elle est utillsée pour Ie traitement 
d'une spondylarthrite -ankylosante selon les Moelified New Vork Criteria 
répondant insuffisamment à la thérapie_conventionnelle chez des 
bénéficiaires d'au moins 18 ans chez lesquels les 4 conditions suivantes sont 
remplies simultanément 

1) Ernstige axiale symptomen ,gemeten via de 8ASDAI (Bath Ankylosing 
Spondylitis Disease Activity Index). Rechthebbenden met een BASDAl 
groter of gelijk aan 4 komen in aanmerking voor vergoeding De BASDAl 
bestaat uit zes vragen waarvan de score varieert tussen 0 en -10. Het 
gemiddelde van de twee laatste vragen wordt berekend eh opgeteld bij de 
score van de vier eerste vragen. Dit resulteert in een score tussen 0 en 
50. Deze sco re wordlomgezet in een score van 0 tot 10, die dan de finale 
BASDAl index Js. De vragenlijst voor het berekenen van de BASDAJ moet 
ingeVUld en ondertekend worden door de rechthebbende zelf: De arts -
specialist in de reumatologie noteert de BASDAJ score op het formulier 
met de klinische beschrijving, dat ter beschikking moet gehouden worden 
van de adviserend - arts volgens de modaliteiten beschreven onder punt 
c) hiernavolgend; 

1) Symptomes axiaux graves mesures à I'aide diJ BAS DAl (Bath 
Ankylosing Spondylitis Disease ,Activity Index). Les bénéticialres 
présentant un BASDAl d'au moins 4 entrent en lig ne de compte pour Ie 
remboursement. l'indice BA$OAI comporte six queslions dont Ie score 
varie de 0 ä 10. la moyenne des deux dernières questions, résul1anl en 
un score de 0 à 50. Ce score est ensuite converti sur une échelJe de 0 à 
10, pour donner I'indice,de BAS DAl final. le questionnaire utilisé pour Ie 
calcul du BAS DAl doit être complété etsigné par Ie bénéficiair'e llii-même. 
le médecin spécialiste en rhumatologie Indique Ie score du BAS DAl sur 
Ie formulaire de description clinlque, qui sera tenu à la disposition du 
médecin-conseil conformèment aux modalités visées au point c) ci-après ; 
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2) Bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de, 
normale waarde van het gebruikte laboratorium; 

3) Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van 
minimum twee NSAIO's (niet-steroïdale anti-inllammatoire 
geneesmiddelen) aan anli-inOammatoÎre dosissen gedurende-minstens 3 
maanden of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's: 

4) Afwezigheid van evolutieve tuberculose, vold oend aan 1 van de 2 
hierna volgende situaties: 

- Radie:grafie van de longen en Mantoux~test: beiden negatief; 

- RadiografIe van de longen pos itief of een Mantoux-test -p-ositief: in dit 
geval zal de vergoeding van deze specialiteit slechts toegekend 
worden indien een_arts -specialist in de pneumologie de afwezigheid 
van evolutleve TBC veridaart In het formulier met de klinische 
beschrijving dat ter _beschikking moet gehouden worden van de 
adviserend - arts, volgens de modaliteiten onder punt-cl hierna 
volgend. Bij aclieve TBC kan de specialiteil enkel vergoed worden na 
attesterlng van een adequate tuberculostaticabehandeHng door een 
arts -specialist in de pneumologle. Bij suspectle van latente TBC 
(positieve Mantoux-test en/of-suspectie van TB-sequellen op RX­
thorax) kan deze specialitei t ~ I echts vergoed worden 4 weken na sta,rt 
van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts -
specialist in de pneumologie, 

b) Het aantal ve rgoed bare 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 BAS DAl met minstens 50 % of een absolute 
verbetering met 2 punten op de BAS DAl in vergelijklng met de klinische 
toestand van de rechthebbende vóór de aanvang van de behandeling . 

Indien uil de eerste evaluatie blijkt dat de behandeling nÎet doeltreffend 
was zoals hierboven beschreven, vervalt de toelating tot vergoeding vanaf 
de volgende toediening van de beha,ndeling. 

c) 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 aJ 
hierboven ve rmeld, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt 
opgestart; 

2) verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter 
beschikking houdt van de adviserend - arts, waarvan het model in bijlage 
B van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle rubrieken volledig 
werden ingevuld en ondertekend vóór het aanvangen van de behandeling, 
door de rechthebbende voor wat de BAS DAl vragenlijst betreft, door een 
specialist In de pneumologie, indien van toepassing , voor de situatie 
vermeld onder punt a) 4 - 2e streepje, hierboven beschreven en VOOf' alle 
andere rubrieken door hemzelf, arts,-special ist in de reumatologie; 

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

4) het aantal gewenste verpakkingen vermeldt; 

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

6)' er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolUtie en de prognose van do betrokken rechthebbende, mee te delen 

2)Taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur à la valeur 
normale du laboratoire utl11se: 

3) Réponse in suffisante à I'utilisation préalable et optimale d'au moins 
_deux AINS (anti-infl ammatolres non stéroïd iens), à des doses anti­
innammatoires, pendant au molns lreis mois ou en cas de contre­
indication medicale de I'utilisation d'AINS; 

4) Absence de tuberculose évolutive correspondant à Une des deux 
situations $uivantes: 

- Radlographie pUlmonaire et Test de Manloux: simultanément 
nég~tlfs; 

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif: 
dans ce cas, Ie remboursement du traitement avec ceUe spécialité ne 
sera accordé qiJe pour autant que I'absence de tuberculose évolutive 
soit aUestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur Ie 
formul aire de description clinique qui sera tenu à disposition du 
médecin-conseil suivant les modalités visées au point c) ci-dessous. 
En cas de tuberculose aC1ive, la spécialité ne sera rem boursée qu'en 
cas d'attestation par un médecin specialiste en pneumologie d'un 
traitementadéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de 
tuberculose latente (test de Manioux positif eVou suspicion de 
sequelles de tuberculose à la radio. du thorax), celle spécialité ne peut 
être remboursé quelorsqu'un traite ment prophylactique d'une 
réacli .... ation de -Ia tuberculose latente attesté par un médecin 
specialiste en pneumologle a eté inslauré depuis au moins 4 
semaines. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
dose initiale de 400 mg ( 2 x 200 mg Ie mëme Jour) aux semaines 0, 2 et 4, 
suivi d'une dose d'entretlen de 200 mg toutes les 2 semaines ou de 400 mg 
toutes les 4 semaines, adminislrée par voie sous-cutanée. 

L 'efficacité du traitemenl avec cetle spécialité est évaluée une première 
fois après 12 semaines après I'iniiiation du traitement, et ensuite après 
chaque nouvelle periode de maximum 12 mol s, sur base d'une dlminution 
d'au moins 50 % du BAS DAl ou d'une amélioration absolue de '2 pOints du 
BASDAl , par rapport à la situation ciihique du bénéficiaire avant I'initiation 
du traitement. 

_Si lors de la première evaluation I'efficacité du Irallemen! ne répond pas 
aux conditions decrites ci-dessus, I'aulorisation de remboursement explre 
dès la prochaine administration diJ traitement. 

c) Le remboursement esl conditionné par la fourniture préalable au médecin­
conseil .d'un formulaire de demande, donl Ie modèle est repris à I'annexe A 
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit être complété par un 
médecÎn specialiste en rhumatologie, qui, ainsi, simullanément: 

1) atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont 
rempl ies avant I'initiation du traitement; 

2) aUeste qu'il tient à la disposition du médecln-conseil un form ulaire de 
descrlpUon clini_que dontie modele figure à I'annexe B du présent 
paragraphe, et dbnl tooles les rubriques ont été entièrement complélées 
et signées avant I'initiation do traitement, par Ie beneficiaire en ce qu l 
concerne Ie questionnaire BASDAl, par un médecin spécialiste en 
pneumologie, Ie cas échéant.- en ce qui concerne la situation visée 'au 
2ème tiret du point a) 4 . décrite CÎ-dessus, et par lui-rriême, médecin­
spécialiste en rhumatologie, pour toutes les' autres rubriques: 

3) s'engage à ne pas continuer Ie traitement rembourSé si celui-ci, après 
une première evaluation de 12 semaines après !'initiation du Iraitement, 
ne s'avère pas efficace; 

4) mentionne Ie nombre de conditionnements ,souhaités; 

5) s'engege à tenir àla disposition du médeci n.-conseil leséléments de 
preuve établissant que Ie bónéficiaire concerné se trouvail dans la 
situatlon aUestée; 

6) s'engage à communiquer au collège de médecins, _désignè par la 
Commission de Remboursement des Médlcaments, les données codées 
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aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modal iteiten beschreven 
in punt f) hie-ma volgend. 

d) Op basis van het formulier voor e"en 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 111 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 middel v.an een formulier van 
aanvraag tot verlenging ," waarvan het model in bijlage C bij deze paragraaf 
voorkó·mt. Deze verlenging moet ondertekend en volled ig ingevuld worden 
door de arts -specialist in de reumatologie, hierboven beschreven, die zo 
tegelijkertijd: 

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

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 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. 

t) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29bls en 35bis 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 vim de rechthebbenden die deze 
vergoed ing krijgen, kunnen gereg istreerd worden en het onderw.erp mogen 
uitmaken vaneen evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van 
de gegevens, de registrat ie, 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 -speciailst In de reumatologie, bedoeld hierboven 
in punten c) of el, zich ertoe voor zUn 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 
coll ege van-artsen , aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaa ld .door de MinIster. 

g) De vergoeding mag slechts toegestaan worden indien de betrokk.en 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts -
speCialist in de reumatologie , 

h) De gelijktijdige vergoeding van certolizumab pegol met etanercept, 
adalimumab, golîmumab of infliximab Is nooit toegestaan. 

BIJLAGE A: Model van fonnuller voor een eerste aanvraag 

relatives à I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalites dlikrites-au point f) ci-dessous. 

dl Sur base du formulaire de première demande dont Ie modele figure à 
I'annexe A du présent _paragraphe, dûmenl complété et signé par Ie médecin 
spécialiste en rhumatologie, Ie médecin-conseit délivre au bénéficiaire 
"attestation dont Ie modèle est lixé sous l1: e» de I'annexe IJl du présent arrêté 
et dont la durée de validité est ·liinitée à une période maximale de 16 
semaines avec un maximum de 6 conditionnements; 

e) les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouveiles périodes de 12. mois maximum, sur base ch aque fois d:un 
formulaire de demande de prolongation dont Ie modele figure à I'annexe C du 
présent paragraphe. Cette prolongation dolt être signée et dûment complétée 
par Ie médecln spécialiste en rh umatologle vlse ci-dessus, qUi, ainsi, 
simultanement: 

1) confirm e I'efficacité du traitement, telle que decrite cl-dessus au point 
b); 

2) mentionne Ie nombre de conditionnements souhaitês ; 

3) s'engage à communiquer au college de médecins, désigné par la 
Commission de Rembourse.ment des Medicaments, les données codees 
relatives à I'evolution et au . devenir du beneficiaire concerné, suivant- Ies 
modalités décrites au point f) ei-dessous. 

f) Afin de permettre à ia Commis sion de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les ·missions définies à I'article 29bis et 35bis de la loi du 14 julllet 
1994, notamment en ce qul concerneune modification ulterieure de 
I'inscription des spécialités pharmaceutiques, Ie remboursement de la 
spécialité mentionnée au point h) est accorde pour autant que des données 
COdées, relatives à I'évolution et au devenlr des bénéficlaires recevant ce 
remboursement, puissent être enregistrées ·et puissent faire I'objet d'une 
evaluation. les .modalités rel atives à la nature des données, à 
I'enregistrement, à la collecte et à I'évaluation sont fixées par lella Minlstre 
sur la proposition de la Commission de Remboursement des Médicaments 
après avis de l 'Autorité de protection des· donnees. 

A eet effet, Ie médec!n specialiste en rhumatoJogie visé ci-dessus au .point 
clou el , s'en gage, pour les bénéflciaires qui auront reçu Ie 
remboursement, à communiquer au cOllège de médec ins, désigné par la 
Commissien de Remboursement des Medicaments, les données codées 
relatives à "évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, su ivantles 
modalités fixées par lell 8 Ministre. 

g) le rem boursement ne peut être acco rde que si Je_ conditionnement 
concerne a eta preseri! SUf une o_rdonnance rédigée par un médecin 
spécialiste en rhumatologie. 

h) Le remboursem enlsimultané du certolizumab pegol evec I'étanercept, 
I'adalimumab, golimumab ou I'infliximab.n'estjamaisautorisé. 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van certolizumab pegol bij spondylitis 
ankylosans (volgens de Modified New York Criteria) (§ 7160200 van hoofdstuk IV van Bijlage I van de lijst gevoegd bij het K.B. 
van 1 februari 2018) 

I - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bil de V.I.) 

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

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

I I I I I I I (aansluitingsnummer) 
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11 • Elementen te bevestigen door een arts -specialist In de reumatologie 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan 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 IV v8nBijlage I van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BAS DAl (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 onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID's (niet­
steroïdale 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 § 7160200 van hoofdstuk IV van Bijlage I van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, 
en dat alle rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden vóór het aanvangen van de behandeling, door de rechthebbende 
voor wat de BAS DAl 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 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, met 

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

Vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu I uu I uuuu. 

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na 12 weken behandeling indien de behandeling niet doeltreffend blijkt 
(doeltreffendheid van de behandeling gedefinieerd als een daling van de BASDAl met minstens 50 % of een absolute verbetering 
met 2 punten op de BASDAl in vergelijking met de .klinische toestand van de rechthebbende vóór 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 insteilen 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 
coliege 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 I van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018. 

111 - Identificatie van de arts -specialist in punt 11 hierboven venneld: 

UUUUUUUUUUUUUUUUUUU 

uuuuuuuuuuuuuuuuuuu 
1-uuuuu-uu-uuu 
uu/uu / uuuu 

(naam) 
(voornaam) 

(RIZIV Nr) 
(Datum) 
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"-_______ -----'1 [mMe>'l (HANDTEKENING VAN DE arts) 

BIJLAGE B: Model van het formulier met klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling 
Formulier met de klinische beschrijving vóór 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 I 
van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 
(te bewaren door de aanvragende arts -specialist en ter beschikking te houden van de adviserend - arts van de betrokken 
rechthebbende) 

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

L..L-L--'---.l----'----'---L..L---'----'---.J----,----,--,-,----,--I ..J.I---'---..J.....JL.....J....JI (naam) 

L..LI_IL..LI-LI ...L1-L--'---L.J.---'----'---.L...L---'----'---.L...JL.....J..-L...1-L-J1 (voornaa m) 

L..LI...LI -,1-'.1 _1L..L...L--'---..1-Ll...L--'----'---L--'-'.---'-----'----L--'---'1 ( aansl u itin gsn um m er) 

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

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan 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 IV van Bijlage I van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 20180 

Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BAS DAl (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 onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID's (niet­
steroïdale 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-steroïdale anti-inflammatoire geneesmiddelen die voordien toegediend werden aan deze 
rechthebbende, de volgende zijn: 

1. 

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

2 ........................................................ . 

Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uu mg/dag 
Gedurende uuu 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 vermelden die dit 
aantonen: 

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

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de BAS DAl vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt V van dit formulier: 
op uu/uu/uuuu (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 afzondertijk) 

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 positiet 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 dooreen arts -
specialist in de pneuma log ie (zie VI). 

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

111 - Identificatie van de arts -specialist In punt 11 hierboven vermeld 

uuuuuuuuuuuuuuuuuuu (naam) 
uuuuuuuuuuuuuuuuuuu (voornaam) 
1-uuuuu-uu-uuu (RIZIV Nr) 

r=uc::u,,/...:u:..:u::..:...' u=u.=u.=u'-___ -, (Datum) 

'-----_____ ---'I,~"" (HANDTEKENING VAN DE arts) 

IV - Vragenlijst omtrent ziekteactiviteit /BASDAII in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder 
punt I 
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste week omschrijft). 

1) HOEBEOORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID? 

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) 7 
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AFWEZIG EXTREEM 

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

AFWEZIG EXTREEM 

4) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZIJN BIJ AANRAKEN OF 
DRUK? 

AFWEZIG EXTREEM 

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

AFWEZIG 

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

c-

Aantal 0 - y. - y, r- % r- 1 
uren 

Score 0 1,25 2,5 3,75 5 

'--- -

BAS DAl score: a) totaal score van vrage~ 1 tot 4: 
b) gemiddelde van de score van vragen 5 en 6: 
c) Totaal (a+b): 
d) Totaal: 

uu/uu/uuuu (datum) 

r- -
1% 

6,25 

.. .... /40 
.... .. ./10 

.. ... /50 
... ./10 

.......... .... .... .......... ..................... ... ..... ..... .. (Handtekening van de rechthebbende) 

-1% 

7,5 

c-

1% r-

8,75 

'---

v -(Indien van toepassing) Gegevens te bevestigen door een arts -specialist in de pneuma log Ie 

EXTREEM 

c-

;,2 

10 

'---

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

u Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg 
Met .. . " .......... ........ ... ...... ....... . .. . .. .. .. ... .• (toegediende anti_tuberculose behandeling) 
Sinds u u , u u , u u u u (datum van aanvang) 
Gedurende u u u 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) 

uuuuuuuuuuuuuuuuuuu (naam) 
uuuuuuuuuuuuuuuuuuu (voornaam) 
1-uuuuu-uu-uuu (RIZIV Nr) 

r=uc::uc:'-,u:..:u::..:...' =u=uc::uc::u'----___ ---, (Datum) 

~ _______ ----'I,"'"",J (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 Modified New York Criteria) (§ 7160200 van hoofdstuk IV van Bijlage I van de lijst gevoegd bij 
het K.B. van 1 februari 2018) 

I -Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. Inschrijvingsnummer bij de V.I.l 

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

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

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

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

Ik,ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft 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 BAS DAl is gedaald met minstens 50% of absoluut is 
verbeterd met 2 punten, in vergelijking met de klinische toestand vóór 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. Ik 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, overeenstemt met: 
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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 
bevind!, 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 I van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

111 - Identificatie van de arts -specialist in punt 11 hierboven vermeld 

uuuuuuuuuuuuuuuuuuu (naam) 
uuuuuuuuuuuuuuuuuuu (voornaam) 
l-uuuuu-uu-uuu (RIZIV Nr) 
uu I uu I uuuu (Datum) 

L-_______ ---'I 1"'""'1 (HANDTEKENING VAN DE arts) 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 
Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de certolizumab pegol pour une 
spondylarthrite ankylosante (seion les Modified New Vork Criteria) (§ 7160200 du chap~re IV de I'Annexe I de la liste jointe à 
I'A.R. du 1~ fevrier 2018) 

I-Identificatian du bénéficlalre (nam, prénam, Wd'affillalian à I' Q,A.I: 

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

I I I I I I I (prénam) 

I I I I I I (numéro d'affiliation) 

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

Je soussigne, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que Ie béneficiaire mentionne ei-dessus est áge 
d'au moins 18 ans, esl alteint d'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New Vork Criteria répondant insuffisamment à 
la thérapie conventionnelle, et remplit simultane ment toutes les conditions figurant au point a) du § 7160200 du chapitre IV de 
l'Annexe I de la liste jointe à I'A.R. du l°Clévrier 2018: 

Conditions relatives à la présence de symptömeS axiaux graves, mesurés par un BAS DAl (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) d'au moins 4; 
Conditions relatives à un taux sanguin de CRP (C-reactiv Protein) superieur à la valeur nonmale du laboratoire utilise; 
Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation préalable et optimale d'au moins deux AINS (anti-inllammatoires 
non stéroïdiens) à des doses anti-inftammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de I'utilisation 
d'AINS; 
Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose evolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie 
d'une réactivation. d'une tuberculose latente. 

J'atteste que je tiens à la disposilion du médecin-amseil un formulaire de description clinique dont Ie modéle figure à I'annexe B du 
§ 7160200 duchapitre IV de I'Annexe I de la liste jointe à I'A.R. du 1" fevrier 2018, dont toutes les rubriques ont été enlièrement 
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complétées et signées avant I'initiation du traitement, par Ie bénéficiaire en ce qui conceme Ie questionnaire BAS DAl, par un 
médecin spécialiste en pneumologie, Ie cas échéant, et par moi-même pour toutes les autres rubriques. 

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec cette 
spécialité, tenant compte d'une dose initiale de 400 mg (2 x 200 mg Ie même 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 

I u maximum 6 condiiionnements de cette spécialité 2 x 200 mg pendant maximum 16 semaines 

Date présumée de début de.traitement : uu I uu I uuuu. 

Du fait que I'autorisation de remboursement expirera après 12 semaines de traitement si Ie traitement ne s'avère pas efficace 
(I 'efficacité du traitement définie comme une diminution d'au moins 50 % du BASDAl ou d'une amélioration absolue de 2 points du 
BAS DAl, par rapport è la situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitement), je m'engage à ne pas continuer Ie traitement 
remboursé si celui-ci, .après une première évaluation après 12 semaines après I'initiation du traitement, ne s'avère pas efficace. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collége 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à !'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par lella Ministre, comme décrites au point f) du § 7160200 du 
chapitre IV de l'Annexe I de la liste jointe à I'AR. du 1" février 2018. 

111 - Idenlification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 

uuuuuuuuuuuuuuuuuuuu 
uuuuuuuuuuuuuuuuuuuu 
1-uuuuu-uu-uuu 
uu/uu/uuuu 

L-_______ -'I (~'" 

(nom) 
(prénom) 
(W INAMI) 
(DATE) 

(SIGNATURE DU MEDECIN) 

ANNEXE B: Modèle du formulaire de description clinique avant I'initiatlon du traitement: 
Formulaire de description cJinique avant !'initiation d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique à base de cerlolizumab pegol 
pour une spondylarthrite ankylosante (seion les Modified New York Criteria) (§ 7160200 du chapitre IV de l'Annexe I de la liste 
jointe à I'AR. du 1" lévrier 2018) 
(à conserver par Ie médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du béneficiaire concerné) 

I-Identification du bénéficlalre (nom, prénom, N°d'affiliation à I'O,A,): 

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

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

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

11 Eléments à attester-par un médecln spéciaJiste en rhumatologie: 
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Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est ägé 
d'au moins 18 ans, est atleint d'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment à 
la thérapie conventionnelle, et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 71 60200 du chapitre IV de 
I'Annexe I de la liste jointe à I'AR. du 1" février 2018: 

Conditions relativesà la présence de symptömesaxiaux graves, mesurés par un BASDAl (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) d'au moins 4; 
Conditions relatives à un taux sanguin de CRP (C-reactiv Protein) supérieur à la valeur nonmale du laboratoire utilisé; 
Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation préalable et optimale d'au moins deux A1NS (anti-inflammatoires 
non stéroïdiens) à des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de I'uti lisation 
d'AINS; 
Conditions relatives à I'absenceactuelle de tuberculose évolutive,ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie 
d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste qua les deux médicaments anti-inftammatoires non-stéroïdiens administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les 
suivants: 

1 ............. .. " ....... ....... ........ ............. ......... .. , .. . .. . 

2 

Depuis Ie uuluuluuuu (date de début) 
A la dose de u u mg par Jour 
Pendant uuu semaines (durée du traitement) 

Depuis Ie uuluuluuuu (date de début) 
A la dose de u u mg par jour 
Pendant uuu semaines (durée du traitement) 

En cas de contre-indication médicale quant à I'usage de AIN$, description des éléments démontrant I'intolérance à celle posologie: 

J'atleste qu'un taux sanguin de. CRP (C-reactive Protein) supérieur à la valeur normale a été observé: 

Ie uuluuluuuu (date de I'analyse de laboratoire) 
valeur de CRP obtenue: uuu mgn 
valeur nonmale de la CRP: uuu mgll 

J'alteste que Ie bénéficiaire a complété lui-même Ie questionnaire BAS DAl figurant au point V du présent formulaire: 
Ie uuluuluuuu (Date à laquelle Ie questionnaire a été complété) 

et qu'iJ a y obtenu un score de: 
uu sur 10 (moyenne des valeurs obtenues pour chaque question séparée) 

J'alteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation do nt la case est cochée ci­
dessous : 

u Radiographiepulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs; 
u Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux posrtif: 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 
I'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, falteste que ce bénéficiaire nécessite derecevoir un traitement avec cetle spécialité. 
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III-identification du médecln spécialiste mentlonnéci-dessus au point 11 
uuuuuuuuuuuuuuuuuuuu (nam) 
uuuuuuuuuuuuuuuuuuuu (prénom) 
1-uuuuu-uu-uuu (N' INAMI) 
uu I uu I uuuu (DATE) 

~ ______________ ~I (CAO"ED (SIGNATURE OU MEDECIN) 

IV - Questionnaire d'évaluation de I'activité de la maladie (BASDAIl, à compléter par Ie bénéficiaire dont l'ldentlté est 
mentlonnée au point I: 
(Veui llez indiquer d'une eroix la case qui décrit Ie mieux vos capacités au cours de la semaine oréeédentel 

1) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE FATIGUE ? 

ABSENT EXTRËME 

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

ABSENT EXTRËME 

3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE DOULEURIGONFLEMENT EN DEHORS DU COU, DU DOS 
ET DES HANCHES ? 

ABSENT EXTRËME 

4) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE GËNE POUR LES ZONES SEN SI BLES AU TOUCHER OU A 
LA PRESSION ? 

ABSENT EXTRËME 

5) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE RÉVEIL ? 
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ABSENT EXTRËME 

6) QUELLE EST LA DURËE DE VOTRE RAIDEUR MATINALE A PARTIR DE VOTRE RËVEIL ? 

,-------

Nombre 0 - y. - y, I-- 0/. r-
d'heures 

Score 0 1,25 2,5 3,75 

~ ~ 

BASDAl secre: a) secretotal des questions 1 à 4: 
b) moyenne du secre des questions 5 et 6: 
c) Total (a+b): 
d) Total final : 

-1 1% 

5 6,25 

........ ./40 

........ ./10 

........ ./50 
.... . ... /10 

uu 1 uu 1 uuuu (Date à laquelle Ie questionnaire a été complété) 

...... ... .......... , ....... ............. ........... . ... .. .. . (Signature du bénéficiaire) 

,-------
-

1% I--

7,5 

v - (le cas échéantl Eléments à attester par un médecln spéclallste en pneumologie: 

,------- -
1% I-- ;,, 2 

8,75 10 

~ 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné cl·dessus se trouve 
dans la situation suivanle: 

u Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 

u J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence : 
.. ... , .......................... ... . ....... , .................. .... .. .. (traitement anti-tuberculeux administré) 
Depuis Ie uu 1 uu 1 uuuu (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. 

VI - Identification du médecin spécialiste en pneumologle (nom. prénom. adresse. N" INAMI): 

uuuuuuuuuuuuuuuuuuuu 
uuuuuuuuuuuuuuuuuuuu 
1-uuuuu-uu-uuu 
uu/uu/uuuu 

'-_______ ---'1 {~'H," 

(nom) 
(prénom) 
(N" INAMI) 
(DATE) 

(SIGNATURE OU MEDECIN) 
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ANNEXE C: Modèle du formulaire de demande de prolongation 
Formulaire de de mande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de certolizumab pegol pour 
une spondylarthrite ankylosante (se Ion les Modified New York Criteria) (§ 7160200 du chapitre IV de l'Annexe I de la liste jointe à 
I'AR. du 1" février 2018) 

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

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

I I I I I I (prénom) 

I I I I I I (numéro d'affiliation) 

11 - Eléments à attesler par un médecin spécialisteen rhumatologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnuen rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus, est ägé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment à 
la thérapie conventionnelle, et a déjà bénéficié du remboursement d'un traitement d'induction de cetle spécialité pendant 16 
semaines. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace par une diminution d'au moins 50 % du score du BAS DAl ou par une amélioration 
absolue de 2 points, par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitemen!. 

Sur base de ce qui précède, j'atleste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cetle 
spécialité pendant une période de 12 mois. Je sollicite pour Ie bénéficiaire Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre 
nécessaire pour assurer Ie traitement pendant les 12 mois, tenant compte d'une dose d'entretien de 200 mg toutes les 2 semaines 
ou de 400 mg toutes les 4 semaines, est de: 

I u maximum 13 conditionnements de cette spécialité 2 x 200 mg 

En outre, je m'en gage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation atlestée. 

Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par lella Ministre, comme décrites au point f) du § 7160200 du 
chapitre IV de l'Annexe I de la liste jointe à I'A.R. du 1" février 2018. 

111 - Identificatio" du médecin spécialiste mentionné ci~dessus au point 11 : 
uuuuuuuuuuuuuuuuuuuu (nom) 
uuuuuuuuuuuuuuuuuuuu (prénom) 
1-uuuuu-uu-uuu (W INAMI) 
uu I uu I uuuu (DATE) 

'----_______ ----' (CACHET) (SIGNATURE DU MEDECIN) 

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

Benaming I Dénomination (AanvragerfDemandeur) 

Cat. Code verpakkingen Condltionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix tegem 

Base 
buit en de 
bedrijf ramb 
/ ex-
usine bulten 

bedrijf 
/ ex-
us/ne 

C1MZIA 200 mg UCB PHARMA ATC : lO4ABOS 

8-255 2650-406 2 \/oorgevulde spuiten 1 mI 2 serlnguos préremplies 1 mi 950,10 950,10 a,oo 
oplossing voor injectie, 200 mg/ml solution injectabie, 200 mg/ml 

2660.406 858,97 868,97 

8-255 · 0797-761 1 voorgevulde spuit 1 ml 1 seringue préremplie 1 ml 458,8100 458,8 100 
oplossing voor injectie. 200 mgfml solution injectable. 200 mg/ml 

8-255 .. 0797-761 1 voorgevulde spuit 1 ml 1 serlngue préremplle 1 mL 455,2550 455 ,2550 
oplossing voor injectie, 200 mgfml solution injectable, 200 mg/ml 

CIMZIA 200 mg UCB PHARMA ATC: lO4ABOS 

B~25S 3730-884 2 patronen 1 ml oplossing voor 2 cartouches 1 ml solution 950,10 950,10 8,00 
injectie, 200 mg/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 458,81'00 
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 

8-255 3551-751 2 voorgevulde pennen 1 ml 2 Stylo$ preremplis 1 ml solutien 950,10 950, 10 8,00 
oplossing voor injectie, 200 mg/ml injectable, 200 mg/ml 

3551-751 858,97 858,97 

8-255 " 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·255 .. 7719-701 1 voorgevulde pen 1 mloplossing 1 stylo prérempli 1 ml solution 455 ,2550 455,2550 
voor injectie, 200 mg/ml injectable , 200 mg/ml 

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

~) Au § 7420000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming' Denomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingem Conditionnements Opm Prijs Basis v I II 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex~ 
usinc bulten 

bedrijf 
I ex-
us/ne 

SITAGlIPTINE AB 100 mg AUROBINOO NV ATC: A 10BH01 

A·91 4619-656 2. filmomhulde tabletten, 100 mg 28 comprimés pelliculés, 100 mg G 20,61 20 ,61 0,00 

4619-656 12,23 12,23 

A·91 4619-672 98 filmomhulde tabletten , 100 rng 98 comprimés peJ!iculés,1 00 mg G 55,84 55 ,84 0,00 

4619-672 42,83 42,83 

12,10 

12,10 

12,10 

0,00 

0,00 
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A-9l .. 7736-598 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 0,5358 0,5358 

A_9l °· 7736-598 1 fi lmomhulde -tablet! 100 mg 1 comprime pellieulé, 100 mg G 0,4633 0,4633 

A-9t .u 7736-598 1 fHmomhulde tablet, 100 rrig 1 comp ri mé pelliculé, 100 mg G 0,5211 0,5211 0,0000 0,0000 

SITAGLlPTlNE AB 25 mg AUROBINDO NV ATC : Al0BH 01 

A-91 4619-631 9. filmomhulde tabletten, 25 mg 98 comprimés pellicules, 25 mg G 31,66 31 ,66 0,00 0,00 

4&,19-831 21,73 21,73 

A-91 • 7736-572 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé peUiculé, 25 mg G 0,2661 0,2861 

A-9l ... 7736-572 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelliculé, 25 mg G 0,2350 0,2350 

A"91 Uft 7736-572 1 filmomhulde tabl et; 25 mg 1 comprimé pell lcu lé, 25 mg G 0,2744 0,2744 0,0000 0,0000 

SITAGlIPTINE AB 50 mg AUROBINDO NV AlC: A l0BH01 

A-9t 4619~649 9. filmomhulde tabl etten, 50 mg 98 comprimés pelilcul és, 50 mg G 31,66 31,66 0,00 0,00 

4619-649 21,73 21,73 

A-9t ft 7736-580 1 ' ilmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 0,2861 0,2861 

A-9 t u 7736-580 1 filmomhu lde tabl et" 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 0,2350 0,2350 

A-91 ·" 7736-580 1 tilmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé-pelllculé, 50 mg G 0,2744 0,2744 0,0000 0,0000 

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

Paragraaf 7740000 

a) Oe farmaceutische specialiteit op basis van certolizumab pegol kom t in 
aanmerking voor .vergoeding indien ze toegediend wordt voor de behandeling 
van 'ernstige axiale spondylartritis zond er röntgenologisch bewijs van 
spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd volgens de' arm 'imaging' van de 
ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie, bij 
rechthebbenden van minstens 18 jaar, waarbij aan de volgende 5 
vooIWaarden gelIjktijdig vol daan is: 

1. Diagnostische criteria: 

Volwassen rechthebbende {>= 18 jaar} met ernstige axiale 
spondylartritis zonder röntgenologisch 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 hef bekken, gedefinieerd als de 
duidelijke aanwezigheid van actieve inflammatoire lesjes (oedeem 
van beenmerg/osteilis) , gedocumenteerd aan de hand van het 
radiologisch verslag, met: 

• minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes, 

• of minstens 2 lesies op dezelfde coupe 

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

• lnflammatoire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten 
dienen aanwezig te zij n '; begin leeftijd < 40 jaar, insldieus begin, 
verbetering met oefening, afwezigheid van verbetering met rust. 
nachtelijke pijnen) 

• Artrit is 

• Enthesilis 

• Uveitis 

• Dactylitis 

• Psoria sis 

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

Paragraphe 7740000 

a} La spécialité pharmaceulique à base de certolizumab pegol fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée pour Ie Irallemenl d'une 
spondylarthrite axial e sévè re sans signes radiographiques de spondylarthrite 
ankylosante, dlegnostiquée selon Ie bras 'imagerie' des critèras ASAS et 
répondant insuffisemment à la thérapie conventionneUe, chez des 
bénéficiaires ágés d'au molns 18 ans , chez lesquels les!5 conditions 
su lvantessont rc mplies slmultanément : 

1. Critères diagnostiques: 

Bénéficlaire adulte (>= 18-ans) avec une spondylarthropathie axialE! 
sévère sans signe rad iographique de spondylarth rite ankylosante, 
diagnostiquéeselon la bras ']magerie' des critères ASAS, à savoi r 

- -LombaJgies chroniques depuis plus de 3 mois, ayant débuté 
avant I'äge de 45 ans , 

- et une sacro-iléite à I'IRM du bassin, définie comme laprésence 
évidente de lésions inflammatoires aclives (redème de la moelie 
osseuse!ostéite), documenté par Ie protocol radiologique, avac : 

• au moins 1 lesion sur 2 coupes consécutives, 

• ou au moins 2 léslons sur une mëme coupe 

- et au moins, 1 descaractérisliques typiques des 
spondylarthropathies reprises cj-dessous : 

• Lombalgies inflammatolres (au molns 4 des 5 pOints sulvants 
dolvenl ëtre présents : àgo de début <40 ans , débutinsidieux, 
amélioration avec I'exefcice, absence d'amélioralion avec Ie 
repos, douleurs nocturnes) 

• Arthrite 

• Enthésite 

• Uvéite 

• Dactylite 

• Psoriasis 
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• Ziekte van Crohn/colitis ulcerosa 

• Aanwezigheid van antigeen HLA-B27 

• Familiale geschiedenis van spondylarthropathieën 

• Een goede initiële respons op NSAIDs 

• Een verhoogde initiële CRP waarde 

2, Ernstige axiale symptomen gemeten via de, BAS DAl (Bath Anky!oslng 
Spondylitis Disease ActJvity Index), Rechthebbenden met een BAS DAl 
groter of gelijk aan 4 komen in aanmerking voor vergoeding. De BAS DAl 
bestaat uit 6 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 0 to 10, die dan de finale 
BASDAl index is, Oe vragenlijst voor het berekenen -van de BASDAl moet 
ingevuld en ondertekend worden door de rechth ebbende zelf. De arts­
specialist in de reumatologie noteert de BAS DAl score op het formulier 
met de klinische beSChrijving; dat ter beschikking moet gehouden worden 
van de adviserende arts volgens de modaliteiten beschreven onder punt 
c) hiema volgend; 

3 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; 

4. Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van 
minimum twee NSAID's (niet-steroïdale anti-innammatoire 
geneesmiddelen) aan anti-infl ammatoire dosissen gedurende minstens,3 
maanden of bij medische tegenindicatle voor hot gebruik van NSAID's; 

5. Afwezigheid van evolulieve tuberculose (TBC), 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-tesl pOSitief: In dit 
geval zal de vergoeding van deze ,specialiteit slechts toegekend 
worden indien een arts-speciali st in de pneumologie de afwezigheId 
van evolutieve TBC verklaart in het formulier met de klinische 
beschrijving dat-ter beschik.king moetgehouden worden van de 
adviserend arts, volgens de modaliteiten onder punt c) hierna VOlgend. 
8ij actieve TBC kan de specialiteit enkel vergoed worden na 
attestering van een adequate tuberculostaticabehandeling door een 
arts-specialist in de pneumologie. Bij suspeetie van latente TBC 
(positieve Mantoux-test en/of suspectie van TB-sequeJl en op RX­
thorax) kan deze spe'cialiteit slechts vergoed worden 4 weken na start 
van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts­
speealist in de pneumologie. 

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

Oe behandelende arts, erkend specialist in de reumatologie. verplicht zjch 
ertoe om elKe verdere ,behandeling met deze specialiteit te stoppen vanaf 
week 12 wanneer geen klinische verbetering van de rechth ebbende,wordt 
waa(genomen op dat moment in vergelijking met de klinische situatie op 
week 0, Een verbetering is gedefinieerd als een daling van de BAS DAl 
met minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2 punten op 
de BASDAUn vergelijking met de beginwaarde van de rechthebbende op 
week o. 

c) Oe vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien 
afgeleverd aan een adviserend arts, waarvan het model in bijlage A bij deze 
parag raaf 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-eolite ulcéro-hemorragique 

• Présence d'un antigène HLA-B27 

• Histoire fam iliale de spondytarthropathie 

• Une bonne réponse initiale aux AINS 

• Une valeur initiale de la CRP élevée 

2. Symptömes axiaux graves mesurés à ['aide du BAS DAl (Bath 
Ankylosing SpondyUtis Oisease Actlvity Index). Les bénéficiaires 
présentant un BASDAl d'au moins 4 entrent en ligne de compte pour Ie 
remboursement. L'indice BASDAl comporte six questions do nt Ie score 
varie de o,à 10. La moyenne des deux dernièros questions est calculée, 
et ajoutée au score des 4 premières questions, résultan t en un score de 0 
à 50. Ce score est ensuite converti SUf une échelle de 0 à 10, pour 
don net !'indiee de BAS DAl final. Le questionnaire utilisé pour Ie calcu! du 
8ASDAldoJt être complété et signé par Ie bénéflciaire lui-mëme, Le 
médecin spöclaliste en rhumatologi8 indique Ie score du SAS DAl sur Ie 
formulaire de descriptien clinique . qui sera tenu à la disposition du 
medecin-conseif conformément aux modalites visees au point c) ei-après; 

3. Tauxsanguin recent de CRP-(C-reactive Prote!n}, datant de moins de 3 
mois avant la demande de remboursement de la specialHé, superieur à la 
valeur normale du laboratoi re -utilisë; 

4. Réponse insuffisante à I'utilisation prealable et optimale d'au moins 
deux AINS (anti-innammatoires non stéroidiens), à des doses anti­
inflammatolres, pendant au moins trols mois ou en cas de contre 
indication médicale de I'utilisation d'AINS; 

5. Absence de tuberculose evolutive correspondant à une des deux 
sltuations suivantes : 

- Radiographie pulmonaire .et Test de Mantoux simultanement négatifs 

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif : 
dans ce cas, Ie remi:loursement du traitement avec cette specialité ne 
sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évolutive 
soit aUestée par un medecin spécialiste en pneumologie sur Ie 
formulaire de description clinique qui se ra tenu a disposition du 
médecin conseil suivant les modalitésviseos au point c) cÎ-dessou s. 
En ca s de ,tuberculose active, la spécialité ne seraremboursee qu 'en 
cas d'attestation par un médecin specialiste en pneumologie d'un 
trailement adéquat de la hiberculose. En cas de suspiclon de 
tuberculose latente (test de Mantoux positlf et/ou suspicion de 
séquetles de tuberculose à la radio du th orax), cette spécialité ne peut 
être rembourse qua lorsqu'un traite ment prophylactique d'une 
reactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin 
specialiste en pneumologie a été lnstaure'depuis au moins 4 
semaines. 

b) le nombre de conditionnements remboursables tiendra compie d'une dose 
initiale de 400 mg (2 x 200 mg Ie même jour) aux semaines 0, 2et 4, suivi 
d'une dose d'entretien de 200 mg toutes les 2semaines ou de 400 mg toutes 
les 4 semaine's, administrée par voie $Ous-cutanée. 

