
ROYAUME DE BELGIQUE 

SERVICE PUBLIC FEDERAL 
SECURITE SOCIALE 

MARS 2023. - Arrêté ministériel modlfiant la liste jointe à 
liarrêté royal du 1 er février 2018 fixant les procédures, délais 
et conditions' en matière d'intervention de ,'assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités dans Ie coût des 
spéCialités pharmaceutiques. 

Le Ministre des Affaires sociales, 

Vu la lai relative à ,'assurance obligatoire sDins de santé et 
indemnilés, coordonnée Ie 14 juillel 1994, I'artiele 35bis, § 1, 
inséré par la loi du 10 août 2001 _et modifié par les lais des 22 
décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril 2005 et 27 décembre 
2005, § 2, inséré par la loi du 10 aoüt 2001 et modiflé par les 
lois des 22 décembre 2003, 13 décembre 2006, 25 avril2oo7, 
23 déeembre 2009 et 22 juin 2016, § 2bis, alinéa 1 er, inséré 
par la loi du 13 décembre 2006, § 3, huitième alinéa, inséré 
par la loi du 22 décembre 2003, § 4, alinéa 1" et2, inséré par 
la loi du 10 aoüt 2001 et modifié par la loi du 19décembre 
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 lai du 
4 mai 2020 et §8', troisième alinéa, inséré par la lai 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; article 72bis, § 2, deuxième et troisième 
alinéa, remplacé par la loi du 22 décembre 2008 

Vu I'arrêté royal du ler février 2018 fixant les procédures, 
délais et conditions en matière d'intervention de 
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans 
Ie coût des spécialités pharmaceutiques, notamment les 
artieles 20, 27, 34, 40, 52, 54, 60, 71, 112, 127 et 130, tel 
qu'iI a été modifié à ce jour; 

Vu les propositidns de la Commission de Remboursement 
des Médicaments, émises Ie 22 novembre 2022, les 6, 20 
el21 décembre 2022 et les 2 et 10 janvier 2023; 

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de 
Remboursement des Médicaments, émise Ie 20 décembre 
2022; 

Vu les avis émis par I'inspecteur-des finances donnés les 
8, 16,20et22décembre 2022 etles 5, 10, 11, 17, 19,24,25 
et 26 janvier 2023 ; 

KONINKRIJK BELGIE 

FEDERALE OVERHEIDSDIENST 
SOCIALE ZEKERHEID 

MAART 2023. - Ministerieel besluit tot wijziging van de lijst 
gevoegd bij het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot 
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden 
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering 
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten 
van farmaceutische specialiteiten, 

De Minister van Sociale Zaken. 

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 
14 juli 1994, artikel 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 10 
augustus 2001 en gewijzigd bij de wetten van 22 december 
2003, 9 juli 2004, 27 april 2005 en 27 december 2005, §2, 
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij 
de wetten van 22 december 2003, 13 december 2006, 25 
april 2007, 23 december 2009 en 22juni 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 april 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; artikel 72bis, § 2, tweede en derde lid, vervangen bij de 
wet van 22 december 2008; 

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot 
vaststelling van de procedures. termijnen en voorwaarden 
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering 
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten 
van farmaceutische specialiteiten, in 'het bijzonder artikelen 
20,27,34,40,52,54,60,71,112,127 et 130, zoals lot op 
heden gewijzigd; 

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, uitgebracht op 22 november 2022, op 6, 
20 en 21 december 2022 en op 2 en 10 januari 2023; 

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de 
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht 
op 20 december 2022; 

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, 
gegeven op 8, 16, 20 en 22 december 2022 en op 5, 10, 11, 
17, 19, 24, 25 en 26 januari 2023 ; 
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Vu I'accord de la Secrétaire d'Etat au Budget du 22 
décembre 2022 et des 11, 12, 19, 25, 26 et 27 janvier 2023 

Considérant qu'en ce qui concerna lesspé.cialités: 
BORTEZOMIB EVER PHARMA, BOSULlF, BOTOX, 
BYDUREON, DYSPORT, LAMISIL (Orilarm), 
LENALIDOMIDE AB, LENALIDOMIDE MYLAN, 
LONQUEX, L YSOMUCIL, L YXUMIA, MIACALCIC, 
OZEMPIC, OZEMPIC (Abacus), PEMETREXED EVER 
PHARMA, RYBELSUS, TRITACE (Orilarm), TRULICITY, 
TRULICITY (Abacus), TRULICITY (Orifarm), VICTOZA, 
XEOMEEN et ZESTORETIC , notre Secrétaire d'Etat du 
Budget n'a pas marqué d'accord dans I_e délai de dix jours 
mentionné à I'article 35bis,§ 15, de la loi relative à 
!'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, 
coordonnée Ie 14 juillet 1994, et qu'en application de eeUe 
disposrtion législative, les accords concernés sant par 
conséquent réputés-avoir été donnés; 

Après proposition de la Commissien de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de l'.article 112 de ,'arrêté royal du 111r février 
2018, la Ministre'a pris et notifié une décision motivée le.3'0 
janvier 2023 en ,ce qui concerne la spécialité AJOVY; 

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor 
Begroting op 22 december 2022 en op 11,12, 19, 25, 26 en 
27 januan 2023; 

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten: 
BORTEZOMIB EVER PHARMA, BOSULlF, BOTOX, 
BYDUREON, DYSPORT, LAMISIL (Orilarml, 
LENALIDOMIDE AB, LENALIDOMIDE MYLAN, 
LONQUEX, LYSOMUCIL, LYXUMIA, MIACALCIC, 
OZEMPIC, OZEMPIC (Abacus), PEMETREXED EVER 
PHARMA, RYBELSUS, TRITACE (Onlarm), TRULICITY, 
TRULICITY (Abacus), TRULICITY (Orilarm), VICTOZA, 
XEOMEEN et ZESTORETlC , door Onze Staatssecnetan. 
voor Begrotilig geen akkoord is ver1eend binnen een termijn 
van tien dagen, vermeld in artikel 35bis, § IS, 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 specialiteit 
AJOVY een gemotiveerde beslissing genomen en 
g,enotificeerd op 30 januari 2023; 
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Après proposition de la Commission de , Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1er février 
2018, la Ministre a pris et notitié une décision motivée Ie 27 
janvier 2023 en ce qui concerne la spécialité JAKAVI; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de. conclure une convention en 
application de I'article 112 de j'arrêté royal du 1er février 
2018, la Ministre a pdS etnotifié une décision motivée Ie 23 
janvier 2023 en ce qui concerne la spécialité PADCEV; 

A défaut de la décision motivée du Ministre dans un délaÎ de 
90 jours, Ie fonctionnaire délégué a natifié une décision Ie 12 
janvier 2023 en ce qui concerne la spécialité ZESTORETlC, 
en application de l'article 2211,§7 de I'arrêté royal du 1er 

février2018 ; 

Vu les notifications aux demandeurs des 2, 9, 12, 16, 19, 
20, 23, 26, 27 et 30 janvier 2023; 

Vu I'avis n° du Conseil d'Etat, donné Ie mars 2023, en 
application de I'article 84, § 1er, alinéa 1er, 2°, des lois sur 
Ie Conseil d'Etat, coordonnées Ie 12janvier1973; 

Arrête: 

Article 1er. - A ['annexe I de. I'arrêté royar du 1e( février 
2018 fixant les procéçfures, délais et conditions en matière 
d'intervention de I'assurance obligatoire soins de .santé et 
indemnités dans Ie coût des spécialités pharmaceutiques, 
telle qu'elle a été modifiée à ce jour, sant apportées les 
modifications suivantes: 

10 au chapitre I, les spécialités' suivantes sant insérées: 

Denominatien I Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

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, heéft de Minister wat betreft de specialiteit 
JAKAVI een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 27 januari 2023; 

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 
PADCEV een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 23 januari 2023; 

Bij ontstentenis van een gemotiveerde beslissing van de 
Minister, binnen een termijn van 90 dagen heeft de 
gemaChtigde ambtenaar wat betreft de specialiteit 
ZESTORETIC, met toepaSSing van artikel 2211, §7 van het 
koninklijk besluit van 1 februari 2018, een beslissing 
genotificeerd op 12 januari 2023 ; 

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 2,9,12, 16, 19, 
20, 25, 26 en 27 januari 2023; 

Gelet op advies nr. van' de Raad van State, gegeven op 
maart 2023 met toepassing van artikel 84, .§ 1, eerste lid, 2°, 
van de wetten op de Raad van State,.gecoördineerd op12 
januari 1973; 

Besluit: 

Artiket 1. - In bijlage t bij het koninklijk besluit van 1 
februari 2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen 
en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de 
verplichte vel2ekering voor geneeskundige verzorging en 
uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialiteiten, 
zoals tot op heden gewijzigd, worden de volgende 
wijzigingen aangebracht: 

1°, in hoofdstuk I worden de volgende ' specialiteiten 
inge.voegd: 

Cat. Cod, Conditionnements Verpakkingen Ob, Pn, Base I 11 
Opm Prijs " remb 

ex· Basis v 
usine/ tegem 
buiten 
bedrijf ex· 

usine J 
buiten 
bedrijf 

DEPO-ELIGARD 22,5 mg RECORDATI (volr aussl chapllre: IV I.ile ook ATC: L02AE02 
hoofdstuk: IV) 

A-27 2224-657 1 seringue préremplie 22,5 mg 1 voorgevulde spuit 22,5 mg , 176,83 176,83 0,00 0,00 
poudre pour solution injectabJe, poeder voor oplossing voor 
22,5 mg lrijeclfe, 22,5 mg 

2224-657 152,24 152,24 

A-27· 0784-082 1 seringue préremplie (+ seringue 1 voergevulde spuit (+ , 168,4800 168,4800 
prêremplie) 22.,5 mg solution voorgevulde spuit) 22,5 mg 
Injectable, 22,5 mg oplossing voor Injectie, 22,5 mg 
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I A-27 ·· I 0784-082 , seringue préremplie (+ seringue 
préremplie) 22,5 mg solutIon 
injectabie, 22,5 mg 

1 voorgevulde spuit (+ 
voorgevu lde spuit) 22,5'mg 
oplossing voor injectie. 22,5 mg 

I ' 1 '6,.3700 1'6,.3700 I 
DEPO-ElIGARD 45 mg RECORDATi (volr auss! chapitre: lVI zie ook. 

hoofdstuk : IV) 

A-27 2544-860 1 seringuepreremplie solvant 1 voorgevuldc spuit oplosmiddel , 343,57 343,57 
pour solution inJectable, 45 mg voor oplossing voor injectie, 4S 

mg 

2544·B80 304,53 304,53 

A-27 .. 0790-311 1 seringue préremplie (+ seringue 1 vooryevulde spuit (+ , 329,9100 329,9100 
préremplie) 45 mg solution voorgevulde spuit) 45 mg 
lnjectable, 45 mg oplossing voor injectie, 45 mg 

A.27 u 0790-311 1 seringue prérernplie (+ seringue 1 vocrgevulde spuit (+ , 322,8000 322,8000 
prérempl1e) 45 mg solution voorgevulde spuit) 45 mg 
Injectable, 45 mg oplossing voor Injectie, 45 mg 

DEPO-ELlGARD 7,5 mg RECORDATI (voir aussi chapitro: IV I zie ook 
hoofdstuk: IV) 

A~27 2224-665 1 seringue préremplie 7,5 mg 1 voorg evulde spuit 7,5 mg , 88,08 88,08 
poudre pour solutlon Injectable, poeder voor oplossing voor 
7,5 mg inj ectie , 7.5 mg 

2224-665 71,18 71, 18 

A·27 · 0784.()74 1 seringue préremplie ( .. seringue 1 voorgevulde spuit (+ , 82,5600 82.5600 
prérempne) 7,5 mg solution voorgevulde spuit) 7,5 mg 
Injectab le, 7,5 mg oplossing voor injectie; 7,5 mg 

A-27·· 0784-074 1 seringue préremplie (+ seringue 1 voorgeVlI lde spuit (+ , 75,4500 75,4500 
préremplie) 7,5 mg solutlon voorgevu!de spuit) 7,5 mg 
lnjectable, 7 ,5 mg oplossing voor inject ie, 7,5 mg 

l AMISll 250 mg (Orifarm ) ORIFARM BEl GIUM 

8·134 4851·444 56 comprimés peJliculés. 250 mg 56 film omhulde tabletten. 250 mg R 38,84 38,84 

4651-444 27,71 27,71 

8·134 ., 7737~133 1 comprimé pelliculé, 250 mg 1 filmomhulde tablet. 250 ing R 0;6386 0,6386 

B~134 ** 7737~1 33 1 comprimé pelliculé , 250 mg 1 filmomhulde l ablet, 250 mg R 0,5245 0,5245 

B~1 34""· 7737·133 1 comprimé pelllculé, 250 m g 1 fl!momhulde tablet, 250 mg R 0,6033 0,6033 

MIACAlCIC ESSENTIAl PHARMA 

B~88 4679-833 5 ampoules 1 m l solutlon 5 ampullen 1 ml oplossing voor 26,62 26,62 
Injectabie, 100 IU/inl inject ie , 100 IU/mL 

4679-833 17,05 17,05 

8-88 " 7737·190 1 ampoule 1 mL solution 1 ampul 1 mL oplossing voor 4,4000 4,4000 
lnjectable, 100 IUfmL injectie, 100 IU/ml 

B-88 .. " 7737-190 1 ampoule 1 ml solution 1 ampul 1 mL oplossing voor 3,6140 3,6 140 
injectable, 100 lU/ml Injectie, 100 IU/ml 

PIPERACl lLlNEITAZOBACTAM EUROGENERICS EUROGENERICS tv-Oir aussi chapilre: IV I zie ook. 
2 g/O, 25 'g hoofdstuk: IV) 

773 7~1 41 1 flacon injec tabie 1 doses 1 Inj eef/el/aeon 1 doses poeder 3,68 3,68_ 
poudre pour solution pour voor oplossing voor infusie en 
perfuslon et solution fnJeetabfe, Jnjectie, 2 91 0,25 g 
2 gI-O,25 9 

8·108 *" 7737· 141 1 flacon Injectable 1 doses 1 InJectiefiaeon1 doses oplossing G 3,7900 3,7900 
solution pour perfusion et voor infusie en injectie, 2 gl 0,25 9 
injection, 29/ 0,25 9 

PIPERACllUNEITAZOBACTAM EUROGENERICS 
4 glO,5 9 

EUROGENERICS (voir aussi chapitre: IV I zie ook 
hoofdstuk: IV) 

ATC:' L02AE02 

0 ,00 0,00 

ATC: l02AE02 

0,00 0,00 

ATC : D018A02 

5,93 9 ,98 

0,1059 0, 1782 

ATC: HOSBA01 

4,23 7-,10 

ATC: J01CR05 

ATC: J01CR05 
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7737-158 1 flacon injectable 1 doses 1 InjectJeffacon 1 doses poeder 9,12 9,12 
poudre pour solution pour voor oplossing voor infusie en 
perfu$/on et'so/ution Injectable, injectie, 4 gl O,S 9 
4g10,5g 

8-108 u 7737-158 1 flacon injectable 1 doses 1 Injectieflacon 1 doses oplossing G 9,6700 9,6700 
solulion pour perfusien et voer infusie en injectie, 4 gl O,S 9 
injectlen, 4 gl O,S 9 

l OPOTECAN ACCORD HEAL lHCARE 1 mg/ml ACCORD HEALTHCARE (voir 'aussl chapitre: IV I zie ook. ATC: L01CE01 
hoofdstuk.: IV) 

7702-079 1 flacon Injectable 1 mi solution 1 Injectieflacon 1 mI 22,42 22,42 
à dl/uer pour perfuslon, 1 mg/ml concentraat voor oploss{ng 

voor infusie, 1 mg/ml 

A-2a· 7702-079 1 flacon injectable 1 mL solution 1 injectieflacon 1 mL oplossing G 28,9300 28,9300 
pour perfusion , 1 mg/ml voor infusie, 1 mg/mL 

A-28·· 7702-079 1 flacon injectable 1 mL solutien 1 Injectieflacon 1 mL oplossing G 23,7700 23',7700 
pour perfusion, 1 mg/mL voor infusie, 1 mg/mL 

lRITACE 10 mg (Orifarm ) ORIFARM BELGIUM Al C: C09AA05 

B-21 4679-791 56 comprimés, 10 mg 56 tabletten, 10 mg R 20,85 20,85 3,23 5,38 

4679-791 12,17 12,17 

B-21 • 7737-125 1 comprimé, 10 mg 1 lablet, 10 mg R 0,2805 0,2805 

8-21** 7737-125 1 comprimé, 10 mg 1 tablet. 10 'mg R 0,2304 0,2304 

8-2.1 u. 7737-125 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg R 0,2820 0,2820 0,0577 0,0961 

ZESlORETIC 20/12 ,5 PHARMANOVIA BENELUX a .v. ATC: C09BA03 

B-21 4679-858 98 comprimés, 20 mg/12,5mg 98 tabletten , 20 mg/12,5mg R 22,55 22,55 3,58 5,96 

4879-858 13,49 13,49 

8-21 • 0736-124 1 comprlmê, 20 mg/12.-5 mg 1 tablet, 20 mg/12,5 mg R 0,1777 0;1777 

B-21 .. 0736-124 1 comprimé, 20 mg/12,5 mg 1 lablet, 20 mg/12,5 mg R 0,1459 0,1459 

B-21 u. 0736-124 1 comprimé, 20 mg/12,5 mg 1 tablet, 20 mg/12,5 mg R 0,1.785 0,1785 0,036.5 0,0608 

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

a)Au § 440100, les spécialités suivantes sont insérées: a) In § 440100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénominalion I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. CO<fe Conditionnemenis v erpakkingen Ob1i Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine / tegem 
buiten 
bedrijf ex-

us/nel 
bulten 
bedrijf 

PIPERACILLJNEITAZOBACTAM EUROGENERICS EUROGENERICS (voir aussl chapltre: l/zleook ATC: .J01CR05 
29/0 ;25 g hoofdstuk: I) 

7737-141 1 flacon injectable 1 doses 11nJectieflitcon 1 doses poeder 3,58 3,58 
poudre pour solution pour voor oplossing voor infusie en 
perfusion et solution Injectabi., injectie, 2 gl 0, 25 9 
2 g/O,25 9 

A-16· 7737-141 1 flacon injectable 1 doses 1 injectieflacon 1 doses.oplossing G 4,6200 4,6200 
solution pour perfusion et voor infusie en injectie, 2 gJ 0,25 9 
injectIon, 2 9/ 0,25 9 
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PIPERACILUNErrAZOBACTAM EUROGENERICS EUROGENERICS (vair aussi chapitre: 11 zie ook ATC: J01 CR05 
4 g/0,5 9 hoofdstuk: I) 

7737-158 1 flacon Injectable 1 doses 1 injectieflacon 1 doses poeder 9,12 9,12 
poudre pour solutlon pour voor oplossing voor Infusie en 
perfusion et solut/on Injectable, Injectie, .. gf O,5-g 
4 gfO,5g 

A-16 .. 7737-158 1 flacon injectable 1 doses 1 injectIeflacon 1 dO,ses oplossing G 11,7700 11,7700 
solution pour perfusion et voor infusie en injectie, 4 gl 0,5 g 
injection. 4 gl 0,5 9 

b) Au § 440201, les spécialités suivantes sont insérées: b) In § 440201, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Denominatien I Benaming (Oemandeûr/Aanvrager) 

Cat. Code Conditlon'nements Verpakkingen Ob, Prix Base I 11 
Opm Prijs d9 

remb_ 
ex- Basis v 
uslnel tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine l 
buiten 
bedrijf 

PIPERACllUNErrAZOBACTAM EUROGENERICS EUROGENERICS (vair aussl chapitre: I1 zie ook ATC: J01 CR05 
2 g/0,25 9 hoofdstuk: I) 

7737-141 1 flacon Injectable 1 doses 1 /njectieflacon 1 doses poeder 3,58 3,58 
poudre pour solurfon pour voor oplossing voor infusie en 
perfusion et solution injectable, Injectfe, 2 gl 0,25 9 
2 gfO,25 g 

8-1 08 " 7737-141 1 flacon lnjectable '1 doses 1 injectieflacon 1 doses oplossing G 4,6200 4,6200 
solutlon 'pour perfusionet voor infusie en injectie, 2 g/ 0,25 9 
injectIon. 2 9/ 0,25 9 

PIPERACllliNErrAZOBACTAM EUROGENERICS EUROGENERICS (volr aussl chapitre: I1 zie ook ATC: J01 CROS 
49/0 ,59 . hoofdstuk: I) 

7737-158 1 nacon fnjectable 1 doses 1 injectlenacon 1 doses poeder 9,12 9,12 
poudre pour solutlon pour voor oplossing voor infusie en 
perfuslon et-solution injectable, injectie, 4 gf 0,5 9 
4g/0,5g 

8-1 08· 7737-158 1 flacon Injectable 1 doses 1 injectief1e.con 1 doses oplossing G 11,7700 11,7700 
solution pour perfusion et voor infusie en injectie, 4 gl 0;5 g 
injection, 4 91 0,5 9 

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

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Gondltionnements Verpakkingen Ob, 
Opm 

DEPO-ELIGARD 22,5 mg RECORDATI (voir aussl chapitre: I1 zie ook ATC: l02AE02 
hoofdstuk: J) 

A-27 2224-657 1 serlngue préremplie 22,5 mg 1 voorg8vulde spuit 22,5 mg r 
poudre pour solution injectable, poeder voor oplossing voor 
22 ,5 nig injectie, 22,5 mg 

2224-657 
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A-27· 0784-082 

A-27 ... 0784-082 

DEPO-ELIGARD 45 mg 

A~27 2544-880 

2544-880 

A-27· 0790-311 

A-27 do 0790·311 

DEPO-ELIGARD 7,5 mg 

A-27 2224-665 

2224-665 

A-27· 0784-074 

A-27 .. 0784·074 

1 seringue préremplie (+ serJngue 
préremplie) 22,5 mg soluUon 
Injectabie. 2_2,5 mg 

1 seringue préremplie (+ serJngue 
préremplle) 22,5 mg solutlon 
iojectable, 22,5 mg 

1 voorgevulde spuit (+ 
voorgevulde spuiI) 22,5 mg 
oplossing voor injectie, 22,5 mg 

1 voorgevulde spuit (+ 
voorgevulde spuit) 22 ,5 mg 
oplossing voor injectie, 22,5 mg 

RECORDATI (voir aussl chapitre: 
hoofdstuk: I) 

1 seringue préremplie solvant 1 voorgevuldespuit oplosmldd,el r 
peur solution injectable, 45 mg voor oplossing voor injectie, 45 

mg 

1 seringue préremplie (+ seringue 1 voergevulde spull (+ r 
préremplie) 45 mg solution voorgevulde -spurt) 45 mg 
injectable, 45 mg oplossing voor injectIe, 45 mg 

1 seringue préremplie (+ seringue 1 voorgevulde spuit (+ r 
préremplie) 45 mg soluUon voorgevulde spuit) 45 mg 
injectabie, 45 mg oplossing voor injectie, 45 mg 

RECOROATI (voir aussl chapitre : 
hoofdstuk: I) 

1 serJngue préremplie 7,5mg 1 Voorgovulde spuit 7,5 mg r 
poudre pour solutlon injectable, poeder voor oplossing voor 
7,5mg injeciie, 7,5 mg 

1 serlngue préremplie (+ serlngue 1 voorgevulde_ spul! (+ r 
préremplie) 7-,5 mg solutioo voorgevulde __ spuit) 7,5 mg 
injectable. 7,5 mg oplossing voor injectie, 7,5 mg 

1 serlngue préremplia (+ seringue 1 voorgevulde spuit (+ r 
préremplie) 7,5 mg solution voorgevutde spUit) 7,5 mg 
injectable, 7,5 mg oplossing voor Injectie, 7,5 mg 

I/zie ook ATC: l02AE02 

I1 zie ook ATC:-102AE02 

d) Au § 590000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme sult' 

d) In § 590000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt' 

Dénomination ' Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Condltlonnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

ramb 
ex- Basis v 
us/nel tegem 
bulten 
bedrijf ex-

us/ne/ 
buiten 
bedrijf 

lYSOMU_CIl '10 % ZAMBON ATC: R05CB01 

A-1S 0055-376 20 am poules 3 mi sol. peur 20 ampullen 3 mi oplossing Voor r ,12,94 12,94 0,00 
inhalatlon par nébul.et pour vernevaUngeninjcctle, 100 mg/ml 
injectIon, 100 mg/ml 

0055-376 6,07 6,07 

A-15· 0711-143 1 am poule 3 ml sol. pour 1 ampul 3 ml oplossing voor r 0,3915 0,3915 
inhalatlon par nébu1.et pour verneveling en injectie, 100 
injection, 100 mg/ml mg/mL 

A-15 u 0711-143 1 ampoule 3 ml sol. pour 1 ampul 3 ml oplossing voor r 0,3215 0;3215 
inhalatlon par nébul.et paur verneveling en injeclle, 100 
injection. 100 mg/ml mg/ml 

0,00 
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e) Au § 1470200, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalitës suivantes: 

Paragraphe 1470200 

a) la spécialité pnsrmaceutique à base de Toxine Clostridium botulique 
type A fait I'objet d'on remboursement si elle est administrée pour Ie 
traite'ment symptomallque des dystonies foeales-associées (septlème nerf 
crAnten). 

a') Pour Ie bènéficialre qUi, avant I'entrée-en vigueur de la presente 
réglementation, a déjà été lraité avec la spécialité pharmaceutlque 
mentionnéedans Ie présent paragraphe et bénéficlai! d'un remboursement 
pour cette spéclalllé selon les cond.ilions,mentI6nnéesdans [e texte 
règlemenlaire du présent paragraphe avant Ie changement de 
réglementation, et qul rempUssait les conditions figurant au point a) avant Ie 
début du traitement, la prolongalion de ce remboursement peut être 
aeeordée. 

b) Le remboursement de eeUe spéclalitédoit être demandé par un médecin 
spéclaliste en neurologie ou en 'ophtalmologie. 

c) le nombre de conditionnements remboursables liendra compte d'une 
pOSOlogie maximum, conforme aux disposilions mentionnées dans Ie 
Résumé des Caractöristiques (RCP) duo prodult concerné, 

d) le remboursement est accordé sur base d 'une demande électronique 
intrO<luite par _Ie médecin spécialistc identifié el authenlifié par la plateforme 
eHealth et mentlonné au point b) , qui atteste qu'iVelie s'engage a tenir à la 
dlsposltion du médccin-conseilles éléments de preuve établlssant 'que Ie 
bénéficiaire se Irouve dans la situation aUestée . 

e) Le remboursement ne peut être aceorde _que si Ie pharmacîen hospitalier 
dlspensateur dispose, préalablement ä la delivranee de cette spécialité, 
d'une preuve de I'accord électronlque. 

f) Au § 3130200, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalitéssuivantes: 

Paragraphe 3130200 

a) la specialité pharmaceutique à base de méthylphénidate fait I'objet d'un 
remboursement si elle est adm inlstrée chez les enfants -à partlr de 6 ans ou 
adolescents jusqu'à I'äge de 17 ans révolus, pour Ie Iraitement du Irouble 
déflcltaire de I'attention avec hyperactivité (ADHD) el si !oules les 
conditions suivanta! sont remplies simultanément: 

- Ie diagnostic de I'ADHD a élé établi selon les critêres du DSM-IV, 
DSM-5 ou ICD-l0, par un neurologue (pêdlatrique) ou un psychia!re 
(pédiatrique) ou un médecin spécialiste ayant'reçu un agrément en 
neurologie pédialrique sur base des dispositIons de l'Arrêté ministeriel 
du 6 avril 1995 fixan! les Cfitères speciaux d'agrément des médecins 
spécialistes en neurologie pédlalrique. 

- ET les symptömes sont insuffisammem conlr61és par des mesures 
psychologiques, éducatives et sociales adaptêes 

- ET Ie traitement pharmacotoglque fait partle d'un schéma de traitemen! 
global comprenant d'autres mesures (psychologiques. êducatlves et 
sociales). 

b) Le 'nombre maximal de condltlonnements remboursables tiendra compie 
de la posologie recommandée de 10 mgà 60 mg par jour, pour une periode 
initiale de 26 semalnes. 

c) Sur base du formulaire de demsnde, donlis modéle est repris à I'annexe 
A du présent paragraphe; sign Él et düment complété par Ie médecin 
responsabie du traitement, ainsl que Ie rapport ,elrconslanciel complet 
pi"ouvant quele bénéficiaire se Irouvedans [a sltuation attestée, établi par 
Ie neurologue (pèdlatrique) ou un neuropsychiatre,(pédiatrique) ou un 
médeçin specialiste eyant reçu un agrément en neurologie pédlalrique sur 

e) In § 1470200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 1470200 

a) Oe farmaceutische specialiteit op basis van Clostridium Bolulinetoxine 
type A komt in aanmerking voor vergoeding Indien ze gebruikt wordt voor 
de symptomatische behandeling van geassocieerde focale dystoniëen 
(zevende hersenzenuw). 

a') Voor een rechthebbende die, vóór het in werking treden van dit besluit, 
reeds werd behandeld met de farmaceutisehe !lpeciali1eit die in deze 
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de 
voorwaarden voor deze spa,elalileit vermeld, In de overeenkomstige 
reglementeringstekst van deze paragraaf v60r de wijziging van de 
regelgeving an die vóór aanvang van de behandeling aan de voorwaarden 
vermeld onder punt a) voldeed, kan de verlenging van deze vergoeding 
toegekend worden. 

b) De vergoeding van deze specialiteit dient te worden aangevraagd door 
een arts-specialist in de neurologie of in de oftalmologie, 

c ) Her aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden mei een 
maximale-posologie, overeenkomstig de bepalingen-die In dc Samenvatting 
,van de Kenmerken van het PrOduct (SKP) van de betreffende specialiteit 
zijn vermeld. 

d) Oe vergoeding wordt toegestaan op -basis van een elektronische 
aan,vraag_lngedlend door de via e-Heallh plalform geidentlficeerde_en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b) die daardoor 
verklaart dat hij/zij zich ertoe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt 
dat de rechthebbende zich In de verklaarde toestand bevindl .. ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

e) De vergoeding mag alleen worden toegekend als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de -specialiteit verstrell:t wordt, beschikt over 
een bewijs van het elektronisch akkoord. 

f) In § 3130200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt 

Paragraaf 31.30200 

a) Oe rarmaceutische specialiteit op basis van methylfenidaat komt slechts 
in aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt bij kinderen 
vanaf 6 jaar of bij adolescenten tot en met 17 Jaar, voor de behandeling van 
aandachtslekonstoornis met hyperactiviteit (ADHO) en Indien tegelijk aan 
alle volgende voorwaarden.wordt voldaan : 

- de diagnose van AOHO werd gesteld volgens de criteria van de OSM· 
IV, DSM-5 of ICD-1D, door' een (kinder)neuroloog of (klnder)psychiater 
of door een arts-specialist die een erkenniflg verworven heeft in de 
pediatrische neurologie, op basis van de bepalingen van het Ministerieel 
Besluit van 6 april 1995 tot vaststelling van de. bijzondere criteria voor 
de erkenning van artsen-specialisten in de pediattische neurologie. 

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

- EN de farmecologische behandeling Is deel van een glObaal 
behandelingsschema dat nog andere (psyctJologische. educatieve en 
sociale) maatregelen omval. 

b) Het aantal vergoedbare ,verpakkingen houdt rekening mct de aanbevolen 
posologie van 10 mg tot 60 mg per dag, voor een initiële periode van 26 
weken. 

c) Op basis van hel formulier voor aanvraag, waarvan het model In bijlage 
A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig Ingevuld werd 
door de arts die verantwoordelijk is voor de behandeling alsook het 
volledige omstandig verslag dat bewijst dat da rechthebbe'nde zich in de 
geattesteerde situatie bevindt, opgesteld ' door de (kinder)neuroloog of een 
(kinder)neuropsychiater of door een arts-specialist die een erkenning 
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base des disposltlons de, l'Arrêté mlnistériel du 6avril1995 fixant les 
critères spéciaux d'agrément des médecins spéciafistes en neurologie 
pédlatrique (Ol, Ie médecln conseil délivre au bénéficiaire une attestation 
dont Ie modèle est fixé sous 'e' de I'annexe 111 du présent arrêté, dont Ie 
nombre de condiljonnements autorisés est IImlté en fooellon de la 
posologie joumalière maximum visée au point b) el dont la durée de validilè 
est limitée à 26 semaines maximum 

("> Dans Ie cas'ou un mêdecin specialiste a reçu un agrëmenl en 
neurologie pediatriquo sur base des disposltions de l'Arrèté mlnlstériel 
du 6 avril1995 fixan! les critères spéciaux d'agrémenl des médecins 
specialistes en neurologie pêdlatrique . iI en aioute la preuve su rapport 
circonslanclel complet. 

d) GeUe aulorisation de remboursement peut être renouvelée pour de 
nouvelles périodes 'de maximum 51 semaines sur base chaque fo[s du 
formulaire de demande, dont Ie modèle est repris à I'annexe A du présent 
paragraphe, signé et dûment compléte par le'mêdecin vlsé ei-des sus. qui 
démontre que la poursuite du trailement est mBdicalemenlluslifiée. 

verworven heeft In de pediatrische neurologie. op basiS van de bepalingen 
van het Ministerieel Besluit van 6 april 1995 tot vaststelling van de 
bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-specialisten in de 
pediatrische neurologie r), levert de adviserend arts aan de rechthebbende 
een machtiging a't. waarvan'het model vastgesteld is onder 'e' van bijlage 111 
van dit besluit, waarin het aanlal toegestane verpakkingen beperkt is in 
functie van de Individueel bepaalde posologie beschreven onder punt b) en 
waarvan de geldigheidsduur beperkt [s lot maxImaal 28 weken . 

C) Indien het gaat om een arts-specialist die een erkenning in de 
podlatrische ,neuroJogle verworven heeft op basis ven de bepalingen van 
het Ministerieel Besluit van 6 april 1995 lot vastslellingvan de 
bijzondere criteria voor de erk.enning van artsen-speclalis(en In de 
pediatrische neurologie. voegt hl] het bewIjs hiervan aan het volledige 
omstandig verslag toe. 

d) De machtiging voor vergoeding kan voor nieuwe .perlodes van telkens 
maximum 51 wek.en vernieuwd worden, telkens door middel van het 
formulier van aanvraag, waarvan het model In bijlage A. van deze paragraaf 
voorkomt; ondertekend en volledig Ingevuld door de arts hierboven 
bedoeld, dat aantoont dat de verderlelting van de behandeling medisch 
verantwoord . Is. 

ANNEXE A : Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutlque à base de méthylphénidate, 
inserite au § 3130200 du chapitre IV de la liste jointe à I' A.R. du 1 er février 2018 

1- Jdentificatlori du bénéficlaire (nom. prénom. N° d'affiliation à "O.A.): 

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 (numéro d'affiliation) 

0 II ~ Première demande : 

Je soussigné(e), certifie que Ie bénéficiaîre mentionné ci-dessus, agé de 6-17 ans, est atteintdu trouble déficitaire de I'attentioo avec 
hyperactivité (ADHO) et remplit simultanément toutes les conditionsfixées sous Ie point a) du § 3130200 du chapitre IV de la liste 
jointe à I'A.R. du 1~ février 2018 : 

• Ie diagnostic de I'ADHD a été établi selon les critères du DSM·IV, DSM-5 ou ICD-10, par un neurologue (pédiatrique) ou 
un psychiatre (pédiatrique) ou un médecio spécialiste ayant reçu un agrément en neurologie pédiatrique sur base des 
dispositions de l'Arrêté ministériel du 6 avril 1995 fixant les critères spéciaux d'agrêment des médecins spécialistes en 
neurologie pédialrique 

• les symptêmes sant insuffisamment contrêlés par des mesures psychologiques, éducatives et sociales adaptées 

• Ie traitement pharmacÇllogique fait part.îe.d'un schéma de traitement global comprenant d'autres mesures (psychologiques, 
éducatives et sociales) 

En outre, je jo ins àla présente demande les ,éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve dans la situation aUestée, 
ainsi que .Ie rapport circonstanciel complet établi par Ie neurologue (pédiatrique) ou Ie psychiatre (pédiatrique), ou un médecin 
spécialiste·ayant reçu un agrément en neurologie pédiatrique sur base des dispositions de l'Arrêté ministériel du,6 avril1995 fixant 
les critères spéciaux d'agrément des médecins spécialistesen neurologie pédiatrique. Dans Je cas oûun médecin spécialiste a reçu 
un agrément en neurologie pédiatrique sur·base des dispositions de. I'Arrêté ministériel du 6 avril1995 fixant les critères spéciaux 
d'agrément des médecins spécialistes en neurologie pédiatrique, iI en ajoute la preuve au rapport circonstanciel complet. 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec cette spécialité, selon la 
posologie recommandêe de 10 mg à 60 mg par jour, pendant une première période de 26 semaines. 
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o 111. Demande de prolongation ; 

Je confirme que ce traitement est efficace par rappert à la situatien clinique du bénéficiaire avant Ie début du .traitement. 

De ce fait, j'atteste qu'une prolongation du remboursement de cette spécialité, selon la posologie recommandée de 10 mg à .SO mg 
par jour,est justifiée peur une période de 51 semaines maximum. 

En outre, je joins à la présente demande les élérnents de preuve.établissant-que Ie bénéficiaire .se trouve dans la situatien attestée, 
ainsi que Ie rapport d'évolution établi par Ie neurologue (pédiabique) ou Ie psychiatre (pédiatrique), ou un médecin spécialiste ayant 
r,eçu un agrément en neurologie pédiatrique sur base des dispositions de l'Arrêté ministériel du 6 avril1995 fixant les critères spéciaux 
d'agrément, des médecins spécialistes en neurologie pédiatrique. Dans Ie cas ou un médecin spécialiste a reçu un agrément en 
neurologie pédiatrique sur base des dispositions de "Arrêté ministériel du 6 avril 1995 fixant les critères spéciauxd'agrément des 
médecins spécialistes en neurologie pédiatrique, il en ajoute la preuve au rapport d'évolution. 

IV ~ldentificatjon du médecin mentionné·ci-dessus au point 11 : 

~-,-I -L-LJ..-,--,-,--,--,I-'--'--'-'--'--L-LJ.....JIL-L--'--II (nam) 

L-L--,I---,-I .L--'I---,-I -,--,---,-I -'-.1 ..... I-,IL..LI --'-'L..L--,-,IL..LI --,-1---,-,1 (prénom) 

LU - 11 I I I I-W -LlLl (n° INAMI) 

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

L-______ --'I {~_ (signature du médecin) 

BIJLAGE A : aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van methylfenidaat, ingeschreven in 
§3130200 van hoofdstuklV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 

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

I I I I I I I (naam) 

~-'---'---L..l---'--1-LJL.L-1--'---L..l-'---'---L.JI---,-1 --,1---,---,1 (voornaam) 

LJ---'--'---'---'---LJLJLJ-L--'---'----'---LJLJ--'--LI_ILJI-LI-'I (aansluitingsnummer) 

I I I I I I I I 

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

o 11- Eerste aanvraag 

Ik, ondergetekende, verklaar dat de · hierboven vermelde rechthebbende 6-17 jaar oud is en lijdt aan een aandachtstekortstoornis 
met hyperactiviteit (ADHO) en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden vastgesteld in punt a) van §3130200 van hoofdstuk IV van de 
lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 : 

• de diagnose van ADHD werd gesteld volgens de criteria van. de DSM-IV, DSM-5 of ICD-l0, door een (kinder)neuroloog of 
(kinder)psychiater, of deor een arts-specialist die een erkenning verworven heeft in de pediatrische neurologie, op basis 
van de bepalingen van het ministerieel besluit van 6 april 1995 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning 
van artsen-specialisten in de pediatrische neurologie 

• de symptomen zijn onvoldoende gecontroleerd door aangepaste psychologische" educatieve en sociale maatregelen 
• de farmacologische behandeling is deel van een globaal behandelingsschema dat nog andere (psychologische, educatieve 

en sociale) maatregelen omvat 
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Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
alsook hel omstandig verslag, opgesteld door de (kinder)neuroloog or (kinder)psychiater or door een arts-specialist die een erkenning 
verworven heeft in de pediatrische neurologie, op basis van de bepalingen van het Ministerieel Besluit van 6 april 1995 tot vaststelling 
van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-specialisten in de pediatrische neurologie, toe te voegen bij deze aanvraag. 
Indien het gaat om el3n arts-specialist die een erkenning in de pediatrische ,neurologie verworven heeft op basis van de bepalingen 
van het Ministerieel Besluit van 6 april 1995 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de, erkenning van artsen-specialisten in 
de pediatrische neurologie, 'voegt hij het bewijs hiervan aan het volledige omstandig verslag toe. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met deze specialiteit, 
volgens de aanbevolen posologie van 10 mg tot 60 mg per dag, gedurende een eerste periode van 26 weken. 

o 111 - Aanvraag tot verlenging 

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

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van deze, specialiteit, volgens de aanbevolen 
posologie van 10 mg tot 60 mg per dag, gedurende een periode van 51 weken' maximum. 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde _toestand bevindt, 
toe te voegen bij deze aanvraag, alsook het evolulierapportopgesteld door de (kinder)neuroloog of (kinder)psychiater of door een 
arts-specialist die een erkenning verworven heeft in de pediatrische neurologie, op basis van de bepalingen van het Ministerieel 
Besluit Van 6 april 1995 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-specialisten in de pediatrische 
neurologie. Indien het gaat om een arts-specialist die een erkenning in de pediatrische neurologie verworven heeft op basis van de 
bepalingen van het Ministerieel Besluit van 6 april 1995 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen­
specialisten in de pediatrische neurologie, voegt hij het beWijs hiervan aan het volledige omstandig verslag toe. 

IV -Identificatie van de arts in punt 11 hierboven vermeld: 

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

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

w - I I I I I I -W -LUJ (n' RIZIV) 

W l W il I I I I (datum) 

L-______ --'I ,-~" (handtekening van de arts) 

g) Au § 3270100, les spécialités suivantes sont insérées: g) In § 3270100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Oénominalion I Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 
Opm Prijs d. 

remb ... Basis v 
u$fncl tegem 
buJrcn 
bOdrijf ex· 

usinel 
buiten 
bedrijf 

11 

I BORTEZOMI8 EVER PHARMA 2,5 mg/mL PHARMANOVIA BENELUX B.V. ATC: LOtXG01 
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7737-091 1 flacon Jnjectabfe 1,4 ,ml 1 injoctfeffacon 1,4 ml 379,39 379,39 
salut/on injectable, 2,6 mglml oplos$lng voor injectie, 2,6 

mg/ml 

A-76 · 7737-091 1 rIaeon injectable 1,4 ml 1 injectlenacon 1,4 ml oplossing G 409,2&00 409,2600 
solutlon Injectabie, 2,5 mg/ml voor inj ectie. 2,5 mglml 

A-76 ... 7737-091 1 flacon injectable 1,4 ml 1 injeetleflacon 1,4 ml oplossing G 402,1500 402,1500 
solutIon injeetable, 2,5 mg/ml voor Injectie, 2,5 mg/ml 

h) Au § 3270200, les ~pécialîtés suivantes sont insérées: h) In § 3270200, warden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénominatlon I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditlonnements Verpakkingen Ob. Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
er- Basis v 
us/ne l legem 
bulten 
bedrijf er-

us/nel 
buiten 
bedrijf 

11 

BORTEZOMIB EVER PHARMA 2,5 mg/ml PHARMANOVIA BENELUX B.V. ATC: lO1XGOI 

7737-091 l ' flacon Injectable 1,4 ml 1 injectlenacon1,4.mL 379,39 379,39 
salut/on injectable, 2,5 mglml oplossing voor injectie, 2;5 

mg/mL. 

A-76 * 7737-091 '1l1acoo injectable 1,4 ml 1 injectieflacon 1,4 ml oplossing G 409,2600 409,2600 
solution injectabie, 2,5 mg/ml voor Injectie, 2,5 mgfrnl 

A-76 u 7737-091 1 flacon injectable 1,4 ml 1 inj actieflacon 1,4 ml oplossing G 402,1500 402,1500 
solutlon injectable, 2~5 mg/m l voor Injectie, 2,5 mg/ml 

i) Au § 3270300, les-spécialites suivantes sont-insérées: i) In § 3270300, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomlnatlon / Benaming (Demandeur/Aanvrag,er) 

Cal. Code Condltlonnements Verpakkingen Ob. Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine l tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usinel 
buiten 
bedrijf 

" 

BORTEZOMIB EVER PHARMA 2,5 mg/nil PHARMANOVIA BENELUX B.V. ATC: l 01XG01 

7737-091 1 flacon injectabls 1,4 mL 1 ;njeet/aflacon 1,4 ml 379,39 379,39 
solution injectable, 2,6 mglmL oplossing voor Injectie, 2,6 

mg/mL 

A-76 · 7737-091 1 flacon injectable 1,4 ml 1 inj ectieflacon 1,4 ml oplossing G 409,2600 409,2600 
solulion injec1able, 2,5 mg/ml voer injectie, 2,5 mg/ml 

A-7S * .. 7737-091 1 flacon injectable 1.4 ml 1 inJ~ctlefiacon 1.4 ml oplossing G 402,1500 402 ,1500 
solutlon Injectable; 2,5 mg/mL voor InJectie, 2,5 mg/ml 

j) Au § 3460000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

j) In § 3460000, warden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 
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Paragraphe 3460000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de méthylphénidale fait i'objet d'un 
rembouf$ement si elle est admlnistrêe chez les enfanis à partir de 6 ans ou 
chezles adolescents jusqu'à ]'Age de 17 ans revolus, pour Ie ttailement du 
trolible déflcllaire de ,'attention avec hyperaclivité (ADHD) el si louies les 
conditiens sulvantes sont remplles simullanêment: 

-Ie dlagnostic de I'ADHD ti été établiselon les critères du D5M-IV, 
DSM-5 ou ICD-l0, par un neurologue (pédiatrique) ou tin psychiaue 
(pédlatrique) ou un médecln specialiste avant reçu IJn agrement en 
neurologie pédiatrique sur base des dispositions de ]'Arrêté minlstérlel 
du 6 avrll 1995 fixan! les critères spéciaux d'agrèment des médeçlns 
specialistes en neurologie pédlalrique ; 

- les symplOmes sonl insuffisammenl conlrölés par des rnesures 
psychOlogiques, éducalives et socia[es adaptées: 

- [e traaemenfpharmaco[ogique fait partie d'un schema de traitement 
global comprenanl d'aulres mesures (psychologlques, èducalives et 
sociales) . 

bl Le ·nombre maxima[ de condJl1onnemenls remboursab[es tiendra compte 
de [a pOSOlogIe recommandéo de 10 mg à 60 mg par jour, pour une perIode 
initiale de 26' semaines. 

cl Sur base du formulaire de demande, dont Je modèle est -repris llIl'annexe 
A du present paragraphe; signé et dûmen! compléte par Ie mêdecin 
responsabie du Irailemenl, alnsl que te rapport circonslanciel -complel 
prouvanl que Ie bénéficiaire se trouve dans lasiluation aUestée, élabli par 
Ie neurologue (pédiatrique) ou un neuropsychiatre (pedlatrique) ou un 
mèdecin specialiste avant reçu un agrément en neurologie pédiatrique sur 
base des dispositions de l'Arrêté' ministériel du 6 avr!l1995 fixant les 
eriteres spéclaux d'agrèment des médecins spéciallstes en neurologie 
pëdialrique ('"J, Ie médecin conseil dèlivre au bénéficlaire l.me 81teslation 
dont Ie modèle est fixè sous 'e' de I'annexe 111 du présent ari'ètê, donilo 
nombre de condilionnemenls autorlsés estlimité en fonction dela 
posologie journalière maximum vlsée au point b) el dont la durée de valJdlté 
est limitée à 26 semaines maximum. 

(O) Dans Ie cas ou un médecln spécialiste a reçu un agrément en 
neurologie pédiatrique sur base des dispositions de l'Arrêlé ministérlel 
du 6 avril1995 fixant les critères spéciaux d'agrém ent des médecins 
spéclalistes en neurologie pèdlatrique, it en ajoute la preuve au rapport 
circonstanciel complet. 

d) Cette autorisation de ·remboursement peut être renouvelée poor de 
nouvelles pérlodes de maximum 51 semaines chacune, sur-base chaque 
lois du formulaire de demande, dontie modele est repris à I'annexe A du 
prësenl paragraphe, slgné el dOmen! compléte par te médecin specialiste 
visé ci-dessus, qui démontre que la poursuite .du traliement est 
médicalement justifiée. 

e) Le remboursement simultane de cette spécialité avec d'autres spécialités 
contenant du mêthylphénidate n'est pas autorisè . 

Paragraaf 3460000 

al De farmaceutische_specialiteit op basis van methylfenidaat komt slechts 
in aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt bij kinderen 
vanaf 6 jaar of bij adolescenten tol en met 17 jaar, voor de behandeling van 
aandachtstekortstoomis met hyperactiviteit (ADHD) en indien-tegelijk aan 
attevolgende voorwaarden wordt voldaan: 

- de diagnose van ADHD werd gesteld volgens de criteria van de DSM ­
IV, DSM-5 of ICD-10, door een {kinder)neuroloog of (kinder)psychlaler 
ofdoor een arts specialist die een erkenning verworven -heef! in de 
pediatrische neurologie, op basis van de bepalingen van hel Ministerieel 
Besluit van 6 april -1995 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor 
de erkenning van artsen-specialisten in de pediatrische neurologie: 

- de symptomen zijn onvoldoende gecontroleerd door aangepaste 
psychologlsche, educalleve en sociale maatregelen; 

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

b} Het aantal vergoed bare verpakkingen houdt rekening met de aanbevolen 
posologie van 10 mg tot 60 mg per dag voor een Init iële periode van 26 
weken . 

c) Op basis van het formulier voor aanvraa_9, waaf\lan het model in bijlage 
A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig ingevuld werd 
door de arts die verantwoordelijk Is voor -de behandeling alsook het 
voltedige omstandig verslag dal bewijst dat de rechthebbende zich in de 
geattesteerde 'situatie bevindt , opgesteld door de {klnder)neuroloog of een 
(kinder)neuropsyehiater of door'een arts-specialist die een erkenning 
verworven heeft in de pediatrische neurologie, op basis van de bepaHngen 
van het Ministerieel 8esluit van 6 april 1995 lot vaststelling van de 
bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-specialisten in de 
pediatrische neurologie ( ' ) , levert de adviserend arts aan de rechthebbende 
eenmachllging af, waarvan het model vastgesteld is onder 'e' van bijlage 1Jt 
van dit besluit, waarin hel aantalloegestane verpakkingen beperklis in 
functie van de Individueel bepaalde pOSOlogie beschreven onder punt b) en 
waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot maximaal 26 weken. 

r) Indien het gaal om een arts -specialist die een erkenning in de 
pediatrische neurologie-verworven heeft op basis van de bepalingen van 
het Ministerieel Besluit van 6 april 1995 tot vaststel1ing van de 
bijzondere criteria voor de erkennIng van artsen-specialisten in de 
pediat rische neurologie, voegt nij het bewijs,hiorvan aan het volledige 
omstandig verslag toe. 

d) De maChtiging voor vergoeding kan voor nieuwe periodes van telkens 
maximum 51 weken vernieuwd worden, telkens door middel van het 
formulier van aanvraag, waarvan het model in bij lage A van deze paragraaf 
voorkomt, ondertekend en volledig ingevuld door de arts hierboven 
bedoeld, dat aantoont dat de verderzetting van de behandeling medisch 
verantwoord is. 

el De gelljktfjdlge vergoeding van deze speCialiteit met andere 
specialiteiten die methylfenidaat bevatten 'is niet toegelaten. 

ANNEXE A : Formulaire de demande de remboursement , de la sp,écialité pharmacoutique à base de méthyrphénidate. 
inscrite au § 3460000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A,R, du 1 er février 2018 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

L.LI--,I-'-..1.I--,I---'----'-'---'---'-"---,---'---'--'-.....1...1 .'-1 --'--L....L--'--J (prénom) 

1 1 (numéro d'affiliation) 

o 11- Première demande : 
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Je soussigné(e), certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci~dessusJ ägé de6-1? ans, est atleint du trouble déficitaire de I'attention avec 
hyperactivité (ADHD) et remplit simultanément toutes les conditions fixées sous Ie point a) du § 3460000 du chapitre IV de la liste 
jointe à I'A.R. du 1 er février 2018. 

• Ie diagnostic de ,'ADHD a été établi selon les critères du DSM-IV, DSM~5 ou ICD":10, par un neurologue (pédiatrique) ou 
un psychiatre (pédiatrique) ou un médecin spécialiste ayant reçu un agrément en neurologie pédiatrique sur base des 
dispositions de l'Arrêté ministériel du 6avril 1995 fixant les critères spéciaux d'agrément des médecins spécialistes en 
neurologie pédiatrique ; -

• les symptêmes sont insuffisamment contrêlés par des mesures psychologiques, éducatives et sociales adaptées ; 
• Ie traitement phannacologique fait partie d'un schéma de traitement global comprenant d'autres mesures (psychologiques, 

éducatives et sociales). 

En outre, je joinsà laprésente demande les élémentsde preuve etablissant que Ie bénéficiaire se trouve dans la situation atlestée, 
ainsi que Ie rapport circonstanciel complet etabli par Ie neurologue (pédiatrique)ou Ie psychiatre (pédiatrique), ou un médecin 
spécialiste ayant reçu un agrément en neurologie pédiatrique sur base des dispositions de ,'Arrêté ministériel du 6 avril1995 fixant 
les critères spéciauxd'agrément des médecins spécialistes en neurologie pédiatrique. Dansje cas ou un médecin spécialiste·a reçu 
un agrément en neurologie pédiatrique sur base des dispositions de l'Arrête ministeriel du 6 avril1995 fixa nt les critères spéciaux 
d'agrément des médecinsspécialistes en neurologie pédiatrique, 11 en ajoute la preuve au rapport circonstanciel complet. 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'untraitement avec cette spécialité, selon la 
posologie recommandéede 10 mg à 60 mg par jour, pendant une première periode de 26 semaines. 

Je·déclare savoir que Ie remboursement simultané de cette spécialité avec d'autres spécialités à base de méthylphénidate n'est pas 
autorisé. 

D 111- Demande de prolongation: 

Je confirmeque ce traitement est efficace par rapport à la situationc!inique du bénéficiaire avant Ie début du traitement. 