Le médecin traitant, spêcialiste en mumatologie, s'en gage à arrêter Ie 
traitement ullérieureavec ceUe spécialité à partir de la semaine 12 en cas 
d'absence d,'amélioration de la situation clinique du benéflclaire à ce 
moment, en comparaison à la situatlon à la semaine o. L'amelioration est 
définie comme une diminution du score BASDAl d'_au moins 50%, ou uno 
amélioration absolue d'au moins 2 points du BASOAI, par rapport à la 
valeur de départ à la semaine O. 

c) I.e remboursement est conditionné par la-foumiture-prealable.au medecin 
conseil d'un formulaire de demande, dont Ie modèle est reptis à ,'annexe A 
du présent paragraphe. La formulaire de demande doit être compléte par un 
médecin speclallste en rhumatologie, qUi, ainsi, simultanêment : 

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

2. verklaart dat hij een formulierme:t de klinische beschrijving ter 
beschikking houdt van de adviserend ,arts, waarvan hel model iil bijlage B 
van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle rubrieken volledig 
werden ingevuld en ondertekend vóór het aanvangen van de behandeling, 
door de rechthebbende voor wat de BAS DAl vragenlijst betreft, door een 
specialist in' de pneumologie, indien van toepa ssing , voor de situatie 
vermeld onder punt a) 5 - 2e streepje, hierboven beschreven en voor alle 
andere rubrieken door hemzelf, arts-specialist În de reumatologie; 

3. het aantal gewenste verpakkingen vermeldt; 

4, er zich toe verbindt om hel bewiJsmateriaal, waaruit bliJkl 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 hel 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 rechlhebbende het attest afleveren waarvan het model is 
vastgesteld onder "e" van bijlage 111 van dit besluit, waarop hel 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 perioden 
van maximum 6 maanden, telkens door middel van een lormulier van 
aanvraag tot verlenging, waarvan het mode! in bijlage C bij deze paragraaf 
voorkomt. Deze verlenging moet ondertekend en VOlledig ingeVUld worden 
door de arts-spacialist in de reumatologie, hierboven beschreven, die zo 
tegelijkertijd: 

~ . bevestigt dat de behandeling doeltreffend wes zoals hieronder 
beschreven ;' de doeltreffendheid van de behandeling met deze 
specialiteit wordt een eersle maal geövalueerd na' 12 weken , en nadien 
na nieuwe perioden van maximum 6 maanden, telkens door middel van 
een daling van de BAS DAl met minstens 50% of een absolute verbetering 
mei 2 punten op de BAS DAl in vergelijking met de klinische toestand van 
de rechthebbende vóór de aanvang van de behandeling; 

2. het aantal gewenste verpakkingen vermeldt 

3. er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutle 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 . 

4. er zich loe verbindl om elke verdere behandeling_met deze specialiteit 
in de onderhoudsfase Ie stoppen wanneer geen klinische verbetering van 
de rechthebbende wordt waargenomen in vergelijking met de klinische 
situatie op week O. Een verbetering is gedefinieerd als een daling van de 
BASDAl met minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2 
punten op de BASDAl, In vergelijking met de beginwaarde van de 
rechthebbende op week O. 

f) Om de Commissie Teg emoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de Wol 
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) toegeslaan, voorzover dat de gecodeerde gegevens in 
verband met de evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze 
vergoeding krijgen. --kunnen geregistreerd worden en hel 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 Tegemoelkoming 
Geneesmiddelen na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit 

remplies avant I'initiatlon du traitement; 

2 .. aUeste qu'il tienfà la disposition du médedn-conseil un formulaire de 
description clinique dont Ie modè!e figure àl'annexe B du présent 
paragraphe, et donl toutes [es rubrJques ont été entièrement.complétéos 
et signées avant I'initiation du trailement, par Ie benéficiaire en ce qul 
concerne Ie questionnaire BAS DAl, par un médecin spécialiste en 
pneumo[ogie , Ie cas échéant, en ce qui concerne la situation visée au 
2ème .tiret du point a) 5. décrite c\-dessus, et par lui-mème, médecin­
specialiste en rhumatologie, peur toutes les aulres rubriques ; 

3. mentionne Ie nombre de conditionnements souhaité ; 

4 . s'engage à lenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve élablissant que Ie bénéficiaire concemé se trouvait dans la 
situation attestée; 

5. s'engage à communlquer au collège de médecins, déslgné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les donnees codées 
relatives à I'evolution et au devenlr du benéflciaire concerné, sulvant les 
modalités ,decrites-au poinU) ci-dessous. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont Ie modere figure à 
I'annexe A du présent paragraphe, dûment complété et signé par I_e médecin 
spécialiste en rhumatologie , Ie médecin conseil délivre au bénéficiaire 
l'altestation donl Ie modèle ,est fixé sous Oe" de I'annexe 111 du présent 'arrêté, 
mentionnanl Ie nombre de conditionnements souhailéset dont la validlté est 
limitée à une période maximale de 12 semaines. 

e)' Les, autorisaHons de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 6-mols maximum, sur ba_se chaque -fols d'un 
formulaire de demande de prolongation do nt Ie modele figure à I'annexe C du 
présent paragraphe. CeUe prolongation doit être', signée et dOment complélée 
par Ie médecin spécialiste en rhurriatologie visé cl-dessus, qUi, ainsi, 
simultanément ; 

1. confi rme ['efficacité du traîtement, telle que décrite ei-dessous ; 
I'efficacité du traitemenl avec ceUe ,!l 'pécialité ,est évaluée une première 
fois après 12 semaines, après I'i nitiation du trailement, et ensuite après 
chaque nouvelle période de maximum 6 mols, sur base d'une diminution 
d'au moins 50 % du BA$DAI ou d'une amelioration absolue de 2 points du 
BAS DAl, par rapport à la situation clinique diJ bénéficialre avariU'initiation 
du traitement ; 

2. Ie nombre de condilionnements .souhailés ; 

3. s'engage à communiquer au collêge de médecins, designé par [a 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à revolution et au devenlr du bénéficlaire -concerné, suivantles 
modaliles décrites au poinU) ci-dessous. 

4 . s'en gage ä arrêter Ie traitement ulté rieure avec cette spécialité durant 
la phase de maintenance. en cas d'absence d'amélioration à la situation 
clinique du bénéficiaire, comparé à la situation clinique à la ,semaine O. 
L'amelioratlon est déflnle comme une diminutlon du score BAS DAl d'au 
moins 50%, ollune amélloration absolue d'au moins 2 pOints par rapport 
à la valeur de départ du bénéficiaire 'à la semaine-O. 

f) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Medicaments 
d'exécuter les missions définies à I'artlcle 29bis et 35bis de la l oi du 14 JuUlet 
1994, notamment en ce qul concerne une modification ultérieure de­
I'inscription des spécialitës pharmaceutiques, Ie remboursement de la 
speclalîtémentlonnée au point h) est accordé pour autant que des don ne es 
cOdées, relatives à I'évolutlon et au devenir des bénéficiaires recevant ce 
remboursement,. puissent être enregistrées -el puissent faire I'objel d'une 
évaluation. Les modalités relatives à la nature des données, à 
I'enregistrement, à la collecte et à I'evaluation sont fixées par Ie Ministra,$ur 
la proposition de la Commission de R'emboursement des Médlcaments après 
avis de I'Autorité de protection des donm~es 
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I 
I 

Daartoe verbindt de arts-specialis~ In de reumatologie, bedoeld hierboven 
In punten b), cl , el, zich ertoe voor de rechthebbenden die de vergoeding 
verkregen hebben; de gecodeer.de gegevens in verband met de evolutie 
en de prognose van-de betrokken rechthebbende, mee Ie delen aan aen 
college van 'artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door de Minister. 

g) Oe vergoeding mag slechts toegestaan worden als de betrokken 
verpakking voorgeschreven V'erd ,door een arts-specialist in de reumatolog Ie 

h) Oe gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met êén of meerdere 
specialiteiten behorend lot de vergoedingsgroep 8-255 wordl nooit 
toegestaan. 

BIJLAGE A : Model van fonnuller voor een eerste aanvraag 

A cet effet, Ie medecin spécialiste 'en rhumatologie visé CÎ-dessus aux 
points b), c) et e), s'engage, pour les bénéficiaires _qui auront-reçu Ie 
remboursement, à communiquer au collége de médecins. designé par la 
Commission de Remboursement des Medicaments, fes donnees codées 
relatives à I'evofuticin et au devenlr du beneficiaire concerné, suivant les 
modalités fixées par Ie Minis!re, 

g) l e remboursement ne peut être accordèque si Ie conditionn ement 
concerné a eté prescril sur une ordonnance rédigáe par un médecin 
specialiste en rhumatologie 

hl l a remboursement simultané de la spécialité avec une ou plusieurs 
spécialités appartenant au groupe de remboursement B~255 n'est jamais 
aulorlsé. 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van certolizumab pegol bij ernstige 
axiale spondylartritis zonder röntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans (§ 7740000 , hoofdstuk IV van Bijlage I van de lijst 
gevoegd bij het KB van 1 februari '2018) 

I • Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, InschrIJvingsnummer bil de V.I,) 

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

I I I I I I I (voornaam) 

I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11 - 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 röntgenologisch 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 inpunt a) van § 7740000 van hoofdstuk IV van Bijlage I 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 inftammatoire 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 verslag, en 

• Minstens 1 van de typische karakteristieken van spondylarthropathieën 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 spondylarthropathieën 
• een goede initiële respons op NSAIDs 
• een verhoogde initiële CRP waarde 

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

• Voorwaarden met betrekking tot een recente bloedwaarde van CRP (CCreactive 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, oplimaal gebruik van minimum 2 NSAID's (niet­
steroïdale anti-inftammatoire 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 reactivaüe bij lalente luberculose. 

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 I van de lijst gevoegd bij hel K.B. van 1 februari 2018, en dat 
alle rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden vóór het aanvangen van de behandeling, door de rechthebbende voor wat 
de BASDAl vragenlijsl 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 slartdosis 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 hel aantal nodig voor behandeling gedurende 
de eerste 12 weken de volgende 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 klinische situatie op week O. Een verbetering is 
gedefinieerd als een daling van de BASDAl met minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2 punten op de BASDAl, 
in vergelijking met de beginwaarde van de rechthebbende op week O. 

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

Ik verbind me er tevens toe, als deze rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteil 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 rechlhebbende, mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, 
zoals beschreven in punt 0 van § 7740000 van hoofdstuk IV van Bijlage I van de lijst gevoegd bij hel K.B. van 1 februari 2018. 

111 - Identificatie van de arts -specialist in punt 11 hierboven vermeld 

,-I .LI ...1.1-,1---1-.L1 -1..1 -,I-"IL-.LI -1..1 -,I--,IL-.LI -1..1 -,I-"IL-.LI ..J.....l1-"1~1 (naam) 

ILLI ..LI..JILL...LI.JI....LI -LI.J.I_ILLI..LI..JILLI ...LI.JI....LI -L.J.I....LI -,--,I I (voornaam) 

lLJ - I I I I I I-W -I I I I (RIZIVn") 

W 1 W 11 I I I I (datum) 

'-________ ---'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

BIJLAGE B : Formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met de fanmaceutische specialiteit 
op basis van certollzumab pegol voor ernstige axiale spondylartritis zonder röntgenologisch beWijs van spondylitis 
ankylosans (§ 7740000 van hoofdstuk IV van Bijlage I van de lijst gevoegd bij hel KB van 1 februari 2018) 
(te bewaren door de aanvragende arts -specialist en ter beschikking te houden van de adviserend arts van de betrokken 
rechthebbende) 

I -Identificatie van de rechthebbende fnaam, voornaam, Inschrijvingsnummer bil de V.I.I 

I I I I 11 I I I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 
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LI .... I_IL-'--L-... I---,I---'---'---'--'--'--'--L-'-I---,I---'---'----'-'-'-...I.-JI (voornaam) 

LI --,I-LI---,--,-",-I ...11--,----,--,-",---,--,----,----,1---,-1 ---'--'--",---,--'---'--JI (aansluitingsnummer) 

11 • 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 1 B jaar 
oud is, en lijdt aan ernstige axiale spondylartritis zonder röntgenologisch 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 I 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, 
gedocumenteerdaan de hand van het radiologisch verslag, en 

- Minstens 1 van de typische karakteristieken van spondylarthropathieën 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 nust, nachtelijke pjinen) 
* Artritis 
• Enthesitis 
'" Uveitis 
• Dactylitis 
'* Psoriasis 
• Ziekte van Crohn/colitis ulcerosa 
• aanwezigheid van antigeen HLA-B27 
• Familiale geschiedenis van spondylarthropathieên 
• een goede initiële respons op NSAIDs 
• een verhoogde initiële CRP waarde 

• Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BAS DAl (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 gebnuikte laboratorium; 

• Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID's (niet' 
steroïdale anti-inftammatoire geneesmiddelen) aan anti-inftammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een 
medische tegenindicatie voor het gebnuik van NSAID's; 

• Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid vanevolutieve 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 bevestigde 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 
Ll Minstens 2 lesies op dezelfde coupe 

Ik bevestig dat minstens 1 van de typische karakteristieken van spondylarthropathieën, 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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u Artritis 
u Enthesitis 
u Uveitis 
u Dactylitis 
u Psoriasis 

u alWezigheid van verbetering met rust 
u nachtelijke pjinen 

u ziekte van Crohn/colitis ulcerosa 
u aanwezigheid van antigeen HLA-B27 
u Familiale geschiedenis van spondylarthropathieën 
u een goede initiële respons .op NSAIDs 
u een verhoogde initiële CRP waarde 

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de BAS DAl vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier: 
op uu / uu / uuuu (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 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.o.v. de normale waarde: 
Op uu / uu / uuuu (datum van het laboratoriumonderzoek) 
Vastgestelde CRP-waarde: uuu mg/I 
Normale CRP-waarde: uuu mg/I 

Ik bevestig dat de twee niet-steroldale anti-infiammatoire geneesmiddelen die voordien toegediend werden aan deze 
rechthebbende, de volgende zijn : 

1: .. .... .. . 

Sinds uu I uu / uuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uumgldag 
Gedurende uuu weken (duurvande behandeling) 

2: ....... 

Sinds uu / uu I uuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uu mg/dag 
Gedurende uuuweken (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 alWezigheid 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 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 V). 

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

111 - Identificatie van de arts -specialist in punt 11 hierboven vermeld 

L.LI -LI.-JI~I -LI ...'-I-L--,--I .'--1 -'.-JI---,--I -LI ...'-I-L-.l-.L-'.-JI---,--I .L..JI (naa m ) 

L..L1-11.-..L..1 .LI-LI.-JIL..LJ.I ...... I-'--..LI ...... I-,--I ..L1-11--'....1 .'--1 ..J.-IL..LI J.....JI (voornaam) 

l1..J - I 1 I 1 1 1 -W -I 1 1 1 (RIZIV n') 
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W I W II'-'--..LJ.-,I (datum) 

'--________ -'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

IV - Vragenlijst omtrent ziekteactiviteit (BASDAIl in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder 
.Il!!!lll 

(Gelieve mei 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? 

AFWEZIG EXTREEM 

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

AFWEZIG EXTREEM 

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

AFWEZIG EXTREEM 

4) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZIJN BIJ 
AANRAKEN OF DRUK 7 

AFWEZIG EXTREEM 

5) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEIDVANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT 7 

AFWEZIG EXTREEM 

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

Aantal 
,--

uren 0 l- v. l-
v, 

'-
y. 

- 1 I- 1% - 1% I-- 1% - ;,,2 

Score 0 1,25 2,5 3,75 2- 6,25 7,5 8,75 10 

64 



I 

I 

totaal score van vragen 1 tot 4: ..... .... ./ 40 
Gemiddelde van de score van vragen 5 en 6 : .. . ...... ./ 10 
Totaal (a+b): .... ...... ./ 50 
Finaal tolaal : ............ /10 

uu / uu / uuuu (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 

o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief 

o Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg 

Met .. . . .. . ... ... ... .. . ... .. .. ........ (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
Sinds uu / uu / uuuu (datum van aanvang) 
Gedurende: uuuweken (duur van de behandeling) 

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

reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden. 

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

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

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

lLj- I I I I I I-W-I I I I (RIZIV n") 

W / W /11 I I I (datum) 

"-________ -'1 (stempel) (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 
ernstige axiale spondylartritis zonder röntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans (§ 7740000 van hoofdstuk IV van Bijlage I 
van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I -Identificatie van de rechthebbende Inaam. voornaam, inschrilvlngsnummer bil de V.I ,) 

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

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

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

ti - Gegevens te bevestigen door een arts -specialist in de reumatologie 

Ik, ondergetekende, arts, erkend specialistin 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 ernstige axiale spondylartritis zonder röntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd 
volgens de arm 'imaging' van de ASAS enteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie. 
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Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken doordat de BAS DAl is gedaald met minstens 50% of absoluut is 
verbeterd met 2 punten, in vergelijking met de klinische toestand vóór de aanvang van de behandeling. 

Vragenlijst omtrent ziekteactiviteit (BASDA\) in te vullen door de rechthebbende wiens Identiteit vermeld staat onder 
rum!.1 

(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 ? 

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 RÖNTGENOLOGISCH BEWIJS VAN SPONDYLITIS 
ANKYLOSANS) ? 

AFWEZIG EXTREEM 

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

AFWEZIG EXTREEM 

4) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZIJN BIJ 
AANRAKEN OF DRUK? 

AFWEZIG EXTREEM 

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

AFWEZIG EXTREEM 

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

Aantal r-

uren 0 I-
y. 

I-
}\ - 0/. I- 1 '-- 1 X I-

1 }\ 
t--

1 o/c 
I- ;,2 

Score 0 ~ 2,5 3,75 5 6,25 7,5 8,75 10 

totaal score van vragen 1 tot 4: ... .I 40 
Gemiddelde van de score van vragen 5 en 6 : ... ... .. ,.1 1 0 
Totaal (a+b): .. .. .. .... .1 50 
Finaal totaal : ... ... ..... ./10 
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uu I uu I uuuu (datum) 

(Handtekening van de rechthebbende) 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van deze specialiteit gedurende een penode 
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: 

u 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 O. Een 
verbetering is gedefinieerd als een daling van de BASDAImet minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2 punten 
op de BASDAl, in vergelijking met de beginwaarde van de rechthebbende op week O. 

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 I van de.lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

111 - Identificatie van de arts -specialist in punt 11 hierboven vermeld 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

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

W - I I I I 1 I -W -I 1 I 1 (RIZIV nOl 

WI Wil I I I I (datum) 

'-________ -->1 (stempel) 

ANNEXE A : Formulaire de première demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de certolizumab pegol pour une 
spondylarthrite axiale sévère sans signes radiographiques de spondylarthnte ankylosante (§ 7740000 du chapitre IV de l'Annexe I 
de la liste jointe à I'A.R. du 1" février 2018) 

I-Identification du bénéficlaire (nam, prénom, Wd'afflliation à I' Q,A,) : 

LI LI .1-1 ...I.IJI...JILL.L...I.JI...JILLI .1..1 ...L.J.......L.LI .1..1 ...L.J.......L.LJI (nam) 

..... 1 .l...1 ..L.....J~I ..1.1..L.-l-.L-'--L....l... ...... I""IL....l...1 ..1.1-'1~1 -,--,-,--,-,I (prénom) 

1....1 ..1.1",,1,-,-1 ...11-1...1 ...L1_1L..1.1",,1-'--'-LI ...LI-,-I ..1.1...J1,-,-1 -'-.l......J......J.......l1 (numéro d'affiliation) 

11- Eléments à a«ester par un médecin spéciallste en rhumatologle : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reeonnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est àgé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrile axiale sévère sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante, 
diagnostiquée selon Ie bras 'imagerie' des cntères ASAS, répondant insuffisamment à la thérapie conventionnelle, et qu'illelle 

67 



remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 7740000 du chapitre IV de l'Annexe I de la liste jointe à lAR 
du 1" février 2018: 

• Conditions relaUves à des critères diagnostiques : 
- Lombalgies chroniques depuis plus de 3 mois, avant débuté avant I'äge de 45 ans, et 
- Une sacro-iléite à I'IRM de bassin, définie comme la présence évidente de lésions inflammatoires actives (cedème de la 
moelie osseuse/ostéite) avec au moins 1 lésion sur 2 coupes consécutives, ou au mo;ns 2 lésions SUf une -même coupe, 
documenté par Ie protocol radiologique, et 

- Au mOins, 1 des caractéristiques iypiques des spondvlarthropathies reprises ci-dessous : 
• Lombalgies inflammatoires (4 des 5 points suivants doivent être présents: äge de début <40 ans, début insidieux, 

amélioration avec I'exercice, absence d'amélioration avec Ie repos, douleurs nocturnes) 
• Arthrite 
• Enthésite 
• Uvéite 
• Dactylite 
... Psoriasis 
• Maladie de Crohn/recto-colite ulcéro-hémorragique 
• Présence d'un antigène HLA-B27 
• Histoire familiale de spondvlarthropathie 
• Une bonne réponse initiale aux AINS 
• Une valeur initiale élevée de la CRP 

• Conditions relatives à la présence de symptömes axiaux graves, mesurés par un BAS DAl (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activitv Index) d'au moins 4 

• Conditions relatives à un taux sanguin récent de CRP (C-reactiv Protein), datant de moins de 3 mois avant la demande de 
remboursement de la spécialité, supérieur à la valeur normale du laboratoire utilisé; 

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

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

J'atleste que je tiens à la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont Ie modèle figure à I'annexe B du 
§ 7740000 du chapitre IV del'Annexe I de la liste jointe à lAR du 1" février 2018, dont toutes les rubriques ont été entièrement 
complétées et signées avant I'initiation du traitemen!, par Ie bénéficiaire en ce qui concerne Ie questionnaire BASDAl, par un 
médecin spécialiste en pneumologie, Ie cas échéant, et par moi-même pour toutes les. autres rubriques. 

Sur base de ce qui précède, j'atleste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec cetle 
spécialité , tenant compte d'une dose initiale de 400 mg (2 x 200 mg Ie même 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 Ie .bénéficiaire Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour assurer Ie 
traitement pendanUes 12 premières semaines de traitement est de 

u maximum 5 conditionnementsde celte spécialité 2 x 200 mg 

Je m'engage à arrêter Ie lraitement ultérieure avec celte spécialité à la semaine 12 en cas d'absence d'amélioration à la situation 
clinique du bénéficiaire, comparé à la situation clinique à la semaine O. L'amélioration est définie comme une diminution du score 
BASDAl d'au moins 50%, ou une amélioration absolue d'au moins 2 points par rapport à la valeur de départ du bénéficiaire à la 
semaine 'O. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve. établissant que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 
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Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au 
collège de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution 
et au devenir du bénéficiaire concemé, suivant les modalités fixées par Ie Ministre, comme déerites au point f) du § 7740000 du 
chapitre IV de rAnnexe I de la liste jointe à I'AR. du 1" février 2018. 

111 - IdentificatIon du medecln spécialiste mentionne cl-dessus au point 11 

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

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

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

W/ Wil I I I I (date) 

'--______ --'1 (~~~ (signature du médecin) 

I 
I 
I 

ANNEXE B: Modèle du fonnulaire de description clinique avant I'inltiatlon du traitement : 
Formulaire de description clinique avant !'initiation d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique à base de certolizumab pegol 
pour une spondylarthrite axiale sévère sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante (§ 7740000 du chapitre IV de 
l'Annexe I de la liste jointe à I'A.R. du 1" février 2018) (à conserver par Ie médecin spécialiste demandeur et à tenir à la 
disposition du médecin~consell du bénéficiaire concemé) 

I-Identiflcation du béneficlaire (nom, prénom, N'd'affiliatlon à I'O.A,) : 

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

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

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

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

Je soussigné, docteur en médecine, spéciatiste reconnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est ágé 
d'au moins 18 ans, est alteint d'une spondylarthrite axiale sévère sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante, 
diagnostiquée selon Ie bras 'imagerie' des criléresASAS, et répondant insuffisamment à la thérapie conventionnelle, et qu'illelle 
remptit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 7740000 du chapitre IV de l'Annexe I de la liste jointe à I'AR 
du 1" février2018: 

• Conditions relatives à des critères diagnostiques : 
- Lombalgies chroniques depuis plus de 3 mois, ayant débuté avant I'age de 45 ans, et 
- Une sacro-IIéite à I'IRM de bassin, définie. comme la présence evidente de lésions inflammaloires actives (cedéme de la 
moelie osseuse/ostéite) avec au moins 1 lésion sur 2 coupes consécutives, ou au moins 2 lésions. sur une même coupe, 
documenté par Ie protocol radiologique, et 

- Au moins, 1 des caractéristiques typiques des spondylarthropathies reprises ei-dessous: 
• Lombalgies inflammatoires (4 des 5 points suivants doivent être présents: äge de début <40 ans, début insidieux, 

amélioration avec I'exercice, absence.d'amélioration avec lerepos, douleurs nocturnes) 
• Arthrite 
• Enthésite 
• Uvéite 
• Dactylite 
• Psoriasis 
• Maladie de Crohn/recto-cotite ulcéro-hémorragique 
• Présence d'un antigène 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 à la présence de symptömes axiaux graves, mesurés par un BAS DAl (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activitytndex) d'au moins 4 ; 

• Conditions relatives à un taux sanguin récent de CRP (C-reactiv Protein), datant de moins de 3 mois avant la demande de 
remboursement de la spécialité supérieur à la valeur normale du laboratoire utilisé; 

• Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation préalable et optimale d'au moin,; deux AINS (anti-infiammatoires 
non stéroïdiens) à des doses anti-inftammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de I'utilisation 
d'AINS; 

• Conditions relatives à t'absence actueUe de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie 
d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atleste que des lombalgies chroniques sont presents depuis plus de 3 mois, ayant debuté avant I'àge de 45 ans du bénéficiaire. 

J'atleste que la présence d'une tRM positive au niveau des articulations sacro-iliaques correspond chez ce bénéficiaire à la 
situation dont la case est cochée ei-dessous: 
u au moins 1 lésion SUf 2 coupes consécutîves, ou 
u au moins 2 lésions sur une même coupe 

J'atleste qu'au moins 1 des caractéristiques typiques des spondylarthropathies reprises ei-dessous est présent (cochée ci­
dessous) : 

u Lombalgies infiammatoires (au moins 4 des 5 points suivants sont présents): 
u áge de début <40 ans, 

u Arlhrite 
u Enthésite 
u Uvéite 
u Dactylite 
u Psoriasis 

u début insidieux 
u amélioration avec "exercice 
u absence d'amélioration avec Ie repos 
u douleurs noctumes 

u Maladie de Crohnlrecto-colite ulcéro-hémorragique 
u Présence d'un antigène HLA-B27 
u Histoire familiale de spondylarthropathie 
u Une bonne réponse initiale aux AINS 
u Une valeur initiale élevéede la CRP 

J'alteste que Ie benéficiaire a complété lui-même Ie questionnaire BAS DAl figurant au point IV du présent formulaire: 
Ie uu I uu I uuuu (Date à laqueUe Ie questionnaire a été completé) 
et qu'il a y obtenu un score de : 
uusur 10 (moyenne des valeurs obtenues pour chaque question separee) 

J'alteste qu'un taux sanguin recent de CRP (C-reactive Protein) , datant de moins de 3 mois avant la demande de remboursement 
de celte spécialité, supérieur à la valeur normale a .eté observé: 
Ie uu I uu I uuuu (date de I'analyse de laboratoire) 
valeur de CRP obtenue : uuu mg/l 
valeur normale de la CRP : uuu mg/l 

J'atleste que les deux medicaments .anti-inftammatoires non-steroïdiens administrés antérieurement chez ce benéficiaire sont les 
suivants: 

1 : ... 
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I 

Depuis Ie uu / uu / uuuu (date de début) 
A la dosede uu mg par jour 
Pendant uuu semaines (durée du traitement) 

2 : ... .. ..... .. .. . 

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

En cas de contre-indication médicale quant à I'usage de AINS, description des élements démontrant I'intolérance à cette 
posologie: 

J'altesle que I'absence aeluelle de luberculose évolulive correspond chez ce bénéficiaire à la silualion donl la case esl cochée ci­
dessous : 
u Radiographie pulmonaire el Tesl de Manloux simullanémenl négatifs ; 
u Radiographie pulmonaire posilive ou Test de Manloux posilif: une éventuelle TBC active fait I'objel d'un traitement 

adéquat, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au poinl VI du present 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 précède, fatteste que ce bénéficiaire nécessite. de recevoir un traitement avec celte la spécialité 

lil Identificatlon du medecln specialiste mentlonné cl-dessus au pOint 11 

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

1 1 1 1 I I I I I I I I I I I I I I I (pré'nom) 

L1J - I I I I I I-W-I I I I (n° INAMI) 

W / W /1 I I I I (dale) 

'--______ -'1 (-~ (signalure du médecin) 

IV - Questionnaire d'évaluation de I'activité de la mala die (BASDAIl, à compléter par Ie benéficiaire donl I'identilé est 
mentionnée au point I : 
(Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit Ie mieux vos capacitès au cours de la semaine précédente) 

1) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE FATIGUE ? 

ABSENT EXTRËME 

2) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU OU COU, OU DOS ET DES 
HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE MALADIE (SPONDYLARTHRITE AXIALE SANS SIGNES 
RADIOGRAPHIQUES DE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE) ? 

7 1 



ABSENT EXTRÊME 

3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE DOULEURIGONFLEMENT EN DEHORS DU COU, DU 
DOS ET DES HANCHES ? 

ABSENT EXTRÊME 

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

ABSENT EXTRÊME 

5) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE RÉVEIL? 

ABSENT EXTRËME 

6) COMBIEN DE TEMPS DURE VOTRE RAl DEUR MATINALE APRES VOTRE RÉVEIL? 

Nombre r- r- e--

d'heures Or-- y. 
I--

Y, r--- 'Y. - 1 - 1 Y. '--- 1 % r---- 1 % - ;,2 

Score 0 1, 2,5 3,75 5 6,25 7,5 8,75 10 
~ '--- c--

total des scores des questions 1 à 4 : ... , .. .. . .1 40 
Moyenne des scores des questions 5 et 6 : .. .110 
Total (a+b) : ..... . ... . .150 
Total final : .. .... .. ... ./10 

uu I uu luuuu (date à laquelle Ie questionnaire a été rempli) 

(Signature du bénéficiaire) 

v- (Le cas échéantl Eléments à attester par un médecin- spéclaliste en pneumologie : 

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

u Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positi! 

u J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence : 
.. , ..... .... ... .. ............. ... ..................................... (traitement anti-tuberculeux administré) 1171 
Depuis Ie uu I uu I uuuu (date de début) 1181 
Durant uuu semaines (durée du traitement) 1"1 

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 réaclivation 

est administré, 

Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nam, prénom, adresse, N°INAMI) : 
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'--'--L-I,--,-I -,---"1,-,-1 ...LI -,-,---,---,1---,-1 -,--,----,--,--,--,---,-,---,1 (nam) 

LI -1...1 -,-1--,1--,---1 -1...1 -,-1--,1--,---1 -,-I ...LI---'-LI -,-I -,-1--,1--,---1 -'--'--'--L...L...JI (prenam) 

Llj- 111111-W-IIII(n· 'NAMI) 

WI W i l I I I I (date) 

'-______ --'1 (~m"( 
ANNEXE C: Formulaire de demande de prolongation 

(signature du médecin) 

Formulaire de demande de prolangatian de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de certalizumab pegal paur 
une spandylarthrite axiale sévére sans signes radiagraphiques de spondylarthrite ankylasante (§ 7740000 du chapitre IV de 
I'Annexe I de la liste jainte è I'A.R. du 1" lévrier 2018) 

I -Identification du bénéficiaire (nom. prénom, N"d'affiliation à "O.A.I : 

, , , , , , , I , , , I , , , I , , , , '(nam) 

, , , I , , , , , , , I , , (prénam) 

I , , , , , I , I , (numero d'affiliation) 

11- Eléments à attester par un médecln spéciallste en rhumatologie : 
Je saussigné, dacteur en médecine, spécialiste recannu en rhumatalagie, certifie que Ie bénéficiaire mentianné ei-dessus, ägé 
d'au mains 18 ans, est aueint d'une spondylarthrite axiale sevére sans signes radiagraphiques de spondylarthrite ankylasante, 
diagnastiquée selan Ie bras 'imagerie' des critères ASAS, et répandant insuffisamment à la thérapie canventiannelle et qu'illelle a 
déjà bénéfieié du remboursement d'un traitement de cette spécialité pendant au mains 12 semaines. 

J'atteste qUa ce traitement s'est mantre efficace parune diminution d'au mains 50 % du score du BASDAl ou par une amélioratian 
absalue de 2 points, par rapport à la situatian clinique du bénéficiaire avant I'initiatian du traitement. 

Questionnaire d'évaluation de I'actlvité de la maladie (BASDAIl. à compléter par Ie bénéficialre don! I'identité es! 
mentionnée au point I : 
(Veuillez indiquer d'une craix la case qui décrit Ie mieux vos capacités au cours de la semaine precédente) 

1) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE FATIGUE ? 

ABSENT EXTRÉME 

2) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ 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) ? 

ABSENT EXTRÉME 

3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE OOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS OU COU, DU 
DOS ET DES HANCHES ? 
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ABSENT EXTRÈME 

4) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE GÊNE POUR LES ZONES SEN SI BLES AU TOUCHER 
OU À LA PRESSION ? 

ABSENT EXTRËME 

5) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE RÉVEIL? 

ABSENT EXTRËME 

6) COMBIEN DE TEMPS DURE VOTRE RAl DEUR MATINALE APRES VOTRE RÉVEIL? 

- -
Nombre 
d'heures 0 Y. r- Il, r---- y. r- 1 - 1 Y. r-- 1% - 10/. r-- ,,2 

Score 0 1, 2,5 3,75 5 6,25 7,5 8,75 10 
~ -

total des scores des questions 1 à 4 : .. ...... .140 
Moyenne des scores des questions 5 et 6 : ........... / 10 
Total (a+b) : ...... .... .150 
T otal final : ... .. ... /1 0 

uu / uuJ uuuu (date à laquelle Ie questionnaire a été (empli) 

(Signature du bénéficiaire) 

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette 
spécialité pendant une pértode de 6 mois. Je sollicite pour Ie bénéficiaire Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre 
nécessaire pour assurer Ie 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 ei-dessous, ce qui pour un traitement de 6 mois po"e Ie nombre total de conditionnements 
nécessaires à: 

u maximum 7 conditionnements de cette spécialité 2 x 200 mg 

Je m'engage à arrêter Ie traitement ultérieure avec eette spécialité durant la phase de maintenance en cas d'absence 
d'amélioration à la situation clinique du bénéficiaire , comparé à la situation clinique à la semaine O. L'amélioration est définie 
comme une diminution du score BAS DAl d'au moins 50%, ou une amélioration absolue d'au moins 2 points par rappor1 à la valeur 
de dépa" du bénéficiaire à la semaine O. 

En outre, jem'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au 
collége de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à révolution 
et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par Ie Ministre, comme décrites au point f) du § 7740000 du 
chapitre IV de l'Annexe I de la liste jointe à I'A.R. du l w lévrier 2018. 

111 Identlfication du médecln specialiste mentionne cl-dessus au point Ii 
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LL.LI -,-I --'.I-L-L...L-,---,----"I-,--I .LI -,-I --'.1---"1-,--1 -L.L--'.I---"I-'---.JI 1 (nom) 

,-,--I -,-1....)1-,-1 -,-,1-,--,-,1_1,-,--1 -,-1....)1,--,--1 -,-1....)1-,--,-,1-,-1 ..l-...JI (prénom) 

LU - ,-I LI -,--I -LJ-.JI -W -,-I -,--I --,--,I (n" INAM I) 

W 1 W ti 1 1 1 1 (date) 

'---_____ ---'1 ,'"'"", (signature du médecin) 

z) In § 7740000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

z) Au § 7740000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée camme suit: 

Benaming I DénomÎnalion (AanvragerlDemandaur) 

Cat. Code Verpakking en Conditionnements Opm Prijs Basis 'ol I " abs Prix tegem 
Base 

bulten de 
bed,ijf remb 
I ex-
usfne buiten 

bedrijf 
/ ex-
usine 

CIMZIA 200 mg UCB PHARMA ATC: L04AB05 

8-255 265 0-406 2 voorgevu!de spli iten 1 mi 2 seringues prêremplies 1 mi 950.10 950, 10 8,00 12,10 
oplossing voor injectie~ 200 mg/ml solution injectabie, 200 mg/ml 

2650·406 858,97 858,97 

8-255 · 0797-761 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 ml 458,8100 458 ,8100 
oplossing voor injectie, 200 mg/mL solutien injectable, 200 mgfmL 

8-255 •• 0797-761 1 voorgevulde spuit t mL 1 seringue préremplle 1 mL 455,2550 45 5,2550 
oplossing voor injectie, '2CO mg/mL solution injectable, 200 mg/mL 

CIMZIA 200 mg UCB PHARMA ATC: L04AB05 

8-255 3730-884 2 patronen 1 mL oplossing voor 2 cartouches 1 mL solutlon 950, 10 950,10 8,00 12,10 
injectie; 200 mg/mL injectable, 200 mg/ml 

3730-884 858,97 858,97 

8-255 • 7724-263 1,patroon 1 ml oplossing voor 1 cartouche 1 mL solution 458,8100 458,8100 
injectie, 200 mg/mL injectable , 200 mg/mL 

8-255 u 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 UC8 PHARMA ATC: L04AB05 

8-255 3551-751 2 voorgevulde pennen 1 mL 2 stylos préremplls 1 ml solution 950 ,10 950, 10 8,00 12,10 
oplOSSing voor injectie. 200 mg/mL lnjectable, 200 mg/ml 

3551-751 858,97 858,97 

B-255 • 7719-701 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 stylo prêrempli 1 ml solulion 458,S100 458,8100 
voor Injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL 

8-255 ... 7719-701 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 1 51ylo prérempli 1 mL solution 455,2550 455 ,2550 
voor injectie, 200 mg/mL injectable, 200 mg/mL 

aal In § 8340100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

aal Au § 8340100, les spécialités suivantes sont insérées: 
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Benaming f Denomlnation (AanvrsgerfDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
.abs Prix tegem 

Base 
bulten d. 
bedrijf remb 
lex-
us/ne buiten 

bedrijf 
lex-
usine 

EZETIMIBEfATORVAS-TATINE TËVA 10 mgf1.0 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: I , voir auss! ATC: C1 0BA05 
chapitre: I) 

A-89 4502-456 100 filmomhulde tabletten, 10 mgf 100 comprimés pelliculës, 10 mg/ R 47,41 47,41 0,00 0,00 
10 mg 10 mg 

4 502-456 35,48 35,48 

A-89 ,* 7736~333 1 filmomhuldetablet, 10 mg/ l 0 mg 1 comprimé pe!!iculé, 10 rng/l0 R 0,4472 0,4472 
mg 

A-B9 u 7736-333 1 fHmomhulde tablet, 10 mg/ 10 mg 1 comprimé peUiculé, 10 mg/10 R 0,3761 0,3761 
m. 