De ce fait, j'atteste qu'une prolongation du remboursement de cetle spécialité, selon la posologie recommandée de 10 mg à 60 mg 
par jour, est justifiée pour une période de 51 semaines maximum, 

En outre, je joins à la présente demande les éléments de preuve etablissant que Ie bénéficiaire.setrouve dans la situation attestée, 
ainsi que Ie rapport d'evolution établi par Ie neurologue (pédiatrique) ou Ie psychiatre (pédiatrique), ou un médecin specialiste ayant 
reçu un agrémenten neurologie pédiatrique sur base des dispositions de l'Arrêté ministériel du 6 avril1995 fixant les critères spéciaux 
d'agrément des médecins spécialistes en neurologie pediatrique. Dans Ie cas ou un médecin spécialiste a reçu un agrément en 
neurologie pédiatrique sur base des dispositions de l'Arrêté ministériel du 6 avril1995 fixant les critères spéciaux d'agrément des 
médecins spécialistes en neurologie pédiatrique, il en ajoute la preuve au rapport d'évolution. 

Je déclare savoir que Ie remboursement simultané de cette spécialité avec d'autresspécialitésà base de méthylphénidate n'est pas 
autorisé. 

IV ~ Identificatio" du médecin mentionné ci~dessus au point 11 : 

LI .1.1 -'--'---'---'--.1.I---,I---'----'----LL--'---L..L---'----'---'---'---'--.J---'--.J1 (n om) 

LI ...l1-'---'----L...l_ILLI --'----'---'--'---'---L..L-'--'---LL--,----,---,---,I (prénom) 

LU - 1 1 1 1 1 1 -W -LlJJ (n° INAMI) 

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

L-_______ --'l (~"., (signature du médecin) 
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BIJLAGE A : aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van methylfenidaat. ingeschreven In 
§3460000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 

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

,---,-I -LI ....1I--,I'---L1 --,-I ...... 1-,--,-1 --,-I ...... I--,I'---LI --,---,-I---,I'---L--,--,---,----,--,I (n aam) 

LLI --,I-LI ..LI--,I-LI ..L1-1--L1-L-,---,I-L1 ..LI--,ILL--'-L-L--'--II (voornaam) 

IL--LI--,IL.LI -11-L1 ...11---,,-1 .L-LL-,--,-,I-LI ...11---,,-1 ...11---"-.L-IL.LI--,1 (aansluitingsnummer) 

C 11- Eerste aanvraag 

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde r~chthebbende 6-17 jaar oud is ,en lijdt aan van aandachtstekortstoorhis 
met hyperactiviteit (ADHO) en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden vastgesteld in punt a) van §3460000 van hoofdstuk IV van de 
lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 : 

• de diagnose van ADHD werd gesteld volgens de criieria van de DSM-IV, DSM-S of ICD-10, door een (kinder)neuroloog of 
(kinder}psychiater, of door een arts-specialist" die een erkenning verworven heeft in de pediatrische neurologie, op basis 
van de bepalingen van het ministerieel besluit van 6 april 1995 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning 
van artsen-specialisten in de pediatrische 'neurologie; 

• de symptomen zijn onvoldoende gecontroleerd door aangepaste psychologische, educatieve en sociale maatregelen ; 
• de farmacologische behandeling is deel van een globaal behandelingsschema dat nog _andere (psychologische, educatieve 

en sociale) maatregelen omvat. 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
alsook het omstandig verslag, opgesteld door de (kinder)neuroloog of (kinder-}psychiater of door een arts-specialist die een erkenning 
veJWorven heeft in de pediatrische neurologie, op basis van de bepalingen van het Ministerieel Besluit van 6 april 1995 tot vaststelling 
van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-specialisten in de pediatrische neurologie, toe te voegen bij deze aanvraag. 
Indien het gaat om een arts-specialist die een erkenning in de pediatrische neurologie verworven heeft op basis van de bepalingen 
van het Ministerieel Besluit van 6 april 1995 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-specialisten in 
de pediatrische neurologie, voegt hij het bewijs hiervan aan het volledige omstandig verslag toe. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met deze specialiteit, 
volgens de aanbevolen posologie van 10 mg tot 60 mg per dag, gedurende een eerste periOde van 26 weken. 

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met andere specialiteiten op basis van methylfenidaat niet 
is toegelaten. 

o 111 ,,;, Aanvraag tot verlenging 

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

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van deze specialiteit, volgens de aanbevolen 
posologie van 10 mg tot 60 mg per dag, gedurende een periode van ,51 weken maximum, 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
toe te voegen bij deze aanvraag, alsook het-evolutierapport opgesteld door de (kînder}neuroloog of (kinder)psychiater of door een 
arts-specialist die een erkenning veJWorven heeft in de pediatrische neurologie, op basis van de bepalingen van het Ministerieel 
Besluit van 6 april 1995 tot vaststelling' van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-specialisten in de' pediatrische 
neurologie. Indien het gaat om een arts-specialist die een erkenning in de pediatrische neurologie veJWorven heeft op basis van de 
bepalingen van het Ministerieel Besluit van 6 april 1995 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen­
specialisten in de pediatrische neurologie, voegt hij het bewijs hiervan aan het volledige omstandig-verslag toe. 

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met andere specialiteiten op basis van methylfenidaat niet 
is toegelaten. 
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IV - Identificatie van de arts in punt 11 hierboven vermeld: 

'-'--'-L..LI---,I---,--I ..'-1---'-'----'----'-'----'-1--11_1'----'-1 ..J.1....J1L....J.....J.....JLJI (naam) 

'-'---'----'---.J-L--II-I...I -'--J.......J.--'---'--LI -<-I....JI,-,-I --11-1...1 -'--J.......J.-li (voornaam) 

lLl- I I 1 I I-W -UlJ (n' RIZIV) 

W / W /1 1 1 I 1 (datum) 

L-________ ---' (stempel) (handtekening van de arts) 

k) Au § 3780000, les spécialités sUlvantes sont insérées: k) In § 3780000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination J Benaming (Dcmandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs de 
remb .x- Basis v 

us/ne / tegem 
buiten 
bedrijf ex-

us/nel 
buiten 
bedrijf 

PEMETREXED EVER PHARMA 25 mg/ml PHARMANOVIA BENELUX B.V . ATC : lO1BA04 

7737-117 1 flaconlnjectabfe 20 mL 1 injectieflacon 20 mL 438,62 438;62 
solution à di/uer pour concentraat voor oplossing 
perfuslon, 25 mg/mL voor infusie, 25 mg/mL 

A-24 * 7737-117 1 flacon injectabie 20 ml solution 1 injectieflacon 20 ml oplossing G 472 ,0500 472,0500 
pour perfusion, 25 mg/ml voor infusie; 25 mg/ml 

A-24 u 7737-117 1 flacon injectabie 20 ml solutlon 1 injecti_eflacon 20 ml oplossing G 464,9400 464 ,9400 
pour perfuslon, 25 mg/ml voor Infusie, 25 mg/ml 

PEMETREXED EVER PHARMA 25 mg/ml PHARMANOVrA BENelUX B,V. ATC: l01BA04 

7737-109 1 flacon injectable 4 mL 1 injectief/acori 4 mL 87,72 87,72 
solution à di/uer pour concentraat voor ,opfossJng 
perfusion, 25 mglmL voor Infusie, 25 mgl mL 

A-24 · 7737~109 1 flacon injectabre 4 ml solullon 1 injectieflacon 4 ml oplossing G 100.0900 100,0900 
pour perfusion , 25 mg/mL voor infusie, 25 mg/mL 

A-24 .. 7737-109 1 flacon injectable 4 ml solution 1 injedienacon 4 mL ·oplossing G 92,9800 92.9800 
peur perfusion , 25 mglmL voor infusie, 25 mg/ml 

PEMETREXED EVER f'HARMA 25 mg/ml PHARMANOVIA BENELUX B.V. ATC: l 01BA04 

7737-174 1 flacon injectable 40 mL 1 injectieflacon 40 mL 844,46 844,46 
so/ution à diluer pour concentraat voor oplossing 
perfusion, 25 mglmL voor infusie, 25 mg/mL 

A-24· 7737-174 1 flacon iojectable_ 40 mL solution 1 injectieflacon 40 mL oplossing G 902,2400 902,2400 
pour perfusion, 25 mg/ml voor infusie, 25 mg/mL 

A-24 .. 7737-174 1 naeon -injec1able 40 ml sorutlon 1 injectieflacon 40 ml oplossing G 895,1300 895,1 300 
peur perfusioo, 25 mg/ml voor infusie, 25 mg/ml 
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I) Au § 4590000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée cam me suit: 

I) In § 4590000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen -als volgt: 

Dénominallon ,'Benaming (DemandeurJAanvrager) 

Cat. Code Condil ionneiTIents Verpakkingen Ob' Pnx Base J JJ 
Oprn Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usfnoJ tegem 
bulten 
bedrijf ex-

usine I 
buiton 
bedrijf 

LENALIDOMIDE AB 10 mg AU ROB INDO NV ATC: L04AX04 

7734-288 21 gétules. 10 rog 21 capsules, hard, 10 mfJ 1409,83 1409,63 

A-29· 7734-288 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg G 71,4914 71,4914 

A-29 u 7734-288 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg G 71 ,1529 71,1529 

LENALIDOMIDE AB lS,mg AUROBINDo. NV ATC: L04AX04 

7734-296 21 gélufes, 15 mg 21 capsules, hard, 15 mg 1409,63 1409, 63 

A-2g · 7734-296 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg G 71.4914 71 ,4914 

A-29·" 7734-296 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg G 71,1529 71,1529 

lENALIDOMIDE AB 5 mg AUROBINDO NV AlC: L04AX04 

7734-262 21 gé/u/es, 5 mg 21 capsules, hard, 5 mg 1409,63 1409,63 

A-29· 7734-262 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard , 5 mg G 71,4914 71.4914 

A_29 -u 7734-262 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg G 71 ,1529 71 ,1529 

lENAlIDOMIDE MYLAN 10 mg MYLAN EPD ATC: L04AX04 

7733-470 21 gé/ules, 10 mg 2' capsules, hard, 10_mg 1430,96 1430,96 

A-29 , 7733-470 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg G 72,5681 72,5681 

A-29 ** 7733-470 1 gélule', 10 mg 1 capsule, hard , 10 mg G 72 ,2295 72 ,2295 

LENAUDOMIDE MYlAN 15 mg MYlAN EPD ATC: L04AX04 

7733-488 21 gé/ules, 15 mg 2' capsules, hard, 15 mg 1430, 96 1430,96 

A-29· 7733-488 1 gelule, 15 mg 1 capsule , hard, 15 mg G 72,5681 72 ,5681 

A~29 •• 7733-488 1 gélule, 15 mg 1. capsule, hard, 15 mg G 72,2295 72,2295 

lENALIOOMIDE MYLAN 5 mg MYlAN EPD AlC: L04AX04 

7733-553 2' gé/u/es, 5 mg 2' capsules, hard, 5 mg 1430,96 1430,96 

A-29 * 7733-553 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard , 5 mg G 72,5681 72 ,5681 

A-29" 7733-553 1 gélule. 5 mg 1 capsule , hard, 5 mg G 72 ,2295 72,2295 

m) Ie § 4600000 est supprimé (TOPOTECAN ACCORD 
HEAL THCARE); 

m) § 4600000 wordt geschrapt (TOPOTECAN ACCORD 
HEALTHCARE): 

n) Au § 5660000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 5660000 

n) In § -5660000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 5660000 
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a) La spécialité est remboursée en catégorie A si elle est administrée dans 
la sltuation suivante oû lepatient'répond à tous les critères $ulvants: 

• patlent attelnt de diabéte de type 2 et qul, au moment de la premiére 
demande esllnsuffisamment conlrölë (HbA1c > 7,5 %) après un 
traitement d'au moins 3 mois au moyen d'au moins_ un anlfdlabétique 
donlla metformlne 

• at au momenl de la première ,demande Ie paUent présente un index de 
masse corporella > ou '"' 30 kg/m2 

- et Ie Irailemenl avec la spécialité ne sera jama!s-en monolhérapie 
mais en assoclation -avec la 

- melformlne 

- metformine et sulfamidé hypoglycémlant 

• melformlna al glinide 

- metformlne et glitazone 

- metformina et insuline basale 

b) Première _demande : 

Le remboursementdu médlcamenl est accordé pour maximum 6 
emballages de 2 slylos préremplls pour une première pérlode de 6 mois, 
correspondant à une posologie de 1,2 mg par Jour. 

Sur base _d'un formulaire de demande, dont Ie modêre est repris en 
annexe A de ce paragraphe, damen! complété et signé par Ie mèdecin 
traitant, Ie médecin-conseil délivre au bénéficlaire une première 
autorisation donlle modèle ,est fixésous "e~' de ['annexe 111 du présent 
arrêté etdont la durée de validilé estlimitée à 6 mOis maximum. 

c) Oemande de prolongation: 

L'autorisation de remboursemenl peut être prolongée pour de nouvelles 
périodes de t2 mois maximum à raison de : 

1. soit maximum 12 emballages de_ 2 s1ylos préremplis, 
correspondant à une posologie de 1,2 mg/Jour : 

2. soit maximum 18 emballages de 2stylos préremplls, 
correspondant àune posologie de 1,8.mg/)our. 

La prolongation du remboursement est conditionnée _par I'envoi au 
médecin·consell de I'organlsme assureur d'un formulaire de demande, 
dont Ie modèle ,est repris en annexe Ade ce paragraphe, dament 
complété et signé par Ie médecin traitant qui aUeste : 

• soil-après les premiers 6 mois de traitement une valeur de I'HbA 1 c 
< 7,0 % ou une diminution de I'HbAlc > ou - 1,0 % à partir de la 
valeur initiale mesurée lors' de l'initiation ,du traitement par lIraglulide 
à la posologie de 1,2 mg/jour. Pour les prolongations sulvantes, Ie 
médecin traltant confirme un conlröle glycémique suffisant; 

-soit un conlrOle insuffisant après un premier trai1ement ovec la 
spécialité à base deliraglutJde d'aumolns 6 mois à la posologie de 
1,2 mg/jour, attestée par une HbAlc > 7,5 % ou une dimlnution de 
['HbAlc < 1,0 % à partir de la valeur mesurée lors de l' lnltlatioo du 
traitement par liragluUde ; Ie trallemenl intensifie. à 1,8 mg per jour. 
Pour les prolongatIons suivantes, Ie médecln traitant confirme un 
contröle glycémique suffisant. 

Le médecin-eonseil délivre au bénéficiaire uno autorisation donl Ie 
modele esl fixé sous "e" de I'annexe 111 du présent arrêté et donlla 
durée de valldité est limitée à 12 mois maximum. 

d) Danstous les cas, Ie médecln traitant s'en gage à tenirà la dlsposition du 
médecin-conseliles élémentsde preuve établlssanl que son pallent se 
!,ouve dans la s ituallon atlestée. 

a) De specialiteit wordt vergoed in categorie A als ze. wordt toegediend 
indien de pall!nt beantwoordt aan alle volg~nde criteria: 

- diabetes type 2 patiönt die op het moment van de eerste aanvraag 
onvoldoende gecontroleerd (HbA tc > 7,5 %) is-na behandeling 
gedurende tenminste 3 maanden met één of meer antidiabetiCa 
waaronder'metformine 

• en op het momentvan de eerste aanvraag een verhoogde body mass 
index heeft van >of-30 kg/m2 

- en de behandeling mei de specialiteit Is nooit in monotherapie maar in 
associatie met 

- melformine 

- melformlne en een hypoglyeemlêrend sulfamide 

• melformine en een gl!nlde 

• melformine en eengl1tazone 

• melformine en een basaal insuline 

b) Eerste-aanvraag: 

De vergoeding van het geneesmiddel wordt toegestaan voor maximum e 
verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten voor een eerste periode van 6 
maanden, die met een dosering van 1,2 mg per dag overeenkomt. 

Op basis van het aanvraagformulier, waarvan hel model In bijlage A bij 
deze paragraaf voorkomt en dat de behandelende arts volledig invult en 
ondertekent, reikt de adviserend-arts aan de rechthebbende een eerste 
getuigschrifl'uil waarvari het model is vastgesteld onder Oe" van bijlage 
111 van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt Is tot maximum 
6 maanden. 

C) Aanvraag tot verlenging: 

De machtiging tot terugbetaling kan worden verlengd voor nieuwe 
periodes van maximum 12 maanden aan : 

_1. ofwel maximum 12 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten, wat 
met een dosering van 1,2 mg per dag overeenkomt; 

2. ofwel maximum 18 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten, wat 
met een dosering van 1,8 mg per dag overeenkomt. 

De verlenging van de terugbetaling is afhankelijk van het bezorgen aan 
de adviserend-arts van de verzekeringsinslelling van een 
aanvraagformulier waarvan het model In bijlage A bij deze paragraaf 
voorkomt en dat de behandelende arts volledig invult en ondertekent en 
bevestigt : 

• ofwel dal na de eerste 6 maanden behandeling de HbA te waarde < 

7,0 % was oreen daling van HbA Ic > of '" 1,0 % t.o.v. de 
beginwaarde,gemelen bijde start van de behandeling met liraglutide 
met een dosering van 1,2 mg per dag. Voor de volgende 
verlengingen bevestigt de behandelende arts een voldoende 
glycemieeonlrole; 

- ofwel dat er onvoldoende controle was na een eerste behandeling 
van minstens 6 maanden met de specialiteit op basis vanliraglutlde 
met een dosering van 1,2 mg per dag, bevestigd door een HbAlc > 

7,5 % of een daling van HbA 1c < 1,0% ten opzichte van de 
beginwaarde, gemeten bij de start van de behandeling met liraglutide 
; de behandeling intensifieert naar 1,8 mg per dag. Voor de volgende 
verlengingen bevesligt de behandelende arts een voldoende 
glycemlecontrole. 

De adviserend-arts reikt aan de rechthebbende hel getuigschrift uit 
waarvan het model is vastgesteld onder "e" van bijlage 111 van dit beslu~ 
en waarvan de geldigheidsduur beperkt Is tot maximum 12 maanden, 

d) In alle gevallen verbindt de behandelende arts er zich loe om het 
bewijsmateriaal, waaruit blijkt dal de betrokken paliëntzieh In de verklaarde 
situatie bevindt, ter beschikking te-houden van de adviserend · arls. 
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e) le remboursement simultané avec une glip1lne (cat A-91, A- HO), ou une e) De gelijktijdige terugbetaling _mefeen glipline (cat A-91,_A-1 10), of een 
glirlozine (A-113, A-114) n'est jamars autorise. gliflozrne (A-1 13, A-114) is nooit toegestaan. 

ANNEXE A : Modele du formulaire de demande : 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité à base de liraglutide (§ 5660000 du chapitre IV de I'A.R. du 1 er février 
2018). 

1- Identificatie" du bénéficialre (nom. prénem, N° d'affiliation à I'O.A'>: 

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 (prénom) 

I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affilialion) 

11-11 s'agit d'une première demande (posologie de 1.2 mg): 

Jeseussigné, docteur en médecine, certifie que Ie patiént mentionné ci-dessus, est atteint d'un 'diabète de type 2, et remplit 
simultanément toutes les conditions du § 5660000 du chapitre IV de I'AR. du 1 février2018, car ce patlent : 

est insuffisamment contrêlé après un-traitement d'au moins 3 mols avec au moins un antidiabétique dont la metformine 

Et 

Son taux d'HbA1c est actuellement de ..... ..... (doit être> 7,5 %) 

Et 

Présente un index de masse corporelle égal ou supérieur à 30,kg/mz 

Et 

Le traitement avec la spécialité ne sera jamais en monethérapie maïs en associatien avec la : 

Q metformine 

o metformine et sulfamidé hypoglycémiant 

o metformine et glinide 

o metformine etglitazone 

o metformine et insuline basale 

En outre, j'atteste que ce patient n'associera pas la sPécialité à base de liraglutide avec une gliptine, ou une gliflozine, 

Je m'engage à tenir 'àla disposition du médecin·conseilles éléments depreuve étab,lissant qua men patient se trouve dans la 
situatien attestée. 

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce patient nécessite de recevoir le remboursement de 6 emballages de la spécialité à base 
de liraglutide à 1,2 mg par jour pendant une période de 6 mois. 

111-11 s'aglt d'une demande de prolongatio" (1.2 mg ou 1.8 mg): 
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Je·soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie patient mentionné ci-dessus, a déjà reçu Ie remboursement d'ün traitement avec 
la spécialité à base de liraglutidependant au moins 6 me is sur base des conditions du § 5660000 du chapitre IV de I'A.R. du 1 
février 2016, à raison de 6 emballages peur une périede de 6 mois. 

o (uniquement pour la première prolongation) Je confirme que la valeur de I'HbA1 c < 7,0 % ou qu'une diminution de I'HbA 1 c ~ > ,OU 

= 1,0 % à partir de la valeur initiale a été obtehue. Je continue avec la: même dose de la spécialité à base de liraglutidede 1..2 mg 
par jour. 

o (pour les prolongations suivantes à la même posologie) Je confirme que Ie controle glycémique est suffisant. Je continue avec la 
meme dose de la spécialité à base de liraglutide (1,2 mg ou 1,8 mg par jour). 

o (uniquement pour une escalation de la dose) Je constate que Ie controle glycémique est in suffisant et souhaite augmenter la 'dose 
de la spécialité à base de liraglutide de 1,2 mg à 1,8 mg par jour. 

De ce fait, ce patient nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité à base de liraglutida (1,2 mg par jour 
ou 1,8 mg par jour) pendant une nouvelle pêriode de 12 moïs. 

En outre, le 'traitement avec la spécialité ne serajamais en monothérapie mals en association avec la: 

o metformine 

o metformine et sulfamidé hypoglycémiant 

o metformina et glinide 

o metformine et glitazone 

o metformine at insuline basale 

J'atteste que ce patient n'associera pas la spécialité à base de liraglutide avec une gliptine, ou une gliflozine. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve élablissant que man patient se trouve dans la 
situatien attestée. 

De ce fait, ce patient nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité à base de liraglutide pendant une 
nouvelle période de 12 mais à raison de : 

u 12 emballages (1 ,2 mg par jour) 
ou 
u 18 emballages (1,8 mg par jour). 

IV - Identlfication du médecin mentionné ci,.dessus : 

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 (nam) 

I I I I (prénom) 

lLJ - I I I I I I-W -UlJ (n'INAMI) 

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

L-______ --'I (cachet) (signature du médecin ) 
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BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier 
Aanvraagfonnulier voor terugbetaling van de specialiteit op basis van liraglutide (§-5660000 van hoofdstuk IV van 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 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- Het betreft een eerste aanvraag (dosering van 112 mg}: 

Ik ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde patiënt lijdt aan diabetes type 2, en tevens voldoet aan alle voorWaarden 
gesteld in § 5660000 van hoofdstuk IV van het K.S. van 1 februari 2018, want deze patiënt 

- is onvoldoende gecontroleerd na behandeling gedurende tenminste 3 maanden met één of meer antidiabetica waaronder 
metformine 

En 

- Het HbA 1 c gehalte bedraagt: .... ....... (moet> 7,5 %) 

En 

- Vertoont een body mass index van minstens 30 kg/m2 

En 

- De behandeling metde specialiteit is nooit in monotherapie maar in associatie met: 

o metformine 

o metformine en een hypoglycemiërend sulfamide 

o metformine en een glinide 

o metformine en een glitazone 

o metforrnine en eeri basaal insuline 

Bovendien bevestig ik dat deze patiënt de specialiteit _op basis van liraglutide niet zal associëren met eeri gliptine, of een gliflozine. 

Ikverbind me ertoe om de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken patiënt zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking 
te houden van de adviserend-arts. 

Op basis van deze elementen bevestig ik daf voor deze patiênt de terugbetaling van 6 verpakkingen van de specialiteit op basis. van 
liraglutide à 1,2 mg per dag gedurende een periode van 6 maanden noodzakelijk is. 

111- Het betreft een aanvraag tot verlenging (1,2 mgof 1.8 mg): 

Ik ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde patiënt al een terugbetaling heeft gekregen van een behandeling met 
de specialiteit op basis van liraglutide gedurende minstens 6 maanden volgens de voorwaarden van § 5660000 van hoofdstuk IV 
van het KB. van 1 februari 2018, op basis van 6 verpakkingen per 6 maanden . 
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o (enkel voor de eerste verlenging) Ik bevestig dat de waarde van HbA1c < 7,0 % bedraagt of dat de daling van de HbA1c-waarde 
> of = 1,0 % bedraagt in vergelijking met de startwaarde. Ik blijf bij de huidige dag dosis van 1',2 mg van de specialiteit op basis van 
liraglutide. 

o (volgende verlengingen met dezelfde dagdosis) Ik bevestig dat er voldoende glycemiecontrole is. Ik blijf bij de huidige dag dosis 
van de specialiteit op basis van liraglutide (1,2 mg of 1,8 mg per dag). 

o (enkel voor dosisescalatie)' ik stel onvoldoende glycemiecontrole vast en wens de dosis van de specialiteit op basis van liraglutide 
te verhogen van 1,2 mg naar 1,8 mg per dag. 

Vandaar is het noodzakelijk dat deze patiênt een verlenging van de terugbetaling van de specialiteit op basis vanliraglutide (1,2 mg 
per dag of 1,8 mg per dag) krijgt voor een nieuwe periode van 12 maanden. 

Bovendien is de behandeling met de specialiteit nooit in monotherapie maar in associatie met: 

o metformine 

o metformine en een hypoglycemiërend sulfamide 

o metformine en een glinide 

o metformine en een glitazone 

o metformine en een basaal insuline 

Ik bevestig dat deze patiënt de specialiteit pp basis van liraglutide niet zal associëren met een gliptine, of een gliflozine . 

Ik verbind me ertoe om de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken patiënt. zich in de verklaarde toestand bevindt, ter 
beschikking te, houden van 'de adviserend-arts. 

Vandaar is het noodzakelijk dat deze patiênt een verlenging van de terugbetaling van de specialiteit op basÎs van liraglutide krijgt 
voor een nieuwe periode van 12 maanden op basis van: 

u 12 verpakkingen (1,2 mg per dag) 
of 
U 18 verpakkingen (1,8 mg per dag). 

IV' - Identificatie van de arts in punt 11 hierboven vermeld: 

'-1......1.1--,1---,--1 J...I....L-JL..LI -,-1...1.1--,--.'-1 -,-1...1.1-,-1 -,----,---,1-...1....1 -,-I ...L.JI (naam) 

,-I -,-I .-'1-...1....1 J...I ...1.1-...1....1 J...I ...1.1_1,-,-1 ...1.1--,1,-,-1 ...1.I--,I'-'-...1.I--,IL..L1 ...1.1--,-,1 (voornaam) 

LU - 1 1 1 1 1 1 -W -I 1 1 1 (RIZIV n' ) 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 

'--_______ --'1 (stempel) 

0) Au § 5720000, les modatites de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe5720000 

a) la spécialité pharmaceutique à base de Toxine CJostridium botulique 
type A entre en ligne de compte pour un remboursement si elle est ulilisee 

(handtekening vande arts) 

0) In § 5720000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 5720000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van Clostridium Botulinetoxine 
type A komt in aanmerking voor vergoeding Indien ze gebruikt wordt voor 
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pour Ie traitement des formes modérées à sévères de spasticité focale,du 
polgnet elf ou de ra mainchez les ,bénéficialras adultes quiont subi un 
Accident Vasculaire Cérébtar (AVC). 

Les bénéficialres qui entrent en Jlgne de compte pour un traitemen! focal 
avec caUe spéClalitêont un score de tonus musculaire d'au moins 2 
pour la spasticlté au niveau du poignet eVou des doigts, èvaluê-selon 
I'êchelle Modifled Ashworth Scala (MAS) . 

les bénéticiaires n'ont pas de contracture définitlve (limitation sèvère du 
mouvement à I'étirement passif du muscle). 

le traitement avec cetle spécialité doit faire partie d'une prise en charge 
multidisciplinaire qui dolt, entre autres, comprendre de la klnés!thérapie, 
du stretchingelloU des orthèses et ne pout être lnltlé qu'après,échOc: ou 
résultat insuffisant d'un traitement physlque seul. 

Avani Ie Iraitemenl avec la toxine botulique, au minimum un objectJf 
thérapeutique personnel et bien défini (InflUençanlla fonctJon active, 
passive ou Ie confon) a été déterminé par Ie bènéficiaire en 
collaboration avec I'équipe multidisciplinaire de revalidation. Pour 
chaque ,objectlf thérapeutique - établl solon l'lnternational Classiflcation 
of Funct!oning , Disabilily and Heallh (ICF) (WHO, 2001) ~ un syslème 
d'èvalualion spécifique sera déf1nl pendant la consultation el sera ulilisé 
pour I'évaluatlon de I'effet du traitement sur I'objectif thérapeutiquo 
prédéfini (Goal Allainment Scale). 

Le traliement dolt être inltié dans I'année qui suit I'AVC mals au 
minimum 3 mols après celui-ci. 

L'efflcacité du traîtement par cetto spécialité doit être évaluée de 
manière formelle à I'aide du _Goal Atlainment Scala (GAS) dans un délai 
de 4 à 8 semaines suivant la première inJectien et avant I'lnjection 
suivante sur base d'uri des critères suivants : 

- une nelte amélioratlon de la (onction (Ionction active) ; 

- une nette amélferatlon de la lonction passiva par uno amélioration 
de I'hygiène et des solns Infirmiers ; 

-une nette amélioration.du confort du bénéficlaire telle que par 
exemple, une diminutlon de la douleur causée par la spasticité, une 
amélioralion de la posture, etc. 

Letraltement avec cette spêcialltéest consldéré comme 'efficace ,cl Ie 
bénéficiaire entre ligne de compie pour un Iraitement répété si Ie score 
GAS est> ou = 50 (Kiresuk & Sherman, 1968). En cas de 2 injections 
successlves sans réponse signllicative (GAS < 50), Ie trailemen! par la 
toxine botUlique sera definitivernent arrête . 

a') Pour Ie bénéficlaire qul, avant I'entréeen vlgueur de la presente 
règlemenlalion, a déjàété traité avec la spécialité pharmaceutique 
menlionnée dans te présent paragraphe_et bénéficiail d'un remboursement 
pour celle spécialité selon les conditron s menlionnées dans Ie texte 
reglement'aire du présent paragraphe avant Ie changement de 
réglementation, et qui rempllssait les conditions figurant au point a) avant Ie 
début du Iraitemen\, la prolongation de 12 mois de ce, remboursement peut 
être accordée selon les modalités figurant au point d . 

b) le_remboursement de ceUe sp~lalitë dolt être demandé par un médecin 
spécialiste en médecine physique ,et réadaptation ou en neurologie. 

c) le remboursement de maximum 400 unités de cettespéciallté est 
accordé pour un e premièro période de 6 mols sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Ie médecin spécialiste identifié 
et aulhentifié par la plateforme e-Health, décrit sous b), qui Blns! : 

- alteste que toutes les eondilions figurant au point a) sont remplies ; 

~s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve confirmanl les élemenls atl estés ; 

de behandeling van matige tot ernstige vormen van focale spasticiteit van 
de pols enl of de hand bil volwassen rl;lchthebbenden die een Cerebro 
Vasculair ACCident (CVA) hebben doorgemaakt. 

De, rechthebbenden dIe voor 'een focale behandeling met deze 
specIaliteit in aanmerking komen . hebben een spiertonus score van 
minstens 2 voor spasticiteit van pols enlof vingers, geêvalueerd, volgens 
de Modified Ashworth Scale (MAS). 

De rechthebbenden hebben geen vaste contracturen (ernstige 
beperking van bewegIng bij passieve spierrekking). 

Oe behandeling met deze specialitert moet een onderdeel zijn van een 
multidisciplinaire behandeling die onder meer fysiotherapIe, stretching­
enlof spalken moet omvatten en kan alleen gestart word en in geval van 
falen of onvoldoende resultaten van fys ieke therapie alleen . 

Voorafgaandelijk aan de behandeling met botullnumloxlne wordt 
minimum 1 goedgedeflniëerde en persoonlijke behandeldoeistelling 
(belnvloedin.g van actieve, passieve functie ol comfort) vastgelegd door 
de rechthebbende in samenspraak met het multidisciplinair 
revalIdatieteam. Voor elke behandeldoeistelling - vastgelegd volgens de 
International Classification of FunClionlng, DisabJlity and Health (ICF) 
(W'HO, 2001)· wordt tijdens de consultatie een specifiek 
scorlngssysteem opgeboUwd dat zal worden gebUikt voor de evaluatie 
van het effect van de behandeling op de vooropgestelde 
behandeldoeistelling (Goal Atlainment Scale) . 

Oe behandeling moet gedurende de eerste jaar volgend de beroerte 
geïnitieerd worden maar ten minste 3 maanden na de beroerte. 

De doeltreffendheid van de behandeling met deze speci aliteit dient 
formeel geevalueerd 1e worden met.behulp van de Goal Atlainment 
Scale (GAS) ~innen de 4 tot 8 weken na de eerste injectie en vóór de 
volgende injectie op basis van 'één van volgende criteria: 

- een du idelijke verbetering van de functionaliteit (actieve functie); 

• een duidelijke verbetering van de paSSieve functie door verbetering 
vlln de-hygiênische toestand en verliChting van de verpleegzorg; 

- een duidelijke verbetering van het comfort voor de rechthebbende 
door o.a. vermindering van de pijn veroorzaakt door de spasllcitei1, 
door verbetering van de houding_e.d. 

De behandeling me! deze speCialiteit wordt als succesvol beschouwd en 
de rechthebbende komt in aanmerking voor herhaalde behandeling 
indien de GAS score > of ., 50 (Kiresuk & Sheramn, 1968). In geval van 
2 injecties zonder significan; antwoord (GAS < 50) zal de behandeling 
met bolulinumtoxine definitief gestopt worden. 

a') Voor een rechthebbende die, vóór het, In werking treden van dit besluit, 
reeds werd behandeld met de farmaceUtische specialiteit die in deze 
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de 
voorwaarden voor deze specialiteit vermeld inde overeenkomstige 
reglementeringstekst van deze pa(agraaf vóór de wijziging van de 
regelgeving _en die vóór aanvang van de behandeling aan de voorwaarden 
vermeld onder punt a) voldeed, 'kan de verlenging van 12 maanden van 
deze vergoeding toegekend worden zoals vermeld onder punt d. 

b) De vergoeding van deze specialiteit c:llent te worden aangevraagd door 
een arts-s pecialist In de fysische geneeskunde en 'revalidatl e of de 
neurologie. 

c) De vergoeding van maximum 400 eenheden van deze specialiteit wordt 
toegestaan, v_oor een eerste periode van 6 maanden , op basis van een 
e lektronische aanvraag. Ingediend door de via het e-Health platfo rm 
geïdentificeerde en geauthentificeerdearts~speclalJst vermeld onder punt b) 
die daardoor verklaart: 

~ verklaart dat alle voorwaarden vermeld in punt a) zijn vervuld; 

- zich er toe te verbinden om ten behoeve van de arts·adviseur de 
bewijsstukken ter beschikking Ie houden die de geattesteerde gegevens 
te bevestigen; 
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- s'engager à arrêter Je traitement dans Ie cas ou Ie béneficialre n'a pas 
répondu de façon-satlsfaisanle à 2 injections successlves de celle 
spécialité (score GAS < 50). 

d) L'autorisatlon pour Ie remboursementde rriaximum 800 unités peut être 
prolongé pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, sur base 
chaque fois d'une demande de remboursement electronique introduitepar 
Ie médecin spéClaliste 1dentifie et authentifié 'par laplateforme e-Health, 
décrlt sous b) qul ainsi déclare : 

- que Ie traitement est efficace. Ceciest démontré p,ar un score sur 
l'écheHe Goal AttainmentScale (GAS) ~ 50 pour I (es):objeClif(S) 
thérapeutique{s) personne!(s) prèdéfini(s) et mesuré(s) par I'equipe de 
revalidation multidisciplinaire. 

- s'engage A tenir à la disposition du médecin-conseliles elements de 
preuve conflrmant les élémenls aUestes ; 
- s'engager à arrêter Ie trailement dans Ie cas ou Ie béneficiaire n'a -pas 
répondu de façonsatisfaisante a 2 injections successives de cette 
spécialité (score GAS < 50). 

e) Le remboursement ne peut_ être accordé que si Ie pharmacien hospit.alier 
dispensateur dispose, préalablement à la délivrance de ceUe spécialité, 
d'une preuve de I'accord électronlque. 

f) Le remboursement simultane de eeUe spéclaiitè avec d'airtres 
spécialités de neurotoxine, botulique (groupe de remboursement 8-233) 
n'est Jamais autorisé. 

p) Au § 6550000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 6550000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de Toxine Clostridium botuHque 
type A entre en Ifgne de compte pour un remboursement si elle est uUlisêe 
pour Ie traitement.de Tincontinence urinaire chez I'adultc ,avec une 
hyperactivité neurogène du détrusor résultant d'une vessle neurogène due 
à une lesion de la moelie épinière supra-sacrale stabilisée ou à une 
sclérose en plaques et chez qui: 

• I'lncontinence urinalre est objectlvée par un médecin specialiste en 
urologie. 

• des essais adêquats de !raitemen! par I'oxybutynine et au molns un 
autre anticnolinergique' de deuxlème génération n'apportent pas les 
résultals escomptés, par manque d'efficaclté eVou en raison d'une 
intolêrance. 

• Ie bénéficiaireutilise déjà un sondage Intermiltenl, ou doit être 
capableJvouloir p(aliquer un sondage si cela s'avèra nécessalrc. Cela 
comprend I'auto-sondage ou Ie sondage par un tiers. 

a') Pour Ie bénéllciaire qul, avant I'entréeen vlgueur de la présente 
réglemenlation, a déjà eté traité avac la spécialité pharmaceutiquc 
mentlonnée'dans la present paragraphe etbénéficiait d'un rembOursement 
pour ceUe spéeialité selon les conditions mentlonnees dans Ie texte 
réglementaire du présent paragraphe avant Ie changement de 
reglementalion, el qui remplissailles conditions figurant au point a) avant Ie 
début du traitemenl,la prolongation de 12 mols de ce remboursement peut 
être accordee selon les modaHtés figurant au point d. 

b)-l e remboursement de celle specialité -doit être demandé-par un medec!n 
spéciallste en urologie. 

c) Le remboursement de maximum 400 unités de cette spécialité, evec une 
dose maximale administrée par session de 200 uriités, est accordé pour 
une pr,emière pèriode de, 12 mois 'sur base d'une demande de 
remboursement électronlque inlrodultepar Ie médecin spécialiste Identifiè 
et aulhentifie par la plateforme e-Health, déctit sous b), qui ains! déclare : 

- que toutes lesconditionsfigurant au point a) sont remplies ; 

• zich er toe te verbinden om de behandeling 'te stoppen in het gevalda! 
de rechthebbende _niet op bevredigende wijze heeft gereageerd op 2 
opeenvolgende injecties van deze specialiteit (score GAS < 50). 

d) De machtiging van de vergoeding van maximum 800 eenheden,kan voor 
nieuwe periodes van maximum 12 maanden worden verlengd. telkens op 
basis van een elektronische aarivraag, ingediend door de vla het e-Health 
platform geïdentificeerde 'en geauthentificeerde arts-specialist vermeld 
onder punt b) die daardoor verklaart : 

- dat de behandeling succesvol is . On: is bewezen door een Goal 
Attainment Scale (GAS) 2: 50 voor de pregedefinieerde en persoonlijke 
behandelingsdoelslell1ng(en) ·en gemeten door het multidisciplinaire 
revalidatieteam. 

- zich engageert om ten behoeve van de arts-adviseur de bewijsstukken 
ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens bevestigen; 
• ziCh er loe te verbinden om de behandeling te stoppen in het geval dat 
de rechthebbende niet op bevredigende wijze heeft gereageerd op 2 
opeenvolgende injecties van deze specialiteit (score GAS <50). 

el De vergoeding mag alleen worden toegekend als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over 
een bewijs van het elektronisch akkoord. 

f) De gelijktijdige vergoeding van_ deze specialiteit met andere specialiteiten 
van botulinum neurotoxine (vergoedingsgroep 8.233) is nooit toegestaan. 

p) In § 6550000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 6550000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van Clostridium 801ullnetoxine 
type A komt in aanmerking voor vergoeding indien-ze gebruikt wordt voor 
de behandeling van urine-Incontinentie bij volwassenen met neurogene 
detrusoroveraetlvlteit bij een neurogene blaas door stabiel suprasacraal 
(uggenmergletsel of multiple sclerose en waarbij: 

• de urine-Inçontinentle door een arts-specIalist ih de urologie Is 
vastgesteld ; 

• adequate behandel pogingen met oxybutynineen ten minste één ander 
antlcholinerglcum van de tweede generatie gaven nhH het gewenste 
resultaat omwille van te beperkte effectiviteit e%~~f Intolerantie; 

• de rechthebbende reeds wordt gekatheteriseerd orln staat Is/bereid Is 
om te katheteriseren Indien nodig. Oit omvat ze!fkathetensatie of 
katheterisatie door -iemand anders. 

a') Voor een recht,hebbendo die, vóór het in werking treden van dil besluit, 
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in deze 
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de 
voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige 
reglementeringstekstvan deze paragraaf vóór de wijziging van de 
r.egelgeving en die vóór aanvang van de behandeling aan de voorwaarden 
vermeld onder punt a) voldeed, kan de verlenging van 12 maanden van 
deze vergoeding toegekend worden ,zoals vermeld onder 'punt d. 

b) Oe vergoeding van deze specialiteit dient te worden aangevraagd door 
een arts.speciallst in de urologie. 

c) De vergoeding van maximum 400 eenheden van deze specialltelt, met 
een maximale dosis toegediend per sessie van 200 eenheden, wordt 
toegestaan, voor een eerste periode van 6 maanden, op basis van een 
elektronische aanvraag, Ingediend door de vla het e-Health platform 
geïdentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b) 
die daardoor verklaart : 

- dat aHe voorwaarden vermeld In 'punt a) zijn vervuld , 
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- s'engager à tenk à la dispositIon du médecin-conseil [es élémenls de 
preuvo confirmant [es é[éments altestés : 

- s'engager à arrêter Ie traitemenl en I'absence d'une réponse suite à2 
injedionsconsécutives de celle spécialité. 

dl l'autorlsation pour Ie remboursement de maximum 400 unités de celte 
spécialité , avec une dose maximale administree par session de 200 
unItes, peut être prolongé pour de nouvelles périodes de 12 mois 
maximum, sur base 'chaque faisd'une demande de remboursement 
électronlque intradulte par Ie mëdecin spéclaliste.idenlifiê.et authentilié par 
la plateforme e-Heatth, décrlt sous bl qui alnsl deciare: 

- s'eng ager à tenir à la dispositron du médecin-consellies élements de 
preuve confirmant les éléments altestés : 

- que.le .raitemenl esl efficace. le nombre d'épisodes d' incontinence 
urin aire est rèdull d'au moins 5 épisodes par semaine en comparaison 
au début du Irailement par cette specialité. 

- s'engager à arrêter définilivement Ie traitemenl en I'absence d'une 
réponse suite è 2 Injections consécutives de cette spécialité. 

el Le remboursement.est accordé si Ie pharmacien hospitaller dispensateur 
dlspose, préalablement à la délivrance decette spécIalité, d'une preuve de 
I'accord électronlque. 

q) Au § 6750000, les madalités de remboursement sant 
remplacées par les modalitéssuivantes: 

Paragraphe 6750000 

a) la spécialité ast remboursee en categorie A si elle est admlnistrée dans 
la situation suivante ou Je patien! répond à tous les crltères suivants: 

- atieint de diabéte de type 2 et qui, au moment de' la premIère demande 
est insuffisamment contrölè (HbA1c > 7,5 %) après un traitement d'au 
moins 3 mois au moyen d'au-molns_ un antidiabétique dontla 
melformlne. 

- et au moment de la première demande Ie patient présente un index de 
masse corporene de > ou .. 30 kgfm2 

- et [e traitemant avec la spécialité ne sera jamals en monolhéraple 
mals en association avec la : 

- metformina 

- metformine et sulfamidé hypoglycémlant 

- metformine et gJinlde 

- metformin e et glitazone 

- matformlna et insuline basale. 

b) Première demande : 

Sur bese d'un formulaire de demande, dont Ie modèle est repr!s en 
annexe A de ce par.agraphe, dümenl complèté et signé par te mMecin 
traitant, Ie médecin-conseil délivre au benéficiaire I'autorlsalion dont Ie 
modèle est fixé sous "b" de I'annexe Hl du présent arrêté et dont la 
dui"ee de validité est limitée à 12 mois maximum. 

c) Demande de prolongation 

l'autortsation de remboursement peut être prolongée pour de nouvelles 
périodos de 12 mois maximum sur base de I'envoi au médecin-conseil 
de I'organisme assureur d'un formulaire de demande,_ dontie modele est 
repr;s en annexe Ade ce paragraphe, dûment complélé et signé par Ie 
medecin traitan!. le médecin trailen! coM!rme après les premiers 12 

- zich er 10e ,le verbinden om ten behoeve van de arts-adviseur de 
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens 
te bevesligen ; 

- zich er toe te verbioden om de behandeling te stoppen In geval van 
afwezigheid van respons bij 2 achtereenvolgendelnjedles van deze 
specialiteit. 

dl Oe machtiging van de vergoeding van maximum 400 eenheden van deze 
specialiteit, met een maximale dosis toegediend per sessie van 200 
eenheden, kan voor nieuwe periodes van maximum 12 maanden worden 
verlengd, telkens op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door 
de via het e-Hea"h platform geïdentificeerde en geauthentificeerde arts­
specialist vermeld onder punt b) die daardoor verklaart : 

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

- dat de behandeling succesvol is. Het aantallncontinonlievoorvallen is 
met ten minste 5 episodes per week verminderd sinds het begIn van de 
behandeling met deze specialiteit. 

- zich er toe te verbinden-om de behandeling definitief S\op te zetten in 
geva l van afwezigheid van respons biJ 2 achtereenvolgende injeCties 
van deze specialiteit. 

el Oe vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuis apotheker, 
vooraleer deze specialiteit vers\rekt wordt, beschIkt over een bewijs van 
het-elektronisch akkoord. 

q) In § 6750000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
velVangen als volgt: 

Paragraal6750000 

a) De specialiteit wordt v'ergoed In categorie A als ze wordt toegediend 
Indien de patlent beantwoontt'aan alle volgende criteria: 

~ diabetes type 2 pallt!nt die op het moment van'de eerste aanvraag 
onvoldoende gecontroleerd (HbA 1c > 7,5 %) Is na behandeling 
gedurende tenminste 3 maanden met één of meer antidiabetice 
waaronder metformin8. 

- en op het moment van de eerste aanvraag een verhoogde _body mass 
index heeft van> of • 30 kgfm2 

~ en de behandeling met de 'specialiteIt is nooit In monotherapie maar in 
associatie met: 

- metformlne 

- metformlne en een hypoglycemiêrend sulfamide 

- metformine en een gJinide 

- melformine en een glilazone 

• melformlne en een basaal insuline 

b) Eerste aanvraag: 

Op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A bij 
deze paragraaf voork.omt en dal de behandelende art s volledig invulten 
ondertekent, reikt de adviserend-arts aan de rechthebbende het 
getuigschrift uit waarvan het model is vastgesteld ondor "b" van bijlage 
111 van dit besluit _en waarvan Cle geldigheidsduur beperkt is tol maximum 
12 maanden. 

c) Aanvraag tot verlenging: 

Oe machtiging tot terugbetaling kan worden vet lengd voor nieuwe 
periOdes van maximum 12 maanden op basis van het 
aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A bij deze paragraaf 
voorkomt en dat de behandelen de arts volledIg Invult, ondertekent en 
bezorgt aan de adviserend- arts van de verzekeringsinsteUing. Oe 
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mois de Iraftement une valeur de ,'HbA tc < 7,0 % ou une diminution de 
I'HbAtc :> ou = t,O % ,a partir de la valeur Inlliale. pour les prolongatiens 
suivant~s, Ie mêdecln traitant.confirme un centröleglycémique suffisant 

behandelende arts bevestigt na de eerste 12 maanden bel"landeling een 
HbA 1c waarde < 7,0 % of een daling van HbA1e :> of = 1,0 % t.o.v. de 
beginwaarde. Voor de volgende verlengingen be~estigt de 
behandelende ,arts een voldoende glycemlecontrole. 

d} Dans tous les cas, Ie médecin trailan1 s'engage à tenir à la disposilion du 
mêdecin-conseilles élémenls de preuve établissant que sont patlent se 
lrouve dans la situallon atleslée. 

d) In alle. gevallen verbindt de behandelende ar1s er zich toe om het 
bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de betrokke'n patiönt zich in de verklaarde 
sltuatie bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend~arts. 

e) le remboursement slmul1anê avec une gliptine (cat A-St , A- I 10), ou une 
gliflozine (A~1 13 , A-114) n'est jama!s, autorlsé. 

ANNEXE A : Modèle du formulaire de demande : 

e) Oe gelijktijdige terugbelallng met een gliptine (cat A-91 , A-ttO), of een 
gliflozine (A-113, A-114) is nooit toegeS1aan. 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité à base de Jixisénatide (§ 6750000 du chapitre IV de I'AR du 1 er février 
2018) 

I - Identification du bén'éficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à .'organisme assureur) : 

1 1 1 1 1 

1 1 1 1 1 1 1 1 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 

~-L-L~~-L-LJ-~~-L-L~~-L-LJ-~I (nom) 

~.-L-L~~--'--LJ--L.J~.-L-L.L-~-L-'-J-~I (prènom) 

,-,,-,---,-,---,---,---,--,---,---,--,--,-,---,,-,---,---,---,--,---,---,--,1 (numèro d'affiliation) 

11, 11 s'agit une première demande: 

u Je soussigné, docteur en médecine, certifie qua Ie patient mentienné ci·dessus, est atleint d'un diabète de type 2, et remplit 
simultanémenttoutes les cenditions du § 6750000 du cha'pitre IVde.J'AR du '1or février2018, car ,ce patient 

Et 

Et 

Et 

est actuellement insuffisamment contrólé après un traitement au moyen d'au moins· un antidiabétique dont la metformine 
pendant au moins 3 mois. 

Son taux d'HbA1c est actuellement de .... ...... (doitêtre >7,.5 %) 

Présente un index de masse corporelle égal ou superieur à 30 kg/m2 

Le traitement avec la spécialité ne serajamais en monothérapie mais en association avec,la : 

o metfonnine 

Cl metformine et sulfamide hypeglycémiant 

o metfonnine et glinide 

Cl metformine et glitazone 

o metformine et insuline basale 

En outre, j'atteste que ce patient n'associera pas la spécialité à base de lixisénatide à une gliptine, ou une gliflozine. 

Je m'engage à tenir à la dispositien du médecin-censeil les eléments de preuve établissant que mon patient se trouve dans la 
situation attestée. 
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Sur base de ces éléments, j'atteste que ce pat jent nécessite de recevoir Ie remboursement de la spécialité à base de lixisénatide 
pendant une pêriode de 12 mois. 

111-11 s'agit d'une demande de prolongation: 

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie patient mentionné ci-dessus, a déjà reçu Ie remboursementd'un traite ment aV8C 
la spécialité à. base de lixisénatide pendant au moins 12 mois sur base des.conditions du § 6750000 du chapitre IV de ,'AR. du 1et 

février 2018. 

o (uniquement pour la première prolongation de traiteme'nt) Je confirme que la valeur de I'HbA1c < 7.,0 % ou qu'une diminution de 
I' HbA1c~ > ou = 1,0 % à partir de la valeur. initiale a été obtenue. 

o (poLir les prolongations suivantes) Je confirme que Ie contrêle glycémique est suffisant. 

Oe ce fait, ce patient nécessite de recevoif la prolongation du remboursement de la spécialité. à base de lixisénatide pendant une 
nouvelle période de12 mois. 

En outre, Ie traitement avec la spécialité ne sera jamais en monothérapie mais en a"ssociation avec la : 

o metformine 

o metformine etsulfamidé hypoglycémiant 

o metfonnine et glinide 

o metformine et glitazone 

o metformine et insuline basale 

J'atteste que ce patient n'associera pas la spécialité 'à base de lixisénatide avec une gliptine, ou une gliflozine. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patjent se trouve dans la 
situation attestée. 

IV - Identification du médecin mentionné ci·dessus au point 11 : 

L--'-I ~,-,--,-,----,I--,-I .'-1 --,-1---,1--,--,-,-1---,1--,-1 -,-,----,1--,-1 -,----,I (nom) 

L..LI J-I---,ILL...LI---,I-,-I .LI --,-I_IL.LI ...L.:L..LI ...L1---,1-'--L..lI-,-1 .LJI (prénom) 

w - I I I I I I -W -LLU (n° INAMI) 

WI Wil I I I I (date) 

'-_________ --'1 (cachet) 

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier 

(signature du médecin ) 

Aanvraagformulier voor terugbetaling van de specialiteit op basis van lixisenatide (§ 6750000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 
februari 2018). 

Iw Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschrijvingsnummer bil de V.I.) : 

L..L...LI---,I-LLI ...LI -,I---,ILLI .LI -,1-c1L..L1 ..L..l1---.LLI ..L..l1---,ILLJI (naam) 

L..LI J-I---,ILLI ...LI---,I---,-I .LI--,-I-,-I -,-I --,-I_IL..LI ...LI---,ILLI ...LI---,ILLI .LJI (voornaam) 
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,--,--,-~IL..l.I--'--"--'--LJI--,-I--'-...lI--,-1 -"--'--LJ-'----'---'-.LJI (aansluitingsnummer) 

11 - Het betreft elementen te bevestigen door de arts' voor een eerste aanvraag: 

Ik ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde patiënt lijdt aan diabetes-type 2, en tevens voldoet aan alle voorwaarden 
gesteld in § 6750000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018, want deze patiënt 

is onvoldoende gecontroleerd na tenminste 3 maanden behandeling met één of meer antidiabetica waaronder metformine 

En 

Het HbA1c gehalte bedraagt: ..... ...... (moet >7,.5 %) 

En 

Vertoont een body mass index van minstens 30 kg/m2 

En 

De behandeling_ met de specialiteit is nooit in monotherapie maar in.associatie met: 

o m'etformine 

CJ metfbrmine en een hypoglycemiërend sulfamide 

o metfonnine en een glinide 

o metformine en een glitazone 

o metformine en een basaal insuline 

Bovendien bevestig ik dat-deze patiënt de specialiteit op basis van lixisenatide niet zal associëren met een gliptine, of een glifJozine. 

Ik verbind me ertoe om de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken patiënt zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking 
te houden van de adviserend-arts. 

Op basis van deze elementen bevestig ik· dat voor deze patiënt de terugbetaling ·noodzakelijk 'is van de specialiteit op basis van 
lixisenatide gedurende een periode van 12 maanden. 

111- Het betreft een aanvraag tot verlenging: 

Ik ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde patiënt al een terugbetaling heeft gekregen van een 'behandeling met 
despecialitert op basis van lixisenatide gedurende minstens -12 maanden volgens de voorwaarden van § 6750000 van hoofdstuk IV 
van het KB van1 februari 2018. 

o (enkel voor de eerste verlenging) Ik bevestig dat de waarde van HbA1c < 7,0 % bedraagt of dat de daling ·van de HbA1c-waarde 
> of = 1,0 % bedraagt in vergelijking met de startwaarde . 

o (volgende verlengingen) Ik bevestig dat er voldoende glycemiecohtrole is. 