A-89 ·"* 7736-333 1 film omhulde tablet, 10 mg/ l0 mg 1 comprimé peJlJculé, 10 mgf 10 R 0,4264 0,4264 0,0000 0,0000 
mg 

EZETIMIBE/ATORVASTATINE TeVA 10, mg/20 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: I (voir aussi ATC: C10BA05 
chapitre: I) 

A-89 4502-449 100 filmomhulde tabletten, 10 mg/ 100 comprimés pelliculés , 10 mgl R 57,42 57,42 0,00 0,00 
20 rng 20 mg 

4502-449 44,22 44,22 

A-89· 7736-341 1 mmomhulde tabiet. 10 mg/ 20 mg 1 comprimé pelllculé, 10 mgf 20 R 0,5398 0,5398 
mg 

A-89 ,,- 7736-341 1 filmomhulde tablet, 10 mgl 20 mg 1 comprimé pelliculè, 10 mgf 20 R 0,4687 0,4687 
mg 

A·89 ..... 7736-341 1 fUmomhulde tablet, -10 mg/20 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mgl 20 R 0,5265 0,5265 0,0000 0,0000 
mg 

EZETIMIB E/ATORVASTATIN E TEVA 10 mgf40 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: I / \/oir -au$si AlC: C10BA05 
chapitre : I) 

A-89 4502·464 100 filmomhulde tabletten , 10 mgl 100 comprimés pelliculés. 10 mgl R 57,42 57,42 0 ,00 °rOO 
40mg 40 mg 

4502-464 44, 22 44,22 

A-B9 .. 7736-358 1 filmomhulde t ablet, 10 mg! 40 mg 1 comprimé pelilculé, 10 mg/ 40 R 0,5398 0,5398 
mg 

Ac89· · 7736-358 1 filmomhulde tablet, 10 mg/40 mg ·1 comprimépel1iculé, 10 mg/40 R 0,:46 87 0,4687 
mg 

A-89""" 7736-358 1 filmomhulde tablet, 10 mgl 40 mg 1 comprimé pe1l1culé, 10 mg/ 40 R 0,5265 0,5265 0,0000 0,0000 
mg 

EZETIMIBE/ATORVASTATINE TEVA 10 mg/80 mg AREGA PHARMA (zie ook hoofdstuk: 11 voir aussi ATC: C1 0BA05 
chapitre: I) 

A-S9 4502-472 100 filmomhulde tabletten, 10 mgf 100 comprimés pelliculês, 10 mgl R 57,40 57,40 0,00 0,00 
80 mg 80 mg 

4502-4 72 44,20 44,20 

A-BS · 7736~366 1 film omhulde labiel, 10 mgl 80 mg 1 comprimé pellicu lé, 10 mgtao R 0;5396 0,5396 
mg 

A-S9 .. 773e~366 1 filmomhulde tablet, 10 mglBo mg 1 comprImé peJUculé , 10 mg/BO R 0,4685 0,4685 
mg 

A-89 .. ~ 7736-366 1 filmomhulde tablel , 10 mgf 80 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mgl 80 R 0,5263 0,5263 0,0000 0,0000 
mg 
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ab) In § 9270000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9270000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab komt in 
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de behandeling 
van, matige tot ernstige plaque psoriasis biJ de volwassene die aan alle 
volgende voorwaarden 'voldoet: 

1. De rechthebbende is minstens 18 jaar oud; 

2. Aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis op hel ogenblik 
van de aanvraag tot vergoeding , gedefinieerd door een 
lichaamsoppervlak BSA (Body Surface Area) > 10%, of een PASI 
(psoriasis area and severity index Guldance 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 behan~e!ingen omvatte: 

- adequate fototherapie (adequate behandeling met 
fotochem iotherapie of fototherapie met UVA _en/of UV8), 

- metholrexaat 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 êén 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 deJarmaceutische specialiteit op basis 
van guselkumab slechts toegekend worden indien een arts-specialist 
in de pneumologie-de afwezigheid van evolulieve TBC verklaart in het 
formulier met de klinische beschrijving dat ,ter beschikking moet 
gehouden worden van de adviserend arts, volgens de modaliteiten 
onder punt-cl hierna volgend, Bij actieve TBC kan deze specialiteit 
enkel vergoed worden na attestering van een adequate 
tu"berculostaticabehandeJing door een arts-specialist in de 
pne,umologie. Bij suspectie van latente TBC (pOSitieve Mantoux-test 
enlof suspectie van TB-sequeUen op RX-thorax) kan deze speciallteit 
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactis~he TBC 
behandeling, geattesteerd door een arts-specia\isUn de pneumologie. 

b) Een eerste maChtiging tot vergoeding wordt toegekend voor 3 
verpakkingen van 1 voorgevulde spuit welke een periode van maximum 16 
weken omvat. Hetaantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening mei 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 éénmaal 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 1-
score meer dan 50% bedraagt vergeleken met de aanvangswaarde, Hiertoe 
wordt de machtiging slechts 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 doeltreffend blijkt. 

c) De vergoedrng is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een 
aanvraagrormulJeraan de adviserend arts, waarvan hel model in bijlage A bij 
deze paragraaf is opgenoman. Het aanvraagformulier moet ingevuld worden 
door een arts-specialist in de dermatOlogie met ervaring op het gebied van de 
systemische behandeling van psoriasis die zodoende tegelijkertijd : 

1, Bevestigt dat alle voorwaarden, vermeld in punt a) hierboven verwld 
zijn vóór 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 vóór de 

ab) Au § 9270000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9270000 

a) la spécialité pharmaceutique à base de guselkumab fait I'objel d'un 
remboursement á( elle est admlnistrée pour Ie traitement du psoriasis en 
plaques mOdéré à. sévére de I'adulte chez lequel toutes les conditions 
suivantes sont remplies : 

1. Bénéficiaire ägé d'au mofns 18 ans; 

2, Présence de psoriasis en plaques mOdéré à sé'oière dér!nl au moment 
de la de mande de remboursement par une surface corpore!!e cutanée, 
BSA (Body Surface Area) > 10% ou un PASI (PsoriaSis Area and Severity 
Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454!02) > 10, malgre un trallemenl 
préalable adéquat ayant comporté, à moihs d'une intolérance constatéa 
et documentee ou d'une contre-indication existante documentée pour 
ceux-ci, tous les traitements systémiques suivants: 

-photothérapie adéquate (un Iraitement adéquat par 
photochimiothérapie ou photothéraple .avec UVA ct/ou UVB) , 

- méthotrexate à une dose min imale, de 15, mg/semaine pendant au 
moins 3 mOis, 

- ciclosporfne à une dose minimale de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 
mois; 

3. Absence de ,tuberculose évolutlve correspondant a une des deux 
snualions suivantes : 

- Radio_graphie pUlmonaire et test de Manloux: simultan'ément négatlfs; 

- Radiographie pUlmonaire positive ou un test de Mantoux poSi tif: dans 
ce cas, Ie remboursement du traitemenl-avec la spécialité 
pharmaceutique à base de guselkumab ne sera accordé que pour 
aula nt que I'absence de tuberculose évolutlve solt aUestée par un 
médecin spéciallste en pneumologie sur Ie formulaire de description 
clinique qul sera ten u a disposition du médecin conseil suivantles 
modalités visées au point c) ci dessous. En cas de tuberculose acUve, 
cetta :spécialité ne sera rembeursée qu'en cas d'attestation par un 
medecin specialiste. en pneumologie d'un traitementadéquat de la 
tuberculose .. En cas de suspicien de tuberculose latente (test de 
Mantoux positif eUoususp icion de séquelles de tuberculose à'la radio 
du thorax)" ceUe spécialité ne peut être remboursé qua lorsqu'un 
traitement prophylactique d'une réactivation .de la tuberculose latente 
aUesté -par un médec!n specialiste en pneumologle a été instauré 
depuis au moins 4 semalnes, 

b) Une premiére autorisation de remboursement est accordée pour 3 
conditionne'ments de 1,seringue préremplie couvrant une périodede 16 
semaines maximum, le nombre de conditionnements remboursables tiendra 
compIe d'une pOSOlogie de 100 mg administrée à la semaine 0, à la semalne 
4 et à la semaine 12. Une demande de renouvellement de remboursement, 
tenant compte d'une dose d'entretien de 100 mg toutes les 8 semaines ä 
partlr de la semaine 20 , pourra être Introduite si , lors de I'évaluation après 16 
semaines, Ie traitement s'avère effrcace , c'est-ä-dlre que la diminution du 
score du PASI est'supérieure à 50% par rapport à la valeur d'e départ. A eet 
effet, I'autorisation ne sera accordée que slle médecin visé au point c) ci­
dessouss'engage à ne pas continuer Ie traitementremboursé au-del a de la 
semalne 16 si celul-ci ne s'avère pas efficace. 

c) la remboursement est conditionné par la fourn \ture préalableau, médecln­
conseil d'un formulaire de première demande, donlle rnodèl e est repris-dans 
,'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit être 
compléte par un médecin spéclaliste en dermatologie, expérimenté dans Ie 
dornalne des traftements systémiques du psoriasis, qui ainsi, simultanement: 

1, AUeste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplies avant I'initlation du traitement ~ 

2. Mentionne les èlements qui permetlent de démontrer que les critères 
relatifs a la sévérilé du psoriasis, ainsi que les critères relatifs aux 
trai tements systémiques antérieurs sent rencontrés chez Ie béné!iciaire 
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Instelling van de behandeling; 

3. Zich ertoe verbindt de 'vergoede behandeling niet voort te zetten na de 
16de week indien deze niet effectief blijkt; 

4. De vooropgestelde beg indatum van de behandel ing, de posologie en 
het aantal gewenste verpakkingen vermeldt; 

5. Zich er loe verbindt-de bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbendezJch in de verldaard e situatie bevond; 

6. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens belreffendede evolutie en 
de prognose van de betrokken rechthebbende,-mee Ie delen aan hel 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen. volgens de modaliteiten voorZien in punt g) hierna 
volgend. 

ct } Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
in bijlage A van deze reglementering is opgenomen, naar behoren Ingevuld 
en ondertekend door de arts-specialist in de dermatologie bedoeld in punt cl , 
zal de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de,attesten leveren 
waarvan het model bepaald Is onder "e" van bijlage 111 lian het huidige 
besluit, waarvan het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is in functie van 
de aangeraden posologie, en waarvan de geldIgheidsduur beperkt is tot een 
msximumperiode van 16 weken. 

e) Deze machtlgingen 'tot vergoeding kunnen worden verlengd voor nieuwe 
perioden van maximum 24 weken, tot een maximum van 3 verpakkingen van 
1 'voofgevulde spuit, telkens door middel van een formulier van aanvraag tot 
verlenging, waarvan het model als bijlage B bij deze'paragraaf is 
opgenomen. Deze verjenging 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 ma ximum 24 
weken . door een ve rm indering van de PAS I-score met minstens 50% 
vertleleken met de aanvangswaarde; 

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

3~ Zich ertoe ve-rbindt om de gecodeerde gegevens betreffende de 
evolutie en 'de prognose van de betrokken rechthebbende mee te deren 
aan het college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven 
in punt g) hlema volgend. 

f) Op basis van het formulier 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 a'rts aan de rechthebbende het of deatlesten afleveren 
waarvan het model ;s vastgesteld onder -e- van bijlage lil van dit besluit 
waarin het aanta l toegestane 'verpakkingen beperkt is in functie van de 
aangeraden posologie en waarvan de geldigheidSduur beperkt is lot een 
maximale periode van 24 weken ; 

g) Om de Commissie Tegem oetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
ta'ken te vervullen zoals beschreven onder artikel 29bls en 35bis van de Wet, 
namelijk betreffende een latere Wijziging van de inschrijving van 
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteIt 
toegestaan, voor zovor 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 Ministor 
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoelkoming Geneesmiddelen 
na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit. 

Daartoe verbindt de arts-specialist.in de dermatologie hierboven 
beschreven onder de punten c) en e) 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 I'initiation du traitement; 

3. S'engage à ne pas conlinuer Ie traitement remboursé au-delà de la 
semaine 16 si cel ui-ei ne s'avère pas efficace; 

4. Mentionne la dale presumée de dèbut de traitement, la posologie et Ie 
nombre de conditionnements souhaités; 

5. S'en gage à tenir à la dlsposition du medecln-conseil les elémentsde 
preuve êtablissant que le 'bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestee; 

6. S'engage à communiquer au college de mëdecins, désigné par la 
Commis sion de Remboursement des Médicaments, les données codées 
refatives à l'évolution et au devenlr du benéficlaire concerná, suivant les 
madalites décrites au point g) ei-dessous. 

d) Sur base du formulaire de première demande do nt IQ modéle figure à 
l'annexe A de la presente regJementation, signé et dûment complété par Ie 
médecin specialiste en dermatologie visè au point cl, Ie médecin-conseil 
delivre au bénéficlaire la ou les aUestations dont Ie modéle est fixé sous "o­
de I'annexe 111 du présent arrêté, dontie nombre de conditionnements 
autorisés est limite en fonetion de la posologie recommandée .. et do nt la 
durée de validité est limitée à une période maximale de 16 semaines. 

e) Les aulorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 24 semaines maximum, à concurrence d'Un 
maxim um de3condiiionnements de 1 seringue préremplie, sur base chaque 
fois d!u-n-formulaire de demande de prolongation donl Ie modèle figure à 
l'annexe B du piésent paragraphe. CeUe prolongation doit être signée et 
dûment complétée par Ie médecin spécialiste en dermatologie vjsé cl-dessus, 
qui, ains!, simultanémant : 

1. Confirme que Ie traitementpar cette spécialité s'est montré efficace, 
après 16 semaines et ensuite après chaque nouvelle période de 
maximum 24 semaines, par une diminution du score PASI d'au moins 
50% par rapport à la valeur de départ; 

2. Menlionne la date présumée de début de la prolongation de traitement, 
la posologie et Ie nombre de eondltionnements souhaités; 

3. S'engage à communiquer au collége deméd ecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Medicaments. les données codées 
relatives ä I'ávolution et au devenir du béneficiaire concerné, suiv,ant [es 
modalitês décrites au point g) ci ~dessous. 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation doot Ie modéle figure 
ä I'annexe B de la présente réglementatÎon, signé et dûment complété par Ie 
médecin spécialiste en dermatologie, Ie medecin-consell délivre au 
béneficiaire la ou les attestations dont Ie modele est fixé sous "e" de I'annexe 
lil du prèsent arrèté, dont Ie nombre de conditionnemel1tsautorisès est limité 
en fonctJon de la posologie recommandée. et dont la _durée de validité est 
timitee à une periode maximale de 24 semaines; 

g) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à I'artide 29bis et 35bis de la Loi, 
notamment en ce qul concerne une modification ultérieure de l'inscription des 
spécialités pharmaceutlques, Ie remboursement de la ·spéciallté ·est accordé 
pour aulant que des données codees , reratîves à I'évolution et au devenir des 
bénéficiaires recevant ee remboursement, puissent être enregislrées et 
puissent faire I;objet d'une evaluation. Les modalités relatives à la nature des 
données, à l 'enregistrement, à la collecte et à l'évaluation sont fixées par Ie 
Minisire SUf la propositIon de la Commission de Remboursement des 
Médicaments apres avis de l'Autorité de protection des données. 

A eet effet, Ie médecin specialiste en dermatologie visé ci-dessus aux 
points c) et e} , s'engage. pour -Ies béneficiaires qul auront reçu Ie 
remboursement, à communiquer au coJlège de médecins, désigné par Ie 
Commission de Remboursement des Médicaments lesdonnées codées 
relatives à-l'évolution et au devenir du bánefjciaire concem á, sulvant les 
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Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald door 
Minister. 

h) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts· 
specialist in de dermatolog ie 

i) De gelijktijdige toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van 
guselkumab met een andere specialiteit met etanercept, inflixlmab, 
adalimumab, eertoJizumab peg ol , usteldnumab, secukinumab, Jxekizumab, 
risankizumab, Iildrakizumab, apremilast of dimethylfumaraat is nooit 
toegestaan . 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 

modalltós fides par Ic Minlstre. 

h) Le remboursement ne peut être accordé que si Ie conditionnement 
concerne a été present sur une ordonnance rédigée par un médecin 
specialiste eridermatologie 

i) La remboursement simultane de la spécialité pharmaceutique à base de 
guselkumab avee une aulre spécialité contenant étanercept, inflixlmab, 
adalimumab,certolizumab pegol, ustéklnumab; sécukinumab, ixéklzumab. 
risankizumab, tildrakizumab, aprémilast ou dimethvlfumarate n'est jamais 
autori sé. 

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 IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 
februari 2018) 

I-Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschrijvingsnummer bij de V,U : 

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

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

I I I (aansluitingsnummer) 

11- Elementen te bevestigen dooreen 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 
plaque psoriasis 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 lichaamsoppervlak 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: 

u Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB), van 
uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling), 
u Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende minstens 3 maanden, 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling) 
u Cyclosporiné in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende minstens 2 maanden, 
van uu/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 tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 
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; 
u Radiografie van de longen positief of een Mantoux test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts­
specialist inde 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 de rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische specialiteit op 
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basis vanguselkumab 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: uuluuluuuu 

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 vóór 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 toe, 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 hoofdstuklV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

111 ~ Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld 

I I I I I I (naam) 

LL-'--'-..J----L---L.LI -'I~I -,-I-'--'-..JL.L---L.L-.l~-,I--LI ...LI-,I (voornaam) 

l:LJ - I I I I I I -W -I I I I (n° RIZIV) 

WI Wil I I I I (datum) 

'---_____ --'1 '''_I (handtekening van de arts) 

IV - (Indien van toepassing) Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologle: 

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: 

- Met ..... .......... ... ... ..... .... .............. ' " .......... " ..... (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
- Sinds uuluuluuuu (datum van aanvang) 
- Gedurende .. .. .. weken (duur van de behandeling) 

u Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij de 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 pneumdlogle (naam, voornaam. adres. RIZIVnummer): 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 
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1 1 1 I 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 

L1J - 1 1 I 1 1 1 -W -I 1 1 1 (n° RIZIV) 

W I W I1 1 1 1 1 (datum) 

'--______ -'1 ,,,_,, 

1 (voornaam) 

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 

(handtekening van de arts) 

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab voor de 
behandeling van malige lot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene (§ 9270000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het 
K.B. van 1 februari 2018) 

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

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

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

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

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

Ik ondergetekende, dokier in de geneeskunde, erkend spedalist 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 psortasis. 

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 PAS I-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde vóór de behandeling, 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een ve~enging nodig van de vergoeding van de farmaceutische spedaliteit 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 hel 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/uuuu 
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 specialiteit zal gekregen hebben, om aan hel 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met 
de evolutie en de prognose van de betrokken rechlhebbende mee Ie 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, 

111- Identificatie van de arts-specialist In punt 11 hierboven vermeld 

I I I 1 I I I I I I I (naam) 

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

L1J - I I I I I I-W-I I I I (n° RIZIV) 

81 



W I W I ,-I ~-L....JI (datum) 

'--______ ---'1 '''''''''0 (handtekening van de arts) 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 
Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de guselkumab pourle traitementdu 
psoriasis en plaques modéré à sévèrechez I'adulte (§ 9270000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1" lévrier 2018) 

I-Identiflcatio" du bénéflciaire·(nom. prénom. N°d'afflliation à I'O.A') : 

L.L..l-JI~1 -LI ...LI---,I~I -LI -,-,IL..LI ..LI ...LI--.JIL..LI ..LI ---'--L-L-LJI (nam) 

,--"---"----,-,-I -'...1 -,-1-,1-,-1 -'...1 --,--IL..L..I ...... 1 -,-I-,IL..L..I -,--,----,---,---,--,I (prénom) 

,--"---,---,-I -,-1-,1,--"-1 -11--,--1 ..LI--,---,-I --,1_1,--"-1 -11--,--1 ..L1-,1L...l...--,-,-,1 (numéro d'affiliation) 

11 - Eléments à a!lester par un médecin spécia/lste en dermatologie: 

Je soussigné, doeteur en médecine. spécialiste reconnu en denmatologie, expérimentédans Ie domaine des traitements 
systémiques du psoriasis, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est äge d'au moins 18 ans, est atteint de psoriasis en 
plaques modéré à sévère et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 927000 du chapitre IV de la liste 
jointe à I'AR. du 1" lévrier 2018: 

Conditions relatives à une surface corporelle cutanée définie par un BSA > 10% ou un PASI > 10. malgré un traitement préalable 
adéquat ayan! comporté, à 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 photothérapieavec UVA et/ou UVB), 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement), 
u Ou méthotrexate à une dose minimum de 15 mgisemaine pendant au moins 3 mois, 
du uuluu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement), 
u De la ciclosporine à une dose minimum de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois, 
du uuluu/uuuu au uu/uu/uuuu (datesdu dernier traitement). 

J'atteste que la sévérité du psoriasis en plaques dont souffre Ie bénéficiaire répond aux criteres suivants: 

BSA > 10% et/ou PASI > 10. 
Le(s) score(s) requis a (ont) été observé(s) Ie uu/uu/uuuu (date de I'examen). 

Conditions relatives à I'absenceactuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie d'une 
réactivation d'une tuberculose latente. 
J'atteste que I'absence aetuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est cochée ci­
dessous : 
u Radiagraphie. pulmonaire et test de Mantoux: simultanémen! négatils. 
u Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positil: une éventuelle TBC active lait I'objet d'un traitement adéquat, 
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent lonmulaire. Une éventuelle TBC latente, lait I'objet d'un 
traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumolagie (voir IV). 

De ce lait. j'atteste que Ie bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique 
à base de guselkumab pour une période initiale de.16 semaines maximum. Je sollicite donc pour Ie bénéficiaire Ie remboursement 
des conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour assurer Ie traitement pendant les 16 premières semaines de traitement est 
mentionné a-dessous, compte tenu: 
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de la date présumée dedébut du traitement : uu{uu{uuuu 

de la posologie de 100 mg administrée à la semaine 0, à la semaine 4 et à la semaine 12, ce qui porte Ie nombre de 
conditionnements nécessaires pour la première période de 16 semaines à : 

u U conditionnements de 1 seringue préremplie ou 1 stylo prérempli (maximum 3) 

Ou fait que I'autorisation de remboursement expirera après 16 semaines de traitement si Ie bénéflciaire ne présente pas un 
diminution de son scorePASI d'au moins 50% par rapport à sa situation clinique avant I'initiation du traitement, je m'engage à ne 
pas continuer Ie traitement remboursé au-delà de la semaine 16 si cel ui-ei ne s'avèrepas efficac8. 

En outre, je m'en gage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

Je m'en gage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiqué au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivanl les modalilés flxées par Ie Ministre, comme décrites au point g) du (§ 9270000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. 1" février 2018. 

111 - Identification du médeein spéciallste mentlonné cl-dessus au point 11 

I I I I I I I I (nom) 

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

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

W { W iI I I I I (date) 

L--______ -'I ,-, (signature du médecin) 

IV - (Le cas échéantl: Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

Je soussigné, doeteur en médecine, specialiste reconnu en pneumologie, eertifie que Ie béneficiaire mentionné se trouve dans la 
situation suivante: 

U Radiographie pulmonaire positive ou test de Manloux positi!. 
U J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence: 

-~ec ....... .. .... .... .. ... ............. .. ... ... .. ..... . ...... (traitementanti-tuberculeux administré) 
_ Depuis Ie uu{uu/uuuu (date de début) 
- Durant .. ... seinaines (durée du traitement) 

U Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez Ie bénéflciaire. 
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 - Identificatio" du médecin spécialiste en pneumologie (nom; orénom. adresse. N°INAMIl: 

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

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

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

WI Wil I I I I (date) 
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(signaturedu medecin) 

ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande de prolongatIon 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la specialité pharmaceutique à base de guselkumab pour Ie 
traitement du psoriasis en plaques modéréà sévère chez I'adulte (§ 9270000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" février 
2018) 

I - Identification du béneficiaire (nom, prénom, N'd'afflliation à I'O,A,): 

,-,---,-,-,---,-,--,-[ --,I --,[,--,--,----,,---,-[ --,-I -L--'-'---'-'-'---'-'[ (no m) 

,-,---,-,--,---,-,--,---,[ _['--'--'----''--'-[ --,-I --'-.J...[ --,-I --'-L[ -L.[ --,-,I (prénom) 

~--L-'--l-1---..L--'--.L[ -'[---..L--'-.L..[L...L[ -'---1.[-'-[ --'--L[ --I.[-L-J[ (numéro d'attiliation) 

11 - Eléments à attester par un médecln spécialiste en dermatologie: 

Je soussigne, docteur en medecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans Ie domaine des traitements 
systémiques du psoriasis, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus ligé d'au moins 18 ans, a déjà reçu Ie remboursement 
d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique à base de guselkumab durant au moins 16 semaines pour Ie lraitement du 
psoriasis en plaques modéré à sévère. 

J'atteste que ce traitement s'est montre etticace, après 16 semaines, et ensuite après chaque nouvelle période de maximum 24 
semaines, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport à la valeur avant I'initiation du lraitemen!. 

De ce fait, Ie béneficiaire necessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de 
guselkumab pour une nouvelle periode de 24 semaines (à concurrenee de 3 conditionnements maximum). Je sollicite pour Ie 
bénéficiaire Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour assurer Ie traitemen! pendant24 semaines 
est mentionné ci·dessous, compte tenu: 

de la date présumée de début de la prolongation du traitement : uu/uu/uuuu 
de la posologie de 100 mg tou!es les 8semaines, ce qui porte Ie nombre total de conditionnements nécessaires à: 

uu conditionnements de 1 seringue preremplie ou 1 stylo prérempli (maximum 3) 

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

Je m'engage égalemenllorsque Ie beneficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiqué au collège 
de médecins, désigné par.la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivan! les modalités .fixées par Ie Minislre, comme décntes au point g) du (§ 9270000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 er février 2018. 

lil - Identiflcation du medecin spéclaliste mentionné cl-dessus au point 11 

L.L--'-LL...LJL.L[ ...1.[ -'[---L[ ...1.[ --'-L...1.--'---L...1.--'-LL....1.-'[ (nom) 

,--,-I --'[_[L....L.[ --,[--,[,--,-[ --,-[--,[----,--[ --,-I --'-'-'---'-L[ -L.[ --,[-,---,---,-,[ (prénom) 

l!.J - [ [ [ [ [ [ -W -[ [ [ [ (n' INAMI) 

W I W I [ [ [ [ [ (date) 
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(cachet) 

ac) tn § 9620200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9620200 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van anakinra komt in aanmerking 
voor vergoeding indien ze gebruikt wordt ofwel in combinatie mei 
methotrexaat, ofwel zonder melholrexaal in geval van gedocumenteerde 
intolerantie voor methotrexaat of wanneer een behandeling met methotrexaat 
niel geschikt is, voor de behandeling van Adult-onsel Still's disease (AOSO) 
die onvoldoende onder controle is, biJ volwassen rechthebbenden 'll:an 
minstens 1 B jaar, bij wie de volgende vijf voorwaarden gelijktijdig zijn 
vervuld :: 

t. Onvoldoende respons op vooratgaand optimaal gebruik.van NSAIDs 
(niet steroïdale anti·inflanimaloire middelen) gedurende minstens twee tot 
vier weken of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAIDs. 

2. Nood aan een dagelijks systemisch cortieosteroiden gebruik van ten 
minste 1 mg/kgfdag (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 
maa.nden behandC!ling ·teneinde ·de systemische entof articulalre 
symptomen van de ziekte volledig of gedeeltelijk te controleren . 

3. Onvoldoende res pons op voorafgaand optimaal gebruik van 
methotrexaat aan een dosis van 7,5 - 20 mg/week gedurende minstens 6 
maanden ofbij medische tegenindicatie voor het gebruik van 
methotrexaat. 

4 . Aanwezigheid van een bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die 
hoger is dande normale waarde van het gebruikte laboratorium. 

5. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan één van de twee 
vOlg·ende situaties: 

- Radiografie van de longen en Man toux-test: beiden negatief; 

-·Radiografie van de longen pOSitief of een Mantoux-test positief: in dit 
geval zal de vergoeding van de specialiteit slechts toegekend worden 
indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid van 
evoluUeve·tuberculose verklaart in het formulier waarvan hel model in 
bIjlage 8 van deze paragraaf is opgenomen. Bij actieve tuberculose 
kan de specialiteit enkel vergoed worden na attestering van een 
adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-specialJst in de 
pneumologie . .Bij suspectie van latente tuberculose (positieve 
Mantoux-tesl enlof suspecli8 van tuberculose-sequellen op de 
radiografie van de thorax) 1<:an de specialiteit slechts vergoed werden 
4 weken na de start van een profylactische behandeling ter 
voorkoming van rcactivatie bij latente tuberculose, geattestecrd door 
een arts-specialist in de pneumologie. 

b) Hetaantal vergoedbare eenheden houdt rekening met een maximumdosis 
100 mgfdag, op basi s 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 AOSD. 

d) De initiêle vergoeding wordt toegestaan voor een periode van maximum 3 
maanden. 

e) De vergoeding is vemieuwbaar 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 pharmaceutlque à base d'anakinra fait I'cbjet d'un 
remboursement si elle est utillsée soiten association avec leméthotrexafe, 
soit sans méthotrexate en cas d'inlolérance documentée ou Jorsque Je 
traitement par méthotrexate est inadapté, pour Ie traitement d'Adull-onset 
Still 's disease (AOSD) insuffisamment contrölée chez des béneficiaires 
adultes agés d'au moins 18 ens, chezlesquels les cinq conditions suivantes 
sent remp!ies simultanément: 

1. R·éponse insuffisante à I'utilisation préalable et optimale d'AINS (anti­
inflammatoires non stéroYdfens), pendant au mcins deux à quatre 
semaines ou en cas de contre-indicatlen médicale à I'utllisation d'AINS. 

2. Nécesslté d'utiliser des corticoïdes systémiques à une dose 
quotidienne d'au moins 1 mglkg/jour d'equivalent prednisone (ou 30 
mg/jour) après 3 mois de tTaitement ou d'au moihs 0,3 mg/kgljour (ou 10 
mg/jour) après 6 mois de traitement afin de contröler complètement ou 
partiellement lessymptömes de la maladie sur Ie plan systémique eVou 
articulaire . 

3. Réponse insuffisante à I'utilisaüon prealable et optimale de 
méthotrexate à une dose de 7,5 - 20 mg/semaine pendanl"au molns 6 
mois ou en cas de contre-Indication medlcale à I'util lsation de 
méthotrexate. 

4. Présence d'un taux sanguin de CRP (C-reactive Prolein) supérieur à la 
valeur normale du laboratofre utilise. 

5. Absence de tuberculoso évolutive correspondant-à unedes deux 
situations suivantes: 

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simullanement 
ilégatifs: 

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif: 
dans ce cas, Ie remboursement. diJ traltement avec la spécialité ne 
sera accordé que pour autant"qua I'absence de tuberculose evollitive 
soit attesiée par un m.édecin specialiste en pneumologie sur Ie 
formulaire dont Ie modèle figure à I'annexe B du présent paragraphe. 
En cas de tuberculose active, la spécialite ne sera remboursée qu'en 
cas d'attestation par un medecin specialiste en pneumologie d'un 
Iraitement adéquat de Ja tuberculose . En cas de suspicion de 
tuberculose latente (test de Manloux positir eUou suspicion de 
séquetres de tuberculo se à la radio du thorax), la spécialité ne peut 
être temboursée que lorsqu'un traitement prophyl~ctiqued'une 
réactivation de la tuberculose latente atteste par unmédecîn 
spéclallste en pneumologie aeté Instauré depuis au moins4 
semaines. 

b) Le nombre d'unilés remboursables tiendra compie d'une dose maximale 
de 1 OOmg/jour, su r base des recommandations du RCp·. 

c) Le remboursement de la spécialité dolt être demandé par un médecin 
spécialisle en rhumatologie, expérimenté dans Ie diagncstic et Ie tfaltemen! 
de I'AOSD. 

d) Le remboursement initiale est accordé pour une periode maximale de 3 
mois. 

e) Le remboursement est renouvelable pour de nouvelles périodes de 12 
mois maximum pour des beneficiaires avec une réponse ACR30 par rapport 
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klinische toestand van de rechthebbende vóór 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 op basis van een elektronische aanvraag 
ingediend door de via het eHealth platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts.speclalist vermeld onder punt c); die daardoor: 

1. verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder. punten a) en 
b) hierboven, voldaan werd vóór de instelling van de behandeling; 

2. zich verbindt om de bewijsstukken aan de advlserend·arts van de 
verzekeringsinstelling tEi 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 a,rtsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volg ens de modaliteiten beschreven in puntg) hierna 
volgend. 

4. zich verbindt de behandeling te stoppen bij rechthebbenden-zonder een 
ACR30 respons vergeleken met de klinische toestand van de 
rechthebbende vóór 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. 

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de Wel, 
namelijk betreffende een latele 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 
:eefl 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 die ervaring he~ft 
met de. diagnose en behandeling van AOSD, bedoeld hierboven in punten 
c) en e) zich ertoe, voor zijn rechthebbenden die de_ vergoeding verkregen 
hebben, de gecodeerde gegevens Jn verband met de evolutie en de 
prognose van de betrokken rechth ebbende, mee te delen aaneen 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 psoriasis bij de volwassene die 
aan alle Volgende voorwaarden-voldoet: 

1. De rechthebbende Is minstens '18 jaar oud ; 

2. Aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis op het _ogenblik 
ven de aanvraag tot vergoeding , gedefinieerd dooreen 
lichaamsoppervlak BSA (Body Surface Area) > 10 %, of een PASI 
(psoriasis area and severityindex Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) 
> la, ondanks een adequate eerdere behandeling die, tenzij vastgestelde 
en gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde-bestaande contra­
indicatie.ervoor, alle volgende systemlsche behandelingen omvatte: 

- adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie 
of fototherapie met UVA en/of UVa); 

à la situation cllnique du bánéficiaire avant I'initiatlon du tralIement et 
I'absence de flèvre (pas de température de 37,5·C ou plus au cours des 7 
jours précêdenls) liée à la maladie sous-jacente. 

f) L.e remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électtonique par introclulte par Ie médecin·spécialiste, 
identifié et authentifié par Je plateforme eHealth , décrit sous e), qui ainsi : 

1. atteste que, toutes les conditions figurant aux points a) et b) ci-dessus 
sont remplies avant I'initiation du traitement; 

2. s'engaga à envoyer fes pieces justificatives au médec;:in conseil de 
I'organisme assureur, sur simple demande ; 

3. s'engage à communiquer au collége de médecins, désigné par-Ia 
Commission de Remboursement des Mê<:!icaments, les donnêes codées 
relatives à I'évolution et au deven ir ~u bénéficlai 're concernê, suivant les 
modalités ,décrites au point gr ci-d essous. 

4 . s'engage à arrêter Ie traitement ehez les bénéficjaires sans -une 
rêponse ACR30 par rapport à·la situation clinique du bénéf1ciaire avant 
I'initiation du traitement et I'absence defièvre (pas de température. de 
37,5 oe ou plus au cours des 7 jours précédents) liee à la maladie sous· 
jacente. 

g) Afln de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définiesà I'artiele 29bis et 35bis de la Lo i, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de I'inscription des 
spécialités pharmaceutiques, Ie remboursement de la spécialité est accordé 
pour aulan! que des donm~es cOdées, relatives à I'évolution et au devenlr des 
béneficiaires recevant ce remboursement, puissent êtreenregistrées et 
puissent faire I'objet d'une evaluation. l es modalités relatives à la nature des 
données, à I'enregistrement, à la collecte et àTévaluation sont fixées par Ie 
Ministre sur la, proposition de la·Commlssion de Remboursement des 
Médlcaments après avis 'de l'Autorité de protectign des données. 

A cet effet, Ie médei::in spécialiste en rhumatologie expérimenté dans Ie 
dJagnostic et Ie traitement de I'AOSD visé d-dessus au pOint c) et e) 
s'engage, pour ses béneficiaires qui auront reçu Ie remboursement. à 
communiqoer au cOllège de médecins, dèsigné par la -Commission de 
Remboursement des Medlcaments, les données codées relatives ä 
I'èvolution et au devenlr du bènéficiaire concerné, suivant I'es modalités 
fixées par Ie Ministre. 

h) La remboursement est accordé si Ie pharmacien dispensateur dis pose 
prealablement à,la délivran ce,de la preuve de I'accord visé au point e) . 

ad) Au § 9720000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9720000 

a) L.a spécialité pharmaceutique à base de certolizumab pegol fait I'objet 
d'un remboursement si elle est utilisée pour Je traitement du psoriasis en 
plaques modé,' ä sévère de I'adulta chez lequal toutes les conditions 
suivantes sont remplies simultanément: 

1. Bénéficiaire ägéd'au moins18 ans; 

2. Présence de psoriasis en plaque modéré à sévere dèfini au moment de 
la demande de remboursement par une surface' corporelle cutanée, eSA 
(Body Surface Area) ::> 10 % ou un PASI (psoriasis area andseverity 
Index Guidance EMEA CHMPJEWP/2454/02) > 10, malgre un traitement 
prèa_lable adéquat ayant comporté, a moins d'une intolérance constatée et 
documentèe ou d'une contre·indication existante doctimentée pour ceux­
ci, tous les traitements systémiques suivants: 

- Photothérapie adéquate (un traitement adéquat par 
photochimiothéraple ou photothérapie avec UVA eVou 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 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 Manloux-test positief: in dit 
geval zal de vergoeding van de farmaceuti sche specialiteit op basis 
van, certollzumab pegol slechts toe!ilekend worden indien een arts­
specialist in de pneumologie de afwezigheid van evo.lutieve TBC 
verklaart in het fomfulier met de klin ische beschrijving dat ter 
beschikking moet gehouden worden van de adviserend arts, volgens 
de modaliteiten onder punt c) hierna volgend . Bij actieve TBC kan 
deze specialiteit enkel vergoed worden ·na attestering van een 
adequate lubercu[ostaticabehandeling door een arts-specialist In de 
pneumologie . 'Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test 
enlof suspecUe van· TB-seque1len op RX-thorax) kan dez.e·specialiteit 
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC 
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de 'pneumotogie. 

b) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een periode 
van 16 weken . Het aantal vergoedbare verpakkingen tot remissie bereikt 
wordt (maximum 16 weken .behandeling) houdt rekening met een 
maximumdo,sis van 200 mg per 2 weken (met uitzondering van de 
oplaaddosis) . De machtiging tot vergoeding verstrijkt na de 16de week 
indien, bij de evaluatie op 16 weken, de behandeling niel doeltreffend blijkt, 
met andere woorden indien de vermindering van de PAS I-score minder dan 
50 % bedraagt vergeleken met de aanvangswaarde. Hiertoe wordt de 
machtiging slechts toegekend Indien de arls beschreven onder punt c) hierna 
volgend zich ertoe verbindt om de vergoede behandeling niet na de 16de 
week voort,te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt. 

c) Oe vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande· afgifte van een 
aanvraagformulier aan de adviserend arts , waarvan het model in bijlage A bij 
deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moe! ingevuld worden 
doer een arb-specialist in de dermatologle-venereologie, met ervaring op het 
gebied van de systemische behandeling van psoriasis, die, zodoende, 
tegelijk: 

1. bevesllgt dat alle voorwaarden vermeld in punt a) hierboven vervuld 
zijn vóór de instelling van de behandeling ; 

2; vermeldt de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de 
ernst ·van c(e psoriasis en de criteria betreffende de eerdere systemische 
behandelingen vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende vóór 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 
adviserond arts te houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaa rde situatie bevond; 

5. zich' ertoe verbindt aan de bevoegde instantie, aangeduid door de 
Koning, de geanonimiseerde 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 model in 
bijlage A van deze paragraaf iS,opgenomen, naar behoren I,ngevuld en 
ondertekend door de arts-specialist in de dermatologie-venereologie bedoeld 
in punt c), zal de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten 
leveren waarvan het model bepaald is onder "e" van bijlago 111 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 à une dose d'au moins 15 mg/semaine pendant au 
moins 3 mols; 

• ciclosporine áune dose d'au moins 2,5 mg/kg pendant au moins 2 
mois. 