Vandaar is het- noodzakelijk da~ deze p~tiënteen verlenging van de terugbetaling van de specialiteit op'basis van lixisenatide krijgt 
voor een nieuwe periode van 12 maanden. 

Bovendienis:de behandeling met de specialiteit nooit inmonotherapie maar in associatie met: 

o -metformine 

o metformine en een hypoglycemiërend sulfamide 
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o metformineen een glinide 

o metformine en een glitazone 

o metformine en een basaal insuline 

Ik bevestig dat deze patiënt de specialiteit op basis van lixisenatide nietzal associëren met eengliptine,of een gliflozine, 

Ik verbind me ertoe om de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken patiënt zich inde verklaarde toestand bevindt, ter beschikking 
te houden van de adviserend~arts, 

IV ~ Identificatie van de arts in punt 11 hierboven vermeld: 

LI 1-1 ..Ll---.LI 1-1 ..Ll1_1L.L..LlI_IL.L..LlI---.L1 1-1 ..ll--.ll---.LLJI (naam) 

LI ll--.ll-Lil..JILl..lI_ILL--LLI il--.lLlil---.L1 ll--.ll-LI -L-ul (voornaam) 

liJ - I I I I I I-W -UlJ (RIZIVn') 

W / W /1 I I I I (datum) 

'--_________ -"1 (stempel) (handtekening van de arts) 

r) Au § 6820100, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit" 

r) In § 6820100, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt' 

Dénominalion I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnemenls Verpakkingen Ob, Prix Base I " Oprn Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine / legem 
buiten 
bedrijf ex-

usine/ 
buiten 
bedrijf 

JAKAVI10 mg NOVARTlS PHARMA ATC: L01EJOI 

7718-398 56 comprimés, 10 mg 56 tabletten, 10mg 3239,66 3239,66 

A-65 * 7718-398 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg T 61,4491 61,4491 

A.65 u 7718·398 1 comprimé, 10 mg 1 lablet, 10 mg T 61,3221 61,3221 

JAKAVI 5 mg NOVARTlS PHARMA ATC: L01EJ01 

7706-882 56 comprimés, 5 mg 56 tabletten,S mg 1619,83 1619,83 

A-65 * 7706-682 1 comprimé; 5 ing 1 lablet, 5 mg T 30,7880 30,7880 

A-6S ** 7706-682 1 comprimé, 5 mg 1 tablet, 5 mg T 30,6611 30,6611 
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s) Au § 6820200, I' inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit 

Dénomlnatlon I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

5) In § 6820200, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I " Opm Prijs d. 
remb 

ex~ Basis v 
usine l tcgem 
buiten 
bedrijf, ex-

usif1el 
bulten 
bedrijf 

JAKAVI10 mg NOVARTI$ PHARMA Al C: L0 1EJ01 

7718-398 56 comprimês, 1_0 mg 66 tabletten, 10 mg 3239,66 3239,66 

A-SS· 7718-398 1 comprimé, 10 mg 1 tablel! 10 mg T 61,4491 61 ,4491 

A·65 .. 7718-398 1 comprimé, 10 mg 1 tablel, 10 mg T 61 ,3221 61 ,3221 

JAKAVI S mg NOVARTlS PHARMA ATC : L01 EJ01 

7706-682 56 comprimés, 5 mg 56 tabletten,S mg 1619,83 1619,83 

A-6S' 7706-682 1 comprimé, 5 mg , taDlet, 5 mg T 30,7880 30,7880 

A-SS ... 7706-682 1 comprimé, 5 mg , tablet, 5 mg T 30,6611 30,6611 

t) Au § 6860000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraph. 6860000 

a) La spécialité est remboursée en categorie A si elle est administrêe dans 
la si1uaUon sulvante ou Ie palient répond à tous les crltères suivants: 

- auelnl de djabète de type 2 et qui, au moment de la première 
demande, est insuffisamment -contrOlê (HbA1c:> 7,5 %) après un 
tralIeman! d'au moins 3 mois -au moyerid'au moins un antidiabétique 
dont la melformine 

• et au moment de la première demande Ie palient-présente un Index de 
masse corporel1e > ou = 30 kgfm2 

- et Ie Iraitement avec la spécialité ne sera jam ais en monothérapie 
mals en assoclatlon avec la 

- melformlne 

- metrormlne et'su lfamidé hypoglycémiant 

- metformlne et gllnide 

- metformine et glitazone 

- metformine et insuline basale. 

b) la remboursement d'un maximum de 13 condi1ionnements par 12 mois 
est "Sccordé . 

c) Première demande 

Sur base d 'un formulaire de demande, dont Ie modèle est repris en 
annexe A de te paragraphe, dûment complete et signé par Ie médl!Cin 
trallant, Ie médecln-conseil délivre au benefidaire I'autorisation dont Ie 
modèle est fixé sous MbM de ,'a-nnexe 111 du présent arrëté el dontla 
durée de validité est limitée à 12 -meis maximum. 

d)' Demande de prolongatien 

t) In § 6860000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 6860000 

a} De specialiteit woldt_vergoed in categorie A als ze wordt toegediend 
Indien de patièn! beantwoord! aan alle volgende criteria: 

- diabetes type 2 patiênt die op he! moment van de eerste aanvraag 
onvoldoende gecontroleerd (HbA1c:> 7,5 %) is na behandeling 
tenminste 3 maanden met één o f meer antidiabetica waaronder 
metformine 

- en op het momen[van de-eerste aanvraag een verhoogde body mass 
Index heeft van > of'" 30 kgfm2 

- en de behandeling met de specialiteit Is nooit In monotherapie maar in 
associatie met 

- metformine 

- metformine en een hypoglycemiërend sulfamide 

- metformine en een glinlde 

- metformine en een glitazone 

- metformine en een basaal insuline 

b) De vergoeding wordt toegestaan voor maximum 13 verpakkingen per 12 
maanden. 

c) Eerste aanvraag 

Op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model in bijtage A bij 
deze paragraaf voorkomt en dalde behandelende arts volledig invult en 
ondertekent, reikt de advIserend-arts aan de rechthebbende het 
getuigschrift uit waarvan het model is vastgesteld onder "b- van bijlaRe 
til van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt Is tol maximum 
12 maanden. 

d) Aanvraag tot verlenging 
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L'au10risation de remboursement peut être prolongée pour de nouveiles 
périodes de 12 mois maximum SUf base de I'envoi au médecin-conseil 
de I'organisme assureur d'un formulaire de demande, dont Ie modele est 
repris en annexe A de ce·paragraphe, dûmen1 complété et signé par Ie 
médecin traitant.Le médecin trailanl confirme après les premiers 12 
mois de Irailemenl une valeur de I'HbA1c ..: 7,0 % ou une diminution de 
I'HbA 1c > ou = 1,0 % à partir dela valeur initiale. Pour les prolongations 
suivanles, Ie médecin Iraihmt confirme un contröle glycémique sUffisant. 

e) Dans tous les cas, Ie médecin traitant s'engage à tenir à la dispositlon du 
médecin-conseil les éléments depreuve établissanl que sonl palienl se 
trouve dans la situalion atlestée. 

f) Le remboursemenl simultané avec une gliptine (cat A-91, A-110), ou une 
gliflozine (A-113, A-114) n'estjamais autorisé. 

ANNEXE A : Modèle du formulaire de demande : 

De machtiging tot terugbetaling kan worden verlengd voor nieuwe 
periodes van maximum 12 maanden op basis van het 
aanvraagformulier, waarvan het mode! in bijlage A bij deze paragraaf 
voorkomt en datde behandelende arts volledig invult, ondertekent en 
bezorgt aan de adviserend- arts van de verzekeringsinstelling. De 
behandelende arts bevestigt na de eersle 12 maanden behandeling een 
HbA1c waarde..: 7,0 % of een daling van HbA1c > of =1 ,0 % Lo.v.de 
beginwaarde. Voorde volgende verlengingen bevestigt de 
behandelende arts een voldoende glycemiecontrole. 

e) In alle gevallen verbindt de behandelende arts er zich toe om het 
bewijsmateriaal, waaruit blijkt dal de betrokken pallënt zich in de verklaarde 
situatie bevindt, ter beschikking Ie houden van de adviserend-arts. 

f) De gelijktijdige terugbetaling mei een gliptine (cat A-91, A-11O), of een 
gliflozine (A-113, A-114) is nooittoegestaan. 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité à base d'exénatide (§·6860000 du chapitre IV de 1'AR. du 1er février 
2018) 

I - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. "uméro d'affiliatio" à I'organisme assureur) : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

'-'----'---L-'-'----'---L-L.J.---'----'---L..l---'----'---L..l----,----,---,-I-'---.JI 1 (p ré n om) 

,-,-1---,--1 --'----'---'-'----'----'I_-'-I---'----'---L..l'-'----'----'----'---L--'---'-I --,ILJI (n umé ro d' affiliatio n) 

11-11 s'agit d'une première demande: 

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie patient mentionné ci-dessus, estatteint d'un diabète de type 2, et remplit 
simultanément toutes·les conditions du § 6860000 du chapitre IV de I'AR. du 1er février 2018, car ce·patient 

Et 

Et 

Et 

est insuffisamment contrêléaprès un traitement au moyen d'au moins un antidiabétique do nt la ·metformine pendant au 
moins 3 mois 

- Son tauxd'HbA1c estactuellement de .......... (doitêtre >7,5 %) 

Présenteun index de masse corporelle égal ou supérieur à 30 kg/m 2 

Le traitementavec la spécialité ne sera jamais en monothérapie mais en association avec la : 

o metformine 

o metformine.et sulfamidé hypoglycémiant 

o metformine et glinide 

o metformine et glitazone 

o metformine et insuline basale 

En outre, j'atteste que ce patient n'associera pas la spécialité à base d'exénatide avec une gliptine, ou une gliflozine. 

31 



Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon patient se trouve dans la 
situation attestée. 

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce pat jent nécessite de recevoir Ie remboursement de maximum 13·conditionnements de 
la spécialité à base d'exénatide pendant une période de 12.mois. 

111-11 s'a9it ct'une demande de prolongation: 

Je soussigné; docteur en médecine, certifie que Ie patient mentionné ci-dessus, a déjà reçu Ie remboursement d'un traitement avec 
la spécialité à base d'exénatide pendant au moins 12 mois sur base des conditions du §6860000 du chapitre IV de I'AR. du 1er 

février 2018. 

o (uniquement pour la première prolongation de traitement) Je confirme que la valeur del'HbA1c < 7,0 % ou qu'une diminution de 
I'HbA 1 c > ou = 1,0 % à partir de la valeur initiale a été obtenue. 

o (pour les prolongations suivantes) Je confirme que Ie contrêle glycémique est suffisant. 

De ce fait, ce patient nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité à base d'exénatide pendant une 
nouvelle période de 12 mois. 

En outre, Ie traitement avec la spécialité ne·sera jamais en monothérapie mals en association avec la : 

o metformine 

o metformine et sulfamidé hypoglycémiant 

o metformine et glinide 

o metformine et glitazone 

o metformine et insuline basale 

J'atteste que ce patient n'associera pas la spécialité à base d'exénatideavec une gliptine, ou une gliflozine. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin.;.conseil les é!éments de preuve établissant que mon patient se trouve dans la 
situation attestée. 

IV- Identificatie" du médeci" me"tienné ci-dessus au point 11 : 

L.l---L--'---LJLL---'---'---Ll---'----'---LJ---L--'---LJLL---'---'---11 (nam) 

L.l---'----'----'---L-"---"----'----'---LJL.l---'----'----'---L...l---"----,---,---LJI (p rén om) 

lJ..J - I I I I I I-W -UlJ (n° INAMI) 

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

"-_________ -'1 (cachet) 

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier 

(signature du médecin ) 

Aanvraagformul1er voor terugbetaling van de specialiteit op basis van exenatide (§ 6860000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 
februari 2018). 

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

L..L-'-.L....L_IL..LI -'-L...L-'-.L....L-,--,-,-,-I ...LI--'--.L....L---,---,I (naam) 

Ll---,----,---LJI---LI --'---LJLL---'---"--L...l---,---,I-LI --'---LJ---"---,I (voornaam) 
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1 L -,-I...JI,-,--I ...JI---LI --'-L-LI...JI--L~-,-I...JI---LI ...JI--,---,-IL-LI ~IL.....LI...JI (aansluitingsnummer) 

11- Het betreft een eerste aanvraag: 

Ik-ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde patiënt lijdt aan diabetes type 2, en tevens voldoet aan alle voorwaarden 
gesteld in§ 6860000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018, want deze patiênt 

is onvoldoende gecontroleerd na tenminste 3 maanden behandeling met één of meer antidiabetica waaronder metformine 

En 

Het HbA 1 c gehalte bedraagt: ... (moet >7,5 %) 

En 

Vertoont een body mass index van minstens 30 kg/m2 

En 

Oe behandeling met de specialiteit is nooit in monotherapie maar inassodatie met: 

o metformine 

o metformine en een hypoglycemiërend sulfamide 

o metformine en een g,linide 

o metformine en een glitazone 

o metformine en een basaal insuline 

Bovendien bevestig ik dal deze patiênt de specialiteit op basis van exenatide niet zal associëren met een gliptine, of een gHfiozine. 

Ik verbind me ertoe om de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken patiënt zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking 
te houden van de adviserend-arts. 

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor deze patient de terugbetaling van maximum 13 verpakkingen van de specialiteit 
op basis van exenatide gsdurendeeen periode van 12 maanden noodzakelijk is. 

111- Het betreft elementen te bevestigen door de arts voor een aanvraag tot verlenging: 

Ik ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde patiënt al een terugbetaling heeft gekregen van een behandèling met 
de specialiteit op basis van exenatide gedurende minstens 12 maanden volgens de-voorwaarden van § 6860000 van hoofdstuk IV 
van het KB van 1 februari 2018. 

o (enkel voor de eerste verlenging) Ik bevestig dat de waarde van HbA 1c < 7,0 % bedraagt of dat de daling van de HbA1 c-waarde 
> of = 1,0 % bedraagt in vergelijking niet de startwaarde. 

a (volgende verlengingen) Ik bevestig dat er een voldoende glycemiecontrole is. 

Vandaar is het noodzakelijk dat deze patiënt een verlenging van de terugbetaling van de specialiteit op basis van exenatide krijgt 
voor een nieuwe periode van 12 maanden. 

Bovendien .is de behandeling met de' specialiteit nooit in monotherapie maar in associatie met: 

o metformine 

o metformine en een hypoglycemiërend sulfamide 
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o metformine en een glinide 

o metformine en een glitazone 

o metformine en een basaal insuline 

Ik bevestig dat deze patiênt de specialiteit op basis van exenatide niet zal associëren met.een gliptine, of een gliflozine. 

Ik verbind me ertoe om de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken patiênt zich in de verklaarde toestand bevindt, -ter beschikking 
te houden van de adviserend-arts. 

IV-Identificatie van de arts in punt 11 hierboven vermeld: 

I I I 

I I 

I I I I I (naam) 

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

w- L.....L--'---L...L-JI -W -~ (RIZIV n') 

WJ Wil I I I (datum) 

'--_________ -'1 (stempel) 

u)Au § 6960000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 6960000 

a) La spécialité pharmaceullqu~ à base de méthylphênidate fait J'objet d'un 
remboursement si elle est admlnisttée chez les enfants à partlr de 6 ans ou 
chez les adOlescents-jusqu'à I'äge de 17 ans révolus, pour Ie traitement du 
trouble déficilaire de I'attentlon avec hyperactivité (ADHO) et si toutes les 
conditIons sulvantes sonl ramplIes simultanément: 

-Ie dlagnostic de l'ADHO a óté établi selon las crltères du OSM-IV, 
OSM-5 ou ICD-10, par un neurologue (pédiatrlque) ou un psychiatre 
(pêdlairique) ou un mêdecin spécialiste ayant reçu un agrément en 
neurologie pédiatrique sur base des dispositIons de I'arrêté minlstërlet 
du 6 avrll199S-fixant les crilères speciaux d'agrément des médeclns 
spéclalistes en neurologie pédiatrique; 

- [es symptOmessont insufflsammentcontrOlés p~r des mesures 
psychologiques,. éduca,tlves et sociales adapt'ées; 

- Ie Iraitement pharmacotogique fait partie d'un schéma de trailemen! 
global comprenant d'autres mesures_(psychologlques, éducatives et 
socialeS); 

b) Le nombre maximal de candltlonnementsremboursables tiendra compte 
de la posologie recomritandée de 10 mg à 60 mg par jour, pour une pérlode 
iniliale de 26 semaines. 

c) Sur base du formulaire de demande, dontie modèle est repris à I'annexe 
A du présent paragraphe, slgné et dûmenl complélê par Ie médecln 
responsabie du traitement, ainsl que-Ie rapport circonslanciel complet 
prouvant que Ie bénéficiaire se trouve dans la situatien attestée, établl par 
Ie neurologue (pédiatrique) ou, un neuropsychiatre"(pédiatrique) ou un 
médecln specialiste ayant reçu un .agrément en' neurologie pêdiatrlque sur 
base des disp,osilions de l'Arrêté ministeriel du 6 avril1995 fixan! les 
critères spéciaux d'agrément des médecins specialistes en neurologie 
pédiatrique ("), Ie médecin conse!1 délivre-au bénéticiaire une attestatIon 
dont Ie modèle est fixé sous e' de I'annexe 111 du présent arrêtë, dont Ie 
nombre de conditionnements autorisés est lirnité en fenction de la 

(handtekening van de arts) 

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

Paragraaf 6960000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van methylfenidaal komUn 
aanmerking voor vergoeding IndIen ze toegediend wordt bij kinderen vanaf 
6 jaar of bij adolescenten tot en met 17 jaar, voor de behandeling van 
aandachtstekonstoomis met hyperaclivitei1.(ADHD) en indien tegelijk aan 
alle volgende voorwaarden wordt voldaan: 

- de diagnose van ADHD werd gesteld volgens de criteria van de DSM­
IV, DSM-5 of ICO-10, door een (kinder)neuroloog of (kinder)psychlater 
of dOOf een arts-specialist dIe een erkenning velWorven heeft in de 
pediatrische neurologie, op basis van de bepalingen van het ministerieel 
besluit van 6 april 1995 tot vaststelling van de bijzondere -Cliteria voor de 
erkenning van artsen-specialisten in de pediatrisChe neurologie; 

-de symptomen zijn onvoldoende gecontroleerd door aangepaste 
psychologische, educatieve e'n sociale maatregelen; 

- de farmacologische behandeling is deel van een globaal 
behandelingsschema dat nog andere (psychologische, educatieve en 
sociale) maatregelen omval; 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met de aanbevolen 
posologie van 10 mg tot 60 mg per dag voor een InltlSle periode van 26 
weken. 

c) Op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen In 
bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk ingevuld door de 
arts die verantwoordelijk is voor de behandeling alsook hel"volledige 
omstand ig verslag dal bewijst dat de rechthebbende ziCh in de 
geattesteerde situatie bevindt, opgesteld door de (kinder)neuroloog of ean 
(kinder)neuropsychiater of door een arts-specialist die een erkennIng 
verworven heeft in de pediatrische neurologie, op basis van de bepalingen 
van het Ministerieel Besluit van 6 april 1995 tot vaststelling van de 
bijzondere criteria voor de erkenning -van artsen -specialisten in de 
pediatrische neurologie (.), levert de adviserend arts aan de rechthebbende 
een machtiging af, waarvan het model vastgesteld Is onder ' e' van bijlage 
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posologie joumafière maximum visée au polnl b) et donlla durée de valldilé 
esllimilée à 26semaines maximum. 

(*) Dans Ie cas oU un médecin spécialisle a reçu un agrémenl en 
neurologie pédlatrique sur base des dispositions de I'arrêlé ministériel 
du 6 avol 1995 fixani les cri tères spêciaux d'agrèment des médecins 
spéclalistes en neurologie pédialrique. 11 en ajoule la preuve au rapport 
circonstanciel complet. 

d) GeUe aulorisatlon de remboursement peut être renouvelée pour de 
I)ouvelles periodes. de maximum 51 semaines, sur base chaque fois du 
formulaire de demande. donl Je modèle est repris ä I'ennexe A du present 
paragraphe, signé et dûment compltHé par Ie médecin spéclallste visé cl­
dessus, qui démo-nlre que la poursuite du trallemenl es1.médlca,re""ment 
justifièe. 

e) Le remboursementsimultané da ceUe spécialité avec d'autres spécialités 
ä base de méthylphènidate n'est pas autorlsé. 

IJl van dit besluit, waarin helaanlal toegestane verpakkingen beperkt is in 
functie van de Individueel bepaalde posologie beschreven ond er punl b) en 
waarvan de geldigheidsduur _beperkt is tol maximaal 26 weken. 

(*) Indien hot gaat om een arts-specialist die een erkennIng in de 
pedialrische neurologie verworven heeft op basis van de bepalingen van 
hel ministerieel besluit van ij april 1995 tot vaststelling van de 
bijzondere criteria voorde erken ning van artsen-specialisten in de 
pediatrisChe neurologie . voegt hij hel bewijs hiervan aan hel volledige 
omstandig verslag toe. 

d) De machiiging voor vergoeding kan voor nieuwe periodes van telkens 
maximum 51 weken vernieuwd worden, telkens op basis van het 
aanvraagformulier. waarvan het model is ,hernomen in b jjJ~g ,e A van deze 
paragraaf, onderte ~end en beh oorlijk Ingevuld door de arts-specialist 
hierboven bedoeld , dat aanloonl dat de verderzeltlng van de behandeling 
medisch verantwoord is. 

e} De gelijklijdlge vergoeding van deze specialiteit mei andere 
specialiteiten op basis van melhylfenidaal bevatten Is niet toegelaten. 

ANNEXE A : Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de méthylphénidate, 
inscrite au §6960000 du chapitre IV de la liste jointe à "A.R. du ier février 2018 

I-Identification du béneficiaire (nom. prénom. N° ct'affiliation à PO.A.): 

LLI-,-I....JILLI -'--'---'-LL-'---lLL..LI-,-I--'-LL-'---lILLI -LJI (nam) 

L..I -L-'--1.I_ILL...]I-,--1 --LL...l~-L-'--'----L-'-'---L--LL...l....J1 (prènom) 

IL.....I.I---,---,I-,-I ---'---'-.L...J-'----'---'---'---'--'--L--'--'---'--'--L...J.....JI (n umèro d' alfil iati on) 

iJ 11* Première demande : 

Je soussigné{e), certifie que Ie bénéficiaire mentionn~ eÎ'-dessus, ägé defH 7 ans, est aUeint du trouble déficitaire de I'attention avec 
hyperactivitè (ADHO) et remplit simultanèment toutes les conditions fixées sous Ie point a) du § 6960000 du chapitre IV de la liste 
jointe à I'A.R. du 1" février 2018: 

• Ie diagnostic de I'ADHD a été établi selon les critères du DSM-IV, DSM-5 ou ICD-10, par un neurologue (pédiatrique) ou 
un psychiatre (pédiatrique) ou un médecil'l spécialiste ayan! reçuun agrément en neurologie pédiatrique sur base des 
dispositions de l'Arrêté ministériel du 6 avril 1995 fixa nt les critères spéciaux ' d'agrément des médecins' spécialistes en 
neurologie pédiatrique 

• les symptêmes sont insuffisamment contrölés par des mesures psychologiques, éducatives et soeiales adaptées 

• Ie traitement pharmacologique fait partie d'un sehéma de traitement global comprenant d'autres mesures'(psyehologiques, 
éducatives et' soda les} 

En outre, je joins à la' présente demande les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, 
ainsi. que Ie rapport circonstanciel complet établi par Ie neurologue (pédiatrique) ou Ie psychiatre (pédiatrique), ou un médecin 
spécialiste ayant reçu un -agrément en neurologie pédiatrique sur base des dispositions de l'Arrêté ministériel du 6 avril 1995 fixant 
les critères spéciaux d'agrémentdes médeeins spécialistes en neurologie pédiatrique. Dans Ie cas ou un médeein spécialiste a reçu 
un agrément en neurologie pédiatrique sur base des dispositions de l'Arrêté ministériel du 6 avril 1995 fixant les critères spéciaux 
d'agrement des médeclns spécialistes en neurologie pédiatrique, iI en ajoute la preuve au rapport circonstanciel complet. 

De ce fait, j'atteste Que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec cette spécialité, selon la 
posologie recommandée de 10 mg à 60 mg par jour, pendant une première période de,26 semaines. 

Je déclare savoir que Ie remboursement simultané de cette spécialité avec d'autres spécialités à base de méthylphénidate n'estpas 
autorisé. 

o 111- Demande de prolongatlon : 
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Je confirme que ce traitement est efficace par rapport à la- situation clinlque du bénéficiaire avant Ie, début du traitement. 

De ce fait, j'atteste qu'une prolongation du remboursement de cette spécialité, selon la posologie recommandée de 10 mg à 60 mg 
par jour, est justifiée pour une période de 51 semaines maximum. 

En outre, je joins à la présente demande les éléments de preuve.établissantque Ie bénéficiaire se'trouve.dans la situatlon attestée, 
ainsÎ.que Ie rapport d'évolution établi par Ie neurologue (pédiatrique) Ou Ie psychiatre (pédiatrique), ou un médecin spécialiste ayant 
reçu un agrément en neurologie pédiatrique sur base des dispositions de ,'Arrêté ministériel du 6 avril1995fixant les critè res spéciaux 
d'agrément des médecins spécialistes en neurologie pédiatrique. Dans Ie cas oû un mêdecinspecialiste a reçu un agrement en 
neurologie pédiatrique sur base des dispositions de l'Arrêtê ministériel du 6 avril 1·995 fixant les critères spéciaux·d'agrément des 
médecins spécialistes en neurologie pédiatrique, il en ajoute la .preuve au rapport d'evolution. 

Je déclare savoir que Ie remboursement simultane de cette spécialité avec d'autres spécialités à base de méthylphénidate n'est pas 
autorisé. 

IV - Identification du médecin mentionnéci-dessus au point 11 : 

L.LI --'--L-L--,-I_IL-LI --'--'LLJ...-J-LI ...l.1-'-.L..L-'-.LI ...l.1--L...J1 (nom) 

L.LI---,I.......l....L-IL..L.1 -11---L...L-L..L.--'--LI ..I.I---'-L--'---'-..I.I---,I----L.JI (prénom) 

w - I I I I I I-W -Ulj(n° INAMI) 

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

'----_____ --'1 ,,,..., (signature du médecin) 

BIJLAGE A : aanvraag tot vergoeding van de rarmaceutische specialiteit op basjs van methyJfenidaat, ingeschreven in 
§6960000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB 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 (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 (aansluitingsnummer) 

0 11 - Eerste aanvraag 

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende 6-17 jaar oud is en lijdt aan van aandachtstekortstoornis 
met hyperactiViteit (ADHO) en tegelijk voldoet aan alJe voorwaarden vastgesteld in punt a) van §6960000 van hoofdstuk IV van de 
lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 : 

• de diagnose van ADHD werd gesteld volgens de criteria van de DSM-IV, DSM-5 of ICD-10, door een (kinder)neuroloog of 
(kinder)psychiater, of door een arts-specialist die een erkenning veJWorven heeft in de pediatrische neurologie, op' basis 
van de bepalingen ,van het ministerieel besluit van 6 april 1 995 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning 
van artsen-specialisten in de pediatrische neurologie 

• de symptomen zijn onvoldoende gecontroleerd door aangepaste psychologische, educatieve en sociale maatregelen 
• de farmacologische behandeling is 'deei van een globaal behandelingsschema dat nog andere (psychologische, educatieve 

en sociale) maatregelen omvat 
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Bovendien verbind ik mij ertoe' om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
alsook het omstandig verslag, opgesteld door de (kinder)neuroloog of (kinder)psychiater of door een arts~specialist die een erkenning 
verworven heeft in de pediatrische neurologie, op basis van de bepalingen van het Ministerieel Besluit van 6 april 1995 tot vaststelling 
van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-specialisten in de pediatrische neurologie, toe te voegen bij deze aanvraag. 
Indien het gaat om een arts-specialist die een erkenning in de pediatrische neurologie verworven heeft op basis van de bepalingen 
van het Ministerieel Besluit van 6 april 1995 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-specialisten in 
de pediatrische neurologie, voegt hij het bewijs hiervan aan het volledige omstandig verslag toe. 

Op'grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met deze specialiteit, 
volgens de aanbevolen posologie van 10 mg tot 60 mg per dag, gedurende een eerste periode van 26 weken. 

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met andere specialiteiten op basis van methylfenidaat 
bevatten. is niet toegelaten . 

C 111 Aanvraaa to't verlenging 

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

Op basis hierVan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding. van deze specialiteit, volgens de aanbevolen 
posologie van 10 mg tot 60 mg per dag, gedurende een periode van 51 weken maximum. 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
toe te voegen bij deze aanvraag, alsook het evolutierapport opgesteld door de (kinder)neuroloog of (kinder)psychiater of door een 
arts-specialist die een erkenning verworven heeft in de pediatrische neurologie, op basis van de bepalingen van het Ministerieel 
Besluit van 6 april 1995 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-specialisten in de pediatrische 
neurologie. Indien het gaat ,om een arts-specialist die een erkenning 'in de pediatrische neurologie verworven heeft op basis van de 
bepalingen van het Mi'nisterieel Besluit van 6 april 1995 tot vaststelling van de bijzondere criteria voo~ de erkenning van artsen­
specialisten in de pediatrische neurologie, voegt hij het bewijs hiervan aan het volled ige omstandig verslag toe. 

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoedj~g van deze specialiteit met andere· specialiteiten op basis -van methylfenidaat 
bevatten is niet toegelaten. 

IV - Identificatie van de arts in Runt 11 hierboven vermeld: 

I I I I I I I I I I I I I 
I I I I I I I I I I I I I I 
L1.J - I I I I I I-W -UlJ (n° RIZIV) 

W / W /1 I I I I (datum) 

'--______ -----'1 ,~_" 

I I I (naam) 

I I (voornaam) 

(handtekening van de arts) 

v) Au § 7180000, I' inscription des spéCialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

v) In § 7180000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Oénominationl Benaming (DemandeurfAanvrager) 

Cat. Code CondHionnemenls Verpakkingen Ob, Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb 
0.· Basis v 
usJne l legem 
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bulten ex-
bedrijf usine l 

buiten 
bedrijf 

LENALIDOMIDE AB 10 mg AUROBINDO NV ATC: L04AX04 

7734-288 21 gélules, 10 mg 21 capsules, hard, 10'mg 1409,63 1409,63 

A-29· 7734-288 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg G 71,4914 71,4914 

A-29 ... 7734-288 1 gêlule, 10 mg 1 capsule, hard , 10 mg G 71 ,1529 71,1529 

LENALIDOMIOE AB 2,5 mg AUROBINDO NV ArC: L04AX04 

7734-254 2' gé/ules, 2,5 mg 21 capsules, hard, 2,5 mg 1409,83 1409,63 

A-29~ 7734-254 1 "gólule, 2,5 mg 1 capsule, hard, ,2,5 mg G 71,4914 71,4914 

A~29 ." 7734~254 1 gélule, 2,5 mg 1 capsule, hard, 2,5 mg G 71',1529 71,1529 

LENALIDOMIDE AB 5 mg AU ROBINDO NV AlC: L04AX04 

7734-262 21 gélules, 5 mg 21 capsules, hard, 5 mg 1409,83 1409,63 

A-29· 7734-262 1 gelule, 5-mg 1 capsule, hard, 5 mg G 11,4914 71,4914 

A_29 h 7734-262 1 gélule_, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg G 71,1529 71,1529 

LENALIDOMIOE MYlAN 10 mg MYLAN EPD AlC: L04AX04 

7733-470 21 gélules, 10 mg 2' capsules, hard, 10 mg 1430,96 1430,96 

A-29 " 7733-470 1 gerule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg G 72,5681 72,5681 

A-29 u 7733-470 1 gélule, 10 rog 1 capsule, hard, 10 mg G 72 ,2295 72,2295 

LENALIDOMIOE MYLAN 2,5 mg MYLAN EPO Arc : L04AX04 

7733-498 21 g élules, 2,5 mg 2' capsules, hard, 2,5 mg 1430,96 1430,96 

A-29 " 7733496 1 gélule, 2,5 mg 1 capsule, hard, 2,5 mg G 72,5681 72,5681 

A-29 ** 7733-496 l' gelule, 2,5 mg 1 capsule, hard, 2,5 mg G 72,2295 72 ,2295 

LENALIDOMIDEMYLAN 5 mg MYLAN EPD AlC: L04AXQ4 

7733-553 2' gélules, 5 mg 2' capsules, hard, 5 mg 1430,96 1430,96 

A-29· 7733-553 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg G 72,5681 72,5681 

A-29 .. 7733-553 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg G 72,2295 72,2295 

w) Au§ 7400000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

w) In § 7400000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt 

Paragraphe 7400000 Paragraaf 7400000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de neurotoxine de CIosi ridium 
Bolulinum de type A faill'objet d'un remboursement si elle est adminislree 
pour: 

al Oe farmaceulische specialiteit op basis van Clostridium Botulinum 
neurotoxine A koml in aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt wordt 
voor : 

- Ie traitement symplomatique du blépharospasme; 

- laréduclion des' symplOmes du toriicolis spasmodlque (dyslonie 
cervicale). 

a') Mesure transitoire : Pour Ie bénéficiaire qUÎ; avanll'entrée en vigu eur de 
la présenle règlementalion, a déjà ete traite avec celle spécialité 
pharmaceutique mentionnee dans Ie-present paragraphe et benéficiait d'un 
remboursement pour certe spécialité selon les conditions mentionnées 
dans Ie taxIe reglementaire correspondant du chapilre IV, et qui remplissail 
les conditions figurant au point al avant [e début du traitemenl, la 
prolongation de ce remboursement peut être accordee. 

• de symptomatische behandeling van blefarospasme; 

- de reductie van desymplomen vanspasmodische torticolis (cervicale 
dystonle). 

a') Overgangsmaatregel: Voor een rechthebbende die, vóór het In 
werking treden van dit besluit, reeds werd behandeld met deze 
farmaceutische specialiteit die in deze paragraaf wordt vermeld en die werd 
vergoed overeenkomstig de voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in 
de overeenkomstige reglementeringstekst van hoofdstuk IV en die vóór 
aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt a) 
voldeed, kan de verlenging van deze vergoeding toegekend worden. 
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b) Le remboursement de ceUe spécialité doil être demandé par un médecin 
spécialiste en neurologie ou en ophtalmologie. 

c) lenombfe de COtlditlonnements remboursables tiend ra compie d'uoe 
posologie maximum, conforme aux dlspositlons mentlonnées dans Ie 
Résumé des Caractéristiques (RCP) du produit ·concerné . 

d) la remboursement est aeeordé sur base d'une demande éleetronique 
înlroduite par Ie médecin spécialiste identifió et authenUlié par la plaleforme 
c.Health ct menlionné au point b), qui aUesle qu'illelle s'engage à lenir à la 
dispositien du médeein-eonsei! les éléments de preuve étabUssanl que Ie 
bénéficlaire se lrouve dans la situatlon·atlestée. 

e) Le remboursement ne peul être accordé que si Ie pharmacien hospllalier 
dispensaleur dispose, prèalablement ä la déllvrance de eettc spéCialité, 
d'une preuve de I'accord .électronique. 

f) Le remboursement simultané de ceUe spécialité et d'autres spécialités à 
base de neurotoxine botullnlque n'cst jama]s autorisé. 

x) Au § 7940000, I'inscription des spéCialités suiva ntes est 
remplacée comme suit 

Dénominallon I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

b) De vergoed ing van deze specialiteit dient te worden aangevraagd door 
een arts-specialist in de neurologie of in de oftalmologie. 

c) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie, overeenkomstig de bepalingen· die in de Samenvatting 
van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betreffende specialiteit 
zijn vermeld. 

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag ingediend door de via e-Health platform gelden.tlficeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b) die daardoor 
verklaart dal hij/zij zich er loe verbindlom hel bewijsmateriaal , waaruit blijkt 
dat.de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

e) De vergoeding mag alleen worden toegekend als de·betl okken 
ziekenhuJsapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, besch ikt over 
een bewijs van het elektron isch akkoord. 

f) Oe gelijktijdige vergoeding .van deze specialiteit en andere specialiteiten 
op basls ·van bolulinum neuroloxlne wordt nooit toegestaan, 

x) In § 7940000, word t de insch rijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Cat. Code Conditionnements verpakkingen Ob, Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usina ! tegem 
bulten 
bedrijf ex-· 

uslnf!! 
buiten 
bedrijf 

LENALIDOMIDE AB 10 mg AUROBINDO NV ATC: L04AX04 

7734-288 21 gelules, ·10 mg 21 r:apsules, hard, 10 mg 1409,63 1409,63 

A-29 ~ 7734-288 t géJule, 10 mi;! 1 capsule, hard, 10 mg G 71,4914 71,4914 

A-29 ·· 7734-288 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg G 71,1529 71,1529 

LENAlIOOMJDE AB 15 mg AUROBINOO NV ATC: L04AX04 

7734-296 21 ge/u/es, 15 mg 21 r:apsutes, hard, 15 mg 1409,83 1409,63 

A-29· 7734-296 1 gélule , 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg G 71,4914 71,4914 

A-29 .. 7734-296 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg G 71,1529 71,1529 

lENAUDOM1DE AS ·2,5 mg AUROBINDO NV ATC: L04AX04 

7734-254 21 glJ/ules, 2,6 mg 21 capsules, .hard, 2,5 mg 1409,83 1409,63 

A-29 * 7734-254 1 gé!ule, 2,5 mg 1 capsule, hard,2,S mg G 71 ,4914 71,4914 

A-29 h 7734-254 1 gélule, 2,5 mg 1 capsule, hard, 2,5 mg G 71 ,1529 71 ,1529 

LENALIDOMIDE·AB 20 mg AUROB INOO NV ATC: lO4AX04 

7734-304 21 gélules, 20 mg 21 r:apsu les, hard, 20 mg 1409,33 1409,63 

A-29 * 7734-304 1 gélule, 20 mg 1 capsule, hard, 20 mg G 71,4914 71,4914 

A-29 •• 7734-304 1 gélule, 20 mg 1 capsute, hard, 20 mg G 71,1529 71,1529 

AUROBINDO NV 

21 gelu/es, 5 mg 21 r:apsules, hard, 5 mg 
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7734-262 

7,734-262 

LENALlDDMIDE AB 7,5 mg 

7734-270 

A-29· 7734-270 

A-29·· 7734-270 

1 gélule, 5 mg 

1.gélule, 5 mg 

2' gd/u/es, 7,5 mg 

1 gélule, 7,5 mg 

1 gélule. "7 ,5 mg 

LENALIDOMIDE MYLAN 10 mg 

7733-470 21 gólu/es, 10 mg 

A-29· 7733-470 1 gélule, 10 mg 

A-29 u 7733-470 1 gélule, to mg 

LENALIDOMIDE MYLAN 15 mg 

7733-488 21 gd/u/es, 15 mg 

A-29 • 7733-488 1 gélule, 15 mg 

A-29 u 7733-488 1 gélule, 15 mg 

lENAlIDOMIDE MYLAN 2,5 mg 

7733-496 21 gdlu/es; 2,5 mg 

A-29 " 7733-496 1 gelule, 2,5 mg 

A-29 · ... 7733-496 1 gélule, 2,5 mg 

lENALIDOMIDE MYLAN 20 mg 

1733-538 21 gé/ules; 20 mg 

A-29 • 7733-538 1 gélulc , 20 mg 

A-29 .... 7733-538 1 gélule, 20 mg 

LENAUDOMIDE MYLAN 5 mg 

7733-553 2' gélules. 5 mg 

A-29 " 7733-553 1 gélule, 5 mg 

A·29 ... 7733-553 1 gélule, 5 mg 

l ENAlIODMIOE MYLAN 7,5 mg 

7733-561 21 gétu/es,7,5mg 

A-29· 7733·561 1 9élule, 7;5 m9 

A-29 ... 7733-561 1 gelule, 1,5 mg 

1 capsule, hard , 5 mg 

1 capsule, hard, 5 mg 

AUROBINDD NV 

21 capsulC$, hard, 7;5 mg 

1 capsule, hard, 7,5 mg 

1 capsule, hard, 7,5 mg 

MYLAN EPD 

2' capsulos; hard, 10 mg 

1 capsule, hard, 10 mg 

1 capsule, hard , 10 mg 

MYLAN EPD 

2' capsules. hard, 15 mg 

1 capsule, hard, 15 mg 

1 capsule, hard, 15 mg 

MYlAN EPO 

2' capsules, hard; 2,5 mg 

1 capsule, hard, 2,5 mg 

1 capsule, hard , 2,5 mg 

MYLAN EPD 

2' caps ules" hard, 20 mg 

1 capsule, hard, 20 mg 

1 capsule, hard, 20 mg 

MYLAN EPD 

2' capsulos, hard, 5 mg 

1 capsule, hard, 5 mg 

1 capsule, hard, 5 mg 

MYlAN EPD 

2' capsules, hard, 7,5 mg 

1 capsule, hard , 7,5 mg 

1 capsule , hard, 7,5 mg 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

71,4914 

71,1529, 

1409,63 

71,4914 

71,1529 

1430,98 

72,5681 

72,2295 

1430,96 

72,5681 

72,2295 

1430,96 

72,5681 

72,2295 

1430,96 

72,5681 

72,2295 

1430,96 

72,5681 

72,2295 

1430,96 

72,5681 

72,2295 

71,4914 

71,1529 

1409,63 

71,4914 

71 ,1529 

1430,96 

72,5681 

72,2295 

1430,96 

72,5681 

72,2295 

1430,96 

72.5681 

72,2295 

1430,96 

72 ,5681 

72,2295 

1430,96 

72,5681 

72,2295 

1430,96 

72,5681 

72,2295 

A TC: L04AX04 

ATC: L04AX04 

ATC: L04AX04 

ATC: l 04AX04 

ATC: L04AX04 

ATC: l04AX04 

ATC: l 04AX04 

y) Au § 7980000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

y) In § 7980000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraph.7980000 

a) l a spécialité est reinboursée en catégorie A sl ,elle est admlnlstrée dans 
Ie cadre suivant OÛ Ie patien! repond à tous les critères suivants: 

- patienls atlein! de diabèle de type 2 el qui, au moment de la première 
demande est Insuffisamment controle (HbA Ic> 7,5 %) après un 
traitement d'au 'moins 3 mols au moyen d'au inoins un antldlabétique 
dont la metformine 

Paragraaf 7980000 

a) De specialiteit wordt vergoed in categorIe A als ze wordt toeg ediend In 
de volgende situatie waarbij de patiënt beantwoordt aan alle volgende 
criteria: 

- diabetes type 2 patiënt die op het moment van de eerste aanvraag 
onvoldoendè gecontroleerd (HbA1C> 7,5 OM is na behandeling 
gedurende tenminste 3 'maanden met één of meer antidiabetica 
waaronder metformine 
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- et au moment de la première demande Ie pallent présente un index 
masse corporelle de> ou = 30 kg/m2 

- et Ie trahernent avec la spécialité ne sera jamals en menethêrapte 
mais en associalioo avec la 

- melformine 

- metformine et sulfamldá hypoglycémiant 

- metformine el glinide 

- metformine et glilazone 

- metformine et insuline basale 

b) Le remboursement du médlcamenl est accordé pour maximum 13 
emballages de 4 stylos préremplls (52 semaine s). 

c) Première dem.ande : 

Sur base d'un formulaire de demande, dont Ie modele est repris en 
annexe A de ce paragrapha, dument complélé et slgné par Ie médecin 
traitant, la médeciri-conseil délivre au benéficialre I'autori sation dont Ie 
modèle est fixé sous "b" de I'ann exe 111 du prèsent arrêté et donl la 
durée de valid ité est limltéo à ·12 moismaximum . 

d) Demande de prolongatien 

L'autorisatlon de remboursement peut être prolongée pour de nouvelles 
périodes de 12 mois maxImum sur base de l'envol au médecin-conselJ 
de I'organisme assureur d'un formulaire de demande, dontie modéle est 
repris en annexe Ade ce paragraphe, dûment completé et signé par Ie 
médecln traitant. Le médecin traitant confirme après Jes 12 premiers 
mois de Itailemenl une valeur de I'HbA I c < 7,0 % ou une diminution de 
I'HbA1c >=- 1,0 % à partir de la valeur initiale. Pour les prolongatiens 
suivantes, te médecÎn traitant confirme un conlrOle glycémique suffisant. 

e) Dans tous les cas, Ie méd ecln traitant s'en gage ti tenlr à la disposltlen du 
méd ecin-conseH les élémenls de preuve établissant que son patienl se 
trouve dans la situation atlestée. 

f) l e remboursement simultané de la spéciallté à base de dulaglutide svec 
une giiptine (cat A~91, A-IlO), une gliflozine (A-113, A-114) n'estjamals 
autorisé. 

ANNEXE A : Modèle du formulaire de demande : 

- en op het moment van de eerste aanvraag een verhoogde body mass 
index heeft van > of '= 30 kg/m2: 

- en de behandeling met de specialiteit is nooi! in monotherapie maar in 
associatie met 

- metformine 

- metformlne en een hypog lycemiërend sulfamide 

- metformlne en een glinlde 

- m eUormine en een glilazone 

- melformine en een basaal Insuline 

b) De vergoeding wordt toegestaan voor maximum 13 verpakkingen van 4 
voorgevulde pennen per 12 maanden (52 wek.en). 

c) Eerste aanvraag: 

Op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A bij 
deze paragraaf voorkomt en dat de behandelende arts volledig invuit en 
ondertekent, reikt.de adviserend-arts aan de rechthebbende het 
getuig schrift uit waarvan het meldel is vastgesteld onder "b" van bij lag e 
111 van het huidig besluit en waarvan de geldigheIdsduur beperkt is ·tot 
maximum 12 maanden. 

d) Aanvraag tol verlenging : 

De machllglng tot terugbetal ing kan worden verlengd voor nieuwe 
periodes van maximum 12 maanden op basis van het 
aanvraagformulier, waarVan het model in bijlage A bIJ deze paragraaf 
voorkom.t en da1.de behandelende arts volledig Invult, ondertekenl en 
bezorgt aan de adviserend-arts van de verzek.eringslnstefling. De 
behandelende arts bevestigt na de eerste 12 m aanden behandeling een 
HbA1c waarde < 7;ooAl of een daling van HbA tc > .. 1,0 % Lo.v. de 
beginwaarde. Voor de volgende verlengingen bevestigt de 
behandelende arts een voldoende glycemiecontrole. 

e) In all e govallen verbindt de behandelende arts cr· zich toe om het 
bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de betrokken patiênt zich in de verklaarde 
situatie bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend -arts. 

f) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van dulaglutide 
met een glipUne (cat A~91, A-110) , een glifiozine (A-113 , A-11 4) is nooit 
toegestaan 

Formulaire de demande de remboursement de la specialité à base de dulaglutide (§ 7980000 du chapitre IV de I'A.R. du 1ef février 
2018) 

1- Identificatio" du bénétlclaire (nom. pré"o"m. N° d'affiliation à l'O.A.l: 

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

I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I (numéro d'affi liation} 

11 - 11 5'a91t d 'une première de mande: 

Jesoussigné, docteur en médecine, certifie que Ie patient mentionné ci·dessus, est atteint d'un diabète de type 2, et remplit 
simultanément toutes les conditions du .§ 7980000 du chapitre IV de I'A.R. du 1 er février 2018, car ce patient 

Est insuffisamment contrölé .après un traitement au moyen d'au moins un antidiabétique dont la metformine pendant au 
moins 3mois 



Et 

Son taux d'HbA1 eest actuellement de ........... (doit être> 7,5 %l. 

Et 

Prêsente un index de masse corporelle égal ousupérieur à 30 kg/m2. 

Et 

Le traitement avec la spécialité ne sera jam ais en monothérapie maïs· en association avec la : 

o metfonnine 

o metformine et sulfamidé hypoglycémiant 

o metformine et glinide 

o metformine et glitazone 

o metformine et insuline basale 

En Dutre. j'atteste que ce patient n'associera pas la spécialité à base de dulaglutide à une glîptine, ou une gliflozine 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que men patient se trouve dans la 
situation aUeslee. 

Sur base de ces éléments, j'atteste que .ce patient nécessite de recevoir Ie remboursement de maximum 13 conditionnements de la 
spécialité à base de dulaglutide pendant une période de 12 mols. 

111-11 s'agft d'une demande de prolongation: 

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie patient mentionné ci-dessus, a déjà reçu Ie remboursement d'un traitement avec 
la spécialité à base de dulaglutide pendant au moins 12 mois sur base des conditions du § 7980000 du chapitre IV de l'A.R. du 1er 

février 2018. 

o (uniquement peur la première prolongation) Je confirme que la valeur de ,'HbA 1 c < 7,0 % ou qU'une diminution de I'HbA 1 c >ou = 
1,0 % à partir de la valeur initiale a été obtenue. 

o (peur les prolongatiens suivantes) Je confirme que Ie contröle glycémique est suffisant. 

De ce fait. ce patlent nécessite de recevoir la prolongatien du remboursement de la spécialité à base de dulaglutide pendant une 
nouvelle pérjede de 12 maïs. 

En outre, Ie traitement avec la spécialité ne -sera jamais en menethérapie mals en association avec la : 

o metformine 

o metformine et sulfamidé hypoglycémiant 

o metformine et glinide 

o metformine et glitazone 

Cl metformine et insuline basale 
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J'atteste que ce patient n'associera pas la spécialité à base de dulaglutide avec une gliptine, ou une gliflozine 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que mon patient se trouve dans la 
situation attestée. 

IV - Identification du médecin mentionné ci·dessus au point 11 : 

L-LI ...LI---'---.L..LI --,1---,---1 -,--I --'-L-L--,-IL-L...LI---'---.L..L---'---.L..L--'I (nam) 

LLI ..cl---'-L...LI---,I---,---I -,--I --'---LL--,---ILLI ..cl---'-L...L---'-L...L---'I (prénom) 

lJ..J - 1 1 1 1 1 1 -W -~ (n° INAMI) 

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

'-----______ -'1 [~O.) 
BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier 

(signature du médecin ) 

Aanvraagformulier voor terugbetaling van de specialiteit op basis van duJagJutide (§ 7980000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 
februari 2018). 

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

L.LI --,I---'--'--'---'-...LI--,IL.LI --,1---,-1 -'--'---'---'--LL-'--L.L-'-.JI (n aam) 

L..LI --,I---'---'--L.L-,--,-I--,IL.LI --,IL.L--'--.L-'.---'---'---L...L-'--'-...ll (voorn aam) \ 

LlI-'..1 --'--'---Ll-'..I -11----,-1 -'..1 -11----'--'-..LLJ----'--'-..L-'---LJI (a a nsl u iti n gs n umme r) 

11- Het betreft een eerste aanvraag: 

Ik ondergetekende arts, verklaar datde hierboven vermelde patiënt lijdt aan diabetes type 2, en tevens voldoet aan alle voorwaarden 
gesteld in § 7980000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018, want deze patiënt 

en 

en 

en 

is onvoldoende gecontroleerd na tenminste 3.maanden behandeling met één of meer antidiabetica waaronder metformine 
sinds> of = 3 maanden 

het HbA1c gehalte bedraagt: .......... (moet >7,5 %). 

vertoont een body mass index van minstens 30 kg/m2 . 

de behandeling met de specialiteit is nooit in monotherapie maar in associatie met: 

o metformine 

o metformine en een hypoglycemiërend sulfamide 
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o metformine en een glinide 

o metformine en een glitazone 

o metformine en een basaal insuline 

Bovendien bevestig ik dat deze patiënt de specialiteit op basis van dulaglutide niet zal associëren met een gliptine, of een gliflozine. 

Ik verbind me ertoe om de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken patient zich in de verklaarde toestand bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor deze patient de terugbetaling van maximum 13 verpakkingen van de specialiteit 
op basis van dulaglutide noodzakelijk is gedurende een periode van 12 maanden. 

111- Het betreft een aanvraag tot verlenging: 

Ik ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde patiënt al een terugbetaling heeft.gekregen van een behandeling met 
de specialiteit op basis van dulaglutide gedurende minstens 12 maanden volgens de voorwaarden van § 7980000·van hoofdstuk IV 
van het KB van 1 februari 2018. 

o (enkel voor de eerste verlenging) Ik bevestig dat de waarde van HbA1c< 7,0 % bedraagt of dat de daling van de HbA1c-waarde 
> of= 1 % bedraagt in vergelijking met de startwaarde. 

o (verdere verlengingen) Ik bevestig dat er voldoende glycemiecontrole is. 

Vandaar is het noodzakelijk dat deze patiënt een verlenging van de terugbetaling van de specialiteit op basis van dulaglutide krijgt 
voor een nieuwe periode van 12 maanden met maximaal 13 verpakkingen. 