3. Absence de tuberculose évolutive correspondant à une des deux 
situations suiventes: 

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultaném'ent négatlfs; 

- Radiographie pulmonaire pOSitive ou un Test de Mantoux positif : 
dans ce cas, Ie remboursement du traitement avec la spécialité 
Pharmaceutique à base de c;:ertolizumab pegol ne sera accordé que 
pour aulant que ['absence de tuberculose évolutive soit attestée par un 
médecin spécialiste en pneumologie sur Ie formulaire de description 
cllnique qul sera ten u à disposition du médecin conseil suivant les 
modalités vlsées au point c) cl-dessous. En cas. de tuberculose active, 
ceUe spécialité. ne sera remboursée qu 'en cas d'attestation par un 
médecin spécialiste en pneumologie d'un traite ment adéquat de la 
tuberculose. En cas de susplcian de tuberculose latente, (test de 
Mantoux positif et/ou suspicion de séquel1es de tuberculose à la radio 
du thorax), ceUe I spécialité ne peut être remboursée que lorsqu'un 
traitement prophylactiqued'une réactivation de la tuberculose latente 
attesté par un médecln spéclaliste en pneumologle aété instauré 
depuis au moins 4 semaines. 

b) Une première autorisation de remboursement est accordée pour une 
période de 16 semaines . le nombre de conditionnements remboursables 
jusqu'à I'obtenlion de la rérnission (au maximum jusqu 'é 16 semaines de 
traitement) tiendra compte d'une posologie maximale de 200 mg toutes les "2 
semaines (à I'exception de la dose de charge). l'autorlsation de 
remboursement expirera après la 16ième semaine si, lors de ['évaluaUon ä 
16 sema/nes, I,e trailemant ne s'avère pas afficace, c'est-à-djre que la 
diminulion du score PASI est inférleure à 50 % par rapport à la valeur dl;! 
départ. A eet effet, I'autorisation ne sera accordée que si Ie médecin visé au 
point c) ci-dessous s'engage a ne pas conlinuer Ie traÎtement remboursé au­
delà de la 16ième semaine si celui-ci ne s'avère pas efficace. 

c) le remboursement est conditionnê par [a fourniture préalable au médecin­
conseil d'un fonnulaire. de demande, dont Ie modèle est repris à I'annexe A, 
du present paragraphe. la formulaire de demande doit être complete par un 
médecln spécialiste en dermato-venerologie, expérimenté dans Ie domaine 
des traitements systémiqucs du psoriasis, qui ainsi, sImultanement: 

1. attesteque toutes les conditions figurant au poinfa) ci-dessus sont 
remplies avant I'initiatlon du traitemen!; 

2. mentionne les éléments qui permettent de démontrer que les critêres 
relal;fs à la sévérité du psoriasis, ainsl quc les critères relatifs aux 
traitemenls systémiques anteriaurs sent rencontn~s chez Ie bénéficiaire 
concerné avant !'initiation dutraitement; 

3. s'engage à ne pas continuer Ie traite men! rembourséau-delà de la 
16ième semaine si celui-ci ne s'avere pas efficace; 

4. s ~engage à lenir à la disposlllon du médecin-conseilles e[ements de 
preuve établi ssant que Ie béneflclaire concerné se trouvalt dans la 
situation attestée; 

5. s'en gage à cómmunlquer à I'lnslance competente , désignóe à eet effet 
par Ie Roi~ les dennées anonymisées relatives à I'evolution et au devenir 
du bénéfjcialre concerné, sulvant les modalilés fixées par Ie Roi, comme 
prévu au point hl. 

d) Sur base du formulaire de première demande don I Ie modele figure à 
I'annexe A du present paragraphe, signé et dûment complété par Ie médecin 
spéclallste en dermato-venérologie visé au point c), Ie médecin-conseil 
délivre au bénéficiaire la ou les aUestations dont Ie modele esl fixé sous "e" 
de I'annexell[ du présent arrêté, dont Ie nombre de conditionnemenls 
autorlsós est IIm!té en fonction de la posologie recommandée, 'et dont la 
durée de validité est liin!lée à une periode maximale de 16 semaines; 
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e) Het aantal vergoedbare verpakkingen bij de verlenging van de 
behandeling moet rekening houden-met een maximale dosis van 200 mg per 
twee w,eken subcutaan toegediend. 

t) De machügingen tot vergoeding kunnen worden verlengd voor nieuwe 
perioden van maximum 24 weken, rekening houdend met een meximumdosis 
van 200 mg per twee weken, telkens door middel van een formul ier van 
aanvraag -lot verlenging, waarvan het model als bijlage B bij deze paragraaf 
is opgenomen. Deze verlenging moet volle dig ingevuld en onderte,kend 
worden door de, arts-specialist in de derrriatologie-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 PAS I-score met minstens 50 % 
vergeleken met de aanvangswaarde; 

2 , aangeeft of de rechthebbende continu wordt behandeld of dat hij de 
behandeling heeft gestopt gedurende een aantal weken en herbehandeld 
dient te worden; 

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

4. zich ertoe verbindt om de geanonimiseerde gegevens betreffende de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbande moe te del on 
aan de bevoegd e instantie, aangeduid door de Koning, volgens de 
modaliteiten bepaald door de Koning, zoals beschreven onder punt h) 
hierna volg end. 

g) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot vertenging, waarvan het 
model als bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en' datvolfedig 
ingevuld' en ondertekend werd door de artsospecialist in dé dermatologie· 
venereologie, zal de. adviserend arts aan de rechthebbende het of de 
atteste n afleveren waarvan het model is vastgesteld onder "e" van bijlage 111 
van dit besluit waa rin 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 gecoördineerde 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, namelijk betreffen de een latere wijziging van de inschrijviru:~ 
vande.farmaceutische speCialiteiten, wordt de vergoeding van de specialitei t 
toegestaan, voor zove r geanonimiseerde 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 aardvan 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 c) 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 bevoegd e instantie, 
aangeduid door de Koning , volgens de modaliteiten bepaald door de 
Koning. 

I) De vergoeding 'kan slechts toegekend worden Indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts­
specialist in de dermatologie-venereologle. 

j} De gelijktij dige vergoeding van de specialiteit met éen van de specialiteiten 
op basis van infliximab, adalimumab; etanercept, ustekinumab, secukinumab, 
ixekizumab, guselkumab, brodalumab, rls'ankizumab, tildrakizumab, 
apremilast of dimelhylfumaraat is nooit toegestaan. 

BIJLAGE A : Formulier voor een eerste aanvraag : 

e) Le nombre de conditionnements remboursables,pour de la. prolongation du 
tra itement tiendra compte d'une dose maximale de 200 mg toutes les deux 
semaines par vole sous-cutanee. 

t ) Les aulorisations _de remboursement peuvent être prolongees pour de 
nouvelles periodes de 24 semalnes maximum, en tenant co .. mpte d'une 
posologie maximale de 200 mg toutes res deuxsemaines , sur base chaque 
fois d'un formulaire de demande de prolongation donlle modete f igure à 
I'annexe B du présentparagraphe. Cette prolongatlon doit être dO'ment 
complété e et signêe par Ie médecin spécialiste en dermato·vénérologie vl sé 
ci-dessus , qul, ainsi, -simultanement 

1. confirme que cetraJtement par la spécialité s'est monhé efficace, après 
16 semaines el ensuile après chaque nouvelle pèriode de maximum 24 
sem aines, par une diminution du score PASI d'au moins 50% par rapport 
à la valeur de départ; 

2. indique si Ie béneficiaire est sous traitement continu ou s'il a arrête Ie 
traitement pendant un certain nombre de semaJn es et dolt être retraité; 

3. mentionne la date présumée de de but de la prolongati6nde traitemant, 
la pOSOlogie et Ie nombre de conditionnem ents souhaltés; 

4 , s'engage ä communiquer à I'instance competente, désignée à cet eftet 
par Ie Roi, Jes données anonymisées relatives à I'évolution et au devenir 
du béneficiaire concerné; suivant les modaliles fixées par Ie Rol, comme 
prévu au point h) ei-dessous . 

g) Sur base du formulaire de demande de prolongation do nt Ie modèle figu re 
à l'annex~ B de la présente réglementation, signé et dûment com plete par Ie 
médecin spécialiste en dermato·vénérologie, Ie médecin· conseil délivre au 
benéficiaire la_ou les attestations donl Ie modèle est fixé sous "e" de I'annexe 
JIJ du présentarrété, dont Ie nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonction de la posologie recommandée, et _dont la dui"ée de valldité est 
limitée à une pérlode maximale de 24 semaines: 

h) Afln de permettre à la Commission de Remboursement d es Mèdicaments, 
telle que visée à I'article 29 bis de laloi coordonnée du14 juillet 1994 
relative à I'assuranceobllgatoi re soins de santé et Indemnlté, d'executer les 
missions dêfinies à I'article 29 bis et 35 bis de la même lol, notamment en ce 
qui concern e une modification ulterieure de I'insçription des spéciali tés 
pharm aceutiqu es, Ie remboursement de la spécialité est accordé pour autant 
que des données anonymisées, relatives à l'éVoJution et au devenlr des 
benéficiaires recevant -ce ,remboursement, puissent être enregistrées et 
puissent faire I'ob]et d'une évaluatlon, sulvant des modalites fixées par Ie Roi 
pour établir Ie choix de ces données, pour leur ef"Jregistrements, pour leur 
collecte et pour leur évaluation . 

A eet effet, Je médecin spécialiste en dermato-venérologie visé ci-dessus 
aux point cl at e), s'on9age, pour ses bénéficlairesqul au ront reçu Ie 
remboursement,à communiquer à !'instance compétente désignée à eet 
effet par Ie Rol, les données anonymisêes relativesà revolution et au 
devenlr des bénéficialres concernés , suivant les modalités fixees par Ie 
Roi. 

I) Le remboursement ne peut être accordé que si leconditionnement 
concerné a élè present sur une ordonnance rédigée par un médecin 
specialiste en dermato-vánérologle. 

J) le-remboursement simultané de la specialité avec une des spécialités à 
base de infliximeb, adalimumab, etanercept, ustekinumab, secuklnumab, 
ixekizumab, guselkumab, brodalumab, rlsankizumab, 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 hoofdstuk 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.!,); 

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

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

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

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist!n de dermatologie-venereologie: 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie-venereologie, met elVaring op het gebied van 
de systemische behandelingen van psoriasis, verklaar dat d.e 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 betreffende een lichaamsappelVlak 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 elVoor, alle volgende systemische behandelingen omvatte: 

1. Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB) 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu(datum van laatste behandeling), 

2. Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende minstens 3 maanden 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling), 

3. Ciclosporine ineen minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende minstens 2 maanden 
van uu/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 % en/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 vanevolutieve 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 
waaIVan 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 hielVan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met de specialiteit 
op basis van certolizumab pegol 200 mg gedurende een beginperiode van 16 weken. Ik vraag dus voor de rechthebbende de 
vergoeding van de verpakkingen waaIVan 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 16d• week van de behandeling indien de rechthebbende geen 
vermindering van zijn PASI-score met minstens 50 % vertoont vergeleken met de klinische toestand vóór de instelling van de 
behandeling, verbind ik mij ertoe de behandeling niet na de 16d• 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. 
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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 Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens betreffende de 
evoluûe 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 IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld7 

~-L~~-L~~-L~LI~~-L-L~LL-LJI (naam) 

'-1.1-,--,-1-,--,--,---,---,-1 -,-,-,1--,-1 -'-.L-I--'-~.L--',-,---,--,I (voornaam) 

LLI - I I I I I I -W -I 1 1 1 (RIZIV n') 

W I Wil 1 1 1 1 (datum) 

'--________ -'1 (stempel) 

IV - (Indien van toepassing) 
Elementen te bevestigen door,een arts-specialist in de pneumologie: 

(handtekening van de arts) 

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: 

- Met ... .... ... ... . .... ... .. ... ... .. ' .. ..... " ... ..... .. ... . .... ... (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
- Sinds uu/uu/uuuu (datum van aanvang) 
- Gedurende uuu 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 (naam, voornaam. adres. RIZIVnummer): 

LI J..I -L1-'-L-L-LI-lI--"-.....L..l.I-lI--"-...1 J...I -L1---1-L...L-'-LJ..-L-'1 (naam) 

LI -,-1-11-'-...l.-JL-'-1 -'.1-,-1 -,-1-11-,-1 -.1.1_1L-'-1 -L-L..L-L-.L....J.-l.-li (voornaam) 

LLI - I I I I I I -W -I I I 1 (RIZIV n' ) 

WI Wil I I I I (datum) 

L-________ --'I (stempel) 

BIJLAGE B: Formulier van aanvraag tot verlenging: 

(handtekening van de arts) 

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

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

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

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

11- 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 psortasis, verklaar dat de hierboven vernoemde 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 vóór de behandeling. 

u De rechthebbende-zal continu verder worden behandeld 

OF 

u de rechthebbende heeft de behandeling gestopt gedurende uuu (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. 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 behandéling: uu/uu/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 hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

111- tdentificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

,-I ,,---,---,--,,---,---,--,--,-1--,1-,--1 -,-1--,-1_1,--,-1 ",,--,,--,---,-I--,I-'---'--JI (naam) 

,-I -,-I....ll---,--I -'--J---,----,-IL....l..1 --,1---,--1 -,-1--,1---,--1 -'--JL....!....J.I_IL....l..--,--,1 (voornaam) 

L1J - I I I I I I -W -I I I I (RIZIV nOl 

W' W I 1 I I I I (datum) 

'-________ --'1 (stempel) 

Annexe A : Formulaire de première demande : 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de certolizumab pegol 200 mg inscnte 
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au § 9720000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" lévrier 2018 pour un psoriasis en plaque modéré à sévère ehez I'adulte 

I-Identificatlon du bénéficialre ( nam, prénom, n° d'affillatlon chez I'O,A.): 

I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

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

11 - Eléments à attester par un médecin spécialiste en dennato-vénérologie: 

Jesoussigné, doeteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie -vénérologie, expérimenté dans Ie domaine des traitements 
systémiques du psoriasis, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est ilgé d'au moins 18 ans, est alteint de psoriasis en 
plaque modéré à sévère et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point al du § 9720000 du chapitre IV de la liste 
jointe à I'A. R. du 1" lévrier 2018: 

• Conditions relatives à une surface corporelle cutanée définie par un BSA > 10 % ou un PASI > 10, malgré un traitement 
préalable adéquat ayant comporté, à moins d'une intolérance conslatée et documentée ou d'une contre-indication existante 
documenlée pour ceux-ci, tous les traitements systémiques suivants : 

1. Une photothérapie adequate (un traitement adéqual par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA 
eUou UVB), du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (date du derniertraitement), 

2. Ou méthotrexate à une dose d'au moins 15 mg/semaine pendant au moins 3 mois 
du uu/uu/uuuuau uu/uu/uuuu (date du dernier traitement ), 

3. De la ciclosporine à une dose d'au moins 2,5 mglkg pendant au moins 2 mois, 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (date du derniertraitemen!), 

• J'alteste que la sévérité du psoriasis en plaques dont soullTe Ie bénéficiaire répond aux critères suivants : 
BSA> 10 % eUou PASI> 10 

Le(s) score(s) requis a (ont) été observé(s) Ie uu/u u/uuuu (date de I'examen) 

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

J'alteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond ehez ce bénéficiaire à la srtuation dont la case est cochée ci­
dessous: 

u Radiographie pulmonaire et Test de Mantouxsimultanément négatils; 
u Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positil: une éventuelle TBC aetive lait I'objet d'un traitementadéquat, 

eonfirmé par un médecin spécialisteen pneumologie au point IV du présent lormulaire. 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 IV). 

De ce lait, falteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un trartement avec la spécialité à base de 
certolizumab pegol 200 mg pour une période initiale de 16 semaines. Je sollieite donc pour Ie bénéficiaire Ie remboursement des 
conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour assurer les 16 premières semaines de traitemen!, compte tenu de la posologie 
recommandée de 200 mg toutes les deux semaines (à I'exceplion de la dose de charge), est équivalenl à : 

uu maximum 6 conditionnements autorisés de de la spécialité à base de certolizumab pegol inscrite au § 9720000 2 x 200mg 

Ou fait que I'autorisation de remboursement expirera après la 16- semaine de traitement si Ie bénéficiaire ne présente pas un 
diminulion de son score PASI d'au moins 50 % par rapport à sa situation clinique avant I'initiation du Iraitemen!, je m'engage à ne pas 
continuer Ie traitement remboursé au-delà de la 16\éme semaine si cel ui-ei ne s'avère pas ,efficace. 

En outre, je m'engage à lenir à la disposition du médecin-conseil les élérnents de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation altestée. 
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Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège de 
médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution et au devenir 
du bénéficiaire concemé, suivant les modalités fixées par Ie Ministre, comme décrites au point h) du § 9720000 du dhapitre IV de la 
liste jointe à I'AR. du 1" février 2018. 

111 -Identlficatio" du médecin soécialiste mentlonné ci~dessus au point 11 ~ 

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

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

lLJ - I I I I I I-W-I I I I (n° INAMI) 

WI Wil I I I I (date) 

,-__ ~I <-", (signature du médecin) 

I 

IV - (Le cas échéant): 
Eléments à attester par-u" médecin specialiste en pneumaiegje: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que Ie 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 reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence: 

- ..... . ...................................... .......... ..... .......... . (traitement anti-tuberculeux administré) 
- Depuis Ie uu/uu/uuuu (date de début) 
- Durani Uuu semaines (durée du traitement) 

u Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolulive chez ce bénéficiaire. 
u Je confinme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une ré.activation d'une 

tuberculose latente est administré. 

v - Identificatio" du medeci" spéciallste en pneumologie (nom, prénom. adresse. N°INAMI): 

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

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

lLJ - I I I I I I-W-I I I I (n° INAMI) 

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

(signature du médecin) 

Annexe B: Fonmulaire de demande de renouvellement: 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de certolizumab pegel 200 mg 
inscrite au § 9720000 du chapitre IV de la liste jointe à lAR. du 1~ février 2018 pour Ie ttaitement du psoriasis en plaques modéré à 
sévère de I'adulte 
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I-Identlfieatlon du bénéflelaire ( nom. prénom. n° d'affillatlon ehez I'O.A.): 

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

I I I I I I (prénom) 

I I I I I I (numéro d'affjliation) 

11- Eléments à attester par un médecin spécialiste en dennato-vénérologie: 

Je soussigné,. doeteur en médeeine, spéeialiste reeonnu en dermato-vénérolegie, expérimenté dans Ie. domaine des traitements 
systémiques du psoriasis, certifie que Ie bénéfieiaire mentionné ei-dessus, àgé d'au moins 18 ans, a déjà reçu Ie remboursement 
d'un traitement avee la spécialité à base de eertolizumab pegel 200 mg pendant au moins 16 semaines pour Ie lraitement du 
psoriasis en plaques modéré à sévère. 

J'atteste que ce traitement s'est montré ,efficace, après 16 semaines et en suite après 'chaque nouvelle période de maximum 24 
semaines, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport àla valeur avant I'initiation du traitement 

u Le bènéficiaire est sous lraitement continu 

ou 

u Ie bènéfieiaire a arrêté Ie traitement pendant uuu (nombre) semaines et doi! être retraité 

De ce fait, ce bénéfieiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité susvisée pour une nouvelle période 
de lraitement de 24 semaines. Je sollicite pour ce bénéficiaire Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire 
pour assurer Ie trartement pendant 24 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu : 

de la date présuméede début de la prolongation du traitement : uu/uu/uuuu 

uu maximum 6 conditionnements autorisés de la spécialité à base de certolizumab pegol inscrite au § 9720000 2 x 200 mg 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

Je m'engage ègalement, lorsque Ie bénèficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collége de 
mèdeeins, désigné par la Commissionde Remboursement des Mèdicaments, les données codées relatives à I'évolufion et au devenir 
du bénéfieiaire coneerné, suivant les modalités fixées par Ie Ministre, eamme déerrtes au pOint h) du § 9720000 du ehapitre IV de 
I'annexe I de la liste jointe à I'A.R. du 1" février 2018. 

111 - Identificatio" du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 T 

LI .1.1 --,---IL.LI --'---L.L..LI...JI--L..L.J--L..L.J-L..L.I --'---.L...l...--'--ll (nom ) 

LI .1.1 --'---LI .1.1 --'---L.L..LI...JI--L..L.J-L..L....J-LI ..L.I--'---.L...l...--'--ll (prénom) 

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

W I W 11 I I I I (date) 
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L-________ -' (cachet) (signature du médecin) 

ae) In § 9720000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

ae) Au § 9720000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming I Denominatien (Aanvrager/Demandeur) 

Cat Code Ve rpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis" I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
bulten de 
bedrijf remb 
I ex-
uslne buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

CIMZIA 200 mg UCS PH ARMA ATC : L04AB05 

B-281 2650-406 2 voorgevulde spuiten 1 mi 2seringues préremplies 1 mi 950,10 950,10 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 2oD ,mg/ml solutien injectabie, 2,00 mg/ml 

2650-406 858,97 858, 97 

B·281 · 0797-761 1 voorgevulde spuit 1 ml 1 seringue préremptie 1 ml 458,8 100 458,8100 
oplossing voor injectie, 200 mg/ml solution injectabie , 200 mg/ml 

B-28 1 ... 0797-761 1 voorgevulde spuit 1 ml 1 serin gue preremplie 1 mL 455,2550 455,2550 
oplossin g voor injectie, 200 mgfmL solution injectabl8, 200 mgfmL 

CIMZIA 200 mg UCB PHARMA ArC: l 04AB05 

B-281 3730-884 2 patronen 1 ml oplossing voor 2 cartouches 1 ml solutlon 950,10 950,10 8,00 12,10 
Injectie, 200 mg/ml injectable, 200 mgfmL 

3730-884 858,97 858,97 

8-281 * 7724-263 1 patroon 1 ml oplossing voor 1 cartouche 1 ml solution 458 ,8100 458,8100 
injeclie, 200 mgfml injectabie, 200 mg/ml 

8-281 •• 7724-263 1 patroon 1 ml oplossing voor 1 cartouche 1 ml solution 455 ,2550 455 ,2550 
injectie, 200 mg/ml injectable, 200 mgfmL 

CIMZIA 200 mg UCB PHARMA ArC: l04AB05 

8-281 3551-751 2 voorg evulde pennen 1 ml 2 stylos préremplis, 1 ml solution 950 ,10 950,10 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 200 mgfml injectable, 200 mg/mL 

3551-751 858,97 858,97 

8-281 * 7719-701 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 1 stylo prérempJi 1 ml solu tion 458 ,8100 458 ,8 100 
voor injectie,_ 200 mg/ml injectable, 200 mgfmL 

8-281 u 7-719-701 1 voorgevulde pen 1 ml oplossing 1 stylo prérempli 1 ml solution 455,2550 455,2550 
voor injectie, 200 mgfml injectable , 200 mgfm L 

af) In § 9820100, worden de volgende SPecialiteiten 
ingevoegd: 

af) Au § 9820100, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming J- Dénomination (Asnvrsge rfDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Condilionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
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lex~ 

usine buiten 
bedrijf 
lex~ 

usine 

CHOLECOMB 10 mg/10 mg SERVIER BENELUX (zie ook hoofdstuk: I1 voir aussi ArC: C10BA06 
chapitre: I) 

A~8S 4484~747 30 capsules, hard, 10 mg/1 0 mg 30 gélules, 10 mgf 10 mg R 25,60 25,60 0,00 0,00 

4484-747 16,44 16,44 

A~89 4484~754 90 capsules, hard, 10 mg/10 mg 90 gélules, 10 mgf 10 mg R 53,63 53,63 0,00 0,00 

4484~754 40,90 40,90 

A-8S * 7736~507 1 capsule, hard, 10 mgf 10 mg 1 gélule, 10 mg/10 mg R 0,5607 0,5607 

A-89 ** 7736-507 1 capsule, hard, 10 mgf 10 mg 1 gélule, 10 mg/10 mg R 0,4817 0,4817 

A_8S u * 7736-507 1 capsule, hard, 10 mgf 10 mg 1 gélule, 10 mg/10mg R 0,5428 0,5428 0,0000 0,0000 

CHOLECOMB20 mg/10 mg SERVIER BENELUX (zie ook hoofdstuk: 11 voir aussi ATC: C10BA06 
chapitre: I) 

A-89 4484-762 30 capsules, hard, 20 mgf 10 mg 30 gélules, 20 mgf 10 mg R 25,81 25,81 0,00 0,00 

4484~762 16,63 16,63 

A-89 4484-770 SO capsules, hard, 20 mgf 10 mg sa gélules, 20 mgf 10 mg R 53,63 53,63 0,00 0,00 

4484-770 40,90 40,90 

A-8S * 7736-515 1 capsule, hard; 20mg/10 mg 1 gélule, 20 mg/10 mg R 0,5607 0,5607 

A-8S u 7736-515 1 capsule, hard, 20 mgf10 mg 1 gélule, 20 mg/10 mg R 0,4817 0,4817 

A-8S *** 7736-515 1 capsule, hard, 20 mg/10 mg 19é1ule, 20 mg/10 mg R 0;5428 0,5428 0,0000 0,0000 

ag) In § 9950000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt' 

ag) Au § 9950000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis iJ I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex~ 
uslne buiten 

bedrijf 
lex· 
usine 

SKYRIZI 75 mg ABBVIE ATC: L04AC18 

8-314 3874-419 150 mg oplossing voor injectie, 75 150 mg solution injectable, 75 rrig 2875,49 2875,49 8,00 12,10 
mg 

3874~419 2617,86 2617,86 

8-314 * 7726-441 1 voorgevulde spuit, 75 mg 1 seringue préremplie, 75 mg 13S1,0200 1391,0200 

B~314 ** 7726-441 1 voorgevulde spuit, 75 mg 1 seringue préremplie, 75mg 1387,4650 1387,4650 

ah) In § 9980000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9980000 

a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking als is aangetoond dat 
ze is toegediend voor de preventie van een reactivatie van cytomegalovirus 
(CMV) of vaneen cytomegalovirusziekte, bij een volwassen rechthebbende 
die seropositief is voor CMV (R+) na een allogene stamceltransplantatie, 

ah) Au § 9980000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9980000 

a) La spécialité fait I'objetd'un remboursement s'il est démontré qu'ellea été 
administrée pour la préventiOn d'une réactivation du cytomégalovirus (CMV) 
of d'une maladie à CMV, chez un bénéficiaire adulte séropositif au CMV (R+) 
aprèsune transplantation allogénique de cellules souches 
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voor een preventieve 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 
maximumdosis van 480mg/d, tenzij ind ien de specialiteit in combinatie wordt 
gegeven met ciclosporine (maxim ale 'posologie 240mg/d) , op basis van de 
aanbevelingen van de SmPc. 

c) De vergoeding van de specialiteit moet worden aangevraagd door een 
arts~speciali st in de hematologie die ervaring heeft met de diagnose en 
behandeling van cytomegalovirusziekte na een allogene 
stamceltransplanta tie. 

jj) De vergoeding ,Wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag 
ingediend door de via hel eHealth platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c), die daardoor: 

1. verklaart dal er aan aUe voorwaarden, voorkomend onder punten a) en 
b) hierboven, voldaan werd vóór de instelling van de behandelfng; 

2. zich verbindt om de bewijsstl,\kken aan de adviserend arts van de 
verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek, 

e) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de special iteit wordt verstrekt, beschikt over 
een bewijs van het akkoord bedoeld In dl. 

ai) In § 10200000, worderi de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10200000 

a) De fa rmaceutische specialiteit op basis van tildraklzumab kom!'in 
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voo r de behandeling 
van matige tot ernstige plaque psoriasi s bij de volwassene die aan alle 
volgende voo,rwaarden 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 
lichaamsoppervlak BSA (Body Surface Area) > 10%, of een PAS I 
(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 conIra­
indicatie ervoor, alle volgende systemische behandelingen omvatte: 

- adequate fototherapie (adequate behandeling met 
fotochem lotherapie offototherapi e met UVA enlor UVB); 

• methotrexaat in een minimale dosis van 15 mgtweek 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 
volgend e, situaties: 

- Radiografie van de longen en Manloux-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 
titdrakizumab sl echts -toegekend worden indien een arts-specialist in 
de pneumologie de afwezigheid van evolulieve 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 deze specialiteit 
enkel vergoed worden na attesteri ng van een adaquate 
tuberculostalicabehandeling door een arts-specialist in de 
pneumotogie. Bij suspectîe van latente TBC (positieve Mantoux-test 
enlof suspectie van TB·sequcllen op RX-th orax) kan deze specialiteit 

hématopoiêtiques, pourun trailement pendant une période maximale de 100 
jours à partir de la date de la transplantation allogéniquede cellules souches 
hématopoiëtiques, débulé au pl us tard2B jours apres la transplantation 
aUogénique de ceUules souches hématopoiëtlque.s, 

b) le nombre de conditionnements remboursables tiendra compie d'une dose 
maximale de 460mglj,- sauf si la spécialité est co·a dministrée avec ta 
ciclosporine (posologie maximale de 240mg/j), 'sur base des 
recomma ndations du RCP. 

c) le remboursement de la spécialité doit être demandé par un médecln 
spécialisle en hématologie experimenté dans Je diagnoslic et Ie Iraitement 
d'une maladie à CMV aprés une transplantation allogénique de ceiluies 
souches hématopoiëtiques , 

d} le remboursement est accordé su r base d'une de mande de 
remboursement électrcinique Introduite par Ie médecin-spécialiste, ldentifié 
et authentifié par Ie plateforme eH ealth, décrit sous cl, qui ainsi : 

1. atteste que toules les conditions figurant aux points a) et b) ci-dessus 
-sont remplies avant I'initiation du traitement; 

2. s'engage à envoyer les pleces justificatives au médecin conseil de 
I'organisme assureur,sur simple demande. 

e) le remboursement est accorde si lepharmaclen dlspensateur dis pose 
préa lablement ä la délivrance, de la preuve de I'accord vi sé_au point dl. 

ai) Au § 1.0200000, les modalités de remboursementsont 
remplacées par les modalités suivanles: 

Paragraphe 10200000 

a) la spécialité pharm aceutlque ä base de tildrakizumal:t fait I'objet d'un 
remboursement si elle est admlnistrée pour Ie traitemen! du psoriasis en 
plaques modéré à sévère de I'adulte chez lequel toules les conditions 
suivante s sont rempIles: 

1. Beneficiaire agé d'au moins 18 ans; 

2. Présence de psoriasis en plaques modéré à sévére défini au moment 
de la demande de remboursement par une sIJrface co rporelle cutanée, 
BSA (Body Surface Area) > 10% ou un PAS I (Psoriasis Area and Severity 
Index Guldance EMEA C,HMP/EWP/2454/02) > 10, malgré un traltament 
préalable adéquat ayant compo rté, à moins d'uns intolérance constatée 
et documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour 
ceux·ci, tous les traitements systémiques suivants: 

- photothérapie adequate (IJO traitement adéquat par 
photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB); 

- méthotrexale à une dose minimale de 15 mg/semaine pend ant au 
molns 3 mois, 

- clc!osporine à IJne dose minimale de 2,5 mglkg pendant au moins 2 
mols; 

3. Absence de tuberculose évolutive correspondant à une des ,deux 
slluation s su ivantes : 

- Radlographie pu lmonaire ettest de Mantoux: simultanément négatifs; 

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: dans 
ce cas, Ie remboursement du trai tement avec la spécialité à base de 
tildrakizumab ne sera accordé que pour autant que I'absence de 
tuberculose évolutive soit atlestée par un médecin spéci aliste en 
pneumologie sur Ie formulaIre de descrlptlon 'clinique qui .·sera tenuà 
disposition du médecin conseil suivant les modallies visées au point c) 
ci dessous, En cas de tuberculose active, eeUe spécialité ne se ra 
remboursee qu'en cas d'attestation par IJn médecin spécialiste en 
pneumologie d'un trai temenl adéquat de la tuberculose. En cas de 
suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou 
suspicion de séquelles de tuberculose à ta radio du thorax), cettc 
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slechts vergoed worden" 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 psoriasis. 

c) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een 
behandelingsperiode van maximum 28 weken, welke 3 toedieningen met 
telkens 1 voorgevulde spuit lildrakizumab 100 mg omvat (op week O. op week 
4_en op week-16). Het aantal vergoed bare 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 tegelijkertijd : 

1. Bevestigt dat alle voorwaarden, vermeld in punt a) hierboven 
vervuld zijn vó"ór de instelling van de behandeling; 

2. Vermeldt de elementen die aantonen dat de crileria betreffende de 
ernst van de psoriasis en de criteria betreffende de eerdere 
systemische behandelingen vervuld zijn bij de betrokken 
rechthebbende vóór de instelling van de behandeling; 

3. Zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort fe zetten na 
de 28ste week indien deze niet effectiefblijkt na de evaluatJe die 
plaatsvindt vóór de 4de toediening; 

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 prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan 
het college-van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien 
In punt e) hierna volgend. 

OP. basis van tJet aanvraagformulier ve rvolledigd volgens de voorwaarden 
hierboven gestipuleerd, zal de adviserend arts aan de rechthebbende het 
of de attesten leveren waarvan hel model bepaald Is onder "eO van bijlage 
111 van het huidige besluit, waarvan hefaanlal 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 vóór de 4de toediening de 
behandeling doeltreffend blijkt, met andere woorden indien de verminde ring 
van de PASI·score meer dan 50% bedraagt ve rgeleken mel de 
aanvangswaarde. Deze machtigingen tot veryoeding kunnen worden 
verlengd voor nieuwe periOden van maximum 24 weken, tot een maxim um 
van 2 verpakkingen van 1 voorgevulde spuit tildraklzumab1 00 mg. 

De hierboven vernoemde arts-special ist 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 special.iteit op basis van 
tlldrakizumab 100 mg doeltreffend Îs gebleken, na 3 toedieningen met 
telkens 1 voorgevulde spuit 100'mg tildrakizumab en nadien na nieuwe 
periode van maximum- 24 weken behandeling met maximum 2 
verpakkingen van 1 voorgevulde spuit titdrakizumab1 00 mg, .dooreen 
vermindering v~n 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; 

specialité ne peut être remboursé que lorsqu'un traitement 
prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente attestó par 
un medecln specialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 
4 semalnes. 

b) La de mande de remboursement sera inlroduite par un médecin specialiste 
en dermatologie , experimenté dans Ie domalne des traitemenls systêmiques 
du psoriasis. 

c) Une première autorisation de remboursement est accordée pour une 
periode de traitement de 28 semaines maximum, laquelle comprend 3 
admÎnÎstrations de 1 seringue pre-rempli de tildrakizumab 100 mg (au 
semaine 0, semaine 4 et semaine 16). Le nombre de conditlonnements 
remboursablcs. tiendra compte d'une posologie de 100 mg administré aux 
semaines 0, 4 et 16. 

Le médeein specialiste mentionné -ci-dessus complète Ie formulaire de 
demande, donl Ie modèle est inclus dans I'annexe A de ce paragraphe qui 
ainsi, simullanément : 

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplies avant ['initiation du Iraitement ; 

2. Mentionne les éléments qui permettent de démonlrer que les 
crllères relatifsà la séverité du psoriasis, ainsi que lescritéres rslams 
aux traitements systèmfques antérieurs sont rencontrés chez Ie 
bénéficla lre concerné avant I'initiation du traitement; 

3. S'engage à ne __ pas continuer Ie traitement remboursé au-delà de la 
semaine 28 si celui-ci ne s'avére pas efficace lors de I'evaluation qui a 
lieuavanl la 4ième admlnistration; 

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

5. S'engage a !enir è la disposition du médecin-conseil les éléments 
de preuve êtabHssant que Je bénéficlaire concerné se trouvait 'dans la 
situation attestée; 

6,_S'engage à communiquer au collège de médeclns, désigné par la 
Commission de Remboursement des Mêdicaments, les données 
codées relatives à I'évolutfon et au devenir du bénêficiaire concerné, 
suivant"les modatités décrites au point e) ci~dessous . 

Sur base du formulaire complété selon les condttions énumérêes ei­
dessus, Je mêdecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou les attestations 
dont Ie modêle est fixe sous "e" de I'annexe til du présent arrêté, çont Ie 
nombre de conditionnements autorisés est limité en fonction de la 
posologie recommandée , et dont la duree de validitè est limitée à une 
periode maximale de 28 semaines. 

d) Une demande de renouvetJement du remboursement ave.c une dosa 
d'entretien de 100 mg tildrakizumab toutes les 12 sema!nes pourra être 
Introdulte si. 'Iors de l'éval4stlon .qui a [jeu av.ant la 4ième administratlon, Ie 
traitement s'avère efficace, c'est-à·dire que la diminution du score du PASI 
est superieure à 50% par rapport à la valeUf de départ. les autorisations de 
remboursement peuvent être prolongées à terme pour de nouvelles périodes 
de 24 semaines maximum, à concurrence d'un maximum de 2 
conditionnements de 1 seringuepréremplie de titdrakizumab 100 mg. 

Le mêdecin spécialiste mentionné ci-dessus compléte Ie formulaire de 
demande, donlle modéle est indus dans I'annexe B de ce paragraphe qui 
ainsi, simultanément : 

1. Conflrme que Ie traltement par la spécialité ä base detildrakizum'ab 
100 mg s'est montré efficace, après 3 administrations de1 serlngue 
pre-rempli de tildrakizumab 100 mg et ensuite après chaque nouvelle 
période de maximum de 24 semaines de traitement à concurrence 
d.'un maximum de 2 conditionnemonts del seringue pré~rempli de 
titdraklzumab 100 mg, par une dimlnution du score' PAS I d'au molns de 
50 % par rapport à la valeu r de dêpart; 

2. Mentionne la date présumêe de début de la prolongation de 
traitement, la-posologie et Ie nombre de conditionnementssouhaités; 
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3. Zich ertoe verbindt om de gecodeerde gegevens betreffende de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te 
delen aan hel college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten 
beschreven 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 afleveren waarvan het model is vastg esteld onder "e" van 
bijlage 111 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 Tegemoetkoming Geneesmiddelen loe 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 speciallteit 
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van · de· rechthebbenden die deze vergoeding krijgen, 
kunnen geregistreerd word en 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 verbindl 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 Geneesmiddelen, 
volgens de modaliteiten bepaald door Minister. 

f) De vergoeding kan .slechts toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts­
speCialist in de dermatologie 

g) De gelijktijdige toediening van de specialiteit op basis van tildrakizumab 
met een andere specialiteit bevattende etanercept, inflbdmab, adalimumab, 
certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, brodalumab, 
guselkumab, risankizum ab, apremllast of dimethylfumaraat is nooit 
toegestaan. 

3. S'engage à communiquer au collège de médecins, désigne par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données 
codees relatives à I'évolution el au devenir du bénéficlalre concerné, 
suivant les modamés décrltes au point e} ci·dessous . 

Sur bas.e du formulaire complété selon les conditions ênumérees ci­
dessus, Ie médecin-conseif délivre au bénéficiaire la ou les attestations 
donl Ie modèle est fixé sous ·"e" de I'annexe 111 du présent arrêté, do nt Ie 
nombre de conditionnements autorisés est limitéen fonctlon de la 
pOSOlogie recommandée, et dontla durée de validlté est limitée à une 
periOde maximale de 24 semaines; 

e) Afln de pennettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à I'article 29bis et 35bis de la Loi, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de I'inscription des 
spécialités pharmaceutiques, Ie remboursement de la spécialité est accordé 
pour autant que des données cOdáas, rclatives à I'évolution et au devenir des 
benéficlaires recevant ce remboursement, puissent être enregistrées et 
puissent faire I'objet d'une évaluation . Les modalités relatlves à la nature des 
données, à I'enregistrement, à la collecte et à I'évaluation sont fikées par Ie 
Minl stre SUf la proposition de la Commission de Remboursement des 
Medicaments après avis de l'Autorité de protection des données. 