Bovendien is de behandeling met de specialiteit nooit in monotherapie maar in associatie.met: 

o metformine 

o metformine en een hypoglycemiërend sulfamide 

o metformine en eenglinide 

o metformine en een glitazone 

o metformine en een basaal insuline 

Ik bevestig dat deze patiënt de specialiteit op basis van dulaglutide niet zal asscociëren met een gliptine, of een glifozine 

Ik verbind me ertoe om de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken patiënt zich in de verklaarde toestand bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

IV~ Identificatie van de arts in punt 11 hierboven vermeld: 

LJ-L...LLl-L-L-IL..LI--L-LJ-L...LLl-L...LL.l--1-1 (naam) 

LJ-L-.L..LLJLl-.L1 --11-L-.L..L1-Ll-.L--'---LLl-L_1 (voornaam) 

l...LJ - I I I I I I-W -UlJ (RIZIVnO) 
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WI Wil rl I (datum) 

'--________ --" (stempel) (handtekening van de arts) 

z) Au § 8660000, I'inscriptien des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit 

z) In § 8660000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénominalion I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnemenls Verpakkingen Ob. Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine l tegem 
buiten 
bedrijf ex-

us;nel 
buiten 
bedrijf 

JAKAVI10 mg NOVARTJS PHARMA ATC :' L01EJ01 

7718-398 56 comprimés, 10 mg 66 tabletten, 10 mg 3239,66 3239,66 

A-6S'" 7718·398 1 comprimé, 10 mg 1 tablel, 10 mg T 61,4491 61,4491 

A-SS .. 7716·398 1 comprfmê, 10 mg ftablet, 10 mg T 61,3221 6 1,3221 

JAKAVI 5 mg NOVARTtS PHARMA ATC: L01EJ01 

7706·682 56 comprimés, 5 mg 56 tabletten, 5 mg 1819,83 1619,83 

A-SS * 7706·682 1 comprimé, 5 mg 1 tablet, 5 mg T 30,7880 30 ;7880 

A·65 .~ 7706-682 1 comprimé, 5mg 1 tablet, 5 mg T 30,6611 30, 6611 

aal Au § 8990000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

aal In § 8990000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnemenis Verpakk ingen Ob. Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine l tegem 
bulten 
bedrijf ex-

us/nel 
bulten 
bedrijf 

XELJANZ 5 mg PFIZER ATC: L04AA29 

8-255 3558·210 56 co'mprimés pellicu lés, 5 mg 56 filmomhulde tabletten, 5 mg 887,26 887,26 8,00 12,10 

3568-210 801,11 801,11 

8-2 55 3556-244 180 comprimes pelllculés, 5 mg 180 fflmornhulde tabletten, 5 mg 2455,50 2455;50 9,90 15,00 

3568-244 2233,45 2233,45 

e-255 3611·613 182 comprimés pell iculés; 5 mg 182 filmomh ulde tabletten, 5 mg 2462 ,67 2482;67 9,90 15,00 

3611·613 2258,27 2258,27 
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8·255· 7721·426 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablet , 5 mg 13, 1916 13,1916 

8-255·· 7721-426 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablel, 5 mg 13,1526 13,1526 

8-255 "0 7721-426 1 comprim é pell iculé, 5 mg 1 filmomhulde lablet, 5 mg 13,6133 13,6133 0,0544 0,C824 

ab) Au § 9010000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

ab) In § 9010000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomin ation I Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Condilionnements Verpakkingen Obs Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
uslnel tegem 
bulten 
bfJdrl}f ex-

us/nel 
buiten 
bedrijf 

lENAlIDOMIDE AB 10 mg AUROBINDO NV ATC: L04AX04 

7734-288, 21 gélufes, 10 mg 21 capsules, hard, 10 mg 1409,63 1409,63 

A-29 * 7734-288 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg G ,11,4914 71,4914 

A-29 u 7734-288 19é)ule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg G 71 ,1529 71,1529 

LENALIDOMIDE AB 15 mg AUROBINDO NV ATC : L04AX04 

7734-296 21 gefules, 15 mg 21 capsules, hard, 15 mg 1409, 63 1409,63 

A-29 · 7734-296 1 gélule, 15 m9 1 capsule, hard, 15 mg G 71,4914 71.4914 

A-29 .. 7734-296 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg G 71,1529 71 ,1529 

LENAlIDOMIOE AB 5 mg AUROBINDO NV AlC: L04AX04 

7734-262 21 gé/u/es, 5 mg 21 capsules, hard, 5 mg 1409,63 1409,63 

A.29 ft 7734-262 1 gélule, 5 mg 1 capsule , hard, 5 mg G 71,4914 71,4914 

A-29" 7734-262 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard , 5 mg G 71 ,1529 71 ,-1529 

LENALlOQMIOE MYLAN 10 mg MYLAN EPO ATC: lO4AX04 

7733-470 21 gélules, 10 mg 21 capsules, hard, 10 mg 1430,96 1430,98 

A-29 ft 7733-470 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard , 10 mg G 72,5681 72,5681 

A-29 ** 7733-470 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard , 10 mg G 72,2295 72,2295 

LENALIDOMIDE MYLAN 15 mg MYLAN EPD AlC: L04AX04 

7733-488 21 gélu/es, 15 mg 21 capsules, hard, 15 mg 1430,96 1430,96 

A-29 · 7733-488 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg G 72,5681 72,5681 

A-29 · · 7733-488 1 gelule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg G 72,2295 72,2295 

LENAlIDOMIDE MYL-AN 5 mg MYLAN EPD AlC: L04AX04 

7733-553 21 gélules, 5 mg 21 capsules, hard, 5 mg 1430,96 1430,96 

A-29 ft 7733-553 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard~ 5 mg G 72 ,5681 72,5681 

A-29 ... 7733-553 1 gélule, 5mg 1 .capsule, hard, 5 mg G 72 ,2295 72,2295 

ac)Au § 9110100, les modalités de rem50ursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

ac) In § 9110100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 
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Paragraphe 9110100 

a) la spéCialité fait l'objel d'un remboursement sj elle est administrée, sous 
Ie contrOle d'un cenlre __ d'oncologie eVou d'hématologie, pour rèdulre 
j'incidence de la neUltopénie rébrile, ains] que sa durèe, chez:des 
bénéficiaires adultes traités par un traliemen! cytolaxlque pour une 
pathologie maligne (à I'exceptlen des leucémies myêloïdes chroniqu es et 
des syndrom es myêJodysplaslques), et quiprésenlenl au cours de. ce 
Iraitement: 

1. solt une neutropénie inférleure à SOO/mm" aCGompagnée de f ièvre 
supérieure à 3S·C; 

2. soit une neutropénie Inférleure à 500/mm' de puls minimum 5 Jou rs ; 

(traileman! et prévention secondaire de la neulropènle fébrile). 

b) Le ncmbre de condltionnements remboursables tien! compie-de la 
posologie maximale conformémenl aux dispositions mentionnées dans Ie 
Résumè des Caractéristiques du Produ il (RCP) à base de Pegfilgraslim et 
à base de Upegfilgrastim . 

c) le remboursement es! accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique Inlrodulte par Ie médecJn ·spécialiste 
prescripteur, Identifiêet authentifiê par la plateforme eHeallh, qui s'engag6 
à envoyer les. piêces justificatives au médecin conseil de I'organisme 
assureur, sur simple demaÓde. 

d) Le remboursement est accordé pour des pèriodes renouvelables de 
maximum 12 moisen cas de répétiUon des traitements initîaux cytotox!quès 
sur base Chaquefois d'une demande de remboursement électronique 
introduite par Ie mêdeein spOe/aliste identifiè et authentifié par laplateforme 
e-Health . 

el Le remboursement est accordé si Ie phannaclen dJspensateur dispose, 
préalablement à la délivrance , d'une preuve de I'accord visé au point c) 

f) D'êventueJs problèmes technlques avee Ie on-body Injector de Neulasta 
ou Ie sly[o InJecteur prérempll de Pelgraz sont con$idérées comme un 
défaut de produit et respectivement la firme AMGEN ou ACCORD 
HEAl THCARE prendra en charge dans de tels cas Ie cout de 
respectivement Ie 'on-body'-Injecteurlle _stylo injecteur prérempli a l'hOpital. 
Si une dose de remplacement au moyen d'une admin[stration manuelJe 
s'avère néeessaire, respectivement la firme AMGEN ou ACCORD 
HEAL TH CARE la meltra égarement gratuitement lI. disposition de I'hopital , 
ou la remboursera à I'höpital. Les deux prèsenlations ('on-body'-injecteur J 
stylo injeeteur prérempli etseringue préremplie) ne peuvent pas être 
facturées sim.ultanément au cours du même cycle de Iraitement, nl au 
bêlléficiaire nl à I' assurance mala die. 

g) Le remboursement simultané de laspécia lilé à base de Pegfilgrastim OU 
à base de LlpegfHgrastimavec des ·spécialités admlses sous te groupes de 
remboursem entA-43 pendant un même cyele de traitement n'est jama!s 
autorlsé. 

ad) Au § 9110200, les modalités-de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9110200 

s) La spécialité faitl'objet d'un remboursement si elle est administrée, sous 
Ie contrOle d'un centre d'oncologie el/ou d'hématologle, pour réduire 
I'incidence de la neulropénie fébrl1e, ainsi que sa durée, chez des 
béneficiaires adulte-s traites par un trailement eytotoxlque pour une 
pathologie maligne (à I'exception des Ji:mcêmies myétoïdes chroniques et 
des syndromes myélodysplas[ques), dans I'une des situations suivantes ; 

1. TralIement c)'totoxlque avee un risque pour une neutropénie fébrile 
>= 20% ; 

Paragraaf9110100 

a} De specialiteit komt -in aanmerking vOlJr vergoeding ind ien zij wordt 
toegediend, onder controle van een centrum voor oncologie en/of 
hematologie, voor het verminderen van de incidentie en de duur van 
febriele neutropenie bij volwassen rechthebbenden die behandeld-worden 
met een cytotoxlsche behandeling voor maligniteiten (met uitzondering van 
chronische myeloïde leukemie en myelodyspJasUsche syndromen), en die 
tijdens het verloop van die behandeling ; 

1. Ofwel een neutropenie d ie lager dan 500/mml ligt en_samen gaat met 
meer dan 38°C koorts; 

2. Ofwel een neutropenie, lager dan 500fmm' sedert minimum 5 dagen, 
vertonen: 

(behandeling en secundaire preventie van febrIele neutropenie). 

b) Voor het aanlal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met 
de maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die In de 
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) op basis van 
Pegfilgrastim en op basis van Llpegfilgrastim zijn vermeld. 

e) De vergoeding wordt. toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag, Ingediend door de vla het e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, d ie zich engageert om 
de bewijsstukken aan de adviserend-arts van de verzekeringsinsteJling Ie 
bezorgen, op eenvoudig verzoek. 

d) De. vergoedIng kan worden toegestaan voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 12 maanden ingeval. de aanvankelijke.cytotox[sche 
behandelingen worden herhaald , telkens op basis van een elektronische 
aanvraag , Ingediend. door de· vla het e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentiflceerde arts~specia1i st. 

e) De vergoeding wordt -toegekend els de betrokken ziekenhuisapotheker, 
vooraleer hij de specialiteit verstrekt, beschikt over een bewijs van het 
akkoord bed oeld in cl. 

f) Eventuele technische problemen met de Nevlasta on-body injector of me~ 
dePelgraz voorgevulde injector worden beschouwd ·als een productklacht 
en de respectieve firma AMGEN of ACCORD HEAL TH CARE vergoedt in 
dergelijke gevallen de kosten van respectievelijk de 'on-body'- inje<:tor of de 
voorgevulde injector aan het ziekenhuis. Indien een vervangende dosis 
door middel van een manuele toediening met de voorgevulde spui! nOdig 
wordt geact"lt, zal de respeclleve finna AMGEN of ACCORD HEAL THCARE 
deze gratis ter beschikking slellen of vergoeden aan het ziekenhuis. Belde 
presentaties ('on-body'-injector I voorgevulde injector en i,roorgevulde spuit) 
kunnen gedurende dezelfde behandelingscyclus niet gelijktijdig 
gefactureerd worden , noch aan de rechthebbende noch aan de 
ziekteverzekering. 

g) Gelijkt.ijdige vergoeding van de specialiteit op basis van -Pegfilgrastlm of 
op basis van lIpegfilgrastim met andere speciallfeiten aanvaard onder de. 
vergoedingsgroep A-43 gedurende een zelfde behandelingscyclus is nooit 
toegelaten . 

ad) In § 9110200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9110200 

a) Oe specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding indien zij wordt 
toegediend, onder controle van een centrum voor oncologie enlof 
hematologie, voor het venninderen van de inc identie en de duur van 
febriele neutropenie bij volwassen rechthebbenden d ie behandeld worden 
met een cytotoxische behandeling voor malignitejlen (met uitzondering van 
chronische myeloïde leukemie en myelodysplastlsche syndromen), [n één 
van de VOlgende situaties; 

1. Cytotoxlsche behande ling met een ris ico voor febriele ,neulropenle >= 
20%; 
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2, Traitement cytotoxique avec un risque peur-une neutropénie fébrlle 
>= 10%, et en présence de facteurs liés au bénéficiaireeUou à la 
tumeur qul augmente Ie risque de façonsignificative ; 

3. Utilisation de schéma de chimiothérapie dose-dense ou dose-Intense 

4. En preventlcn de devoir diminuer la dose et/ou de reporter la dose 
du ttaltement, eri particulier quand iI 's agit d'un traitement à vlsée 
curat!"e ou un traitement de première ligne pour une maladie 
métastellque; 

(prevention primaire· de la neutropénie fébrile). 

b) La nombre de conditionnements remboursables tient compte de la 
posologie maximale conformément aux dispositions mentionnéas dans la 
Résumé des Caractéristlques du ProduiqRCP) à base de Pegfilgrastlm et 
à base de Lipegfilgrastim. 

c) l e remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronlque introduite_par Ie medecin specialiste 
prescripteur, Identitié et authentifié par la plateforme eHeallh, qui s'engage 
ä envoyer les pièces justil'icatives au médecin conseil de rorganisme 
assureur, SUf simple demande. 

d) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelabl as de 
maximum 12 mois en cas de répétition deslrailements initiaux Cytoloxiques 
sur base .chaque fols d'une demande de remboursement électronlque 
introdulle paf Ie médecinspécialiste identifié et authentifié par la plateforme 
e-Heallh . 

e) le remboursement est accordé si Ie pharmacien dispensateur dlspose, 
préalablement.a la délivrance, d'une preuve de I'accord visé au polnt"c). 

f) D'éventuels problèmes lechniques avec Ie on-body injector de Neulaste 
ou Ie stylo InJecteur prérempli de Pelgraz sont considérées comme un 
défaut de produit ct respectivement la firme AMGEN ou ACCO~D 
HEALTHCARE prendra en charge dans de tels cas Ie coüt de 
raspectlvement Ie 'on -body'-injecleurlle stylo injecteur prérempU à t'hOpltal. 
Si une dose de (emplacement au moyen d'une administration manuelle 
s'avère nécessaire, respectivement la Jirme AMGEN ou ACCORD 
HEAl THCARE la meUra également gratuitement à disposition de l'hOpital, 
ou la remboursera à I'höpilat l es deux présentations ('on-body'-injeeteur J 
slylo injecteur prérempli et seringue préremplle) ne peuvenl pas être 
facturées sJmullanément au cours du même cycle de trailement, nl au 
bénéficlaire nl à I' assurance maladie. 

g) Le remboursement simultane de la spécialité ä base de Pegfilgras!im ou 
à base de Lipegfilgraslimavec des spécialités admises sous Ie groupes de 
remboursement A-43 pendant un même cycle de traitemenl n'est Jamals 
aulorisé. 

ae) Au § 9440000, I'inscriptiondes spécialités suivantes est 
remplacêe comme suil: 

D.énomlnation , Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

2. Cytotoxische behandeling mei een risico voor febriele neutropenie >: 
10%, waarbij rechthebbende- en/of tumor-gerelateerde factoren het 
risico op febriele neutropenie significant verhogen; 

3. Gebruik van dose-dense of dose-intense chemotherapie schema's; 

4. Om de noodzaak lot dosisverlaging en/of dosisuitslei van de 
behandeling te vermijden, meer bepaald bij een curalleve behandeling 
of bij een eerstelijnsbehandeling van gemetastaseerde ziekte; 

(primaire preventie van de febriele neutropenIe) . 

b) Voor het aantal vergoedbare verpak.kingen wordt rekening gehouden mei 
de maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die In de 
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) op basis van 
Pegfilgrastim -en op basis van Lipegfilgrastim zijn vermeld. 

e) Oe vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend doorde via het e-Heallh platform geïdentificeerde en 
geauthenlificeerde voorschrijvende art s-specialist. die zich engageert om 
de beWijsstukken aan de adviserend-arts van de verzekeringsinsteIHng te 
bezorgen, op eenvoudig verzoek. 

d) Oe vergoeding kan worden toegestaan voor hern ieuwbare periodes van 
maximaal 12 maanden ingeval . de aanvankelijke cytotoxische 
behandelingen worden herhaald, telkens op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via het e-Heallh platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist. 

e) Oe vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker, 
vooraleer hij de specialiteitverslrekt, beschikt over cen bewijs van het 
akkoord bedoeld.iri c). 

f) Eventuele lechnische problemen met de Neulasta on-body injector of met 
de peigraz voorgevulde injector worden beschouwd als een productklacht 
en de respectieve firma AM GEN of ACCORD HEALTHCARE vergoedt in 
dergelijke gevallen de: kosten van respectievelijk de 'on-body'- injector of de 
voorgevulde injector aan het ziekenhuis, Indien een vervangende dosis 
door middel van een manuele toediening mei de voorgevulde spuit nodig 
wordt geacht,_ zullen respectievelijk de firma's AMGEN en ACCORD 
HEAl THCARE ook deze gratis ter beschikking stellen of vergoeden aan het 
ziekenhuis. Beide presentaties-('on-body'-injector I voorgevulde injector en 
voorgevulde spuit) kunnen gedurende dezelfde behandelingscyclus niet 
gelijktijdig gefac1ureerd worden, noch aan de rechthebbende noch aan-de 
ziekteverzekering. 

g) Gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van Pegfilgrastim of 
op basis van .Upegfilgrastim melandere specialiteiten aanvaard onder de 
vergoedingsgroep A-43 gedurende een .zelfde behandel1ngscyclus is nooit 
toegelaten. 

ae) In § 9440000, wordt de inschrijving van de vo lgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Cat. Code Condltionnements Verpakkingen Obs Prix Base [ [[ 

Opm Prijs d. 
remb .x- Basis v 

usine I tegem 
buiten 
bedrijf .x-

us/ne I 
bulten 
bedrijf 

lENALIDOMIDE AB 10 mg AUR081NDO NV ATC: L04AX04 

I 7734-288 I 21 gélules, 10 mg I 21 capsules, hard, 10 mg I I 1409,e3 I 1409,83 I I 
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1 

A-2'· 

A·29 .. 1
7734-286 1 
7734-288 

lENALlDOMIDE AB 15.mg 

7734-296 

A-2'9 * 1734·296 

A-29 .. 7734-296 

LENALIDOMIDE AB 2,5 mg 

7734-254 

A-29 * 7734-254 

A-29 u 7734-254 

LENALIDOMIDE AB 20 mg 

7734-304 

A-29 * 7734-304 

A-29 ·· 7734-304 

lENAlIDOMIDE AB 5 mg 

7734-262 

A-29- 7734-262 

A-29 .. 7734-262 

lENALIDOMIDE AB 7,5 mg 

7734-270 

A-29· 7734-270 

A·29 •• 7734-270 

1 gélule, 10 mg 

1 gëlule, 10 mg 

21 gé/ules, 15 rog 

1 gélule, 15 mg 

1 gélule. 15 mg 

21 gIJ/u/es, 2,5 mg 
1 gélule. 2,5 mg 

1 gélule, 2,5 mg 

21 g6Iu/es, 20 mg 

1 gélule, 20 mg 

1 gélule, 20 mg 

21 g61ules, 5 mg 

1 961ule, 5 mg 

1 gélule, 5 mg 

21 g 6lules, 7,5 mg 

1 gélule, 7,5 mg 

1 gèlule, 7,5 mg 

lENALI DOMIDE MYLAN 10 mg 

7733-470 21 gélu/es, 10 mg 

A-29· 7733-470 1 gèlule, 10 mg 

A-29 u 7733-470 1 gelu le, 10 mg 

LENALIDOMIDE MYLAN 15 mg 

7733-488 21 gélules, 15 mg 

A-29 • 7733-488 1 gélul,e, 15 mg 

A·29 '" 7733-488 1 gélule, 15 mg 

LENAlIDOMIOE MYLAN 2,5 mg 

7733-496 21 g 6lules, 2,5 mg 

A-29 .. 7733-496 1 gélule, 2,5 mg 

A_2~u 7733-496 1 gélule. 2,5 mg 

lENALIDOMIDE MYLAN 20 mg 

7733-638 21 gélul6S, 20 mg 

A-29 · 7733-538 1 gélu!e, 20 mg 

A-29 ** 7733-538 1 gélule, 20 mg 

LE NA LIDOMIDE MYLAN 5 mg 

1 capsule, hard, 10 mg 

1 capsule, hard, 10 mg 

AUROBINDO NV 

21 capsulftS, hard, 15 rog 

1 capsule, hard, 15 mg 

1 capsule , hard, 15 mg 

AUROBINDO NV 

21 capsules, hard, 2,S-mg 

1 capsule, hard, 2,5 mg 

1 capsule. hard, 2,5 mg 

AU RQBINDO NV 

21 capsules, hard, 20 mg 

1 capsule, hard, 20 mg 

1 capsule, hard, 20 mg 

AUROB INDO NV 

21 capsulos, hard, 5 mg 

1 capsule, hard, 5 mg 

1 capsule, hard, 5 mg 

AUROBINDO NV 

21 capsules, hard, 7,5 mg 

1 capsule, hard, 7,5 mg 

1 capsule. hard, 7,5 mg 

MYlA N EPD 

21 capsules, hard; 10 mg 

1 capsule, hard , 10 mg 

1 capsule, hard, 10 mg 

MYLAN EPD 

21 capsules, hard, 15 mg 

,1 capsule, hard, 15 mg 

1 capsule , hard, 15 mg 

MYlAN EPD 

21 capsules, hard, 2,5 mg 

1 capsule. hard , 2,5 mg 

1 capsule, hard, 2,5 mg 

MYLAN EPD 

21 capsules, hard, 20 mg 

1 capsule, hard , 20 mg 

1 capsule, hard, 20 mg 

MYLAN EPD 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

71,4914 

71,1529 

1409,63 

71,4914 

7 1,1529 

1409,63 

71,49 14 

71,1529 

1409,63 

71,4914 

71,1529 

1409,63 

71,4914 

71,1529 

1409,63 

71,4914 

71,1529 

1430,96 

72,5681 

72,2295 

1430,96 

72,5681 

72,2295 

1430,96 

72 ;5681 

72 ;2295 

1430,96 

72;5681 

72,22 95 

1
7,,4.,4 1 
71, 1529 

ATC : lO4AX04 

1409,63 

71,4914 

71,1529 

ATC: L04AX04 

1409,63 

71,4914 

71 ,1529 

ATC : L04AX04 

1409,63 

71,4914 

71,1529 

ATC: L04AX04 

1409,63 

71,4914 

71,1529 

ATC: L04AX04 

1409,63 

71,4914 

71,1529 

ATC: L04AX04 

1430,96 

72,5681 

72,2295 

Al C; L04AX04 

1430,96 

72,5681 

72 ,2295 

Al C: l04AX04 

1430,96 

72,5681 

72,2295 

Al C: L04AX04 

1430,96 

72,5681 

72,2295 

ATC: L04AX04 
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A-29 .. 

7733-553 

7733-553 

n33-553 

21 gélu/es, 5 mg 

1 gélule; 5 mg 

21 capsules, hard, 5 mg 

1 capsule, hard, 5 mg G 

G 

1430,96 1430,98 

72,5681 72,5681 

A-29 .... 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard , 5 mg 72,2295 72,2295 

LENAllDOMIDE MYLAN 7,5 mg MYLAN EPD ATC: L04AX04 

7733-561 21 gé/ufes, 7,5 mg 21 capsules, hard, 7,5 mg 1430,96 1430,96 

A-29 .. 1733-561 1 gélule, 7,5 mg 1 capsule, hard, 7;5 mg G 72,5681 72,5681 

A-29 u 7733-561 1 gélule, 7,5 mg 1 capsule, hard, 7,5 mg G 72 ,2295 72,2295 

ae') Au § 9600100, lesmodalilés de remboursemenl sonl 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9600100 

a) La spécialité pharmaceutique à base de Toxine Clostrldium botulique Iype 
A entTe en !lgne 'de compte pour un remboursem ent peur une périede d'essal 
de 6mels si elle ast utilisëe dans la Iraitement de la migraine chronique chaz 
des bênëficlalres adultes(mlgralne ,chronique selon ICOH-3 bata), chez des 
bénéficialres sans abus médlcamenteux, si les coodltlons suivantes sont 
remplies: 

- aprèS échec d'au moins 2 autres traitements prévanlifs et ttaitement 
non-pharmacologique additionnel à cause d'une efficacité limitée, c'est -à­
dire réductlon de 50% dunombre de jours avec céphalées par 4 
semain es pendant Ie traitement comparé aux 4 semaines de traitement 
avant Ie début du traitement ellou intolérance. 

b) l e remboursement de ceUe spécialité ne peut être accordé que si eeUe 
spécialité est prescrite par un médecin-spécialiste en neurologie ayant une 
expérience dans I'utilisation de la spécialité-dans la migraine_chronique, qui 
aUeste que Ie bénéficiaire répond aux conditions susmentionn ées. 

cl Le nombre de conditionnements remboursables pour les bénéficiaires qul 
n'ent pas élé traites au préalable pour la migraine chronlque par celle 
specialité, est limilé a : 

- une dose maximale de 200 Unités _de cetle spécialité adminislrée par 
séance, avec un maximum de 2 séances de traitement pendant celle 
période d'essai de6 mois. 

d) Le nombre de jours de cépha!ëe5 est évaluê obJectivement sur base,d'un 
carnet journaIIer de-céphalées que Ie bénéfiClaire remplil quotidiemnement 4 
semaines avant ie début du traitement avec celle spéClaIHé et donl la cople 
est conservée dans Ie dossier du bénéficiajre. Le Iraitement avec cetle 
spécialité est considé-ré comme efficace en cas de réduction de 5Q% du 
nombre dejoi.us de céphalées lors des 4 dernières semaines de la periOde 
d'essai de 6' mois comparé aux 4 semaines avant Ie début du traitement. Ën 
cas d'absence d'une amélioratJen slgnifieative, Ie traltem~nt avec cella 
spécia1ilé sera arrêté. 

e) Le remboursement simultané de cetle spécialité (dans I'indicatioo migraine 
comme mentionné dans Ie paragraphe §9600100 du Chapitre IV de cet 
arrêté) et de spécialités également remboursées pour Ie traitement de la 
migraine au sein ,du chapitre IV sauf. en cas de triptan! ou de topiramate, 
n'est jamals autorisé. 

f) Le remboursement est autorisé par Ie médecln-consel1 sur base d'une 
demanda électronique introduite par Ie médecin-spécialiste en neurologie 
identitié el authemifié par la plateforme e-Health, mentionné sous Ie point b) 
qui déclare alnsi : 

- que toutes les conditions du point a) sont remplIes; 

- s'eng ager à mettre à.disposltlon du médecin-conseilles pièces 
justiflcatlves qui confirmenties données atlestées : 

ae') In § 9600100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9600100 

a) De specialiteit op basis van Clostridium BotuIInetoxine type A komt In 
aanmerking voor vergoeding voor een proefperiode van 6 maanden indien ze 
gebruikt wordt voor de beha'ndellng van chronische migraine bij volwassen 
rechthebbenden (chronische migraine volgens ICHO-3 beta), bij 
rechthebbenden zonder misbruik van geneesmiddelen , als voldaan wordt aan 
volgende voorwaarden: 

- na falen van minstens 2 andere profylactiSChe medicamenteuze 
behandelingen en bijkomende niet-farmacologische behandeling omwille 
van beperkte effectiviteit; ziJnde 'reductie van 50% van het aantal dagen 
met hoofdpijn per 4 weken tijdens de behandeHng In vergelijking met de 4 
weken voor de start van de bohandeling, entef lntolc'rantie. 

b) De vergoeding van deze specialitei t kan enkel worden toegestaan indien 
deze specialiteit wordl voorgeschreven door een arts-specIalist in de 
neurologie, met ervaring in het gebruik van de specialiteit bij chronische 
migraine, die attesteert dat de rechthebbende aan de voorwaarden hierboven 
vermeld voldoet 

c) Het aantal' vergoed bare verpakkingen voor patU:!nten die niet eerder m'et 
de betrokken specialiteit behandeld werden voer chronische migraine Is 
beperkt tot 

- een maximale dosis toegediend per sessie van 200 eenheden van deze 
specialiteit, mei maximaal 2 behandelsessies gedurende deze 
proefperiode van 6 maanden 

d) Het aantal dagen met hoofdpijn wordt objecliaf'beoordeeld op basis van 
een hoofdpijndagboek dat de rechthebbende dagel!jks invult vanaf 4 weken 
voor de start van deze specialiteit behandeling en waarvan een kopie 
bewaard wordt in hel dossier van de rechthebbende. Behandeling met deze 
specialiteit wordt beschouwd als doeltreffend in geval van een reductie van 
50% van het aantal dagen met hOOfdpijn de laatste 4 weken van de 
proefperiode van 6 maanden In vergelijking met de 4 weken voor de,start van 
de behandeling. In geval van afwezigheid van een significante verbetering 
wordt de behandeling met deze specialiteit stopgezet. 

e) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit (In de indicatie migraine 
zoals vermeld In paragraaf §9600100 van hoofdsluk IV van ditbesluit) en 
specialilelten die eveneens voor migrainebehandeling vergoed worden 
binnen hoofdstuk IV behalve In het geval van triptanen of topiramaat wordt 
nooit toegestaan. 