A eet effet, Ie médecin specialiste menlionnê ci-dessus s'engage, pour les 
béneficiaires qui auront reçu Ie remboursement, ä communlquer au 
collège de médecins, deslgné par la Commission de Remboursement des 
Médicaments les donnees codées relatives à I'évolution et au devenir du 
béneficiaire concerne, suivant les modalités fixées par Ie Mlnlstre. 

f) Le remboursement ne peut être accordé que si Ie conditionnement 
concerné a été prescrit.sur une ordonnance rédigêe par un medecln 
spécial1ste en dermatologie 

g) Le remboursement simultane de la spécialité à base de tildrakizumab avec 
une autfe spécialité contenan i étanercept, infliximab; adalimumab, 
certolizumab pegol, ustékinumab, sécuklnumab, ixékizumab, brodalumab, 
guselkumab, risankizumab, aprémilast ou diméthylfumarate n'est jamais 
autorisé . 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 
Formulier voor eersle aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tildrakizumab 100 mg voor de 
behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene (§ 10200000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het 
K.B. van 1 februari 2018) 

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

I I I I I I I I (naam) 

I I I I I (voornaam) 

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

11- 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 
plaque 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 lichaamsoppervlak gedefinieerd door een BSA >10% of een PASI >10, ondanks een vroegere 
adequate behandeling die alle volgende systemisehe behandelingen omvatte, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie 
of gedocumenteerde bestaande contra·indicatie ervoor: 

u Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemiotherapie of fototherapie met UVA enlof UVB), 
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van uuluuluuuu tot uuluuluuuu (datum van laatste behandeling), 
u Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mglweek gedurende minstens 3 maanden, 

van uuluuluuuu tot uu/uuluuuu (datum van laatste behandeling) 
u Cyclosporine in een minimale dosis van 2,5 mglkg gedurende minstens 2 maanden, 

van uuluuluuuu tot uuluuluuuu (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 uuluuluuuu (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 dal 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. Ik 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: uuluuluuuu 

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na de 28'" week (na 3 toediening en) indien de rechthebbende geen 
vermindering van zijn PAS I-score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand vóór 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 vóór de 4d' 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 lebruari 2018. 

111- Identificatie van de arts-specialist in punt I! hierboven vermeld: 

... 1 ..... 1-L1_1L....1..1 --'---'L....1......L....JL....1......L....J---'--..L...lI---,-1 J-l1---,-1 J-l-,I (naam) 

... 1 ..... 1 -L1_1L....1..1 ..11....JILLI ..11....JILL..L...lI---,--1 -1.1--,1---,--1 J-l1---,-1 J-l-,I (voornaam) 

lLJ - I I I I I I -W -I I I I (n' RIZIV) 

W I W 11 I I I I (datum) 

'--______ -'1,,, .. ,., (handtekening van de arts) 
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IV - (Indien van toepassing) Elementen te bevestigen door een arts~speciallst 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: 

- Met ...... ..... ...... ...... .. .... .. .... .. .......... ... . .... .. .... (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
- Sinds uu/uu/uuuu (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 (naam. voornaam, adres, RIZIVnummerl: 

L-'-....L...LI_IL...LI -LI-,-IL...LI -LI-'-L...LI -LI-'-LI LI -L1-,1-1-1 -,-,I (naam) 

LI -'.-1 -,-I ~IL..LI ...1.-1-11-<-...1.-1-11-<-1 -L-l-,-I -'.-1 -,-IL..LI ...1.-1-11-<-1 -,---,I (voornaam) 

lLJ- 11 11 II -W-I 11 1 (n° RIZIV) 

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

'--______ ---'1 { .. m,o, 

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 

(handtekening van de arts) 

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tildrakizumab 100 mg 
voor de behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene(§ 10200000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd 
bij het K. B. van 1 februari 2018) 

I ~ Identificatie van d! [echthebbende {D2aml voornaaml inss;:hrijvingsnummer bij de V.I.} : 

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

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

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

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

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 vennelde 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 
voorgevuldespuit tildrakizumab 100 mg voor de behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na 3 toedieningen en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum 
24 weken, door een vermindering van de PAS I-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde vóór de 
behandeling. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de specialiteit op basis van tildrakizumab 
100 mg gedurende een nieuwe maximumperiode van 24 weken (tot een maximum van 2 verpakkingen tildrakizumab 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: uu/uu/uuuu 

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. 

[k 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 Geneesmidde[en, 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 [Vvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

111- Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

LI -'.I....L..LI --,-I_IL-'---,I-L...LJL.L--'---L-'---'-.L..L....L..L--'---LJI (naam) 

,-I -'..1--,---,-1 -,1-,-1 -,-,-I -LI-'--'--'--'--'--'-.J.-,--,-,--,--,--,--,I (voornaam) 

lLJ- 1 1111 I-W-I 1 1 l{nOR[Z[V) 

W I W I1 1 1 1 1 (datum) 

L-______ --'I, .. m~' 
ANNEXE A: Modè[a du formulaire de première demande 

(handtekening van de arts) 

Formu[aire de première demande de remboursement de [a spécialité pharmaceutique à base de ti[drakizumab 100 mg pour [e 
traitement du psoriasis en plaques modéré à sévère chez ['adulte (§ 10200000 du chapitre [V de [a riste jointe à ['AR du 01 février 
2018) 

I - Identification du bénéficiaire {noml erénoml numéro d'affiliatlon à "organisme assureur} : 

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

I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

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

11 - Eléments à attester par un médecln soéciallste en dennatologie: 

Je soussigné, doeteur en médecine, spécia[iste reconnu en dermatologie, expérimenté dans [e domaine des traitements 
systémiques du psoriasis, certifie que [e bénéficiaire mentionné ci-dessus est ägé d'au moins 18 ans, est atteint de psoriasis en 
plaques modéré à sévère et remplit simu[tanément toutes [es conditions figurant au point a) du § 10200000 du chapitre [V de [a 
riste jointe à ['AR du 01 février 2018: 

Conditions re[atives à une surface corporelle cutanée définie par un BSA > 10% ou un PASt> 10, ma[gré un traitement préa[ab[e 
adéquat ayant comporté, à moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indicatien 'existante documentée 
pour ceux-ci; tous [es traitements systémiques suivants: 

u Une photothérapie adéquate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA etlou UVB), 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement), 

u Ou méthotrexate à une dose minimum de 15 mg/semaine pendant au mains 3 mais, 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier Iraitement), 
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u De la ciclosporine à une dose minimum de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois, 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du demi er traitement). 

J'atteste que la sévérité du psoriasis en plaques dont souffre Ie bénéficiaire répond aux critéres suivants: 

BSA > 10% eUou PASI > 10. 
Le(s) score(s) requis a (ont) été observé(s) Ie uu/uu/uuuu (date de I'examen). 

Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutiv9, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie d'une 
réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que I'absence acluelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est cochée ci­
dessous : 
u Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatils. 
u Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positil: une éventuelle TBC active lait I'objet d'un traitement adéquat, 

confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire . Une éventuelle TBC latente, fait I'objet 
d'un Iraitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir IV). 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité à base de 
tildrakizumab 100 mg pourune période initiale de 28 semaines maximum, laquelle comprend 3 administrations de 1 seringue pré­
rempli de tildrakizumab 100 mg. Je sollicite donc pour Ie benéficiaire Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre 
nécessaire peur assurer Ie traitement pendant la période . initiale de maximum 28 semaines est mentionné cl-dessous, compte 
tenu: 

u de la date présumée de début du traitement : uu/uu/uuuu 

Ou fait que I'autorisation de remboursement expirera au-del à de la semaine 28 (après 3 admlnistrations) si Ie bénéficiaire ne 
présente pas un diminution de son score PASI d'au moins 50% par rapport a sa situation clinique avant I'initiation du traitement, je 
m'engage à ne pas continuer Ie traitement remboursé au-delà de la semaine 28 (3ièm• administration) si celui-ci ne s'avère pas 
efficace après I'évaluation qui est faite avant la 4ièmo administration. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissan! que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation aUestée. 

Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaireaura reçu Ie remboursement de la spécialitédemandée, à communiqué au collége 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par Ie Ministre, comme décrites au point e) du (§ 10200000 du 
chapilre IV de la liste jointe à I'A.R. du 01 février 2018. 

111 - Identificatio" du médecln spécialiste mentionné ci..cJessus au point 11 : 

L.J...--,---IL.J...I --'.1--.l1---'--'---1-L..-'---1I_IL.J...--'.I--.lI---,---,--,---,--,-,1 (no m) 

LI -LI --'.I_IL-LI --,-1--.11---,-1 -,-I --.l1-L..1 -LI --'.1-,--1 -L...J.,1--.l1L-L--,--,---,--,-,1 (pré nom) 

L!.J - 1 1 1 1 1 1 -W -I 1 1 1 (n° INAMI) 

W I W I1 1 1 1 1 (date) 

IV - (Le cas échéantl: Eléments à atlester par un médecin spéclaliste en pneumologle: 

(signature du médecin) 

Je soussigné, doeteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certilie que Ie bénéficiaire mentionné se trouve dans la 
situation suivanle: 
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u Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif. 
u J'atteste qu'il a reçu un tTaitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence: 

- Avec .......... ....... ......... ...... ............. .. .............. (traitement anti-tuberculeux administré) 
- Depuis Ie uu/uu/uuuu (date de début) 
- Durant ... .. semaines (durée du traitement) 

u Je confinme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
u Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquatprophylactique d'une réactivation d'une 

tuberculose latente est administré. 

V -Identificatio" du médecin spécialiste en pneumologie (nam, prénom. adresse. N°INAMIl: 

L-I ..LI ...... 1-,1--,-1 ..c.1 ....LI.....L...L....L.I ....LI.....L...L....L.--'-L-..L~-'--I ..LI -'.-'1 (nom) 

L-I .1-1....J.1--,-1 ..LI ....J.I-'....I ..L....L-,IL-..LI ..L...JL-..L..L...JL-..L..L...JL-..LI ...1.1-L...J1 (prénom) 

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

W I W I1 I I I I (date) 

'--______ --'1 (~~) (signature du médecin) 

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de tildrakizumab 100 mg pour 
Ie traitement du psoriasis en plaques modérè a sévere chez I'adulte (§ 10200000 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 01 
février 2018) 

I ~ Identification du bénéficialre {nom l prénomz numéro d'affillation à I'organisme assureur} : 

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

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

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

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

Je soussigné, docleur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans Ie domaine des traitements 
systémiques du psoriasis, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus àgé d'au moins 18 ans, a déjà reçu Ie remboursement 
d'un traitement avec la spécialité à base de tildrakizumab 100 mg par au moins 3 adminislrations de 1 seringue pré-rempli de 
tildrakizumab 100 mg pour Ie traitement du psoriasis en plaques modérè à sévére. 

J'atteste que ce traite ment s'es! montré efficace, après 3 administrations, et chaque fois après de nouvelles périodes de maximum 
24 semaines, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport a la valeur avant I'initiation du traitemen!. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spéeialité a 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 sollicite pour Ie bénéficiaire Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour assurer Ie 
traitement pendant 24 semaines est mentionné ei-dessous, compte tenu: 

u de la date présumée de début du prolongement du traitement : uu/uu/uuuu 
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En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la s~uation atlestée. 

Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demarîdée, à communiqué au co llège 
de médecins, désigné par la Commission deR emboursement des Médicaments, les données codes relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par Ie Ministre, comme décrites au point e) du (§ 10200000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 01 février 2018. 

111 - Identification du medecin specialiste mentlonné cl-dessus au point 11 : 

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

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

lJ..J - I I I I I I-W-I I I I (n° INAM I) 

WI Wil II I I (date) 

(signature du médecin) 

aj) In § 10850000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

aj) Au § 10850000, les spécial ités suivante. sont inserées: 

Benaming I Dénomin ation (Aanvrager/Dem and eur) 

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

Base 
bulten de 
be drijf remb 
I ex-
us/ne bulten 

bodrijf 
/ ex· 
us/ne 

KE$IMP TA 20 mg (Abacus) ABACUS MEDICI NE AT C: L01 FA02 

8-227 4521-100 1 voorgevulde pen 0 ,4 ml 1 stylo prérempli 0 ,4 ml solutlon 1722,98 1722,98 8,00 12, 10 
oplossing voor injectie, 20 mg injectable. 20 mg 

4 621-100 158 5, 00 1565,00 

8-227 • 7736-531 1 voorgevulde pen-O,4 ml 1 stylo prérempli 0,4 mL solutien 1666,0100 1666,0100 
oplossing vaar injectie, 20 mg injectable, 20 mg 

8-227 H 7736-531 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 styl o prérempli 0,4 mL solutlon 1658;9000 1658,9000 
oplossing voor injectie, 20 mg injectable,20 mg 

ak) In § 10920000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

ak) Au § 10920000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benami ng I Dénomination (Aanvra gerIDemandeur) 

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

Base 
bulten d. 
bedrijf remb 
/ ex-
uslnfJ_ bulten 

bedrijf 
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I ex-
usine 

ZEJULA 100 mg GLAXOSMITHKLlNE ATC: lO1XK02 
PHARMACEUTlCAlS 

7736-440 •• film omhulde -tabletten, 100 66 comprimés pelllculés, 100 3800,00 3800,00 
mg mg 

A-28 ,. 7736-440 1 filmomhulde tablel , 100 mg 1 comprimê pelJiculé, 100 mg 72 ,0555 72,0555 

A-28 .,. 7736-440 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprime pellicule, 100 mg 71,9286 71,9286 

al) In § 10990000, worden de. vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10990000 

0) De farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab komt in 
aanmerking voor vergoeding wanneer ze gebruikt wordt voor de behandeling 
van psorialische artritis die onvoldoende onder controle is, bij 
rechthebbenden van minstens 18 jaar bij wie één van de twee volgende 
voorwaarden vervuld zijn: 

1. Rechthebbenden mei polyarticulaJre erosieve psoriatlschearlritis met 
tegeliJk : 

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

iI) Een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment 
Questionnaire) . . De index wordt verkregen door de som van de 
waarden bekomen voor alle vragen procentueel uit te drukken ten 
opzichte van de theoretisch maximale som die 60 is. De vragenlijst 
moet door de rechthebbende zelf ingevuld en ondertekend worden op 
hel 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 
minimunidosis van 15 mg per week via intramusculaire of orale weg 
werd toegediend; 

iv) Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste 
eén anti-TNF, toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 
3 maanden OF een vastgestelde 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 tgepassing zijn; 

v) AfWezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan éen van de 
twee hierna VOlgende situaties: 

- Radiografie vande Jongen en Mantoux~test: belden 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 evolulieve TBC 
verklaart in het formulier met de klinische beschrijving dat Ier 
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts, 
volgens de modaliteiten onder punt -c) hierna volgend. Bij actieve 
TBC kan deze speci aliteit enkel vergoed worden na attestering van 
een adequate tuberculostaticabehandellng door 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 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 10990000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de guselkumab fait I'objet d'un 
remboursement si elle est utilisêe pour Ie traitement d'une arthrite 
psoriasique insuffisamment contrölée, chez des bénéficiaires ägés d'au 
moins 18 ans, chezlesquelsl'une des deux. conditions sulvantes est remplle: 

1. Bénéficia.lres avec arthrite psoriasique érosive de type poly-articulaire 
avec · simultanément: 

i) Présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations: 

ii) Obtention d'un index d'au moins 2S au HAQ (Health Assessment 
Questionnaire). l ' index est obtenu en exprimant Ie total de la -somme 
des valeurs pour toutes Jes questions en pourcentage de la somme 
maximale theoriquement possible qul est de 60. le questionnaire doit 
être rempli et signê par le -bénéficiaire lui-même sur I'exemplaire du 
formulaire de description clinique-qul sera tenu à dispositIon du 
medecin ·conseil suivent les. modalités visees au point c) cl-dessous; 

IH) Réponse insufflsante à I'utllisation préalable de méthotrexate qui, à 
moins d'une intolérarice constatée, malgré I'association d'acide 
f6lique, doit avoir êté administré eri- intramusculaire ou par voie orale 
pendant au moins 12 semaines ä une dose minimum de 15 mg par 
semaine ; 

Iv) Réponse insuffisante à I'utllisation préalable d'au moins un anti­
TNF, admlnistre à la dose optimale pendant au moins 3 mols OU une 
intolérance à un traitement anti-TNF établie et documentée. Ce 
traitement par anti-TNF doit avoÎr été remboursé sur ba se des 
conditions du § du chapitre IV quj lui sont applicable ; 

v) Absenca de tuberculose évoliJfive correspondantà une des deux 
situations suivantes~ 

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément 
négatlfs; 

- Radlographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positi,.: 
dans ca cas, Ie remboursementdu traitement avec Ja spécialité 
pharmaceutique à base de guselkumab ne sera accordé que pour 
autant que I'absence de tuberculose évolutive soit aUestée par un 
médecln spéciallste en pneumologle·sur Ie formulaire de 
description clinique gui seratenu à disposition du médecin conseil 
sulvant les modalites visées au point cl ci dessous, En cas de 
tuberculose active, ceUe spécialité ne sera remboursée qu'en cas 
d'attestation par un médecln specialiste en pneumologle d'un 
traitement adéquat-de la tuberculose . En cas de suspicion de 
tuberculose latente (test de Mantoux positif eVou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), cette, spécialité ne 
peut être rembourse que lorsqu'un !faitement prophylactique d'une 
réactivation de la tuberculose latente altesté par un .médecin 
spéclaliste en pneumofogle a été fnstauré-depuis au moins 4 
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2, Rechthebbenden met oligoarticu[aire erosieve psoriatische artritis of 
gewrichlssp[eetvernalJwing met tegelijk: 

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

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

iii) Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik. van niet­
steroida[e ant"inflammato!re farmaca, behalve wanneer ze niet 
verdragen worden, van sulfasalazine (SSZ) die, behalve 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 
foliumzuur, minstens gedurende 12 weken in een minimurndosis van 
15 .mg per week via intramusculaire of orale weg werd toegediend. 
Binnen de drie maanden werden In hetzelfde gewricht eveneens twee 
behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroïden 
uitgevoerd, behalve wanneer hieT'lloor een gedocumenteerde contra­
indicatie bestaat; 

iv) Onvoldoende respons op hel voorafgaande gebruik van ten minste 
eén anti-TNF, toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 
3 maanden OF een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie op 
een anti-TNF behandeling, Deze antl-TNF behandeling moet vergoed 
zijn geweest op basis van de voor.vaarden 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 [ongen 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 do afwezigheid van evoluUeve 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 deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van 
een adequate. tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist 
in de pneumalogie, Bij suspecUe van latente TBC (positieve 
Manloux-test en/of suspectie van TB-sequellen op RX-th orax) kan 
deze specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na start van een 
profylac1ische TBC behandeling, geattesteerd door een arts­
specialist in de pneumalogie, 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen ,houdt .rekening met een dosis van 
100 mg subcutaan toegediend op week 0 en week 4, geVOlgd door een 
onderhoudsdosis van 100 mg eenmaal per 8 wek.en. 

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

1, Verklaart dat all e voor.vaarden vermeld onder punt a·1} of a-2) 
hierboven vervuld zijn vóór de aanvang van de behandeling; 

2. Verklaart dat hij een formulier met de klinische beSChrijving ter 
beschikking houdt van de advIserend-arts waarvan het model als bijlage 
B-1 en B-2 van deze reglementering is opgenomen, en waarvan alle 
rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend vóór de aanvang van 
de behandeling, door hemzelf, arts-specialist In de reumatologie; 

3. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de posologie en 

semaines. 

2. Bënéficiaires avec arthrite psoriasique érosive ou avec pincement 
articulaire de type ollgo·articulaire avec' simultanément: 

i) Présence d'une arthrite active-au niveau d'au moins 3 -articulations , 
dont au molns une estune 'articulatlon majeure (hanche, genoux, 
cheville, epaule, coude, poignel) ; 

ii) Obtentlon d'un ,score d'au moins 4 au NRS (Numerlcal Rating Scale) 
évalué séparément par Ie bénéficiaire et par Ie médecin pour 
I'articulation majeure_Ia plus atteinte; 

UI) Réponse insuffisante à I'utilisation préalable.d'anli-inflammatoires 
non stéroldiens, à moins d'une-inlolérance conslalée , de sulCasaiazine 
(SSZ) qul , à moins d'une intolérance constatée, doit avoir eté 
administrée à une dose minimum de 2 gr p,ü jour pendanl'au moins 12 
semaines, et du métholrexate qui, à moins d'une intolérance conslatée 
malgré I'association ,d'acide folique, doit avolr été administré en 
intramusculaire.ou par voie orale à une doee minimum de 15 mg par 
semaine pendant au moins 12 semaines. Deux séances de therapie 
locale (intra-articulaire) avec stéroides dans lamême articulation, à 
moins d'tine contre-Indicatien documentée doiven! également avolr été 
effectuées endéans 3 mois; 

IV) Réponse insuffisante a I'utilisation préalable d'au moins un anti· 
TNF, -administrée à la dose optimale pendant au moins 3 mois OU une 
inlolérance 'à un traltementanti-TNF établle et documentée , Ce 
traitement par anti·TNF doit avoir élé remboursé sur base des 
conditions du § du chapitre IV quf lui sont applicable ; 

v) Absence de tuberculose évolutive correspondant à une des_ deux 
sltuations suivantes: 

- Radiographie pulmonaire et Test de Manloux simultanement 
négatifs; 

- Radiographie pulmonaire posIlive ou un Test de Mantoux positif : 
dans ce ca s, Ie remboursement du traite ment avec la spécialite 
pharmaceutique à base de guselkumab ne sera accorde Clue pour 
autant que ['absence de tuberculose évolutive solt attestée par un 
médecin spécialiste en pneumotogie sur Ie formulaire de 
deseriptionciinique qui sera tenu àdisposition du médecin conseil 
suivant les-modalités vlsées au pointe) ci- dessous, En cas de 
tuberculose active, ceUe spécialité ne sera remboursée qu'en cas 
d'attestation par un médecin spêcialiste e'n pneumologie d'un 
Iraitemenladequat de [a tuberculose, En cas de suspiclon de 
tuberculose latente (test de Mantoux pOSftif eVou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), ceUe specialité ne 
peut être remboursé que lorsqu 'un !rallement prophylactique d'une 
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin 
spédaliste en pneumologie a été instaure depuis au mcilns 4 
semaines, 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compie d'une 
posologie de 100 mg admlnistrée en sous-cutanée à la semaine 0 et à la 
semaine 4, suivi d'une dose:d'entretien de 100 mg toutes les.a semalnes. 

c) le remboursement est conditionné par' la fournllure préahlble au médecin· 
conseil d 'un rormulaire de demande, donl Ie modèle est repris à I'anne_xe A, 
du présent paragraphe. La formulaire de demande doit être complété par un 
medecin spécialiste en rhumatologie, qui , ainsi, simultanément : 

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

2. Atteste_qu'il tient à la disposition du médecin-conseil un formulaire de 
description clinique dont Ie modèle figure à I'annexe 8-1 etB·2 de [a 
présente _réglementation, dent toutes les rubriques ont été entiérement 
-complétées et signées avant I'initiation du traitement, par lui-mëme, 
médecin specialiste en rhumatologie; 

3,Menlionne la date présumée de début de trai tement, la posologie et [e 
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het aantal gewenste vorpakklngen vormeldt; 

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 houde_n; 

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 
Geneesmiddeler'l, volgens de modaliteiten voorzien 'Jn punt g) hierna 
volgend. 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
als bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig ingevuld 
en onderteKend werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal de 
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan 
het model is vastgesteld onder -9- van bijlage 111 van dit besluit waarin het 
aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk' van de aanbevolen 
posologie en waarvan de g'eldigheldsduur 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 ria anoop ver1engd worden voor nieuwe 
perioden van maximum 48 weken metee'nmaxlmum van 6 verpakkingen van 
1 voorgevulde 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, D_eze verlenging wordt-volledig ingevuld 
_en ondertekend door de arts-specialist in de reumatologie hierboven 
beschreven, die zo :tegalijkertijd: 

1. Bevestigl: 

a) voor polyarticulalre_ psoriatische artritiS: 

dat de behandeling met deze specialiteftdoeltreffend 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 (f:iealth Assessrnent Questionnaire) , vergeleken met 
de klinische toestand van de rechthebberide vóór de aanvang van 
de, behandeling . 

b) voor oligoarticulaire psoriatische artritis: 

dat de behandeling met deze specialiteit doeltreffend was, door een 
gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten op de NRS­
evaluatfe (Numeri cal Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door de 
rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere 
gewricht. 

2: De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling , 
de posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt; 

3, Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en 
de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan het 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, vol gens de modaliteiten voorzien In pIJnt g) hierna 
volgend. 

flOp basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model als bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig 
ingevuld en ondertekend,werd doorde arts-specialist in de reumatologie, zal 
de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de aUeslen afleveren 
waarvan het model Is vastgesteld onder "e" van bijlage 111 van dit besluit 
waarin hel 'santal toegestane verpakkingen beperktJs afhankelijk van de 
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidSduur beperkt is tot een 
maximalepariode van 48 weken met een maximum van 6 verpakkingen van 
1 voorgevulde spuit of pen van 100 mg. 

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vervullen 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 gecodee,de 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 

nombre de conditionnements 'souhaités; 

4. S'_engage ä tenir à la disposition du mëdecin-conseilles eléments de 
preuva établissant que Ie bénéficialre concerné se, trouvalt dans la 
situation attestèe; 

5. S'engage à communiquer au collège de médeeins, désigné par la 
CommIssion de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives ä révolution et au devenir du beneficiaire concerné, sulvant les 
modalités décrites au point 9) ei-dessous, 

d) Sur base dli formulaire de première demande dont Ie modéle figure à 
J'annexe A de la presente rëglementation, signé et dOm ent complété par Ie 
medecin specialiste en rhumatologie, Ie medecin-conseil délivre au 
bénéficiaire la ou les attestations dont te modele est flxé sous -Oe" de I'annexe 
111 du présent arrêté, dont Ie nombre de conditionnements autorisés est Jimité 
en fonction de la posologie recommandée, et dont la durée de validltéest 
limltée à une période maxÎmale de 24 semaines avec un maximum de 4 
conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 100 mg. 

e) les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 48 semaines maxÎmum avec un maximum de 
6 conditionnemenls-de 1 seringue_ou stylo prerempli de 100 mg, SUf base 
chaque fols d'un formulaire de demande de prolongatlon dont Ie modele 
figure à l'annexe C de la presente réglementation, slgné et dûment complété 
par Ie médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, 
slmultanément 

1. Confirme 

a) pour I'arthrite psoriaslque de type poly-articulaire: 

que ce traitem ent avec ceUS specialité s'est rilontré efficace par 
une dimlnution d'au moins 20 % du nombre d'articulalions atteintes 
d'une arthrite active et de I'index au HAQ (Health Assessment 
Questionnaire), par rapport à la situationc1lnique du bénéficiaire 
avant I'initiation du trailemen!. 

b} pour I'arthrite psoriasique de type oligo-articulaire: 

que ce 'traitement avec cette spécialité s'_est montre efficace à la 
fois par une amêlioration de minimum 2 poinIs sur I'évaluation NRS 
(Numerical Rating Scale) rempli séparément par Ie bénéflciaire et 
lemédecin pourl'artic'ulation majeure la plus atteinte. 

2. Mentionne la date présumêe de début de la prolongation de traitemeni, 
la posologie et le-nombre .de conditionnements souhaitéS; 

3. S'engage à communiquer au college de médeCins, désigné par la 
Commission de Remboursement des-Médicaments, les donnees codées 
relatives à I'évolution et au devenir'du bénéficialre'concerné, sulvant les 
modailies décrites au point g) ci-dessous. 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation donl Ie modele figure 
ä I'annexe C de la présente réglementation, signé et dûment complété par Ie 
médecin spécialiste en rhumatologie, Ie médecin-cohsell déIJvre _au 
bénéficiaire la ou les attestations donl Ie modéleest fixé sous"e- de l'annexe 
IU du present arrëté; dont Ie nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonction de la posologie recommandêe, et dont la durée de validité est 
limitée à une périodemaximale de '48 semaines avec un maximum de 6 
conditionnements de 1' seringue OU stylo prérempli de 100 mg. 

g) Afin de permettre à fa Commission de Remboursement des Médfcaments 
d'exécuter les missions définies äl'article-29bis et 35bis de la Loi du 14jui1!et 
1,994, nolamment en ce qui concerne une modification ultérieure de 
I'inscriptlon des spécialités pharmaceutiques, Ie remboursement de cette 
spécialité est accordé pour autan! que des données codées, relatives à 
I'evolution et au' devenir des bénéficiaires recevant ee remboursement, 
pulssent être enregistrÊles et puissent faire I'objet d'une evaluation . 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 reumatolog ie, hierboven 
beschreven onder punt cl, e) of f') zich ertoe , voor de rechthebbenden die 
de vergoeding hebben gekregen, de gecodeerde gegevens betreffende_ de 
evolutie en de prognose van de betrokken ~echthebbende mee te delen 
aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Teg emoetkoming Geneesmiddelen , VOlgens de modaliteiten bepaald door 
de Minister. 

h) Do vergoeding kan slechts toeg~kend worden indien de betrokken 
verpakk.ing 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 infJjximab, elanercept adalimumab, golimumab, 
certolizumab 'pegol, usteklnumab, secukinumab, apremllast, ixek.izumab of 
tofacJtinib Is nooit toegestaan. 

Bijlage A: Model van formulier voor een eerste aanvraag. 

modalités relatives à la nature des données, è l'enregistrement, à la collecte 
et à I'évaluation sont fixées par Jella Ministre sur la proposition de la 
Commission de Remboursement des Médicamen ts aprês-avis de I'Autoritê de 
protection des données. 

A eet eftet, te médecJn spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus au pOint 
c), e) ou f') s'engage, pour les bénéficiaires qui auront reçu Ie 
remboursement, à communiquer au collège de medeeins, désigné par la 
Commission de Remboursem,ent des Médicaments, les données codées 
relatives à J'évolution et au devenir du bénéficialre concerné; suivantles 
modalités fixées pa r lena Ministre. 

h) le remboursement ne peut être accorde quo si Ie conditionnemenl 
concerné aété prescrit ,sur une ordonnance réd igée par un médeCin 
spécialiste en rhumalologie 

i) le remboursement slmultané de cetto spécialité avec une, des spécialités à 
base de infliximab, etanercept, adalimumab, goHmurnab, certolizumab peg ol . 
ustekinumab, seeukinumab, apremilast, ixékizumab ou tofacltinib n'esfjamais 
autorisé . 

F"rmu/ier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van guselkumab 100 mg bij 
psortatisehe 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) 

f -Identificatie van-de rechthebbende (naaml voornaam I inschrijvingsnummer bij de V.I.} 

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

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

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

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan 
alle voorwaarden gesteld in punt a-l) of a-2) van § 10990000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 
2018. 

[J 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 gedocumenteerde intolerantie 
op een anti-TNF behandeling; 

o 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 uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling). 

[ ! 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/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling). 
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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. 

o Oligoarticulaire psoriatische artritis: 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik: 
van nlet-steroïdale anti~inflammatoire farmaca; 
van sulfasalazine; 
van methotrexaat; 
van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met sterolden 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 één anti-TNF, 
toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden OF een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie 
op een anti-TNF behandeling; 

ü 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 uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling). 

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 IV die 
op deze van toepassing zijn); 

Naam specialiteit ...... . .... .. .............. . ...... .. ..... ... .... .... ..... ... . 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste 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 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 toesland 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 vóór de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en de NRS 
in desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische specialiteit 
op basis van guselkumab 100 mg noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 24 weken. Ik 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 venmeld wordt, rekening houdend met: 

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

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 u verpakkingen van 1 voorgevulde spuit afpen van 100 mg (maximum 4) 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
te, 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. 

111 -Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

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

LI .1.1 -'-LI -LI ..J....;L-L..LI --,I-L.I ..L...l-L..1.I ..lI-L.1 .l...l_IL-L1 ..LI--,I (voornaam) 

l!J - I I I I I I - W -I I I I (RIZIV or) 

W 1 W 11 I I I I (datum) 

L... ________ ...JI (stempel) (handtekening van de arts) 

Bijlage B.1: Model van hetformulier met klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling van polyartlculaire 
psoriatische artritis 
Formulier met de klinische beschrijving vóór 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 antl-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) 

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

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

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

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

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is. en lijdt aan polyarticulaire 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 engedocumenteerde 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 

maairegelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

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

Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze rechthebbende: 
Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uu mglwe.ek 
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Gedurende uuu 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 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 uuluuluuuu tot uuluuluuuu (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: 

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

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

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutievetuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie 
waarvan het vakje hieronderi. aangekruist: 

o Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief; 
o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts­
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente TBC geeft 
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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 

111 - Identificatie van de arts-specialist In punt 11 hierboven vermeld: 

LL...L-LI .1..1 ..L.JIL.LI ...LI--'--...LI--'--.LI ..J.I_IL.L..L.JIL.LI ...LIl (naam) 

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

W - I I I I I I -W -I I I I (RIZIV nr) 

WI Wil I I I I (datum) 

L-________ ---'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

IV - Vragenlijst omtrent fysiek functioneren (HAQl In te vullen door rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder 
punt I. 
(Gelieve mei een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijft). 

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

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

b. Uw haar te wassen? 

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 vlees zelf te snijden? 

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

c. Een brik melk of fruitsap te 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 

Zonder ENIGE 
moeilijkheid 

o 

o 

o 

o 

o 

o 

o 

o 

o 

Met ENIGE 
moeilijkheid 

o 

o 

o 

o 

o 

o 

o 

o 

ZEER moeilijk ONMOGELIJK 

o 

o 

o 

o 

o 

[ I 

o 

o 

o 

o 

o 

o 

[J 

o 

u 

'" w 

o 

o 
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Bent u in staat om : 
a. U volledig te wassen en af te drogen? 

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 
hoofd te pakken ? 

b. U te bukken om een kledingsstuk van 
de vloer op te rapen? 

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

a. Een autodeur open te maken? 

b. Een pot open te schroeven die al 
eerder is opengedraaid? 

c. Een kraan open en dicht te draaien? 

8) ANDERE ACTIVITEITEN : 
Bent u in staat om: 

a. boodschappen te doen? 

b. in en uiLde auto te stappen? 

c. Huishoudelijke taken te verrichten 
zoals stofzuigen of een beetje te 
tuinieren? 

Score toegekend aan elke kolom 

o 

o 

o 

o 

o 

o 

o 

o 

o 

o 

o 

Zonder 
ENIGE 
moeilijkheid 

(0) 

uu I uu I uuuu (Datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) 
rechthebbende) 

V - (Indien van toepassing) 

o o o 

o D o 

D c o 

o c o 

o o o 

o D o 

D o o 

[j o o 

o o o 

D o 

o D o 

Een Beperkt tot ONMOGELIJK 
BEETJE bepaalde door 
ongemakkelijk posities of polyarthritis 

zeer 
ongemakkelijk 

(1) (2) (3) 

.. .. ... (Handtekeningvan de 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneuma log ie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt: 

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

Met ....... ........ .... ........ .... .. .. ...... .... ........ . (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
Sinds u u I u u I u u u u (datum van aanvang) 
Gedurende: u u u weken (duur van de behandeling) 
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o Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende, 
o Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming \ian 
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden. 

VI -Identificatie van -de-arts-specialist in punt V hierboven vermeld : 

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

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

lLJ - I I I I I I -W -I I I I (RIZIV nr) 

W / W / I I I I I (datum) 

L-________ -'I (stempel) (handtekening van de arts) 

Bijlage B-2: Model van het formulier met klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling van oligoartlculalre 
psoriatische artritis: 
Formulier met de klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op 
basis van guselkumab 100 mg voor ollgoarticulaire psorlatische 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 februarl201B) 
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende) 

I -Identificatie van de rechthebbende {naam I voornaam I inschrijvingsnummer bij de V.I.) 

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

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

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

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan oligoarticulaire psorialische 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-steroldale anli-inflammatoire farmaca; 
van sulfasalazine gedurende ten minste 12 weken; 
van methotrexaat gedurende ten minste 12 weken; 
twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroïden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer 
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de drie maanden; 

- Voorwaarden met betrekking tot 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 gewlichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op 
uuluuluuuu (datum) 
Ter hoogte van: ......... ...... ..... ................... ........ ..... .... (Iokalisatie van de gewrichten) 

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

Sulfasalazine 
Sinds uuluuluuuu (datum aanvang) 
In een dosis van u u mg per dag 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) 

Methotrexaat 
Sinds uuluuluuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uuuu mg per week 
Gedurende uuU weken (duur van de behandeling) 
Toegediend: 

u intramusculair 
u oraal 

In geval dat 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 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 uuluuluuuu tot uuluU/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: uuluuluuuu 
Datum van de tweede behandeling: uul uu/uuuu 

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld : 
Op uuluuluuuu (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 (Numencal Rating Scale) heeft ingevuld, voor het meest aangetaste 
grotere gewricht opgenomen onder punt IV van dit formulier: 

Op uu/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende de evaluatie heeft ingevuld) 
heeft hij een score bekomen van: uu 

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

Op uu/uu/uuuu (datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld) 
heb ik een score bekomen van: uu 

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeénstemt met de situatie 
waaIVan het vakje hieronder is a:angekruist 

o Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negalief; 
o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts­

specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente TBC 
geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist 
in de pneumologie (zie VI) . 

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op 
basis van guselkumab 100 mg. 

111 - Identificatie van de arts-specialist In punt 11 hierboven vermeld: 

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

..... 1 .'-1 ...LI-,I--,--I -1......'1--,--1 -LI-'.I_IL-.LI ...... 1-,1--,--1 ...LI-,I--,--I -,-1-'.1--,--1 -'..-'1 (voornaam) 

L1J - I 1 I 1 1 1 -W -I 1 1 1 (RIZIV nr) 

WI Wil I I I I (datum) 

'-________ --'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

IV - NRS-evaluatieschaal van het meest aangetaste grotere gewricht. In te vullen door 

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

de arts van wie de identiteit in punt 111 vermeld is: 

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

117 



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

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

............... ..... . , .. (handtekening van rechthebbende) 

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

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

uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie we,d ingevuld) 

...... .. ......... ....... (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 
C Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg 
Met .. . ... .............. ...... .................. .. .......... (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
Sinds u u / u u / u u u u (datum van aanvang) 
Gedurende: u u u weken (duur van de behandeling) 
C Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende 

C Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming v.n 
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden 

VI - Identificatie van de arts-specialist in punt V hierboven vermeld: 

1 '-.J..I ...11-,-1 .J......l...J.....J......l...J.....J.......l.I,...JI-L...L....J-L...L....J-L...L....J-11 (naam) 

LI .J.I....JLI .J.1..J1-L...L.L...1-L..L.LI ..l.1....JL.L...1-L...L.L...1-L.J...J1 (voornaam) 

lJ..J - 1 1 1 1 1 1 -W -1 1 1 1 (RIZIV nr) 

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

'-________ -'1 (stempel) 

Bijlage C: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 

(handtekening van de arts) 

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 (§ 
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.) 

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

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

I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 
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11 - Elementen t'e bevestigen door een arts-specialist In de reumatologie 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met deze specialiteit, 
gedurende minstens 24 weken voor de behandeling van: 

o onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis 

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

Of 

o onvoldoende gecontroleerde oligoarticulaire psoriatische artritis 

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

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van 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 voor 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:uu/uu/uuuu 

de dosering van 100 mg iedere 8 Weken, wat het totaal 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. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

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

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

lLJ - I I I I I I -W-I I I I (RIZIV nr) 

W I W 1I I I I I (datum) 

'--________ --'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

Annexe A : Modèle du lonmulaire de première demande : 
Formulaire de première demande de remboursement d 'unespécialité pharmaceutlque à base de guseikumab 100 mg 
pour une arthrite psoriasique de I'adulte, après réponse Insuffisante à I'utilisation préalable d'au ma ins un anti-TNF (§ 
10990000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du1" lévrier 2018) 
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I 
I 

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

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

I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

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

11- Eléments à attester par un médecln sOéclaliste_en rhumatologie : 

Je soussigné, doeteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est 
agé d'au moins 18 ans, est atleint d'une arthrite psoriasique insuffisamment contrêlée et remplit simultanément toutes les 
conditions figurant au point a-1) ou a-2) du § 10990000 du chapitre IV de la liste jointe è I'A.R. du 1" février 2018: 

o Arthrite psoriasique de type poly-articulalre: 
Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable de méthotrexate 

Conditions relatives à une réponse insuflisante à I'utilisation préalable d'au moins un anti-TNF, administrée à la 
dose optimale. pendant au moins 3 mois OU une intolérance. à un traitement anti-TNF établie et documentée ; 

u J'atteste qu'au moins un anti-TNF a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire à une dose optimale 
pendant au moins 3 mois, (NB. Ce traitement par anti-TNF doit avoir été remboursé sur base des conditions du § 
du ehapitre IV qui luisont applicables). 

Nom spécialité : ............... " .. . .. . .......... ....... , 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du derniertraitement). 

u J'atteste que I'intolérance à 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 applicables.) 

Nom spécialité : . ...................................... . ...... ........ , 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du derniertraitement). 

Conditions relatives à la présence d'unearthrite active au niveau d'au moins 5 articulations; 
Conditions relatives à I'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire) 
Conditions relatives à I'absence .actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quanta la 
prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

[] Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire: 
Conditions relatives a une réponse insuflisante a I'utilisation optimale préalable 

d'anti-inflammatoires non stéro\diens; 
de sulfasalazine ; 
de méthotrexate; 
de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la même articulation, à moins d'une 
contra-indication documentée, endéans 3 mois; 

Conditions relatives à une réponse insuffisante à 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; 

o J'atteste qu'au moins un anti-TNF a été administré antérieuremenl ehez ce bénéficiaire à une dose optimale 
pendant au moins 3 mois, (NB. Cetraitement par anti-TNF" doit avoir été remboursé sur base des conditions du § 
du chapitre IV qui lui sont applicables). 

Nom spécialité : ..... ...... ... .. ...... ............ .... . .......... .. , 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uu uu (dates du dernier traitement). 

o J'atteste que I'intolérance à 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 applicables.) 
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Nom spécialité : ... ....... ... .. .... . 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement). 

Conditions relatives à la présence d'une arthriteactive au niveau d'au moins 3 articulations, dont au moins une est 
I.,me .articulation majeure .; 
Conditions relatives à I'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par Ie 
bénéficiaire et par Ie médecin. 
Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la 
prophylaxie d'une réactivaHon d'une tuberculose latente. 

J'atteste que je tiens à la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont Ie modèle figure à 
I'annexe B du § 10990000 du chapitre IV de la Iiste jointe à I'AR. du 1" lévrier 2018, do nt toutes les rubriques ont été entièrement 
complétées et signées avant t'initiation du traitement, par Ie bénéficiaire pour Ie HAQ et pour Ie NRS dans Ie cas échéant et par 
moi- même pour teus les autres items. 

De ce lait, fatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique 
à base de guselkumab 100 mg pour une période initiale de 24 semaines maximum. Je sollicite donc pour Ie bénéficiaire Ie 
remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour assurer Ie traitement pendant les 24 premières semaines 
de traitement est mentionné ei-dessous, compte tenu: 

de la date présumée de début du traitement : uu/uu/uuuu 

de la posologie de 100 mg adminislrée ensous-cutanée á la semaine 0 et à la semaine 4, suivi d'une dose d'enlretien de 100 
ms toutes les 8 semaines, ce qui porte Ie nombre de conditionnements nécessaires pour la première période de 24 semaines 
à: 

u u conditionnemenls de 1 seringue ou stylo prè-rempli de 100 mg (maximum 8) 

En outre, je m'engage à lenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se 
trouve dans la situation attestée. 

Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialilé demandée, à communiquerau 
collège de mèdecins, dèsigné par la Commission de Remboursemenl des Médicaments, les données codées relatives á 
I'évolulien el au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalilés fixées par la Minisire, comme décriles au point g) du § 
10990000 du chapilre IV de la Iisle jointe à I'AR. du 1" lévrier 2018. 

111 - Identilication du médecln specialiste mentionné ci-dessus au point 11 : 

L...L.I .J..I-,-IL...L.I .J..I -'.1 ~I'-'-..L-'-'-.L.J..I -'.1-'-.1-1 -,-I -'.1-,1,--,--,1 (nam) 

L....L.I ...1..1-'.1_1L....L.1 .J..I-'.I_IL..-LI -,-1-'.1-L...L..LI-'.I-L...1-1 -,-1-'.1-,1,--,--,1 (prènom) 

lJ..J- 1 1 1 1 1 I-W-I 1 I 1 (nOINAMI) 

W / W /1 1 1 1 1 (dale) 

"--________ --'1 (cachet) (signalure du médecin ) 

Annexe 8-1 : Modèle du tonmulaire de description cllnique avant I'iniliallon du !railemenl de I'arthrite psorlasique de Iype 
poly- articulaire: 
Formulaire de descriplion clinique avanl I'initiatlon d'un traitement airec une spécialité pharmaceutlque à base de 
guselkumab 100 mg pour une arthrite psoriasique de type de poly-artlculaire, après réponse insuffisante à I'utlllsatlen 
préalable d'au moins un anti-TNF (§10990000 du chapitre IV de la liste jolnte à I'A.R. du 1" févrler 2018) 
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(à con server par Ie médeein spéeiallste demandeur et à tenir à la disposition du médeein-eonsell du bénéflelaire 
eoneemé) 

1- Identificatio" du bénéflclaire (nom, prénom. numéro d'affillation à I'organisme assureur): 

LI -,-I --,--,--,-"--I -,-I ...LJI...;IL..LI -,-I ....ll-'-L..L..LI -,-1-,1..cL1 LI --,--,I (nom) 

LI .LI--'-L.l-"--'--L-'--'---'---'--'--'--.L.l-"--'--L-'---,--,---,I (prénom) 

1...1 -LI---'---'---'--'--'--J'-'----'---'---'--'--'--J--,--,--,---,---,-,--,-,I (numéro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologle: 
Je soussigné, doeteur en médecine, spéeialiste reconnu en rhumatologie, certi!ie que Ie bénéficiaire mentionné ei-dessus estagé 
d'au moins 18 ans, est alteint d'une arthrite psoriasique de type poly-articulaire insuffisammentcontrölée et remplil simultanément 
toutes les conditions figurant au pointa-1) du § 10990000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" !évrier 2018: 

- Conditions relatives à une réponse insullisante à l'utilisation optimale préalable de méthotrexate pendant 12 semaines; 
- Conditions relatives à une réponse insullisante à l'utilisation préalable d'au moins un anti-TNF, administrée à la dose optimale 
pendant au ma ins 3·mois OU une intoléranee à un traitement anti-TNF établie et documentée; 

- Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins einq articulations; 
- Conditions relatives à l'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire); 
- Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie d 

'une réactivation d'une tuberculose latente. 

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

- Le uu/uu/uuuu (date) 
- Au niveau de: ..... . ...... . ... . ............................. ......... ... .. (localisation articulaire) 

J'alteste que Ie méthotrexate a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire: 

Depuis Ie uu/uu/uuuu (date de début) 
A la dose deuu mg/semaine 
Pendant uuu semaines (durée du traitement) 

Administré par voie 
Gintramusculaire 
o 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'intoléranee à eetle posologie : 

...... ....... .......... .... ........... ...... ............... ........... .... , .......... ... ........... ..... ........... , .... ...... ....... .. . . 
......... .• , ............ .. .. ............. .. ............ , . ........... .••• ........... .... ; •...... 

J'atteste qu'au moins un anti-TNF a été administré antérieurement chez ce bénéfieiaire à une dose optimale pendant au moins 3 
mois, (NB. Ce traitemen! par anti-TNF doit avoir été remboursé sur base des conditions du § du chapitre IV qui lui sant 
applicables). 

Nam spécialité : ...... .. .... .. .............. . , 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement). 

En cas d'un éventuel non-respect d'un traitement anti-TNF durant 12 semaines, éléments démontrant I'intolérance à eetle 
posologie : 

J'atleste que fai observé cliniquement une arthrite active : 

-Ie uu/uu/uuuu (date de début) 
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- Au niveau des articulations suivantes (au moins 5) 
(a indiquer sur Ie schéma de la silhouette ci-contre) 

J'atteste que Ie bénéficiaire a rempli lui-même Ie questionnaire HAQ figurant au point IV du présent formulaire: 
Le uu/uu/uuuu (Date à laquelle Ie questionnaire a été rempli) et qu'il a obtenu un score brut de : 
UU sur 60 (som me des cotes obtenues pour toutes les questions), qui; exprimé en pourcentage, cOITespond à un index du 
HAQ de: 
UU sur 100. 

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive eOITespond ehez ce bénéficiaire à la situation dont la case est cochée ci­
dessous:: 

o Radiographie pulmonaire etTest de Mantoux simultanément négatifs; 
o Radiagraphie pulmonaire positive ou Test de Mantaux posi"f : une éventuelle TBC aetive fait I'objet d'un traitement adéquat, 

eanfrrmé par un médeein spécialiste en pneumalogie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait I'objet 
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, eanfirmé par un médecin spécialiste en pneumalagie (vair VI) . 

De ce fait, fatteste que ce bénéfieiaire nécessite de reeevoir un traitement avec la spécialité pharmaceutique à base de 
guselkumab 100 mg. 

111 - Identificatio" du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11' : 

LLI -.LI--L-LLI -.LI-LI-.JILLI -.L1--L-LL-.LI-LI_ILL-.l.-'I_IL..L.l1 (nam) 

IL ->-1 -L.I-L-L....LI -L.I....J.I_ILLI -L.I-L-LLI ...LI....J.I_ILL-L.I....J.I-,-I -'--.JI (prénom) 

w- I I I I I I-W-I I I I (nOINAMI) 

W I W 11 I I I I (date) 

"--________ ---'1 (cachet) (signature du médeein ) 

Questionnaire d'évaluation fonctionnelle HAQ, à remoUr par Ie bénéflciaire donl "identité est mentionnée au point 
t 
(Veuillez indiquer d'une eroix la réponse qui déerit Ie mieux vos capacités au cours des derniers jours.) 

Sans AUCUNE Avec QUELQUE Avec BEAUCOUP INCAPABLE 
difficulté diffieulté de diffieulté de la faire 
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1) S'HABILLER ET SE PREPARER: 
Etes-vous capable de: 

a. vous habiIJer, y compris nouer vos 
laeets et boutonner vos vêtements? 

b. vous laver les cheveux 

2) SE LEVER: 
Etes-vous capable de: 

a. vous levez d'une chaise? 

b. vous mettre au Iit et vous lever du 
Iit? 

3) MANGER : 
Etes-vous capable de: 

a. couper votre viande? 

b. porter à 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 à 
I'extérieur? 

b. Monter 5 marches? 

5) HYGIENE: 
Etes-vous capable de 

a. vous laver etvous 
sécher entièrement? 

b. prendre un bain? 

C. vous asseoir et vous relever des 
toilettes? 

6) ATTRAPER: 
Etes-vous capable de: 

a. prendre un objet pesant 2,5 kg 
situé au-dessus de votre tête? 

b. VQUS baisser peur ram asser 
un vêtement par terre? 

7) PREHENSION: 
Etes-vous capable de: 

a. ouvrir une porte de voiture? 

b. dévisser Ie couvercle d'un pot 
déjà ouvert une .fois? 

o o o o 

o o o o 

o o o o 

o o o o 

o o o o 

o o o o 

o Cl o o 

o o o o 

o o o u 

o o [] 

D o o o 

o o o o 

o o o o 

o o o o 

o o o o 

o o Cl u 
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c. ouvrir et fermer un robinet? 

8) AU TRES ACTIVITES: 
Etes-vous capable de: 

a. faire vos courses? 

b. monter et descendre de voiture? 

c. faire des travaux ménagers 
tels que passer I'aspirateur ou 
faire du petit jardinage? 

(Cote atlribuée à chaque colonne) (0) 

o c 

o o 

o o 

Sans QUELQUE 
AUCUNE PEU 
difficulté inconfortable 

(1 ) 

o o 

o o 

o o 

o o 

Limité à Impossible 
certaines à cause de 

positions ou très la 
inconfartable polyarthrite 

(2) (3) 

uu J uu J uuuu (Date à laquelle Ie questionnaire a été rempli) .. ...... .......... .... (Signature du bénéficiaire) 

v - (le cas échéantl : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologle, certifie que Ie bénéficiaire menllonné ei ·dessus se 
trouve dans la situation suivante : 

o Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 
o J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de I'affection tUberculeuse, en I'occurrence: 

........ , .. . .. .... ... .. ......... ... (traitement antituberculeux administré) 
Depuis u u J u u J u u u u (date de début) 
Dura"!: u u u semaines (durée du traitement) 

Cl Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chezce bénéficiaire. 
o Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réacUvation 

d'une tuberculose latente est administré. 

VI . Identification du médecln spécialiste mentionné cl·dessus au point V: 

LI LI -LI ...LI-.L.JILLI -LI ...LI-.L.JLLI .1-1 ..1-1 ---,-I---,ILL.L..LI ---,-I---'LL..L.JI 1 (nam) 

LI .!-I --,-I ...J.I_IL.!-I --,-I ...J.I--,IL.!-I --,-I ...J.I--,IL.!-I --,-I ...J.I--'L.L..LI ...J.I--,I'--'--..JI (prénom) 

LU - 1 1 I I I I -W -I 1 I 1 (n· INAMI) 

W J W 1\ I 1 I I (date) 

'---________ ---'1 (cachet) (signature du médecin ) 

Annexe B-2: Modèle du formulaire de description clinique avant I'initiation du traitement de I'arthrite psoriasique de type 
oligo-artlculaire: 
Formulaire de description cllnlque avant I'initiation .d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base de 
guselkumab 100 mg pour une arthrite psorlasique de type oligoarticulaire, après réponse insuffisante à I'utilisation 
préalable d'.u molns un antl-TNF (§10990000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A,R. du 1"février 2018) 
(à conserver par Ie médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéflclaire 
concerné) 
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I - Identification du bénèficlalre (nom, prénom. numéro-d'affiliation à ('oraanisme assureur): 

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

I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

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

II - Eléments à-attester-par un médecin spécialiste en rhumatologie 

Je soussigné, docteur en médecine, spècialiste reconnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire .mentionné ci-dessus est êgé 
d'au moins 18 ans, est atleint d'une arthrite psoriasiqUe de type oligo-articulaire insuffisamment contrOlée et remplit simultanément 
toutes les conditions figurant au point a-2) du § 10990000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1" février 2018: 

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

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

- Conditions relatives à une réponse insuffisante àl'utilisation prèalable d'au moins un anti-TNF, administrée à la dose optimale 
pendant au moins 3 mois OU une intolérance à un traitement anti-TNF établie et documentée 

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

- Conditionsrelatlves à I'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par Ie 
bénéficiaire et par Ie médecin; 

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

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

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

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

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

o intramusculaire 
o orale 

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

J'atteste qu'au moins un anti-TNF a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire à une dose optimale pendant au moins 3 
mois, (NB. Ce traitementpar anti-TNF doit avoir été remboursé sur base des conditions du § du chapitre IV qui lui sont applicabie). 

Nom spédalité : ....... ....... ....... ... ... . 
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du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du derniertraitement). 

En cas d'un éventuel non-respect d'un traitement anti-TNF durant 12 semaines, élémenls démontrant I'intolérance à cette 
posologie : 

J'atteste que Ie bénéficiaire susmentionné a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois: 

Date de première séance: uu/uu/uuuu 
Date de seconde séanee: uu/uu/uuuu 

J'atteste que rai observé cliniquement une arthrite active: 
Le uu/uu/uuuu (Date de début) 

Au niveau des articulations suivantes (au moins 3) 
(à indiquer sur Ie schéma de la silhouetle ci-contre) 

J'atteste que Ie bénéliciaire a rempli lui-même I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour I'articulation majeure la plus atleinte 
figurant au point IV du présent lormulaire : 

Le uu/uu/uUuu (Date à laquelle Ie bénéficiaire a rempli son évaluation) 
11 a obtenu un score de: uu 

J'atteste que rai moi-mëme rempli I'évaluation NRS (Numerical Raling Scale) pour I'articulation majeure la plus atleinte figurant au 
pOint IV du présent lanmulaire : 

Le uu/uu/uuuu (Date à laquelle Ie médecin .a rempli san évaluatian) 
J'ai bbtenu un score de: uu 

J'aneste que I'absence actue.lle de tuberculose évalutive carrespond chez ce bénéficiaire à la situatian dont la case est cochée ci­
dessous: 

o Radiographie pulmonaire etTeslde Mantoux simultanément négatifs; 
o Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positil : une éventuelle TBC active lait I'objet d'un traitement adéquat, 

confirmé par un médecin spécialiste en pneumolagie au pOint V du présent larmulaire. Une éventuelle TBC latente, lait I'abjet 
d'un traitement adéquat instauré depuis au mains 4 semaines, canlinmé par un médecin .spécialiste en pneumologie (vair VI). 

De ce lait, rattes!e que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité pharmaceutique à base de 
guselkumab 100 mg. 

11t -Identificatio" du médecln spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 : 

LI .LI ...L1--11_ILLI ...L1--11.--J1L.L...L--1.--JL.L...L--'--LL...L--1I.--JL.L.J1 (nam) 

LI .LI -1.1-,1L.L1 ...L1--11-L1 .LI--'--LL-'--'L.L-'--.JL.LI ...L1--11-L-LJ1 (prénom) 
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L1J - I I I I I I -w- LI -,-I --,--,I (n· INAMI) 

W I W I1 1 1 1 1 (date) 

"-________ -'1 (cachet) (signature du médecin ) 

IV - Echelle d 'évaluatien NRS de I 'articulatien majeure la plus attelnte. à remellr par 

Ie beneficiaire dont I'identite est mentionnee au point I; 

Ie medecin do nt I'identité est mentionnee au point 111 : 

Bénéficiaire : Veuillez indiquer comment vous appréciez I'aetivité devotre maladieau niveau de I'articulation majeure la plus 
alteinte durant les demiers jours, c'est-à-dire dans quelle mesure cetle articulation est-elle douloureuse, gonfiée, raide, restnctive 
dans vos mouvements? 

Aucune 
aetivité de la 
maladie 

(0) (1) (2) (3) (4) 

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

Aclivité 

(5) (6) (7) (8) (9) (10) maximale de 
la maladie 

Medecin: Commenl evaluez-vous aujourd 'hui I'activité de la maladie au niveau de I'articulation majeure la plus atleinte du 
bénéficiaire? 

Aucune Activité 
aclivité de la (0) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) maximale de 

maladie 

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

V - Le cas échéant : 
Eléments à attester par un médecin spéciallste en pneuma log ie: 

la maladie 

Je soussigné, doeteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ei-dessus se trouve 
dans la situation suivant : 

o Radiographie pulmonaire posilive ou Test de Mantoux positif 
o J'atleste qu'iI a reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence 
..... ......... ............ ......... ............. ....... (traite ment anti-tuberculeux administré) 

Depuis Ie uu I uu I uuuu (date de début) 
pendant: uuu semaines (durée du traitement) 
o Je confirme donG I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
o Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une reactivation 

d'une tuberculose latente est administré. 

VI • Identificatio" du médecin spécialiste mentionné ci-<fessus au point V: 

L-l......l.I-1I......L-..l-I.-1ILLI ..l-I.1-1-.l......J...-1I_IL.L1 .,L1-11-'-.l......J.......J1 (nom) 

L-l...-1I-,-1 ..l-I.--L-.LI ...l.1-11L.L1 ..L....J-L..LI-,I-LI ..L1-,1-L.L-1-,1 (prénom) 

L1J - I I I I I I -W -I 1 1 1 (n· INAMI) 
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I I I (date) 

'--________ -'1 (cachet) (signature du médecin ) 

Annexe C : Modèle du formulaire de de mande de. prolongation 
Formulaire de demande de prolongatIon de remboursement d' une spécialité pharmaceutique à base de guselkumab 100 
mg pour une arthrlte psoriaslque, après réponse Insuffisante à I'utilisatlon préalable d'au molns un antl-TNF (§10990000 
du chapitre IV de la liste jolnte à I'A.R. du 1u févrler 2018) 

I -Identlficatio" dy bénéficiaire (nom, prénom. numéro d'affillatlon à I'organisme assureur): 

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

I I I I I I I I I I I (prénom) 

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

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

Je sou$signé, doeteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est àgé 
d'au moins 18 ans. a déjà reçu Ie remboursement d'un traitement avee une spécialité à base de guselkumab 100 mg pendant au 
moins 24 semaines pour Ie traitement de : 

o de type poly-articulaire insuffisammen! contrölée 

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

Ou 

11 de type oligo-articulaire insuffisamment contrölée 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace à la fois par une amélioration de minimum 2 points sur Ie NRS (Numeri cal Rating 
Scale) rempli séparément par Ie bénéficiaire et par Ie médecin pour I'articulation majeure la plus atteinte. 

De ce fait, ce benéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de ceUe spécialité à base de guselkumab pour 
une nouvelle période de 48 semaines maximum (à concurrenee de 6 conditionnements maximum de 1 seringue ou stylo prérempli 
de 100 mg). Je sollicite pour Ie bénéficiaire Ie remboursement des condilionnements dont Ie nombre nécessaire pour assurer Ie 
traitement pendant 48 semaines est mentionné ei-dessous, compte tenu: 

de la date présumée de début de la prolongation du traitement : uu/uu/uuuu 
dela posologie de 100 mg tous les 8 semaines, ce qui porte Ie nombre total de conditionnements nécessaires à : 
uu conditionnements 1 seringue ou stylo prérempli de 100 mg (maximum 6) 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que Ie benéficiaire se trouve 
dans la situation atlestée. 

Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la speciaHté demandée, à communiquer au collége 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codees relatives à I'évolution et au 
devenir du benéficiaire concerné, suivant les mocalités fixées par la Ministre, comme décrites au point g) du § 10990000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'AR du1" février 2018. 

111 - Identification du médecin spéciallste mentionné cl-dessus au pointIl : 

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

L1.J - I I I I-W-I I (nOINAMI) 

W/ Wil I (date) 

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

am) In § 11260000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

am) Au § 11260000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming / Dénomination (Aanvrager/ Demandeur) 

Cal Code Verpakkingen Conditîonnements Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

bulten de. 
bedrIjf remb 
I ex-
us/ne bulten 

bedrijf 
I ex-
us/ne 

FUlVESTRANT EV ER PHARMA 250 mg PHAR MANOVIA BENELUX SV. ATC: L02BA03 

7736-499 2 voorgevuJde spuiten 5 mL 2 serlngues préremplies 5 mL 163,7B 183,78 
oplossing voor înjecUe, 50 soluUon Injectable, 50 mgl mL 
mglmL 

A-27 · 7736-499 1 voorgevu lde spuit 5 mL oplossing 1 saringue préremplie 5 mL G 90,3600 90,3600 
voor injectie , 50.mg/mL solutloo injectabie , 50 mg/mL 

A-27·· 7736-499 1 voorgevulde spuit 5 mL oplossing 1 serlngue prêremplie 5 ml G 86,8050 86,8050 
voor injectie, 50 mg/ml solutlon injectable, 50 mg/mL 

an) In § 11570000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

an) Au § 11570000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Oemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnem ents Op m prijs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

bulten de 
bedrijf (emb 
lor· 
usine bulten 

bedrijf 
I ex-
us/ne 

VIZILA TICOM SO IJs/mi· 5 mg/ml BAU$CH & LOMB PHARMA Al C : S01EDSI 

B-166 4199-147 1 multidoseringsconlainer 2,5 mL 1 réclpl ent multldose 2,5 ml cOllyre Gr 12,83 12;83 1,65 2,75 
oogdruppels, oplossing , 5 mg/ml/ en solution, 5 mg/mLi50 fJg/ml 
50 IJg/ml 

4199-147 6,22 6,22 

8-168 * 7736-424 1 mutlidoseringscontainer 2,5 ml 1 récipient multJdos e 2,5 mLcollyre Gr 8,0300 8 ,0300 
oogdruppelS , oplossing, 5 mg/mU en solutien, 5 mg/mU 50 jJg/ml 
50 IJg/ml 

B-1 68 u 7736-424 1 mutlidoser'ingscontalner 2,5 ml 1 réclplent multidose 2,5 ml collyre Gr 6,5900 6,5900 
oogdruppels, oplossing, 5 mg/mU en ,solution, 5 mg/mL! 50 IJg/ml 
50 iJg/m l 
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ao) Er wordt een § 11740000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11740000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van dapagliflozine wordt vergoed 
indien ze wordt gebruikt bij volwassen rechthebbenden voor de behandeling 
van chronische nierinsufflcl~nlje, als aanvulling op de huidige standaardzarg. 

Deze behandeling wordt vergoed als bij aanvang van de behandeling met 
deze specialiteit voldaan wordt aan de volgende cumulatieve 
voorwaarden : 

1. De rechthebbende heeft een glomerulalre filtratiesnel heid <: 60 
mllmin/1,73 mZ _; 

2. EN vertçontalbumlnurie: uACR:> of = 200 mg/g; 

3. EN de rechthebbende lijdt niet aan diabetes type 1. 

a') Overgangsmaatregel: Voor de rechthebbenden die reeds met 
dapagliflozine werden behandeld in het kader van een Ear1y Access 
Programme (EAP) op het moment van het in werking treden van deze 
reglementering en die vóór aanvang van de behandeling aan de voorwaarden 
vermeld orider punt.a) voldeden, kan de rechthebbende overschakelen op 
vergoedbare verpak.kingen op basis van een.aanvraagformutter 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 terugbalalingsprocedure na een eerdere behandeling vla 
een Early Access Programme (EAP) is geldig tijdens een overgangsperiode 
van ,e,maanden vanaf de inwerkingtreding van deze paragraaf. 

a) Het aantal vergoed bare verpakkingen moet rekening houden met een 
maximale dosis van 10 mg eenmaal per dag, zoals vermeld in de 
Samenvatting 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 da behandeling, levert de 
adviserend arts aan de rechthebbende een attest af waarvan het ,model wordt 
weergegeven onder "b" van bijlage 111 van het koninklijk besluit van 1 febru'ari 
2018, dat de vergoeding van deze specialiteit gedurende een eerste periode 
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 . 

Oe adviserend arts levert aan de rechthebbende een attest af waarvan 
het model wordt weergegeven onder ~b· van bijlage \11 van het koninklijk 
besluit van 1 februari 2018; datde vergoeding van de farmaceutische 
specialiteit op basis van dapagliflozlnegedurende een nieuwe periode 
van 392 dagen toelaat. 

BIJLAGE A 

ao) 11 est inséré un § 11740000rédigé comme suit: 

Paragraphe 11740000 

b) La spécialité pharmaceutlque à base de dapagliflozine est remboursée si 
elle est utilisée chez les bénéficiaires adultes pour Ie traitement de 
I' fnsuffisance rénale chronique. en complement à u,n trailemant standard. 

Ce trailemen! est remboursé si au début du traitement avec ceUe 
spécialité les conditions cumulatives suivanles sont remplies: 

1. Le bénéficiaire se présente avec un taux ,de filtration glomérulaire < 
60 mllmin/1,73 m1

: 

2. ET une albuminurle: uACR :;. ou = 200 mg/g _: 

3. ET Ie bénéficiaire ne souffre pas de diabète de type 1. 

a') Mesure transitoire: Pour les bfméficiaires déjà sous traitement avec la 
dapagliflozine dans Ie cadre d'un Early Access Programma (EAP) au moment 
de I'entrée en vlgueur de cette réglementation e~ qui correspondaient aux 
conditions figurant au point a) avant Ie debut du traitement, Ie bénéfiCialre 
peut être transféré sur des condilionnements-remboursables sur base d'un 
formulaire de de mande. dont Ie modèle est reprls à I'annexe A du présent 
paragraphe, signé et dûmenl complêté par Ie medecin traitant responsa bie 
du traitement. La procédure de remboursement-faisant suite,à un traitament 
initie dans Ie cadre d'un Early Access Programme (EAP) est valabl e pour une 
periode transitoire de 6 mois a compler de ,'entree en vigueur du-present 
paragraphe. 

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 10 mg une fois par jour, lelte que décóte dans Ie 
Resumé des Caractéristlques du Produil (Rep). 

d) Sur base d'un formulaire de demande, dont Ie modèle est repris à I'annexe 
A du present paragraphe, slgné el dument complété par Ie médecin traitant 
responsabie du traitement, Ie médecin-conse il délivre au bénéficiaire 
I'attestation dont Ie modêle est fixé sous "b" de I'annexe 111 de I'arrèté royal 
du 1er fevrier 201 8, autorisant Ie remboursement de ceUe specialité pendant 
une première période de 392 jours: 

d) Cette autorisation de remboursement peut ensuite être renouvelée par 
periodes de 392 jours tenant compte d'une dose maximale de 10 mg une fpis 
par jour, chaque fois sur base d'un formulaire de demande dontIe modèle 
est repris à "annexe A du present patagraphe, signé et dûment complélé par 
Ie m6decin responsa bie du traileman!. 

Le médecln~consei !. délivre au béneficiaire l'aUestation dont Ie modële est 
lixé sous "b" de I'annexe lil -de I'arrêté royal du 1er fevrlet 2018, 
autorisant Ie remboursement de la spéciaJite pharmaceutique à base de 
dapagliflozlne pour une nouvelle periode 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·ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V,I.) : 

I I (naam) 

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

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

11 - Voorwaarden te attesteren door de voorschrljve,: 
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o Het betreft een eerste aanvraag tot vergoeding 

Ik; ondergetekende arts, verklaar hierbij dat bovenvermelde volwassen rechthebbende lijdt aan chronische nierinsufficiêntie 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 glomerulairefiltratiesnelheid < 60 ml/min/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 
~pecialiteit 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 nierinsufficiëntie. 

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 nierinsufficiëntie 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 mgeenmaal per dag. 

111 - Identificatie van de arts in punt 11 hierboven vermeld: 

'-'-1-'1-'--'---'-'-............ -'-............ -'-"-1 ...LI ~.L...L-,I-,-I -,--,-,I (naam) 

LI ..LI-,-I -'-'-'--II-L--'-.."-,--'-..LI_I,-,-I ~.L....l-,-I JI-'--L-JI (voornaam) 

L1J - I I I I I I -W -I I I I (RIZIV nO) 

WI Wil I I I I (datum) 

L-_ _ _____ _ ---..JI (stempel) 

ANNEXE A 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de dapagliflozine (§ 11740000 du chapitre IV 
de la liste jointe à I'A.R. du 1"'février 2018) 

I - Identlflcation du bénéficiaire (nom, prénom, numèro d'affillation à I'organlsme assureur) : 
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I I I I I I I I I I I (nam) 

I I I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I 11 I I I (numéro d'affiliation) 

11 - Elémentsà attester Dar Ie prescripteur: 

o 11 s'agit d'une premlère'demande de remboursement 

Je soussigné, docteur en médecine, .. certifie que Ie bénéficiaire adulte mentionné CÎ-dessus atteint d'une insuffisance rènale 
chronique, répond aux conditions cumulatives suivantes au début du lraitement avee eette spécial ité; en complément à un 
traitement standard : 

1) Le bénéficiaire se présente avec un taux de filtration glomérulaire < 60 ml/min/1.73 m' 

2) ET une albuminurie: uACR > ou = 200 mg/g 

3) ET Ie bénéficiaire ne souffre pas de diabète de type 1 

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

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bènéficiaire nécessite de recevoir, pendant une période de 392 jours, Ie 
remboursement de cette spécialité à une dose maximale de 10 mg une fois par jour. 

o 11 s'aglt d'une demande de prolongation de remboursement 

Je soussigné, docteur en médecine, atteste que Ie bénéficiaire adulle mentionné ci-dessus a déjà reçu une autorisation de 
remboursement pour eelle spécialité sur base du § 11740000 du chapitre IV de la Iiste jointe à I'AR. du te, février 2018. 

Je confirme que la prolongation du remboursement de eette spécialité pour une nouvelle période de 392 jours, à une dose 
maximale de 10 mgune fois par jour, est médicalementjustifiéé pource bénéficiaire atteint d'une.insuffisance rénalechronique. 

o 11 s'agit d'une demande de remboursement suivant'I'inclusion dans un Early Acce~s Programme 

Je soussigné, docteur en mêdecine, certifie que Ie bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus atteint d'une insuffisance rénale 
chronique, est déjà traité avec la dapagliflozine dans Ie cadre d'un Early Access Programme (EAP). 

Je tiens à la disposition du médecin"conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve dans la situation 
attestée. 
Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir, pendant une période de 392 jours, Ie 
remboursement de celle spécialité à une dose maximale de 10 mg une fois par jour. 

111 - Identification du médecln mentionné cl-dessus au point 11 : 

L..LI..LI-,IL..LI ..L1-,1-L..L..l...l....L..L...l....L..L...l...L..l.....L.L...LJ1 (nam) 

L...I .... 1 ..LI_IL....J..I --,-1--11-,-."-1 ....LI....L....J....L....L....LI ..L1-L-.l.....L.-L-L....!.-'1 (prénom) 

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

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

'-_ _ ______ -->1 (cachet) (~ignature du médecin ) 
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ap) In § 11740000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Denominatien (Aanvrager/Demandeur) 

ap) Au § 11740000, les spécialités suivantes sont insérées: 

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

buiten d. 
bedrijf remb 
/ex8 

usine buiten 
bedrijf 
I ex-
usine 

FORXIGA 10 mg ASTRAZENECA ATC: A10BK01 

A-149 3018-173 28 filmomhulde 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 filmomhuJde tabletten, 10 mg 98 comprimés pelJiculés, 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,1 0 mg T 1,3869 1,3869 

A-149 .. 7716-459 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 1 a mg T 1,3144 1,3144 

A-149 **. 7716-459 1 fjlmomhuldé tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg T 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 zorgtrajectvoor chronische 
nierinsufficiéntie conform de bepalingen van het koninklijk besluit van 21 
januari 2009, tot uitvoering van artikel 36 van de wet betreffende de 
verplichte verzekering voor· geneeskundige verzorging en uitkeringen, 
gecoördineerd op 14 juli 1994, betreffende de zorgtrajecten, en voor zover de 
betrokken rechthebbende 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 de lijst gevoegd.bij het KB 
van 1 februari 2018 die in de tabel hieronder bij de betrokken specialiteit 
vermeld wordt, 

paragraaf 

11740000DAPAGLlFOZINE 

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 voorgeschreven specialiteit, inbegrepen demogelijké 
voorwaarden met betrekking tot een maximale vergoedbare posologie en de 
voorwaarden nodig voor een eventuele hernieuwing,en voor zover heteen 
rechthebbende betreftdie geniet van een zorgtraject voor chronische 
nierinsufficiëntie op het ogenblik van het voorschrijven, op het voorschrift 
«ZTD») of «Zorgtraject chronische nierinsufficiëntie» vermeldt. In die 
omstandigheden is de apotheker gerechtigd om de derdebetalersregeling 
toepassen in het kader van de vergoedingsgroep A-150, 

c) De voorschrijvende arts moet de bewijsstukken ter beschikking houden 
van de adviserend-arts die aantonen dat de rechthebbende zich in de 
bovenvermelde toestand bevindt, inbegrepen een attest van een arts houder 
vaneen 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 door de betrokken 
rechthebbende. 

aq) II est inséré un § 11750000rédigé comme suit: 

Paragraphe 11750000 

a) La spécialité pharmaceutique fait I'objet d'un remboursement en catégorie 
A dans Ie cadre du groupe de remboUrsement A-150 si elle est utilisée pour 
Ie traitement de bénéficiaires bénéficiant d'un trajet de soinspour 
insuffisance rénale chronique conformément auxdispositions de I'arrêté royal 
du 21 jan vier 2009, portant exécution de I'artlde 36 de la loi relative à 
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée Ie 14 juillet 
1994, concernant les trajets de soins, et pour autant que Ie bénéficiaire 
concerné remplisse toutes lesconditions médicales nécessaires pour obtenir 
Ie remboursement de la spécialité concernéetel1es que ces conditions 
figurent au paragraphe du chapitre IVde la listejointe à I'A.R. du 1erfévrier 
2018 mentionné dans Ie tableau ci-dessous en regardde la spéCialité 
concernée, 

paragraphe 

11740000DAPAGl1FOZINE 

b) Le remboursement est accordé pour autant que Ie médecin prescripteur, 
constatant que toutes les conditions du paragraphe concerné au point a) sont 
remplies pour la spécialité prescrite, y compris [es éventuel1es conditions 
relatives à une posologie maximale remboursable et les conditions requises 
pour d'éventuels renouvellements, et qu'ils'agit d'un bénéficiaire bénéficiant 
d'un trajet de soins pour insuffisance rénale chronique au moment dela 
prescription, mentionnesur ['ordonnance «TSO» ou <drajet de soins 
insuffisancerénale chronique». Dans ces conditions, Ie pharmacien est 
habilité à appliquer Ie tiers payant dans [e cadre dugroupe de 
remboursement A-150. 

c) Le médecin prescripteur doit tenir à la disposition du médecin-conseilles 
é[éments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve dans la situation 
susvisée, y compris, Ie cas éChéant, lorsque les dispositions du paragraphe 
visé au point a) prévoient que la.demande doit être rédigée par un médecin 
titulaire d'une. qualification médicale particulière, une attestation d'un 
médecin possédant cette·qualification qui confirme que les conditions 
médicales de ce paragraphe sont bi en remplies chez Ie bénéficiaire 
concerné. 
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ar) In § 11750000, worden de volgende specialileilen 
ingevoegd: 

Benaming I Denominatlon (Aanvrag er/Demandeur) 

ar) Au § 11 750000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Condilionnements Opm Prijs Bas is v I " Obs Prix legem 
Base 

buiten d. 
bedrijf remb 
/ ex-
uslne buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

FOR XtGA 10 mg ASTRAZENECA ATC: A10BK01 

A-l SO 3018-173 28 fiJmomhulde -tabletten, 10 mg 28 compri més pelliculés, 10 mg 46,53 46,53 0,00 0,00 

3018-1:73 34,72 34,72 

A-l SO 3018-165 98 fiJmomhulde tabletten, 10 mg 98 comprimés pellicules. 10 mg 1.42,85 142,85 0,00 0,0.0 

3018-165 121,52 121i 52 

A-lSO ' 7716-459 1 film omhu lde lablet, 10 mg 1 comprim é pelliculé, 10 mg 1,3869 1,3869 

A-1 S0 u 7716-459 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comp ri mé pelliculé, 10 mg 1 ,3144 1,3144 

A--1S0 .,. 77 16-4 59 1 filmomhulde tablel , 10 mg 1 comprime pelliculé, 10 mg 1,4089 1,4089 0,0000 0,0000 

as) Er wordt een § 11760000 toegevoegd, 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-kamemoekglaucoom entof oculaire hypertensie bij rechthebbenden die 
onvoldoende reageren op b-blokkers voor oflalmologisch gebruik in 
monotherapie en die een voorafg aande vergoeding kregen voor een 
behandeling met een specialiteit voor oculaire toediening op ba sis van 
bimatop rost monotherapie, op basis van tra 'laprost monatherapie of op basis 
van lalanoprost monolherapie, en die daarna onvoldoende reageren op één 
van deze specialiteiten In monotherapie. Oe vergoeding wordt toegekend 
voor zover er bij de rechthebbende geen intolerantie of geen contra-indicatie 
bestaal voor b- blokkers voor oftalmologisch gebru ik met name al s ge'volg 
van bronchiaal astma, een ernstige ch ronische aspecifieke respiratoire 
aandoening, een sinusale bradycardie, een AV-blok van tweede of derde 
graad , een manifeste hartinsüfficiëntie, of een cardiogene shock.. 

b) De toel atin g voor vergoeding zal afgeleverdworde,n .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 Iegelijk: 

1. ve rklaart dat de betrokken rechthebbende voldoet aan de voorwaarden 
voorzien onder punt a) hierboven; 

2. aanvaar(H·om de bewijselementen die aantonen dat de rechthebbende 
zich in de verklaarde situatie bevindt, Ier beschikking Ie houden van de 
adviserend-arts, vooral de. resultaten van de.metlngen van de oogdruk; 

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

c) Op basis van een aanvraagformulier, w aarvan hel model weergegeven is 
in bijlage A bij deze paragraaf, dat onderteken d 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 w ordt onder "b" 
van bijlage UI van hel hUidig besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt 
is tol maximaal 12 maand. 

d) De toelating tot vergoeding kan verlengd word en voor nieuwe periodes van 

as) 11 est inséré un § 11760000rédigé comme suil: 

Paragraphe 11760000 

a) la spéci alite pharmaeeutiqu'e à base de' la combinaison de travop rost et 
tlmolol est remboursée si ell e est utilisee pour Ie traitem ant du glaucoma à 
angle ouvert eVeu daJ'hypertension oculaire wez des bénéficiaires qui n'cnt 
pas répondu suffisammenl aux bëta-bloquants à usage ophtalmique en 
monotherapie et qui ont obtenu Ie remboursement pour un traitement 
préalable avec une specialité áadministratlon oculaire é base de bimatoprost 
en monotherapie, à base de travoprost " n monothérapie ou à base de 
latanoprost en monolhéraple et qui, en suite, n'ant pas répondu suffisamment 
à une de -ces spécialités admlnlslrees en monothérapie. La remboursement 
est accordé pour autant que Ie béneficia ire ne présente pas d'jntolérance ou 
de co ntre-indication aux bêta-bloquants, à usage ophtalmologique notamment 
du fait d'un asthme branehlqu e, d'une affection respiratoire chronique 
aspécifiqu e sévère, d'une bradycardie sinusale, d'un bloc AV du deuxiême ou 
du troisième degré , d'une insuffisance cardlaque manifeste ou d'un ehoe 
ca rdiogénique. 

b) l'autorisatlon de remboursement sera dêlivrée par Ie médecin conseil, su r 
base d'un formulaire de demende dont le,modèle est rep rls à l'Annexe A du 
présent paragraphe, complêté par un médecin spécialiste en ophtalmologie 
qui, simultanémenl : 

1. déclare que Ie bénéficiaireconcemé répon d aux conditions prévues au 
point a) cl-des sus; 

2. deciare que Ie bénéficialre concerné répond aux conditions prévues au 
point a) ei-dessus ; 

3. stipul e qu'il s'agit.d'une première demande ou d'une demande de 
prolongatlon. 

e) Sur base d'un rormulaire de demande donl Ie modële est repris à l'Annexe 
A du présent paragraphe, signé el correctemen t complété parle rriédecin 
spécialiste 'en ophtalmologle , Ie mèdecin ,conseil déHvre au bénéficialre 
I'attestation do nt Ie modèle est repris sous "b" à I'annexe .lll du présent arrêté 
et dont la durée de validité est limitée à un maximum de 12 mois. 

d) L'autorisation de remboursement peut être prolongée pour de nou veil es 
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maximaal 12 maand op bas,is van het aanvraagfprmulier, waarvan het model 
weergegeven is in bijlage A bij deze paragraaf, dat ondertekend en correct 
ingevuld is door de 8_m-specialist-in de oftalmologie, die hierin de 
doeltreffendheid van de specialiteit bij de betrokken rechthe~bende bevestigt. 

eJ De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met een specialiteit voor 
oculaire toediening op basis van een combinatie van timolol met latanoprost, 
of travoprosl monolherapie, of latanoprost monotherapie of bimatoprost 
monotherapie Is nooit toegestaan. 

BIJLAGE A 

périodes de 12 mols maximum sur base du formulaire de demande donl I ~ 

modèle est repris a l'Annexe A du présent paragraphe, qui a élë signé et 
correclement complétë par Ie médecin spé~aliste en ophtalmologie_ qui y 
confltme I'efficacité dela spécialité chez Je bénéfjciaire concernê. 

e) L.e remboursement simultané de cette spécialité avec uns spécialité à 
administration oculaire à base d'wne combinaison de timolol el de 
latanoprost, ou de fravoprost en monolherapie. ou de latanoprost en 
monothérapie, ou de bimatoprost en monothérapl,e n'est jamals ,autorisé. 

Aanvraagformulier voor de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van de combinatie van travoprost en 
tlmolol 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. inschrijvindsnummer bil de V.I.): 

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

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

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

11 - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelIIk voor de behandeling: 

Ik ondertekende. dokter in de geneeskunde. erkend specialist in de oftalmologie. verklaar dat de hoger vermelde rechthebbende, 
onvoldoende reageert op bêta-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 bêta-blokkers voor oftalmologisch gebruik 
(met name : bronchiaal astma, een ernstige chronische aspecifieke respiratoire aandoening, sinusale bradycardie, een AV-blok 
van tweede of derde graad, manifeste hartinsufficiêntie, of cardiogene shock) . 

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

De rechthebbende is behandeld geweest met volgend prostaglandine/prostamide in monotherapie 
.... ..... ........ . ........... .. .......... ..... ....... ..... .................. (naam specialiteit) 

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

o 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 ..... .. .... ... .. ........ ..... .... ...... ...... .... . (naam van de specialiteit ingeschreven in 
§11760000) voor een nieuwe periode van : uu maand (maximaal 12 maand) . 

IV-Identificatie van de arts-specialist In punt 11 hierboven vermeld: 

I I I 

I I I I I I I 

liJ - I I I I I I -W -I I I 

W/ W/I I I I I(datum) 

I I I 11 I (naam) 

I I I I I (voornaam) 

I (RIZIV n' ) 
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(handtekening van de arts) 

ANNEXE A 
Formulaire de demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de la combi na is on de travoprost et 
timolol Inscrite au §11760000 du chapltre IV de la IIste jointe à I' A.R. du 01 février 2018 

I - Identlfication du bénéficlalre (nom, ~rénom, N' d'affiliation à rO.A.): 

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

I I I I I I I (prénöm) 

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

11 - Elemenls à attester ~ar Ie. médecin s~écialiste : 

Je soussigné. docleur en médecine, spécialiste reconnu en ophtalmologie, déclare que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus, n'a 
pas répondu suffisamment aux béta-bloquants a usage ophtalmique en monothérapie et a déjà abten u Ie remboursement pour un 
traitement préalable avec une spécialité à administration oculaire è base de bimatoprost en monothérapie, a base de travoprost 
en monothérapie ou à base de latanoprost en monothérapie pour Ie traite ment d'un glaucome è angle-ouvert eUou d'une 
hypertension oculaire, presente actuellement une réponse insuffisante à une de ces spécialités lorsqu'elle est utilisée en 
monothérapie. 

Je déclare que ce bénéficiaire ne présente aucune intolérance ni contre-indication aux bêta-bloquants a usage ophtalmique (a 
savoir : asthme bronchique, affection respiratoire chronique spécifique grave, bradycardie sinusale, bloc AV du deuxieme ou du 
troisième degré, insuffisance cardiaque manifeste ou choc cardiogénique). 

Je tiens à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve qui démontrent que ce bénéficiaire se trouve dans la situation 
exposée, principalement les résultats des mesures de la pression oculaire. 

Le bénéficiaire a étè traité par la prostaglandine/proslamide suivante en monothérapie ......... . ... .......... ... ... ........ . .. ... .. ........ {nom 
spécialité) 

o 11 s 'aglt d'une première demande de remboursement: 

Je demande pour ce bénéficiaire Ie remboursement de la spécialité ......... .. ...... ... .... ... ... .. .... .. ............. . 
(nom de la spécialité inscrite au §11760000) pour une première période de: uu mois (maximum 12 mois). 

C 11 s'a.glt d'une demande de prolongatIon de remboursement: 

Je confirme que Ie traitement s'est avéré efficace chez ce bénéficiaire et je demande pour lui la prolongation du remboursement de 
la spécialité ...... .. .. .. ... ...... ..... .. . .. ... ...... ... ....... .. ... . ....... .... . ... (nom de la spécialité inscrite au §11760000) pour une 
nouvelle période de : uu mois (maximum 12 mois). 

IV Identification du Médecln-spécialiste mentionné ci..clessus au point 11 : 

LI LI ..1.1-L-LI LI ..1.1-,1....J.....1 L-L-,I....J.....I LI ..1.1-'-LLI ..L...1....J.....1 .J......JI I (nom) 

IL .1.1 ..1.1-,1....J.....1 .1.1 ..1.1-,1....J.....1 LI ...L1..l1_1L...L1 ...L1..l1_1L...L1 ..L...11_1L-L-J1 I (prénom) 

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

W/ W/I 11 I I{date) 
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'--_______ -----' (cachet) 

at) In § 11760000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

(signature du médecin) 

at) Au § 11760000, les spécialités suivantes sont insérées: 

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

Base 
bulten d. 
bedrijf remb 
lex-
us/ne bulten 

bedrijf 
I ex-
usine 

KIVIZIOJALE 40 ~g/mL - 5 mg/ml BAUSCH& LOMB PHARMA ATC:.S01ED51 

8-168 4643-425 1 container met druppelpipet 2.5 1 flacon compte.gouttes 2,5 ml Gr 15,0.' 15,01 2,09 3 ,49 
ml oogdruppels, oplossing, 40 collyre en solutien, 40 JJgfmU 5 
~g/mLl 5 mg/ml mgfrnl 

4643-425 7,90 7,90 

8-168· 7725-963 1 containe r met druppelpipet 2.5 1 flacon compte-goutles 2,5 ml Gr 10,1900 10,1900 
ml oogdruppels, oplossing,.40 col1yre en solution , 40 IJQ/mL! 5 
1J9/inU '5 mg/ml mg/mL 

8-1aS .. 7725-963 1 container met druppelpipet 2,5 1 flacon compte-gouttes2,5 mL Gr 6,370 0 6 ,3700 
ml oogdruppels, oplossing , 40 collyre en solution, 40 I-Ig/mLI 5 
)J9/mU 5 mgfml 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 behandeli ng van open-kamerhoekglaucoom 
of oculaire hypertensie. 

b) Oe toelating voor vergoeding zal afgeleverd worden door de adviserend 
arts op basis van een 'aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven is 
in Bijlage A bij deze paragraaf, dat ingevuld wordt door een 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 verklaarde 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 model 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 a,ttest af waarvan het model weergegeven wordt onder °eo 

van bijlage 111 van het huidig besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt 
is tot maximaal 12 maand, waarbij hel aantal verpakkingen beperkt is tot 
maximum 13 verpakkingen van 1 flesje van 2,5 mi oogdruppels, oplossIng, 
50 jJg/ml latanoprost. 

au) 11 est inséré un § 11770000rédigé comme suit: 

Paragraphe 11770000 

a) la spécialité pharinaceutique ä base de latanoprost est remboursée si elle 
est utilisée pour Ie traitement du glaucome à angle ouvert ou de 
I'hypertension oculaire. 

b) L'autorisatlon de remboursement se ra délivrée par Ie médecin conseil sur 
base d'un formulaire de demande, dont Ie modèle est repris à I'Annexe A du 
present paragraphe, complètè par un mèdecin specialiste en ophtalmologie, 
qu[ slmultanément : 

1. decIare que Ie benéflciaire concemé répond aux conditions prévues au 
point a) ci-dessus ; 

2. accepte 'de tenir à la dlsposition du médecin conseilies éléments de 
preuve qui démontIent que le ,béneficiaire se Irouve dans la situation 
déclarée, principalement les rêsultats des mesures de la pression oculaire 

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

c)"Sur based'un formulaire de deinande dont Ie modère est repris à l'Annexe 
A du présent paragraphe, slgné et cerrectement cemplété par Ie médecln 
specialiste en ophtalmologie, Ie médecfn conseil délivre au benéficiaire 
I'attestatien dont [e modèle est reprls sous °eO à I'annexe 111 du présent arrêté 
et dontJa durée de validité est limitée à un maximum de 12 mols, do nt Ie 
nombre deconditionnements est limité à maximum 13 conditionnements de 1 
flacon de2,5 mi cOllyre en solution; 50 llg/mJlatanopmst. 
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d) De toelating lot vergoeding kan verlengd worden voor nieuwe periodes van 
maximaal 12 maand (maximum 13 verpakkingen van Hiesje van 2,5 mi 
oogdruppels. oplossing, 50 IJglmllatanoprost) op basis van hel 
aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven is in bij,lage A bij deze 
paragraaf, dat ondertekend en correct Ingevuld Is door de arts-specialist In 
de oftalmologie, die hierin de doeltreffendheid van de farmaceutische 
specialiteit bij de betrokken rechthebbende bevestigt. 

e) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met eenfarmaceulische 
speelaliteit voor oculaire toediening op basis van een combinatie van limolol 
met Iravoprost, of een combinatie van timotol mellatanoprosl. of travoprost 
monotherapie ot bimatoprost monotherapie is nooit toegestaan. 

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier 

d) L'autorisatlon de remboursement peut être prolongée pour de nouvelles 
pérlodes de 12 mois maximum (m aximum 13 condltionnemenls de 1 flacon 
de 2,5 mi cOllyre en sOlution , 50 ~glml talanoprosl) sur base du formulaire de 
demande dont Ie modèle, est repris à ['Annexe A du présent paragraphe, qui 
a étê signé et correctement complété par lemédecin spécialiste en 
ophlalmologie qui y confirme I'efficacitè de laspécialité_pharmaceutique chez 
Ie benefiCiaire conceme. 

e) Le remboursement simultanè de celte specia11té avecune spécialilë 
pharmaceutique àadministration oculaire à base ~'unecomblnajson de 
IimoloJ et de Ira 'loprost, ou d'une combinaison de timolol et de latanoprost, 
ou de travoprost en nionolhérapie, ou de bimatoprost-en monothérapie n'est 
jam als autorisé . 

Aanvraagformulier voor de vergoeding van een farmaceutische specia liteit op basis van latanoprost ingeschreven in §11770000 
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 Vol,) : 

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

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

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

11 - 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 in 
behandeling is voor open-kamerhoekglaucoom 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 Jesuitaten van de metingen van de oogdruk. 

o 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 ~g/ml ingeschreven in §11770000 voor een eerste periode van: uu maand 
(maximaal 12 maand) (maximum 13 verpakkingen van 1 flesje 2,5 mL oogdruppels, oplossing, 50 ~g/mllatanoprost). 

[} 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 specialiteit .. ...... .. .. .... .. .. .... .... ...... ... (naam van de 
farmaceutische specialiteit ingeschreven in §11770000) voor een nieuwe periode van: uu maand (maximaal 12 maand) 
(maximum 13 verpakkingen van 1 flesje 2,5 mL oogdruppels, oplossing, 50 ~g/mllatanoprost). 

111 - Identificatie van de arts-specialist In punt 11 hierboven vermeld : 

L..I .1-1 ...L..J'--'-..LI-1I--'-.J.......J.-'-.J.......J.~I'--'-1 ...L..J-'......LI -11--'-.L...J1 I (naam ) 

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

L1.J - I I I I I I -W -I I I I (RIZIV n') 

W I W 11 I I I I (datum) 

'--_ _______ --'1 (stempel) (handtekening van de arts) 
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ANNEXE A : modèle de formulaire de demande 
Formulaire de demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de latanoprost inscrite au §11770000 du 
ehapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1er février 2016 

I - Identlfication du bénéficiaire (nom, prénom. numéro d'affillation à I'organlsme assureur) : 

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

1 I 1 1 I 1 I 1 I 1 1 1 1 1 I (prénom) 

I I I I I I I I I I I I I 1 I I I I (numéro d'affiliation) 

11 - Eléments à atlester par Ie medecin spécialiste: 
Je soussigné, doeteur en médecine, spécialiste reconnu enophtalmologie, déclare que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus, est 
traité pour unglaucome à angle ouvert ou une hypertension oculaire. 
Je tiens à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve qui démontrent que ce benéficiaire se trouve dans la situation 
exposée, principalement les résultats des mesures de la pression oculaire. 

o " s'aglt d'une première demande de remboursement: 

Je demande pour ce bénéficiaire Ie remboursement de la spécialité pharmaceutique .... .... . 
(nom de la spécialité pharmaceutique inscrite au §11770000) pour une première periode de : 
(maximum 13 conditionnements de 1 flacon de 2,5 mi collyre en solution, 50 ~g1mllatanoprost) 

uu mois (maximum 12 mois) 

o " s'aglt d'une demande de prolongatIon de remboursement: 

Je confirme que Ie traitement s'est avéré efficace ehez 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 nouvellepériode de: uu mois (maximum 12 mois) (maximum 13 conditionnements de 1 flacon de 2,5 mi 
collyre en solution, 50 ~g/mllatanoprost) 

lil " Identlfication du médecin-spécialiste mentlonné cl-des sus au point 11 : 

L-J..-'-.J....J.I_IL-J..I ...... 1-,-1 -'--'L.....!.....l-I.-L...J......J....J.-'-.J....J.-,-,I (nom) 

L..L....!I-LI ..1.1_1L....L1 ..11-,-1 ..I..1....L..L...L....I......I....1-'-..I......!-'---'-L.l1 (prénom) 

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

WI W i l I I I I (date) 

'--______ ---'II~ro" (signature du médecin) 

av) In § 11770000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

av) Au § 11770000" les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Denomination (Aanvrager/Oemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, P rix tagem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten-

bedrijf 
I ex-
usjne 
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I I I I I I 1 I 
V1ZILATAN 50 I-Ig/mL BAUSCH & LOMB PHARMA ATC: 501 EE01 

B~168 4216-198 1 container met druppelpipet 2,5 l' flacon compte-gouttes 2 ,5' mL Gr 14,94 14,94 2,08 3,47 
mL oogdruppels, oplossIng, 50 collyre en SOlution, 50 I-Ig/mL 
I-Ig/mL 

4218·198 7,86 7,85 

8-168· 7729-585 1 container met druppelpipet 2,5 1 flacon compte-gouttes 2,5 mL Gr 10,1300 10,1300 
ml oogdruppels, oplossfng , 50 collyre en solutIon, 50 I-Igfml 
I-Ig/mL 

8-168·· 7729-585 1 container met druppelpipet 2,5 1 flacon compte-gouttes 2,5 mL Gr 8,3200 8,3200 
ml oClgdruppels, oplossing, 50 col1yre en solution, 50 I-Ig/mL 
I-Ig/mL 

aw) Er wordt een § 11780000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11780000 

a) De farmaceutische specialitei t op basis van aulologe anti-C019· 
getransduceerde CD3+-cellen, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in 
aánmerklngvooTvergooding indien ze gebruikt wordt voor de behandeling: 

- van recidiverend of refractair manlelcellymfoom 

- bij rechthebbenden vanaf de leeftijd van 18 jaar. 

De rechthebbende heeft eeri ECOG Status' van 0 tot 1. 

De rechthebbende heeft ten minste tWee lijnen en maximaal vijf lijnen 
systemische therapie gehad, waaronder een Bruton's tyrosine kinase 
inhibitor. 

De rechthebbende komt niet. in aanmerking voor allogene of au tologe 
stamcellranspl.antatie. 

Oe rechthebbende werd niel eerder behandeld met de belrokken 
speCialiteit. 

De vergoeding van de betrokken specialiteit sluit de vergoeding van 
een andere G019 gerichteCAR, T-cel behandeling uit voor deze 
indicatie. 

bl De vergoeding van deze specialiteit ka n 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 beroepstltelln de klinische 
hematologie op basis van het ministerieel besluit van 18.10.2002 tot 
vasts telling van de bijzondere cri teria voor de erkenning van artsen­
specialisten:, houders van de bijzondere beroepstitelln de klinische 
hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de I<.linische 
hematologi e. 

Daarenboven heeft de arts-specialist verantwoordelijk voor de 
behandeling ervaring met de behandeling van immuungecompromiUe.erde 
rechthebbenden en werd deze arts-specialist door de 
marktvergunninghouder opgeleId en gekwalificeerd in het toedienen van 
deze specialiteiten het behandelen vSn rechthebbenden met deze 
specialiteit. 

[le arts-specialist verbindt er zich toe: 

- de aanbevelingen zoals vermeld in de Samenvatting van de 
Productkarakteristieken (SPK) en Risk Management Plan (RMP) te 
respecteren; 

- en 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) 11 est inséré un § 11780000rédigé comme suit: 

Paragraphe 11780000 

a) la spécialité pharmaceutique à base de cellules CD3+ auto logues 
transduites par des anticorps anti-CD19, Inscrtte au présent paragraphe , est 
admise·au remboursement 51 el Ie est utilisee pour Ie tral tomen! : 

- du Iymphome à cel1ules du manteau récurrent ou refractaire 

- chez les bénéficiaires áges de 18 ans et plus. 

Le bênéficlairea un statut EGOG de 0 à 1. 

Le bénéticiaire a reçu au moins deux 11gnes et jusqu'à cinq lig nes de 
Iraitement systémique , y campris un inhibiteur'de la tyrosine kinase de 
Bruton . 

Le bénéflciaire n'est pas éligi ble à une greffe de cellules souches 
allogenes ou autologues 

Le bénéficiaire n'a pas été traité auparavant avec la spécialité 
concernée. 

le remboursement de la 'spécialité concernée exclut Ie remboursement 
de tout .sutre traitement par ceiluies CAR T ciblant la CD19 pour cette 
indication . 

b) le remboursement de celle speciali té ne peut être autorisé que si celle 
spécialité est prescrite par un médecin spécialiste re sponsa bie du traitement 
et accrédité en médecine interne, titulaire·du titre professlonnel spécial en 
hématologie cllnlque sur la ba se de I'arrêté·ministériel du 18.10.2002 fixa nt 
les critères particuliersde reconnaissance des médecins spécialistes , des 
titulaires du titre professionnel special en hématologie c1inique ainsi que des 
maitres de stage et des services stagiaires en hèmatologie clinique. 

En outre, Ie m édecin spécialiste responsabie du traitement a de 
I'expérience dans le.traitement des bénéficiaires immunodéprimés et ce 
médecin spécialistea été formé et qualifié par Ie titulaire de I'autorisation 
de mise sur Ie marché pour adminislrer cette spécialité et traiter les 
benéficiaires avec celle spécia lité. 

le médecin-spécialiste s'engage: 

-à respecterles recommandations 6noncéesdans Ie résumé des 
caracteristiqu es du produit (RGP) et Ie plan de gestion des risques 
(PGR) ; 

- et à cOOptHef à I'enregistrement et a la collecte des données codees 
concernant I'évolution de ce béneficiaire traité avec des 'celluies CD3+ 
autologues transduites 'par des anti-CD19'. 

le remboursement de eeUe spécialité ne peut.étre autorisé que si celle 
spéCialité est administrée dans un centre de traitement ayant une 
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voldoende expertise in celtherapie en 'dat door de marktverg unninghouder 
opgeleid en geaccrediteerd werd voor het behandelen van 
rect}thebbenden met deze specialiteit. 

c) 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 1 0~6 CAR-positieve levensvatbare 
T cellen per kg lichaamsgewicht (spreiding: 1 x 10"6 - 2 x 10"6 cellenlkg), of 
maximaal 2 IC 10"8 CAR-positieve levensvatbare T cellen voor 
rechthebbenden van 100 kg of meer; In ongeveer 68ml dispersie in een 
infuuszak. 

d) De vergoeding kan slechts worden toegekend indien de betrokken 
specialiteit effectief werd geperfuseerd bij de rechthebbende. 

e) De gelijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteit met een 
specialiteit op basis -van loclllzumab, is steeds toegestaan. indien deze 
laatste toegediend wordt voor de beh andeling van cytokine-release syndrome 
(CRS) geïnduceerd door de Infusie van de betrokken specialiteIt, 
overeenkomstig de Samenvatting van de Productkenmerken (SPK) van de 
betrokken specialiteil 

f) De vergoeding wordt toegestaan door deadvisorend-arts op basis van een 
elektronische aanvraag ingediend door de via het eHealth platform 
geidentifîceerde en geauthentificeerde arts-specialist inpunt b) vermeld. 

Aldus verklaart deze arts-specialist zich ertoe te verbinden ,de 
bewijsstukken 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, be schikt over een 
bewijs van het'elektronisch akkoord. 

ax) In § 11780000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

expertise suffIsante en therapie cellulaire et qu l a été formé et accrédlté 
par Ie titulaire de I'autorisation de mise sude marché pour traiter les 
béneficiaires avec cetto spêciali té, 

c) Le rembours~merit de celte spécialité ne peut être accordé qu'une sau la 
fois et qu'en tant que traitement unique 'à usage unique, et prend en compte 
un dosage de 2 IC 10" 6 cell ules T viables CAR-posltives par kg de poids 
corpora1 (fourchette: 1 x 10"6 - 2 x 10 ~6 celluieS/kg), ou un maximum de 2 IC 

1 0~8 cellules T viables CAR-positives pour les bénéficiaires de 100 kg ou 
plus , dans envlron 68 mi de dispersion dans une poche de perfusion. 

d) Le, remboursement ne peut être accordé que si la spécialité en qiJestion a 
eté effectivement perfusée chez Ie beneficiaire, 

e) Le remboursement simultane de la specialité concemée avec une 
spécialité ä base de toeil izumab. est toujours autonse, si eene demiëre est 
adminlstrée pour,le traitement de syndrome de libération de cytokines (SRC) 
indu lt par la perfusion de la spécialité, conformement au résumé des 
caraetéristiques du produIt (RCP) de la spécialité concernée .. 

f) Le remboursement est autorisé par Ie médecin-conseil sur base d'une 
demande el eetronique introduite par Ie médecin-specialiste identifié et 
authentifié via la plate-forme eHealth au pOint b) cl-dessus. 

Ainsi, ce médecin-spécialiste s'engageà tenif à la dispositIon du 
médecin-conseilles pièces justiflcatives rel atlves à la situatien du 
bénéficiaire , 

g) Le remboursement est accordé si I~ pharmacien hospitalier concerné 
dispose dela preuve del'accord électronique avant la facturatlon de la 
spécialité concernée. 

ax) Au § 11780000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Cat. Code Verpakking en Condltionnements Opm Prijs Basis v r rr 
Ob, Ptix tegem 

Base 
bulten de 
bedrijf remb 
I ex-
uslne bulten 

bedrijf 
I ex -
uslne 

TECARTÜ S GILEAD SCIENCES BELGIUM ATC : L01XL06 

7736-432 1 zak 68 mL concentraat voor 1 pocha 68 mL suspension à 360000,00 360000,00 
suspensie voor in'fusle, 1 diluer pour perfusion, 1 dose 
dosis 

A-133~ 7736-432 1 zak 68 mL dispersie voor 1 poch e 68 mL dispersion pour T 381607, ,1100 381607; 1100 
infusie, 1 dosis perfusion. 1 dose 

A-133 *" 7736-432 1 zak -S8 mL dispersie voor 1 poehe 68 mL dispersion peur 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 va n pirlenidone komt in 
aanmerking voor verg oeding indien ze wordt gebruikt voor de behandeling 
van rechthebpenden, zowel niet-rokers als ex-rokers sinds minstens 6 maand 
lijdend aan lichte tot matige idiopathische pulmonale fibrose (IPF) zo als 
gedefinieerd in de Richtlijnen gepubliceerd door ATS/ERS/JRS/ALAT (Raghu 
Am J Cilt Care 2018), met uitzondering van de secundaire vormen en de 

ay) 11 est inséré un § 11790000rédigé comme suit: 

Paragraphe 11790000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de-pirfenidone fait I'objet d'un 
remboursement si elle est utilisée pour le-traitement de bénéficiaires, non 
fum eurs ou ex~fume urs depuis minimum 6 moi s, sIteints de fibrose 
pulmonaire idlopathique (FPI), légèra à mOdérée, telle que déflnie dans les 
Guidelines publièes par I'ATSJERS/JRS/ALAT (Raghu Am J Crit Care 2018). 
à I'exclusion des formes secondaires et des formes associées à la prise de 
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vormen geassocieerd aande inname van geneesmiddelen, aan 
omgevingsgebonden blootstelling aan bepaalde stoffen ofgeassocieerd aan 
sclerodermie evenals de overige idiopathische interstitièle pneumonieên. 

Oe diagnose moet in een multidisiplinair overl eg metnam·e gesteld zijn op 
basis van de voorgeschiedenis en het klinisch onderzoek· van de 
rechthebbende evenals van een hoge resolutie CT scan van de thorax, 
van een onderzoek van het bronchoalveolair lavagevocht en/of, indien 
nodig, van een longbiopsie. Het onderzoek van het bronchoalveolair 
lavagevocht Is niet noodzakelijk wanneer een longbiopt beschikbaar is . 
Dit multidisciplinair team Is samengesteld uit minstens de volgende 
specialisten metervaring in de aanpak van idiopathische longfibrose: de 
pneumoloog-aanvrager, een radioloog, een anatomo-patholoog, een 
reumatoloog en een arbeidsarts. De nemen en de specialisaties van de 
effectieve deelnemers aan dit multidisciplinair overteg worden 
gedocumenteerd in het dossier van de rechthebbende. 

De vergoeding kan worden verleend voor zover ~e 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 
achtereenvolgende onderzoeken uitgevoerd 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 wachtlljst; 

- negatieve nicotine-deteclietest, ui1gevoerd in de loop van de 6 weken 
voorafgaande aan het begin van de behandeling; 

- aangetoonde intolerantie en/of gedocumenteerde bestaande contra­
indicatie voor·nintedanib. 

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
farmaceutische specialiteit wordl.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 aanta! vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie van 2403 mg·per dag. 

d) O·e arts houdt volgende gegevens ter beschikking van de. adviserend arts: 

- voor de eerste aanvraag. de protocollen van de hoge resolutie CT scan 
van de thorax, van de longfunctieonderzoe\(en, van het onderzoek van het 
bronchoalveolair lavagevocht en/of, in voorkomend geval, van de 
longbiopsie en in voorkomend geval de documentatie rond Intolerantle 
anJof contra-indicatie voor nintendanlb, evenals van het verslag van het 
mullldiscipl1nair consult 

- voor de verllilngingsaanvragen: de protocollen van de.4 laatste 
trimestriële longfunctieonderzoeken, van· de functionele beoordeling , en 
van het·medisch verslag van ·de aanvrager mal in hel bijzonder:de 
motivering van de voortzetting 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 geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist die verantwoordelijk is vOor de behande ling 
vermeld onder punt b), die aldus 

- attesteert dat alle voorwaarden vermeld in punt a} ziîn vervuld; 

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

- attesteert deel te nemen of deelgenomen te hebben aan klinische lesten 
over idiopathische pulmonale fibrose; en deel uit te maken vaneen 
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, ä l'exposition environnementaleà certains produits ou 
associées à la sclérodermie ainsi que les autfes pneumonies InterstitielIes 
idiopathiques. 

Le diagnostic doit avoir été établi en concertation multidisciplinaire sur 
base, notamment, de I'histoire et de I'examen clinique du bénéfiCialre 
ainsi·que d'un CT·scan thoracique à haute rêsolution, d'un examen du 
liquide de lavage broncho-alvéolalre eVou, si nécessaire , d'une biopsie 
pulmonaire . L'examen du liquide de lavage broncho-alvêolaire n'est pas 
nécessaire lorsqu'une biopsie est dlsponible. Cette équipe 
multidisciplinaire, comprendra au minimum les spêcialistes suivants , 
expériinentés dans· Ie domaine de la prise en charge de la fibrose 
pulmonaire ldlopathique : pneumologue demandeur, un radiologue, un 
anatomo-pathologiste, un rhumatologue et un médecin du travail. Les 
noms et specialisations des· par:ticipants effectifs à ceUe concertation 
mullidisciplinaire seront documentés dans Ie dossier du bénéfici.aire. 

Le remboursement peut être accordé si Ie bénéficiaire concerné rempl it 
chacune des conditions suivantes: 

• forme légère à modérée de FPI avec une CVF :> ou = 50 % et une 
DLco:> ou = 30 %, mesurées lors de 2 examens successifs, pratiqués 
à minimum 15 jours d'intervalle; et endéans les trois mois précédant la 
période de remboursement sollicltée; 

- Ie bénéficiaire n'est paséligible pour une transplantation pulmonaire 
ou est sur la liste d'attente ; 

- test négalif (je détectien de nicotine, réalisé au cours des 6 .semaines 
précédant I'initiation : 

- une intolérance démontrée eVou unecontre-Indication existante 
documentée au nintedanib. 

b) Le rembour~eme nt est seulement 8ccordé si la spécialité pharmaceutique 
concernée est prescrite par un médecln spécialiste en pneumologÎe, 
expérimenté dans la prise en charge de la fibrose pulmonaire idiopathique et 
faisant partie d'une équipe mul tidisciplinaire 1/i!l!e que définie au point a) ci­
des sus 

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compie d'une 
posologie maximale de 2403 mg par Jour. 

d) Le médecin tientàla disposition du flHidecin-conseil consultant les 
données suivantes : 

- pour la première demande, les protocoles du CT scan pUlmonaire à 
haute rêsorution, des épreuves fonctionl1elles respiratoires, de I'examen 
du liquide de lavage broncho-alvéolaire eUou, Ie cas échéant, de. la 
biopsie pulmonaire et, Ie cas échéant la documentation concernant 
l 'lntolérance eUou la contra-indication pour nlntendanib, ainsi que Ie 
rapport de la consultation multidisciplinaire 

• pour les de mand es de prolongations: les protocolesdes 4 dernières 
épreuves fonctionnelles respiratolres trimestrielles, de la dernière 
evaluation fonclionnelle, el du ·rapport médical du damandaur molivant 
notamment la poursuite du traitement 

e) Le remboursementest autorisé par Ie médecin-conseil par pérlodes de 
maximum 12 mols, chaque fois·suf base d'une demande de remboursement 
éleetronique introduite par Ie médecin specialiste Identifie al authentirié par la 
pJateforme eHealth, responsable.du traitement, dêcrit au point b), qui ains!: 

• aUeste que toutes les conditions figurant au point a) sont remplies ; 

- atteste être expérimenté dans la prisa en charge de la fibrose 
pulmonaire ld!opathlque ; 

- alleste participer ou avoir participer à des e~sais diniques portant sur la 
fibrose pulmonaire idiopathique et faire partir d'une equipe 
multidisciplinaire spêclallsée dans [a prÎse en charge et 10 suivi de la FPI, 
telle que définie au point a) ci-dessus ; 

• s·en9age à tenir ä la disposition du medecin-conseilles eléments de 
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bevestigen ter beschikking Ie houden van de adviserend-arts; 

- zich ertoe te verbinden, indien het een rechthebbende betreft die in 
aanmerking komt voor een transplantatie, in afwezigheid van een donor 
om de rechthebbende in te schrijven op een wachtlijst en deze 
inschrijvi ng en zij n opvolging te documenteren in het dossier van de 
rechthebbende. 

f) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker 
vooraleer de special iteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het 
elektronisch akkoord . 

g) Oe gelijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteit en van 
specialiteiton op basis van nintedanib is nooit toegestaan . 

az) In § 11790000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/De.m andeur) 

preuve confi rma nt les elements attesles; 

- lorsqu'il s'aglt d'un bónéficiaire éligible pour une transplantation, en 
I'absence-de donneur, s'engage à inscrire le.benéficJaire sur une liste 
d'attente et de documenter ceUe Inscription et son suivi , dans Ie dossier 
du béneficia ire. 

f) Le remboursement est accorde si Ie pharmaciien dispensateur dis pose, 
préaiablement ä la deHvranc e de ia spécialité, d'une preuve de J'accOrd 
éiectronlque. 

g) Le rem boursement simultane de la spéciall te concernée et des spécialités 
à base de nintedanibn'est jamais autorisé . 

az) Au § 11790000, les spécialités suivantes sant insérées: 

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

Base 
b'uiten de 
b edrijf remb 
lex~ 

usine buiten 
bedrij f 
I ex-
usine 

ESBRIET 267 mg RQCHE ATC: lO4AX05 

7722-671 252 film omhulde tabletten, 267 252 comprimés pellicu/és, ·2iJ7 1930,01 1930,01 
mg mg 

A· 105 · 7722·67 1 1 filmomhulde tablet, 267 mg 1 comprimé pelliculé, 267 mg T 8, 1465 8, 1465 

A-10S H 7722· 671 1" filmomh ulde tablet, '267mg 1 comprimé pelliculé, 267 mg T 8,11 83 8,11 83 

ESBRIET 801 mg RQCHE Al C: L04AX05 

7122-663 8. filmomhulde tabletten, 801 84 comprimés pclJlculés, 801 1.930,01 1930,01 
mg mg 

A·105· 7722-663 1 filmomhulde tablet, 801 mg 1 compnm é pe1ticulê, B01 mg T 24,4395 24,4395 

A·1 05 .. 7722-563 1 filmomhulde tabl et, 801 mg 1 comprimé pellicufé, 801 mg T 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 z.ij toegediend wordt voor de behandeling van volwassen 
rechthebbenden met ernstige colltis ulcerosa, op het og enblik van de 
aanvraag van vergoed ing gedefinieerd door een Maya-score van ;. of = 6 
punten (schaal van 0·12 punten}-waarvan de endoscopische subscore ;. 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 5-mercaptopu rine of azathioprJne) en 
een -vroegere behandeling van minstens 2 maanden met een biologisch 
geneesmiddel (adallmumab of infliximab, of golimumab of vedolizumab of 
ustekinumab) of met een specialiteit op basis van tofacitinib, filgotinib, tenzij 
vastgestelde en gedocumenteerde Intolerantie or contra-indicatie ervoor 

Voor de eerste toediening met een special iteit 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 die reeds op het moment vall het in werking 
treden van deze reglementering werden behandeld met niet-vergoedbare 

ba) II est inséré un § 11800000rédigé comme suit 

Paragraphe 11800000 

a) La spécialité à base d'ozanimod fait I'objet d'un remboursement si elle est 
administrée chez des beneficla_ires pour Ie traliement de la rectocolite 
hémorragique sévere chez I'adulte. définie au moment de la demande de 
remboursement par un score Mayo;. ou = 6 points (échelle de 0-12 points) 
dont un sous-seore concernant I'endoscopie > ou = 2 points (écheJle de 0·3 
points) mafgré un traftement prealebie adequet d'au moins 3 mois avee un 
traliemant « co nventi on nel » (traitement conventionne!. ; aminosalicyJates et 
cortfcoïdes et/ou 6-mercaptopurine ou azathloprin) et un traliement préalable 
d' au moins 2 mois avec un medicamentbfologique (adalimumab, ou 
infliximab, ou golimumab, ou vedolizumab ou usteki n"umab) , ou avec une 
spécialité à base de tofacJtin ib ou de filgotinib, à moins d'une intoléra nce 
constatée et-doc:umentée ou d'une contre-indication existante documentée 
pour ceux-ci. 

Avant la premiè re admlnistration avec une spécialité à base d'ozanimod 
doit être exclu que Ie bénëficiaire n'a pas de contrindicalions mentionnees 
dans Ie RCP. 

a') pour les bénéficiaires qui ont déjà ëtë traites avec des conditionnements 
non-remboursables de c:ette spécialité pharmaceutique au moment de 
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verpakkingen van deze farmaceutische specialiteit en die vóór aanvang van 
de behandeling aan de voorwaard en vermel d-onder punt a) voldeden , kan de 
vergoeding van deze behandeling aangevraagd worden volgons de 
modaliteiten zoals vermeld onder punt el, op basis-van het formulier voor een 
eerste aanvraag waarvan het model in bijlage C bij deze paragraaf. 

b) Het aantalvergoedbare verpakkingen zal rekening houden met: 

1) Aanvangsbehandeling gedurende een periode van maxi maal 12 weken 
bestaande uit een tritratiefase , met een startdosering met 0,23 mg/O,4S 
mg van deze specialltelt:gedurende 7 dagen bij het opstarten van een 
nieuwe behandeling (en eventueel een bijkomende startverpakking voor 
het heropstarten van de behandeling na een onderbreking), gevolgd door 
een onderhoudsdosis van 0,92 mg, eenmaal daags. 

2) Een onderhoudsbehandeling van O,92mg, eenmaal daags. 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien· de betrokken 
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts*specialist in de gastro* 
c·nterologie of interne geneeskunde, verantwoordelijk voor de behandeling 

d) Stoppingwrules: 

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 klinische verbetering is oa de 
aanvangsbehandeling van 10 weken ten opzichte van week o. Een 
kl inische verbetering Is 'gedefinieerd als een daling van de Mayo*score 
(schaal Qw12 punten) met .minstens 3 punten en, tenzij de rectale 
bloeding-subscore 0 of 1 bedraagt, door een daling van de rectale 
bloeding-subscore met minstens 1 punt vergeleken mot de 
aanvangswaarde van de rechthebbende op week nuL 

2) Tijdens de onderhoudsbehandel ing: 

De arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde, 
verantwoordelijk voor de behandel ing, verplicht zich ertoe om elke 
verdere toediening van de specialiteit op basis van ozanlmod te 
stoppen wanneer er verlles optreedt van klinische verbetering, Dit 
verlies is gedefinieerd als een verhoging van de waarde van de rectale 
bloeding-substore, vergeleken met de waarde na de 
aa nvan g s be han d eli ng . 

e) Op basis van hel formulier voor een eerste aanvraag waarvan hel model in 
bijlage A bij deze paragraaf voorkornl. dat ondertekend en volledig ingevuld 
werd door de arts--speciaiisi in de gastro-enterologie of interne geneeskunde, 
zal de advisere nd arts aan de rechthebbende-het aUest afleveren waarvan 
het model is vastgesteld onder -e" van bijlage 111 van dit besluit, waarbij het 
aantal toege[aten.verpakkingen beperkt is op basis van de maximale 
pOSOlogie vermeld onder punt b). D.e duur van de machtigingen is beperkt tot 
een maximale periode van 12 weken. De .arts verklaart zo gelijktijdig: 

1. dat alle voorwaarden vermel d in pun t a) van deze paragraaf vervuld 
zlln voor de aanvang van de behandeling 

2 . er zich toe verbindt om elke verdere toedienfng van do specialiteit op 
basis van ozanimod te stoppen indien de klinische situatie ve rslechtert tot 
zijn situatie bij aanvang van de behandeli ng met de specialiteit op basis 
van ozanimod op week 0 

3. zich engageert om hel bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat·de betrokken 
rechthebbende zich in de ve rklaarde situatie bevindt. ter beschikking te 
houden van de adviserend ·arts 

f) De machtigingen mogen na afloop verlengd word en 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 hierbove-n vermelde arts-specialist in de gastrc*enterologie of interne 
geneeskunde dient deze aanvraag tot verlenging volledig in te vullen en te 
ondertekenen, en alzo gelijktiJdig : 

I'entrée en vigueur de ceUe réglementation et qui réponda lent aux conditions 
figurant au point al _avant Ie début du traitement, Ie remboursement de ce 
traitement peut ëtre accorde selon les modalités -figurant au point el , sur 
base du formulaire de première demande dontie modèle figure à I'annexe C 
du présent paragraphe. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiend ra compie de: 

1) Traitement initial pendant une période maximale de 12 semalnes 
consi"stant en une dose de départ de 0,23 mg/O,4S mg de celle spécialité, 
durant 7 jours pour !'initiation du nouveau !rallement (et éventuellement 
\j n conditionnement d'initiallon supplémentaire·pour red émerrer Ie 
traitement après une interruption), suivj par une dose d'entretien de 0,92 
mg. une fois p_ar jour. 

2) Un traite ment d'enlretien par une dose d'enlretien de 0 ,92 mg, une fois 
par jour, 

c) Le remboursement est seulement eccordé si la spécialité concornée est 
prescrlte par Ie médecin spéclallste en gastrocentérologie ou en médecine 
interne·, responsabie du traitement 

d) Stopping-rul es 

1) Traitement -initial 

Le médecin spécialiste en gastro..enlérologie ou en mèdeclnc inlerne, 
rosponsable du -trailement, s'engage ä arrêter toute administration 
ultérleure de-[a spécialité pharmaceutique à base d'ozanimod en 
absence d'une amélioration clinique après Ie traitem ent InWal de 10 
semaines parrapport à la semaine O. Une amélioration clinlque est 
définle par une diminutIon d'au moins 3 points du sc·ore Mayo (échelle 
de 0*12 points) et une diminution dusous-score concernant les 
saignements rectaux d'au moins 1 point (échelle de 0-3 points), à 
molns d'un souswscore de 0 ou 1, par rapport à la valeur de départ du 
bénéficiaire en semaine zero , 

2) lors de la phase d'entretien 

le médecin _spècialîste en gastro-entéro[ogie -ou en medecine interne, 
responsabie du traitement, s'engage à arrêter toute administratlon 
ultérleure d'une spécialité à base d'ozanimod en cas ·de perte de 
I'oméliorationclinique. Cetle perte est définie comm e une 
augmentation de la valeur du souswscore des salgnements rectaux, par 
rapport à la valeur après Ie traite ment initial . 

e} Sur base du formulaire de première demande dont Ie modèle figure à 
I'annexe A du present paragraphe damen t compléte et signa par Ie mèdecin 
specialiste en gastro-entérologie ou en medecine interne, Ie mË!decin-conseil 
déllvre au benefiCiaire I'attestation dont Ie modèle est fixé sous ti' e » de 
I'annexe 111 du présent arrête, ou Ie nombre de conditionnements autorisés 
est limité sur la base de la posologie maximale indiquée au point b. Ladurée 
des autorisations est limitée à une periode maximale de 12 semaln·es. le 
médecin spécialiste confirme slmultanément : 

1. que toutes les conditions figurant au point a) de ce paragraphe sont 
remplies avant ,'initiation du traitement 

2. s'engage à ne pas poursuivre I'administration d'une spécialité à base 
d'ozanlmod lorsque la situation clinique du patient se détériore jusqu'à sa 
situation au moment de I'initiation du traitement par une spécialité à base 
d'ozanlmod (semaine 0) 

3. s'engage à tenir à [a disposItion. du médecinwconseil les élémen~s de 
preuve établissant que Ie patient concerné .se trouvait dans la si tuation 
atlestée 

f) Les autorisations peuvent être prolongées à terme pour une periode de 52 
semaines avec un maximum de 13 conditionnements remboursables de 2B 
gélul9S de 0 ,92 mg, chaque fols au moyen d'un formulaire de demande de 
prolongatio" dontie modele figure à rannexe B du présent paragraphe. CeUe 
demande de prolongation doit ëtte signée et dument complêtée par Ie 
médecin specialiste visé ci-dessu s qui alnsi, simultanément : 
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1. Bevestigt dat de behandeling doeltreffend was: 1. Confirme que Ie traitement s'est montré efflcace : 

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 
bloedingosubscore (schaal van 0-3 punten) met minstens 1 punt ­
tenzij de subscore 0 of 1 bedroeg - vergeleken met de 
aanvangswaarde op week O. 

1.1 'pour une première prolongation : I'efficaclté du traitement d'attaque 
est dèmontrée par une diminution rl'au moins :1 points du Mayo score 
(échello de 0-12 po ints) et par-une _diminution du sous-score 
'rectorragie' d'au moins 1 point - à moins d'un sous-score de 0 ou 1 -
(échel1e de 0":3 points) par rapport à la valeur de départ du Mayo score 
à la semaine o. 

1.2. voor eeri verdere verlenging: doeltreffendheid 
onderhoudsbehandeHng kllnlseh aangetoond en waarde van de 
rectale-bloedlngsscore niet gestegen. 

1.2 pour loute prolongatlon ultérieure : I'efficacité du trailemen! est 
démontrée cliniquement et que valeur du sous-score rectorragie n'a 
pas augmenté. 

9) De gelijktijdige vergoeding van de specialitei met een andere biologische 
specialiteit (op basis van infHximab, golimumab, -adallmumab, of 
vedolizumab,of ustekinumab), of met een specialiteit op pasis van tofacitinlb 
offilgotinib is nooit toegestaan. 

g) Le remboursementsimultané de la -spécialité avec une spécialité 
biologique (à base d'infliximab, golimumab, adallmumab, ou vedolizumab ou 
ustekinumab), ou avec une spécialité à base de tofacitlnib ou de filgotinlb, 
n'est jam ais autorisé. 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 

Formulier voor eersle aanvraag lot vergoeding van de specialiteit op basis van ozanimod voor de behandeling van colitis ulcerosa 
bij de volwassene (§ 11800000 van hoofdstuk IV van de lijsl gevoegd bij hel K. B. van 1 februari 2018). 

I-Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, Inschrijvingsnummer bij de V,I.) : 

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

LJ----'.-LI ...JI----'.-L--'---'---L...J----'.-L...JI----'.I-L--'---'---L...JL..L-L...JI (voo rnaam) 

L-'-l-l.I--,-I--'---'---'-.1-L....J,-,---,---,-1 --"1,-,---,---,---,---,---,-,,-,1 (aansluitin~snummer) 

11- Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling: 

Ik, ondergetekende arts-specialist in de gaslro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling, 
verklaar dat de hierboven vermelde volwassen rechthebbende tegelijk voldoel aan alle voorwaarden gesteld in §11800000 van 
hoofdstuk IV van de lijsl gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018: 

Voorwaarden met belrekking tot de aanwezigheid bij slart van de aanvangsbehandeling van ernstige colilis ulcerosa 
gedefinieerd dooreen Mayo score van> of = 6 punten (schaal 0-12 punten) en waarvan de endoscopische subscore > 
of = 2 punlen bedraagt: 

Ik bevestig dat op __ , __ , ___ (dalum van de evalualie) , de bekomen Mayo score DO punlen bedraagt, als 
optelsom van de 4 sub-scores, elk mei een schaal van 1}-3 punten, 

-subscore reelale bloedingen: 0 punten 
-sub-score stoelgangsfrequentie: 0 punlen 
-sub-score globaal welbevinden van de rechthebbende: D punten 
-endoscopische sub-score: 0 punten 

Voorwaarden met betrekking lot een vroegere adequale behandeling van minstens 3 maanden mei conventionele 
behandeling (aminosalicylaten en corticoïden en'of 6-mercaptopurine of azalhioprine) EN minstens twee maanden 
behandeling met een biologisch geneesmiddel (adalimumab of infiiximab, of golimumab ofvedolizumab of ustekinumab) 
of mei een specialiteit op basis van tofacilinib of filgotinib, wat leidde tol een onvoldoende respons of tot bewezen 
intolerantie, tenzij gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor deze farmaca beStaat: 

Aminosalicylaten: 

Naam: .................. .. ....... , ............... ,. ... .. . .... ............ ............. . ..... , .... ................... .... ....... " 
Aanvangsdalum: ......... . .................. ..... .. ..... ....... ..... . ..... .......... ........ ....... . .......... ............... .. .. . . 
Startdosis:...... ......... ..... .. .......... ... ..... . . ........... ... . ...... .... ...... ... ............ ......... ... ... ......... ... ... . 
Behandelingsduur:............ ........ ... ........ .................... . .. ................ .... . .. ... .. .... ............. ..... .... .. ............. . 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen: 
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Corticoïden: 

Naam:........ .... ...... ...... .... ........ ...... ........ ....... ...... ................ .. ...... ...... .. 
Aanvangsdatum:. .......... ...... .. .. ...... ....... ...... ................. .... ............ ...... ...... ................ . 
Startdosis: . ....... .... ...... ........... ........ .... .... ........ ....... ...... . .............. .. ... .. . 
Behandelingsduur:.... ...... .. .. ......... ........ ... ..... ........ .. ... . ... ... .... .......................... .......... .. 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen: 

6-mercaptopurine of azathioprine: 

Naam:...... ....................... ................. . ............ .. 
Aanvangsdatum: ...... . .... .. ... ........ .. .. ...... .............. . ... .... ......................... .... ........... .. ..... . 
Startdosis:... ....... ........ ...... ........ ....... . ... ...... ...... . ............... ..... ......... .. . ... ......... ......... ...... ........ . .. 
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 ................. .. ..... .... ........................ ,.... ............ .... ......... .. ...... .... ... . .. 
Startdosis .... . .......... ..... ..... .... .. .... .. ...................................................................... . 
Behandelingsduur: . .......... ....... ..................... .. .. ........................................................ .. . .. 
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:...... ......... ........ ...... .......... ....... ..... . ..... ....... ....... .......... ..... . 
Startdosis: .... ... ...... ... ...... ........ .. ............... .......... .... . ....... ....... . ...... .... ......... ...... .... . 
Behandelingsduur:.... ...... ......... ... ....... ..... ..... .... ........ ........ ........... ...... .... ..... . .. ........... . 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen: 

Ik bevestig dat er bij de patiënt 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): 

Cl 1 startverpakking van 4·0.23mg en 3*0,46mg (eventueel een bijkomende startverpakking voor het heropstarten van 
de behandeling) 

Cl Maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van ozanimod O,92mg -28 capsules 

De vooropgestelde begindatum van de behandeling (week 0) is: __ ' __ '_ 
Ik verbind me ertoe om elke verdere behandeling met de specialiteit op basis van ozanimod te stoppen indien de 
aanvangsbehandeling geen klinische verbetering heeft gebracht binnen de 10 weken na week O. De klinische doeltreffendheid is 
gedefinieerd door een daling van de Maya-score (schaal 0-12 punten) met minstens 3 punten en, tenzij de rectale bloeding­
subscore 0 of 1 bedraagt, door een daling van de rectale bloeding-subscore met minstens. 1 punt vergeleken met de 
aanvangswaarde van de 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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lil-Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of Interne geneeskunde: 

,--,-I -,-1-"1,--,-1 -,-1-'-.l-L-1I-,-1 -,-I -11-,--,---,--,--,---,-_1,--,-1 -,--"I (naam) 

IL-L-I --,1--,-1 -L1-11---'--'---L-'-1 --,1--,-1 -1..1--'---'--.L-,--,--,---,-1 ...LI-,---,I (voornaam) 

lLJ - I I I I I I -W -I I I I (RIZIV nO) 

W I W i l I I I 1 (datum) 

L---________ -----'!(stempel) (handtekening van de arts) 

(Stempel) .. , ..... .... ... ...... (Handtekening van de arts) 

BIJLAGE 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 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.l : 

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

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

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

11- Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelIik voor de behandeling: 

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de gastro enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling, 
verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling van ernstige colitis 
ulcerosa met de-specialiteit op basis van ozanimod 

o Eerste verlenging 

Ik bevestig dat de aanvangsbehandeling doeltreffend is, aangetoond door een daling van de Mayo-score (schaal 0-1 2 
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. 
Aanvangswaarden van de Mayo-score DO en de subscore rectale bloedingen 0 op week ° 
Huidige waarden van de Mayo-score DO en de subscore rectale bloedingen 0 op week 10 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een vergoeding nodig van de verpakking vanozanimod 28'0,92mg voor 
maximum 52 weken 
Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag houdt rekening met een posologie van 0,92mg/d 
o maximum 13 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van ozanimod 0,92mg -28 capsules 

Of 

o Latere verlenging 

Ik bevestig dat de onderhoudsbehandeling klinisch doeltreffend 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 :0 
HuidIge waarde van de subscore rectale bloedingen: 0 

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 
0.92mgJd 
o maximum 13 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van ozanimod 0,92mg -28 capsules 

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. 

111 - Identificatie van de arts~specialist verantwoordelijk In de gastro-enterologie of interne geneeskunde: 

" " 1 
1 1 1 1 1 1 1 " 1 1 1 1 1 (naam) 

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

lLJ - 1 1 1 1 1 1 -W -I 1 1 1 (RIZIVnO) 

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

'--________ -'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

(Stempel) ... .... ...... . (Handtekening van de arts) 

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 celitis ulcerosa bij de 
volwassene (§ 11800000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 rebruari 2018). 
Tijdelijke maatregel 12 maanden geldig vanar de datum van inwerkingtreding van § 11800000. 

I -Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, Inschrllvingsnummer bij de V.I.} : 

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

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

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

11 - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling: 

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie or interne geneeskunde en verantwoordelijk 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 Maya-score 
met minstens 3 punten en een daling van de subscore rectale bloedingen met minstens 1 punt - tenzij de subscore 0 or 1 
bedroeg - vergeleken met de waarde van de Maya-score op week O. 

Ik verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende voor start van Ile behandeling met de specialiteit op basis van 
ozanimod tegelijk voldeed aan alle voorwaarden gesteld in punt a) § 11800000 van hoordstuk IV van de lijst gevoegd bij het 
KB 1 rebruari 2018: 

Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid bij start van de aanvangsbehandeling van ernstige celitis ulcerosa 
gedefinieerd door een Maya 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 CO punten bedraagt, als 
optelsom van de 4 sub-scores, elk met een schaal van 0-3 punten, 

-subscore rectale bloedingen: 0 punten 
-sub-score stoelgangsfrequentie: 0 punten 
"sub-score globaal welbevinden van de rechthebbende: 0 punten 
-endoscopische sub-score: 0 punten 

VooIWaarden met betrekking tot een vroegere adequate behandeling van minstens 3 maanden met conventionele 
behandeling (aminosalicylaten en corticoïden enlof 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: 

Arninosalicylaten: 

Naam:... ........... ..... . ......... .......... .... ..... .... ......... ... ....... ........ ........ .. ............... ........... . 
Aanvangsdatum:.... ... .. .......... ... .. .... ....... ... ... .... .... ... .. .... . .. . ..... .. ... ... .... ..... ...... .... .. .. . ... ..... ..... ..... . 
Startdosis:........... . ....... ... ........... ....... .. ......... ... ...... ... ........ .... ...... .. ......... ........... .... ........... ..... ..... ...... . 
Behandelingsduur: .......... ... ................... .... ........... ...... ............................................ ........................... ......... . 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen: 

Corticoïden: 

Naam:. ......... ... . ... .. ..... .. .. ........ .. ........ ... ..... ...... ...... .... ................. .... ...... .... .... ...... ....... . . 
Aanvangsdatum:.... ....... ... .... .. .... ....... ... ....... ........... ... . ........ .... ... . 
Startdosis:..... ............... .. ...... ........................................... ........................... . ............... ..................... . . 
Behandelingsduur. ...... ........... ....... .....•... ....... .... ................ ..... ..... .... ....... .... ....... .... ....... .. ......... .. .................. 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen: 

6-mercaptopurine of azathioprine: 

Naam: ...... .......... ... ....... .. .......... ......... . .... .. .. ...... .... .. .... ..... ..... ..... .... ...... ... . 
Aanvangsdatum: .................. ...................... .......... .................... ..................... ............... ...... .. ........ ... ......... .. . 
Starldosis: ......... ..... ..... .... ........ ... ....... ..... ....... .. ........ ... ....... ..... ..... .... ........ ... ....... .. .......... ......... .... ........ ... ...... . 
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:.. ....... .. ... . .... .... ........ .......... ... ........ .. ........ ......... .... ....... .... ..... . 
Startdosis:. ...... ........ .. ...... ... . ...... ... ..... . ...... .................... .......... . ......... ............. .......... .. 
Behandelingsduur: .. .... .. .. ... .. .... . ..... .. ..... ..... ...... ..... .... ...... .... ...... ...... ..... ... ....... ...... ..... .... ...... .. 
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: .... ..... ........ .. ....... .... .... . ..... .... .. .... ..... . ..... ........... .. ....... ... ........ .... . .... .. ........ . 
Startdosis:... ...... .... ....... .... ..... ..... ...... ..... .... ....... ..... ...... ..... .... ...... ...... .... ...... ..... ... ..... . ..... ....... .. . 
Behandelingsduur:.... ..................... .......... .... ...... .. .... ............................ ................ . ........ ... .. 
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 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 
o 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. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde 

I 

I I 

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

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

lLJ - I I I I I I -W -I I I I (RIZIV nOl 

W' W 'I I I I I (datum) 

L---________ --'I (stempel) (handtekening van de arts) 

(Stempel) .. (Handtekening van de arts) 

ANNEXE A : Modèle du formulaire de première demande 

Formulaire de première de mande de remboursementd'une spécialité à base d'ozanimod pour Ie traitement de la rectocolite 
ulcéro-hémorragique chez I'adulte (§ 11800000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018). 

I - Identificatio" du bénéflciaire (nom. prénom. numéro d'affiliatlo" à I'organisme assureur): 

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

I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

L--'L..l----L-'---'----L.l-L..JILlI----L--'----'----L-L-.L.Ll----L--,----,----,1 (n u m éra d' affi liatio n) 

11 - Elérnents à attester par Ie médecin spécialiste responsabie du traitement: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine inleme et responsabie du traitement; certifie 
que Ie patient adulte mentionné ci-dessus est atteint de rectocolite hémorragique sévère, et remplit simultanément toutes les 
conditions figurant dans les critères de remboursement du § 11800000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A. R du 1 février 2018: 

Conditions relatives à la présence d'une rectocolite ulcéro-hémorragique sévère définie par un score Maya de > ou ~ 6 
points (échelle 0-12 points) et dont Ie sous-score endoscopique est de > ou ~ 2 poinls: 

J'atteste avoir obtenu Ie __ , __ , ___ (date de I'évaluation) un score Maya de CC points, en additionnant les 4 
sous-scores ayant chacun une échelle de 0-3 points, 
- sous-sccre rectorragies : 0 points 
- sous-score fréquence des seUes : 0 points 
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- sous-score évaluation globale du bi en-être du patien!: 0 points 
-sous-score endoscopique: 0 points. 

Conditions relatives à un traitement préalable adéquat -d'au moins 3.mois avec un traitement conventionnel 
(aminosalicylates et corticoïdes etJou 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 à 
base de tofacitinib, filgotinibou vedolizumab, àmoins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre­
indicatien existante documentée: 

Aminosalicylates: 
Nam:... .. .. ........... ..... ........ ............ ............... .... . . ..... ... ... ...... .... ............ .... . 
Date du début ........ .. ....... ......... ........... ................... . ... ................ .. .. ............. .... ......... ........... . . 
Oase initiale: .... .... ........... ....... .... ...... ... ........ ..... ....... .... ........ .......... .. ........... ........ .... ........ , .......... .. .......... ....... .... ... . 
Durée du traitemen!: .. .... .. .......... ....... ...... ... ... .. ... , .. .. ..... .. .... .. ... ..... ..... ............ .. ...... ... ... .......... ........ .. ....... ... ... ..... . 
Le cas échéant, éléments démontrant I'intolérance ou la contra-indication au traitement 

Corticoïdes: 
Nom:.. ..... ... ....... ..... . . ...... ......... .... ........... ......... ........ ...... .... ... . 
Date du début ... ..... .. ........ ....... ....... ....... .. ............. ...... .... .......... .........•.......... . 
Oase initiale:..... ............... . . .. ... .......... ...... _ .... ......... ........... .......... ......... .. .................... ......... ... ........ ... . . 
Durée du traitement ... .......... .... .............. ... ...... .... .. ....... .......... .............. ........... .......... ........ ............................. .... . 
Le cas échéant, éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitement 

6-mercaptopurine ou azathioprine: 
Nam:...... .... . ........... ..... ...... ..... ...... .... ..... ...... ...... ... ...... ...... ..... ...... .. . 
Date du début ....... ... .. .. .. ......... ...... .. ........ ... ....... .... ...... .. ....... ... .. ... . ...... ... ....... .... ....... ... ....... ... ....... ..... .. . 
Dose initiale:....... . .......... .......... ........... ......... .. ......... .. . ... ........ .... ....... .......... ....................... .. . 
Durée du traitement ............ .. .. ... ... ....... ... .. . ..... .................. ....... .............................. ........... ... . 
Le cas écMant, éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitement 

Traitement biologique (adalimumab ou infliximab ou golimumab ou vedolizumab ou ustekinumab): 
Nam: ..... .. ........ ... ......... ... ....... .... ....... .. ........ .. ................. ..... ........ .. .. . 
Date du début ............ ... ........ ..... .... ........... ....... .. .... ............... .. ......... .. ..... ... . .... .. .... .......... ...... ... ... ............ . 
Oase initiale:. ... ....... ... ...... .... ...... ... ......... .. .. . ........ .......... ........ ..... ....... ..... .... ... ... ....... ..... ... ............. ..... .... . 
Durée du traitemen!:.... .. . ... ..... .............. ......... ... ....... ..... ...... .... .......... ....... ............ ... ....... ....... ... ..... ..... ..... . 
Le cas échéant, éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitement 

Spécialité à base de tofacitinib ou de filgotinib: 
Nom: ...... .... ........ ..... ....... .................... .. ........... ... . 
Date du début ....... ... .. .......... ...... ... ... ............. ... ....... . 
Dose initiale:. .. ... .. ... .. .. ...... ...... ...... .. . ....... .... ....... .. .. .. ....... ...... ... ...... ... .. ... ... ....... ... ..... . .. ........... . 
Durée du traitement ... .. .......... .. ....... ..... ..... .... ......... .... ..... ........... .... ...... ..... ...... .... ...... ........... ... ........ ..... .... . 
Le caséchéant, éléments démontranll'intolérance ou la contre-indication au traitement 

Je confirme que Ie bénéficiaire ne présente pas de contrindications mentionnées dans Ie RCP. 

De ce fait, j'atteste que ce patient nécessite de recevoir Ie remboursement pour un traitement avec une spécialité à base d' 
ozanimod pendant une période initiale de 12 semaines, en ph ase initial . 
Le nombre de conditionnementstiendra compte avec une dose de départde 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 à I' AR du 1 février 
2018): 

CJ 1 conditionnement de 4'O,23mg et de 3'0,46mg (éventuellement un conditionnement d'initiation supplémentaire pour 
redémarrer Ie traijement) 

CJ Maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base d'ozanimod O,92mg - 28 gélules 

La date présumée dudébut de traitement (semaine 0) est Ie: __ , __ ,_ 
Je m'engage à arrêter toute administration ultérieure d'une spécialité à base d'ozanimod lorsque Ie traitement d'attaque n'a pas 
abouti à une amélioration clinique dans un délai de 10 semaines à partir de la semaine O. L' amélioration clinique est définie par 
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une diminutian d'au mains 3 points du score Maya (échelle de 0-12 pOints) et une diminutian du sous-score concemant les 
saignements rectaux d'au mains 1 point (échelle de 0-3 pOints), á mains d'un sous-score de 0 ou 1, par rapport à la valeur de 
départ du bénéficiaire en semaine zero. 
En outre, je m'engage à tenir à la dispositian du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que man patieni se trouve 
dans la situatian attestée. 

111 - Identlflcation du médecln sOécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne: 

LI -,-I ...LI-,I_ILL...!.-'-L.L...LI-,I-LI -,-I ...!.-'_ILLI ...!.-'-L.L..JI (nam) 

.... 1 -'..1 ..... 1_1'--'..1 ...1-1-,1--,-1 ...1-'-,'--,-' -'..' -,1_1,--,-1 -,---,1'--'..1 -'---'-'--.L....JI (prénam) 

L1.J - I I I I I I-W -I I I I (n° INAMI) 

W I W 11 I I I I (date) 

L.. ________ -.l1 (cachet) 

ANNEXE B : MOdèle du formulaire de demande de prolongation 

(signature du médecin ) 

Formulaire de demande de remboursement d'une spécialité à base d'ozanimod pour Ie traitement d'entretien de la rectocalite 
ulcéro-hémorragique chez I'adulle (§ 11800000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018). 

I - Identificatio" du bénéficiaire nom rénom numéro d'afflliation à I'or anlsme assureur : 
L-L-~-L~-'-~i-L-~-L~-'-~i-L-L-~-L~~(nom) 

'--'-'---'--'--..L....'-'-'-~-'---'-'-'-LI ..JIL....L-L-'--L-..L....l-,I (prénom) 

L...JL....l-L~-'--'--..L.....L....lL....l-L-L-'--'I--'-I-L-'--'--..L.....L....l'--'1 (numéro d'affiliatian) 

Ii - Eléments á attester par Ie médecln spéclalist. responsabie du traitemen!: 

Je saussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérolagie ou en méd.ecine interne et responsabledu traitement, certifie 
que Ie palien! adul!e mentionné ci-dessus bénéficie actuellement d'un remboursement d'une spécialité à base d'ozanimad paur 
une rectacalite hémarragique sévére 

o Première prolongation 

J'atteste que letraitement initial s'est montré efficace, démantré par une diminutian d'au mains 3 points du score Maya 
(échelle 0-12 points) et par une diminution du sous-score 'rectorragie' (échelle 0-3 points) d'au mains 1 point - à mains 
d'un sous-score de 0 ou 1 - par rapport à la valeur de départ àla semaine O. 
Valeurs initiales du score Maya 0 D et du sous-score rectarragie D 0 à la semaine O. 
Valeurs actuelles du score Maya D o et du sous-score rectorragie 0 D à la semaine 10. 

De ce fai~ ce patient nécessite de recevoir Ie remboursement du conditiannement d'ozanimad 28*0,92mg pendant une 
périade de 52 semaines. 
Je sallicite Ie remboursement des conditiannements do nt Ie nambre nécessaire tient campte d'une posologie de O,92mg/j. 
o maximum 13 canditiannements de la spécialrté pharmaceutique à base d'ozanimod 0,92mg - 28 gélules 

Ou 

o Prolongation ultérieure 

153 



I 

J'atteste que Ie traitement d'entretien est resté cliniquement etticace et que la valeur du sous-secre rectorragie n'a pas 
augmenté. 
Valeur du .sous-score rectorragie à la semaine 10 : 0 
Valeur du sous-score rectbrragie acb.Jellement : 0 

De ce fait, ce patient nécessite de recevoir Ie remboursement du conditionnement d'ozanimod 28·0,92mg pendant une 
période de 52 semaines. 
Je sollicite Ie remboursement .des conditionnements dont Ie nombre nécessaire tient compte d'une posologie de 0,92mg/j. 
o maximum 13 ecnditionnements de la spécialité pharmaceutique à based'ozanimod 0,92mg - 28 gélules 

Je m'engage à arrêter tout traitement ultérieur d'une spécialité à base d'ozanimod lorsqu'une perte de I'amélioration clinique se 
produit, mesurée par une augmentation de la valeur du sous-score rectorragie. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que man patient se trouve 
dans la situation atlestée. 

111 - Identlfication du médecln spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine Interne: 

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

I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

l2.J - I I I I I I-W-I I I I (n' INAMI) 

W I W 'I I I I I (date) 

'-________ -'1 (cachet) (signature du médecin ) 

I 

ANNEXE C : Modèle du formulaire de demande pour des patients sous un traitement par une specialité a base 
d'ozanimod non remboursé 

Formulaire de demande pour Ie remboursement d'une specialité à base d'ozanimod pour Ie traitement de la rectocolite ulcéro­
hémorragique chez I'adulte (§ 11800000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du1 lévrier 2018). 
Mesure transitoire valable jusqu'à 12 mois après I'entrée en vigueur du présent § 11800000. 

I - IdentificatIon du benéficlaire (nom, prénom, numéro d'affiliation à I'organisme assureur) : 

I I I I I I (nam) 

I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I I I (numéro d'attiliation) 

11 - Eléments à attester par Ie médecln spéclaliste responsa bie du !raitemen!: 

Je soussigné, docteur en médecine, specialiste en gastro-enterologie ou en médecine interne et responsabie du !raitemen\, certifie 
que Ie patient adulte mentionné ci-dessus suit un traitement par une spécialite à base d'ozanimod, sans remboursement. . 
J'atteste que ce traitement s'est montré etticace par une diminution d'au moins 3 points du Mayo secre et une diminution du sous­
score 'rectorragie' d'au moins 1 point - à moins d'un sous-score de 0 ou 1 - par rapport à la valeur de départ à la semaine O. 

Je déclare que Ie patient susmentionné remplissait à i'initiation du traitement avec une spécialité à base d'ozanimod 
toutes les conditions figurant au point a) du § 11800000 du chapitre IV de la Iiste jointe àl'AR du 1'" lévrier 2018 
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Conditions relatives à la présence d'une rectocolite ulcéro-hémorragique sévère définie par un score Mayo de > ou = 6 
points (échelleO-12 points) et dont Ie sous-score endoscopique est de > ou = 2 points: 

J'atteste avoir oblenu Ie __ , __ , ___ (date del'évaluation) un score Mayo de [IJ points, en additionnant les 4 
sous-scores ayant chacun une échelle de 0-3 points, 
- sous-score rectorragies : 0 pOints 
- sous-score fréquence des selles : D points 
- sous-score évaluation globale du bien-être du patien!: D points 
- sous-score endoscopique: .0 points. 

Conditions relatives à un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois avec un traitement conventionnel 
(aminosalicylates et corticoïdes eUou 6-mercaplopurine 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 à 
base de tofacitinib, filgotinib ou vedolizumab, à moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre­
indication existante documentée: 

Aminosalicylates: 
Nom:.. . ......... " , ..... ,." " ....... ......... . , .. ,., ... .... .. " ... .. " " .. . ,." .. , .... .. " ."" ... ", .. "", .... . , ... , 
Date du début.. .................................... , .. ,.. .. .......... .. ...... , .... .. .. , , .... ... .. .. .. 
Dose initiale:..... .. ...... .... ...... .... ..... .... , ....... ... ........ .. .......... ......... , .. .. , 
Durée du traitemen!: .. .... ........ .... .... , ..... ...... ..... ...... ...... .... ...... . .. ... ..... ..... ... ...... .. . " .. . 
Le cas échéant, éléments démontrantl'intolérance ou la contre-indication au traitemen!: 

Corticoïdes: 
Nom: ...... .... .. 
Date du début..... ............... ........................ .. .. , .......... .. .. 
Dose initiale:...... .. .. ..... .. ........ ..... ...... . 
Durée du traitemen!:.., ...... ..... ....... .. .... ...... ... ........ ........... ...... , .. ..... .. , .. , .... , ....... .... .. 
Le caséchéant, éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitemen!: 

6-mercaptopurine ou azathioprtne: 
Nom: .... 
Date du début: ........................................................................... , .. 
Dose initiale: .... .... ....... ...... .... , .. , .. 
Durée du traitemen!: ....... ............ ,.. .... .......... .... ...... .., .. ...... ....... , .. .. .. 
Le cas échéant, éléments démontrant l'intolérance ou la contra-indication au traitemen!: 

Traitement biologique (adalimumab ou infliximab ou golimumab ou vedolizumab ou ustekinumab): 
Nom:....... ...... ..... .. .. ...... . .. ... .... ........ .... , .... .... ....... ... , .. , .... .... , ..... .... .. , .. . 
Date du débul:. ...... ..... .... .. ,.. .. ... .... , ...... .... ,.. .... ...... ..... ...... ...... ...... .... .. .............. . 
Doseinihale:. ....................... .. .................... , ........... , ...................................................... . 
Durée du traitemen!:... .. .. ...... .......... .. .. ........ . .. ..... . .... .. . ..... ... .. ........ .. .. 
Le cas échéant, éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitemen!: 

Spécialité 'à base de tofacitinib ou de filgotinib: 
Nom: ....... ......... .. , .. ...... ......... ...... ..... ...... ..... ....... .... . 
Date du débu!:.. ................ .... ....... ... .. 
Dose initiale: ... .......... ..................................... ,.. .. .. ................ .. 
Durée du traitemen!: ....... ....... ... ....... ..... ...... ,.. ...... ...... . .. ........ .. .. 
Le caséchéant, éléments démontrantl 'intolérance ou la contre-indication au traitemen!: 

De ce fait, ce patient nécessite de recevoir Ie remboursement du conditionnement d'ozanimod 2S*0,92mg pendant une 
période de 52 semaines, 
Je sollicite Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire tient compte d'une posologie de O,92mg'j, 
D maximum 13 conditionnementsde la spécialité pharmaceutique à base d'ozanimod O,92mg - 28 gélules 

La date présumée de début de la prolongation du traitement est Ie __ , __ , __ _ 
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Je m'engage à arrêter tout traitement ultérieur d'une spécialité à base d'ozanimod lorsqu'une perte de I'amélioration clinique se 
produit, mesurée par une augmentation de.la valeur du sous~score rectorragie. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que mon patient se trouve 
dans la situation attestée. 

III - Identificatio" du médecin spécialfste en gastro-entérologle ou en médeclne Interne 

1-1 .LI ...1..1 ...J.I---,I----,--,--I --,-I ...J.I---,I----,--,--I --,-I -11_1,---,---,--1 --,-1--,---,---,--1 ..L....JI ( nom) 

LI .1-1 --,-1--,1-,--1 .L...J.I---,I'--.LI .1-1 ...J.---'I'--.LI ...l..1...J.I---"--LI -,-I--,--IL.LI -,---,I (prénom) 

lLJ- 11111 1-W-I I II (nOINAMI) 

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

'---______ _ ---'1 (cachet) (signature du médecin ) 

bb) In § 11800000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

bb) Au § 11800000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming' Déncmination (Aanvrager/Demandeur) 

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

buiten d. 
bedrijf remb 
I ex-
usine bulten 

bedrijf 
I ex· 
us/ne 

ZEPOSIA 0,23 mg + 0,46 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: l O4AA38 
BELGIUM 

8-372 4225-728 7 caps ules. hard. 0 ,23 mgl 0 ,46 7 gélules. 0 ,23 mg} 0,46 mg T 321,38 321,38 8,00 12,10 
mg 

4225-728 284,62 284,62 

8-372 • 7733-181 1 capsule, hard, 0,23 mg! 0,46 mg 1 gélule, 0,23 mgl 0,46 mg T 44,1157 44,1 157 

8-372 .... 7733-1 81 1 capsule', hard, 0,23 mglO,46 rng 1 gélule, 0,23 mgl 0,46 mg T 43,1000 43,.1000 

8-372 u. 7733-181 1 capsule, hard, 0,23 mgl 0,46 mg 1 gélule, 0,23 mgl 0,46 mg T 45,2302 45,2302 1,1429 1,7286 

ZEPOSIA 0,92 mg BRISTOL-MYERS SQUJ88 A l C: l 04AA38. 
BELGIUM 

8-372 4225-769 28' capsules, hard, 0,92 mg 28 gêlules, 0,92 mg T 1256,06 1256,06 8,00 12,10 

4225-789 1138,46 1138.46 

8-372 • 7733-199 1 capsule, hard , 0,92 mg 1 gérule, 0,92 mg T 43,3529 43,3529 

8 -372 .. 7733-199 1 capsule, hard, 0,92 mg 1 gérule,O,92 mg T 43,0989 43,0989 

8-372 ••• 7733-1 99 1 capsule, hard, 0',92 mg 1 gélule, 0,92 mg T 44,6SS8 44,6888 0,2857 0,4321 

Art. 2. In bijlage 11 b ij hetzelfde besluit, zoals tot op heden 
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht : 

Art. 2. A I'annexe 11 du même arrêté, tel qu'elle a été modifiée 
à ce jour, sont apportées les modifications suivantes : 

het punt 11.21 wordt toegevoegd, luidende: «De S1P-receptor Ie point 11.21 est inséré, rédigé comme suit : «Les modulateurs 
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modulatoren bestemd voor de behandeling van inflammatoire 
darmziekten.: B-372». 

het punt XXIJI.21 wordt toegevoegd. luidende: «Producten 
bestemd voor de behandeling van patiënten met chronisch 
nierlijden, remmers van de natriumglucose-co-transporter 
(SGL T _r)": A-149». 

het punt XXIJI.22 wordt toegevoegd, luidende: «Vergoed bare 
specialiteiten, conform hoofdstuk IV van de lijst van de 
vergoedbare farmaceutische specialiteiten, gebruikt in het 
kader van het zorgtraject "chroniscihe nierinsufficiëntie": A-
150». 

Art. 3. - In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op heden 
ge'Mjzigd, worden de als volgt opgestelde ATC codes 
toegevoegd: 

L01XL06 BREXUCABTAGENE AUTOLEUCEL 

Art. 4. - Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 
december 2022. 

Brussel,. /1'-( A'l-overneeJf.- '..Q.2.. 

sélectifs du récepteur S1 P destinés au \ra~ement des 
maladies intestinales infiammatoires: 6-372». 

Ie point XXIJI.21 est inséré, rédigé comme suit: «Les produils 
destinés au traitement des patients avec I'insuffisance rénale 
chronique, les inhibiteurs du co-transporteur glucose-sodium 
(SGL T-r)": A-149». 

Ie point XXIJI.22 est insérê, rédigé comme suil: «Spécialités 
,emboursables conformément au chapitre IV de la liste des 
spécialités pharmaceutiques remboursables et utilisées dans 
Ie cadre du trajet de soins "insuffisanee rénale": A-150». 

Art. 3. - A l'annexetV du même arrêté, tel qu'il a été modifié 
à ce jour, les codes ATC libellé comme suit sont ajoUlés: 

l01Xl06 BREXUCABTAGENE AUTOLEUCEl 

Art. 4. - Le présent arrêté produit ses effets Ie 1" décembre 
2022 

Bruxelles, Ie J'\Lj .Jh.01fe.NYlb1.t. ' SU _ 
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