1) De vergoeding wordt toegeslaan door de adviserend-arts op basis van een 
elektronische aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform 
geTdentiflceerde en geauthenllficeerde arts-specialist in de neurologie 
vermeld onder punt b) die daardoor verklaart : 

- dat alle voorwaarden in punt aJ zijn vervuld; 

- zich er toe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens 
te bevestigen ; 
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-.savoir quo Ie nombre de condltionnemehts remboorsables est lim!tó è 
une dose maximale administrée par séance de 200 Unités de ceUe 
spécialité, avec un maximum de 2 séances de traitement pendant la 
période d'essai de _6 mois. 

- savoir que Ie remboursement simultane de ceUe spécialité (dans 
I'indicatien migraine comme mentionné dans Ie paragraphe §9600100 du 
chapitrc IV de cet arrêté) el de spécialités également remboursées pour 
Ie trailemenl de la migraine au sein du chapilre IV sauf eh cas de triplans 
ou de topiramale,n'estjama!s aulorisé. 

g) le remboursement ne_peut être eccordé que si Ie pharmacien hospitalier 
dispensateur dispose -préalablemenl à la délivrance de ceUe spécialité, d'une 
preuve de I'accord électronique. 

af) Au § 9680000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9680000 

a) la spécialité estremboursée en catégorie A si clle est adminislrée 
lorsque Ie patienl répond à I'ensemble des crilèr'es suivants: 

- aUeln! de diabète de type 2 et quI, au moment de la première demande 
est insuffisammenfcontrèlé (HbA1c >-7_,5 %) après un traitement d'au 
moins 3 mois au moyen d'au moins un anlidiabélique dont la melformine 

- et au moment de la première demande Ie pallent présente un index de 
masse corporelle > ou '" 30 kg/m2 

- et Ie Irallemen! avec la spéclafllé ne sera jamals en monolhéraple 
mats en assoCÎatton avec la 

- melformine 

- melformine et un sulfamide hypoglycémianl 

- melformlne et un glinide 

~ metformlne et une-glitazo ne 

~ metformine et une insuline basale 

bl le remboursement est accordé pour maximum de 13 conditionnemenls 
de 1 slylo prérempJi par 12 mois (52 semaines). 

c) Première demande : 

Sur base d'un formulaire de demande; don! Ie modèle est repris en 
annexe A de ce paragraphe, dOment complélé et signé par Ie médocin 
traitant, Ie médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'autorlsaiion donl Ie 
modèle esl fixé sous "b" de !'annexe 111 du prèsent arrêté et dont la 
durée de validité esllimitée à, 12 mois maximum. 

d) Demande de prolongation : 

l'aulorisatlon de remboursement peut être prolongée pour de nouvelles 
periodes de 12 mois maximum sur base de I'envoi au mèdecin-conseil 
de I'organlsme assureurd'un formulaire de demande, donl Ie modèle est 
repns en annexe A de ce paragraphe, dûment 'complétè et signé par Ie 
médecln traltant le médecln traitant confirme après [es 12 premiers 
mols de traitement une valeur d'HbA1c<7,O % ou une diminu!ion de 
j'HbAlc < 7,0 % ou une dlmlnution de I'HbAlc > OU" 1,0 % par rapport 
à la valeur initiale. poor les prolongalions suivantes, Ie médecin traltant 
confirme un conlröle-glycémique suffisant. 

el Dans tous les cas, Ie médecln traitanl s'engage à tenir à ladispositlOO' du 
médecin-conse'llles éléments de preuve établissant que son patient se 
trouve dans la situation atlestée . 

- te weten dat het aantal vergoed bare verpakkingen is beperkt tot een 
maximale dosis toegediend per sessie van 200 eenheden van deze 
specialiteit. met maximaal 2 behandelsessies gedurende deze 
proefperiode van 6 maanden. 

- te weten dal gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit (in de indicalie 
migraine zoals vermeld in paragraaf §96oo100 van hoofdstuk IV van dit 
besluit) en specialiteiten die eveneens voor migraInebehandeling vergoed 
worden binnen hoofdstuk IV behalve in het geval van triplanen of 
topiramaat nooit wordt toegestaan. 

g} De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken 
-ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialileit verslrekt wordt, beschikt OV8f 
een bewijs van heielektronisch akkoord. 

af) In § 9680000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9680000 

a) De specialiteit wordt vergoed In categorie A als ze wordt toegediend 
indien de patlênt beantwoordl aan alle volgende criteria 

- diabetes type 2 patiênt die op het moment van de eersle aanvraag 
onvoldoende gecontroleerd is (HbA I c> 7,5 %) na behandeling 
gedurende lenmins1e 3 maanden met één of meer antidiabelica 
waaronder melformine 

- en op het moment van de eerste aanvraag een verhoogde body ,mass 
index hooft van> of = 30 kgfm2 

- en de behandeling met de specialiteit is nooit In monoth erapie maar In 
associatie met 

- metformlne 

- metformine.en een hypoglycemiêrendsulfamide 

- mettormine en een glinîde 

- metformine en eenglitazone 

- metformine en een basaal insuline 

b) De vergoeding wordt toegeslaan voor maximum 13 verpakk.ingen van 
één voorgevulde pen per 12 maanden (52 weken). 

c) Eerste aanvraag: 

Op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A bij 
deze paragraaf voorkomt en dat de behandelende arts volledig invul! en 
ondertekent, reikt de adviserend-arts aan de rechthebbende het 
getuigschrift uit waarvan het model is vastgesteld onder 'bW van bijlage 
IJl van dit besluit en waarvan'de geldigheidsduur beperkt is tot maximum 
12 maanden. 

d).Aanvraag tot verlenging : 

De maChtiging lot terugbetal ing kan worden verlengd voor nieuwe 
periOdes van· maximum t2 maanden op basis van het 
aanvraagformulier, waarvan hel model in bijlage A bij deze paragraaf 
voorkomt en dat de behandelende arts volledig Invult, ondertekenl en 
bezc10ilt aan,de adviserend-arts van de verzekerIngsInstelling. De 
behandelende arts, bevestlgl na de eerste 12 maanden behandeling een 
HbA 1c waarde < 7,0 % of een daling van HbAl c , of = 1,0 % t.o.v. de 
beginwaarde. 
Voor de volgende verlengingen bevestigt de behandelende arts een 
voldoende glycemiecontrole. 

el In alle gevallen verbindt de behandelende arts' cr zich toe om het 
bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de betrokken patlänt zich in de· verklaarde 
situatie bevindl, Ier beschikking te houden van de advIserend-arts. 
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f) Le remboursement simultané de la spécialité à base de sérnaglulide avec 
une glipline (A-9l , A.l l0), ou une gliflozine (A-113, A·114) n'estjamais 
autorise. 

ANNEXE A : Modèlo du formulaire de domande: 

f) De gelijktijdige vergoeding van de speciallteit op basis van sem;l9lutide 
mei een 91iptine (A~91, A·110), of een 91mozine (A-1 13, A-114) is nooit 
toeges1aan. 

Formulaire de demande de remboursement de. la spécialité à base de sémaglutide (§ 9680000 du chapitre IV de I'A.R. du 1" 
levrier 2018) 

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

.... 1 -,-,---,1,--,--1 -,-I --'--JI,--,--I -,-I --'--J,--,-I ...'-1-,1_1,--,-1 ...'-1-,1--,--1 -,-,---,I (nom) 

LI .LI--'---LI .L1...l.1--,---,-I...l.I--,---,--,-_IL.LI...l.I.-lIL.L1 ...l.1-L.L..L-LJ1 (prénom) 

,-I ...LI-"-...LI_I,--,-I--,---,-I -LI--'---'-J.......J.I-LI ...LI-,,-I ...LI...JI'--'---'--.L...J-li (numéro d'affiliation) 

11-11 s'agit d'une première de mande: 

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Ie patient mentionné ci-dessus, esl atteint d 'un diabète de _type 2, el remplit 
simullanémenl toutes les conditions du§ 9680000 du chapitre IV de I'A.R. du 01 lévrier 2018, car ce patient 

est actuellement insuffisamment contrólé après un traitement au moyen d'au moins un antidiabétique donf la metformine 
pendant au moins 3 mois. 

Et 

- Son taux d'HbA1c est actuellement de ... ,. . .. (doit être >7,5 %) 

Et 

Présente un index de masse corporelle égal ou supérieur à 30 kg/m2 

Et 

Le traitement avec la spécialité ne sera jamais en monothérapie mais en associatien avec la : 

o metforrnine 

o metfermine et sulfamidé hypoglycémiant 

o metformine et glinide 

o metfonnine et glitazone 

o metformine et insuline basale 

En outre, j'atteste que ce patient n'associera pas la spécialite à base de sémaglutide à une gliptine, ou une gliHozine. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve :établissant que mon patientse trouve dans la 
situation attestée, 

Sur basede ces éléments, j'atteste que ce patient nécessite de recevoir Ie remboursement de maximum 13 stylos préremplis dela 
spécialité à base de sémaglutide pendant une période de 12 mois. 

III-II -s'agil d'une demande de prolongation: 
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Je soussigne, docteur en médecine, certifie que [e patient mentionné ci-dessus, a déjà reçu Ie remboursement d'un traitement 
avec la spécialité à base de:sémag[utide pendant au moins 12 mois: sur base des conditions du § 9680000 du chapitre [V de ['A. R. 
du 01 février 2018. 

o (uniquement pour la-première prolongatien-de traitement) Je cenfirme qu'une valeur d'HbA1 c < 7,0 % ou qu'une diminution de 
I'HbA 1 c > ou = 1,0 % par rapport à [a valeur initiale ' a été obtenue. 

D (pour les prolongatronssuivantes) Je 'cbnfirme que [e contrèle glycémique est suffisant. 

De ce fait, ce patient nécessite de recevoir la pro[ongatien du remboursement de [a spécialité à base de sémaglutid,e pendant une 
nouvel,le période de 12 mors. 

En outfe, Ie traitement avec la spécialité ne sera jamais en monothérapie maïs en association avec la : 

Q metformine 

o metfermine et sulfamidé hypog[ycemiant 

o metforrnine et glinide 

o metformine et glitazone 

o metforrnine et insuline basale 

En outre, j'atteste que ce patient n'associera pas la spécia[ite à base;,desémaglutide à une gliptine, ou une glif[ozine. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que man patient se trouve dans la 
situation attestée. 

IV • Identification du médecin mentionné ci-dessus au point 11 : 

,-,---,-1--,1-1-1 .J.......J.--,I-1-1 .'-1 --,---,1-1-1 ..LI --,---,1---,--1 .L....LI ...... I---,--I .J.-JI (nam) 

,-,---,-1--,1-1-1 .J.......J.I--,I-1-1 .'-1 --,---,1-1-1 ..LI --,---,1-1-1 .L....L1 ...... 1-1-1 .J.-JI (prénom) 

lJ..J - 11 I I I I -W -LU.J (n° INAMI) 

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

'-_________ -'1 (cachet) (signature du médecin ) 

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier 

Aanvraagformulier voor terugbetaling van de specialiteit op basis van semaglutide (§ 9680000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 
01 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 (naalTi) 

I I I I I I I I I I I I 1 I I I (voornaam) 

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

53 



11- Het betreft een eerste aanvraag: 

Ik ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde patiënt lijdtaan diabetes type 2, en tevens voldoet aan alle voorwaarden 
gesteld in § 9680000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018, want deze patiënt 

is onvoldoende·gecontroleerd na tenminste 3 maanden behandeling met één of meer antidiabetica waarondermetformine 

En 

Het HbA1c gehalte bedraagt: .. (moet >7,.5 %) 

En 

Vertoont een body mass index van minstens 30kg/m2 

En 

De behandeling met de specialiteit is nooit in monotherapie maar in associatie met: 

o metformine 

o metformine en een hypoglycemiërend sulfamide 

o metformine en een glinide 

o metformine en een glitazone 

o metformine en een basaal insuline 

Bovendien bevestig ik dat deze patiënt de specialiteit op basis van semaglutide niet zal associëren met een gliptine, of een gliflozine 

Ik verbind me ertoe om de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken patiënt zich in de verklaarde toestand bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor deze patiënt de terugbetaling van de specialiteit op basis van semaglutide 
noodzakelijk is; 

111- Het betreft een aanvraag tot verlenging: 

Ik ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde patiënt al een terugbetaling heeft gekregen van een behandeling met 
de specialiteit op basis van semaglutide gedurende minstens 12 maanden volgens de voorwaardenvan § 968000 van hoofdstuk 
IV van het K. B. van 01 februari 2018. 

o (enkel voor de eerste verlenging) Ik bevestig dat de waarde van HbA1c< 7,0 % bedraagt of dal de daling van de HbA1c-waarde 
> of = 1,0 % bedraagt in vergelijking met de startwaarde. 

o (volgende verlengingen) Ik bevestig dat er voldoende glycemiecontrole is. 

Vandaar is het noodzakelijk dat deze patiënt een verlenging van de terugbetaling van de specialiteit op basis van semaglutide krijgt 
voor een nieuwe periode van 12 maanden. 

Bovendien is de behandeling met de specialiteit nooit in monotherapie maar in associatie met: 

o metformine 

o metformine en een hypoglycemiërend sulfamide 

o metformine en een glinide 

o metformine en een glitazone 
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o metformine en een basaal insuline 

Bovendien bevestig ik dat deze patiënt de specialiteit op basis van semaglutide niet zal associêren met een gllptine, of een 
gliflozine. 

Ik verbind me ertoe om de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken patiênt zich in de,verklaarde toestand bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend·arts. 

IV -Identificatie van de arts vermeldt i" punt 11 hierboven : 

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

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

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

WI W/III (datum) 

"-_________ -'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

ag) Au § 9840100, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit 

ag) In § 98401 00, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt" 

Dénomfnatlon I Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Condltlonnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 I1 
Opm Prijs d. 

remb 
ex- Basis v 
u5illel tegem 
buiten 
bedrijf ex-

uslnel 
buiten 
bedrijf 

XELJANZ 5 mg PFIZER ATC: L04AA29 

7721-426 182 comprimés peff/culés, 5 rog 182 fflmomhulde tabletton, 5 2258,27 2258,27 
mg 

B-353 e 7721·426 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 film omhulde tablel, 5 mg 13,.1916 13,1916 

8-353 .. 7721-426 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablel, 5 mg 13,1526 13,1526 

B·353· .... 7721-426 1 comprimé pe11iculé, 5 mg 1 filmomhulde tablet, 5 mg 13;6133 13,6133 0,0544 0,0624 

ah) Au § 10100000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités sUÎvantes: 

Paragraphe 10100000 

a) La spécialité pharmaceutique ti base de tofacitlnlb falt l'objet d'un 
remboursement si elle est utilisée pour te traitement d'une arthrile 
psoriaslque lnsuffisamment contr6lée, chez des 'bénéficiaires agés d'au 
moins 18 ans, chez lesquels une des deux condillons suiyantes sont 
remplies : 

ah) In § 10100000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10100000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis yan tofacltlnib komt in 
aanmerking .voor vergoeding wanneer ze gebruikt wordt voor de 
behandeling yan psorialische artritis die onyoldoende çnder controle is , bij 
rechthebbenden yan minstens 18 jaar bij wie één yan de·twee volgende 
voorwaarden vervuld zijn: 
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,. Bénéficiaires allec arthrite psoriasique érosive de type poly-articulaire 
avec simullanément: 

i. Présence d'une arthrite active au niveau d'au molns 5 ar1iculations ; 

H. Obtention d'un Index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment 
Questionnaire). L'lndex est obtenu en exprimant Ie total de la somme 
des valeurs pourtoutes lesquestions en pourcentage de la somme 
maximale théoriquement possiblequi est de 60. Le qu'estionnaire doit 
être remp1i et signé par Ie bénéficiaire lui-même sur I'exemplaire du 
formulaire·de descrlptlon clinique qui sera tenu à disposition du 
médecin-conseil suivant les modalités visées au point c) ci-dessous; 

m. Réponse insuffisante lIl'utilisation préalable de móthotrexale qui , 
è moins d'une Intolérance constatée, malgré I'assoclatlon d'acide 
folique, doit avoir été administré en intramusculaire ou par voie orale 
pendant au molns 12 semaines à une dose minimum de 15 mg par 
semaine; 

ivo Absence de tuberculose évolutive correspondant à une 
des deux situatlons suivantes: 

- Radiographle pUlmonaire et Test de Manloux slmu1tanémenl 
négalifs; 

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif 
: dans ce cas, Ie remboursement du traitemenl avec [a spécialité 
pharmaceutlque à base.detofacitinib ne sera ·accordé que peur 
autant que I'absence de tuberculose évolutlve soli aUestée par un 
médeein spécialiste en pneumelogie sur le.formu[alre de 
description cllnlque qui sera tenu à disposition 'du médecin consei! 
suivant les modaHtes visées au point c) ei dessous. En cas de 
tuberculose activa, cette spécialité ne sera remboursée qu'en cas 
d'attestation par un médecin spéc4aliste en pneumologie d'un 
trailement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de 
tuberculose latente (test de Mantoux posilif eUou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), cetle spécialité 'ne 
peut être remboursé que lorsqueun traitement prophylactique 
d'une réactlvatlon de la tuberculose latente .atlesté parun 
médecinspéclaliste en pneumologie a été Instauré de puls au 
moins 4 semalnes . 

la spécialité dolt être uUlisé avec prudence chez les bénéficiaires 
présentan! des facteurs de rlsque connus de maladie 
thromboembollque velneuse , quelle que soit ta posologie. 

la specialilé na doil être uUljsée que si aucune allernafive 
thérapeutique adaptée n'est disJX)nible chez les benéficiaires de plus 
de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents 
de tabagisme, chez les bénéficiaires présentan! d'autres facteurs de 
risque cardiovasculaire et chez les bénéficialres présentant d'autres 
facteurs de risque de mallgnité. 

le médecin-sp'éclallste trailant doit discuter du rl'que d'un traitement 
avec [e benéficlaire avant Ie début du traitement, y compris Ie risque 
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de Iymphome. 

2. Bénêficiaires avec arthrite pseriasique érosive ou avee pincement 
articu[aire de"1ype ollgo-articulaire avec simultanement: 

î. Présence d'une arthrite active au niveau d'au molns 3 'articulations, 
dont au moins une est one articulatien majeure (hanche. genoux, 
cheville, épaule, coude, poignet); 

ii.Obtentlon d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Raling 
Scale) évalué séparément par Ie benéficiaire et par Ie médecin pour 
I'articulation majeure la plus atteinte; 

iii, Réponse insutfisante ft I'uti[isation préalable d'anti-innammatoires 
non stëroïdiens, à molns d'une:intolérance conslatée , de 
sulfasalazine (SSZ) qUi, à moins d'.une intolérance constatée, doit 
avoir été administrée a unedose minimum de 2 gr par jour'pendant 

1. Rechthebbenden met polyartieulaire erosieve 'psoriatische artritis met 
tegelIjl< : 

I. Aanweiigheid van actieve artritis ter hoogte .van ten minste 5 
gewriChten; 

11. Een Index van minstens 25 op de HAQ (Heallh 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 het formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking 
wordt gehouden van de adviserend arts .volgens de modaliteiten 
beschreven onder punl c) hierna volgend; 

m. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van 
methotrexaal dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks 
associatie metfoliumzuur, gedurende ten minste 12 weken in een 
ml"nimumdosisvan 15 mg per week via intramUsculaire of orale weg 
.werd toegediend; 

Iv. Afwezigheid van evolutleve tuberculose, voldoend aan 
één van de twee hierna volgende situaties: 

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: 
in dil geval zal de. vergoeding van de farmaceutische specialiteit 
op basis van tofacitinib slechts toegekend worden indien een arts­
spe'cialist in de pneumologle de afwezigheid vBn evolutleve 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 attesteting 
van een adequate tubereulostaticabehandeling door een arts­
specialist in de pneumologle. Bij sospeelie van latente TBC 
(positieve Mantoux-Iest en/of suspeC1ie van TB-sequellen op RX­
thorax) kan deze·speciallteit slechts vergoed worden 4 weken na 
start van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door 
een arts-specialist In de pneumologie. 

De specialiteit dient met voorziChtigheid te worden gebruikt bij 
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo­
embolie, ongeacht de dosering, 

De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt 
therapeutisch altematief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 
65 jaar, bij rechthebbenden die roken of mei een voorgeSChiedenis 
van roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire 
risicofactoren en bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor 
maligniteit. 

De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling 
met de rechthebbende te bespreken voor de start van de 
behandeling , inclusief het risico op myocard infarct, longkanker en 
lymfoom, 

2. Rechthebbenden mei oligoarticuleire erosieve psoriatische anri!is of 
gewrichlssp!eetvernauwing met tegelijk: 

i. Aanwezigheid van actieve aflritls 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 (Numer'ical Rating Scale), 
afzonderlijk beoordeeld door de rechthebbende en door de arts voor 
het meest aangetaste grotere gewricht; 

lil. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van niet­
steroidale anti~innammaloife farmaca, behalve wanneer ze niel 
\/erdragen worden, .van sulfasa!azine (SSZ) die, behalve wanneer ze 
niet verdragen wordt, minstens gedurende 12 weken in eer} 
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au moin_s 12 semaines, et du méthotrexate quJ, à molns d'une 
intolêranca constatée malgré I'assoclation d'acide 'olique, doit avoir 
êtë adminislrè en intramusculaire-ou par voie orale à une dose 
minimumde 15 mg par semaine pendant au molns 12 semaines. 
Deux-seances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides 
dans la même articulatlon, à moins d'una cenlra·lndicatien 
documenlée delvenl également avoir été effectuées endéans 3 mois; 

iv, Absence de tuberculose évolutive correspondanl ä une 
des deux situatlons sulvanles: 

- Radlographle pulmonaire_ et Test de Mantoux $Imullanemenl 
négatils: 

- Radiographte pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif 
: dans ce cas, [a remboursement du traitement avac la spécialité 
pharmaceutlque à base de tofacilinib ne sera accerdé que pour 
autant que I'absence de tuberculose évolutive solt altestée par un 
médecin spéciallste en pneumologiesur Ie formulaire de 
description cUnlque qui seratenu à disposltlon dU,médecin conselI 
suivantles modalités 'vlsées au point c)ci dessous. En cas de 
tuberculose actlve, caUe spécialité ne sera remboursea qu'en cas 
d'attestation pa r un médecin spécialiste en pneumo[ogie d'un 
Irailemeni adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de 
tuberculose latente (test de Mantoux positif eVou susplciOfl de_ 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), celte spécialité ne 
peut être remboursé que lorsque un trailemen! ptophylactique 
d'une réaciivatlon de,la tubercu!aselatente altesté par un 
médecin spéclallste en ,pneumologie a été lnstauré depuis au 
moins4 semalnes . 

la spécialité dolt !tre utllisé avec prudence chez les benéficialres 
présentant des facteurs de risque connus de maladie 
thromboemboUque veineuse. queUe que soU la pOsologie. 

la specialité ne doit être ulilisee que si aucune alternative 
thérapeutique adaptée n'est dispooibie chez les bénéficiaires de-plus 
de 65 ans, chez les béneficiaires fumeurs ou ayent des antécédents 
detabagisme, chez les bénéficiaires présentan! d'autfes facteurs de 
risque cardiovasculaire et chez les bénéficiaires presentant d'aulres 
facteurs de risque de mallgnité. 

Le médecin-spéclaliste trailant doit discuter du rlsque d'un ttailement 
avec Ie bénéficlalre avant Ie débutdu trailement, y comprls Ie risque 
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de Iymphome. 

b) le nombfe de condilionnements remboursables tiendra compie d'une 
dose maximale de 5 mg deux fols par jour, administrê par voie orale. 

Pour la première période de remboursement de 12 semalnes, cela 
représente un niaxlmum de 4 conditionnements do 56 comprimés 5 mg. 

c) le remboursement est condltlonné parIa fourniture préalable au 
médecin-conseiJ d'un formulaire de demande, dont Ie modèle est repris à 
I'annexe A, du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit être 
complété par un médecln spéclallsle en rhumatologle, qul, alnsi, 
simullanément : 

1. Altesle que toutes las conditions figurant au pOint a-1} ou a-2) ci­
dessus sont rempljeS avant l'lnitiation du traiIemeni: 

2. AUeste qu'il tlent à la dlsposition du médecin-conSE!1I un formulaire de 
description clinique donl Ie modéle figure à )'annexe B-1 et B-2 de la 
présente réglementation, dont toutes les rubriques ont étê entiérement 
complétées et signées avant I'initiation du trailement, par lui-même, 
médecin spécialiste en rhumalcilogie; 

3. Mentionne la date présumée de début de Iraîtement, la posologie et 
Ie nombre de conditionnemenls souhaités; 

4. S'engage à tenir à la disposition du médecin -conseilles éléments de 
pfeuve établissant que ie bénéficiaire concerné se trouvalt dans la 
situation atteslée; 

minimumdosis van 2 g per dag werd toegediend , en van 
methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks 
associatie mei foliumzuur, minstens gedurende 12 weken In een 
minimumdosis van 15 mg per week. via-lntramusculaire of orale weg 
werd toegediend. Binnen de drie maanden werden in hetzelfde 
gewricht eveneens twee behandelingen met lokale (in1ra-artJculaire) 
therapIe mei steroïden uitgevoerd, behalve wanneer hiervoor een 
gedocumenteerde conlra-indlcatle bestaat; 

Iv. Afwezigheid van evolutleve tuberculose, voldoend aan 
één van de twee volgende situaties: 

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

- Radiografie van de longen positief-of een Mantoux-tast pOSitief: 
In dil geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit 
op basis van tofacitinib slechts toegekend worden indien een arts­
specialist in de pneumotogle de afwezigheid van .evolutlave TBC 
verklaart in het formulier mat de klinische beschrijving dat ter 
beschikking moet gehouden worden van de adviserend arts, 
volgens de modaliteiten onder pu'nt c) hiernavolgend. BIJ actieve 
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na altesterir)g 
van een adequate _tuberculoslaticabeharideling door een arts­
specialist in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC 
(positieve Mantoux-test enfof suspeclie van-TB-sequenen op RX­
thorax) kan deze speciantait slechts vergoed worden 4 weken na 
start van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd do"r 
een arts-specialist in de pneumologie. 

De specialiteit dient met 'voof2lchtlgheid te worden gebruikt bij 
rechthebbenden met bekende risicofactoren voorveneuze-thrombo­
embolie , ongeacht de dosering. 

De specialileit dient enkel te worden gebruikt -indien er geen geschikt 
therapeutisch a1ternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 
65 jaar, bifrechthebbenden die roken of met een voorgesChiedenis 
van roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire 
risicofactoren en bij rechthebbenden met andere risicofat;toren voor 
maligniteit. 

De, behandelende arts-speCialist dient het risico van een behandeling 
met de rechthebbende Ie bespreken voor de start van 'de 
behandeling, inclusief het risico op myocard Infarct, longkanker en 
lymfoom. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen dient rekening te houden meI een 
maximale dosis v_an 5 mg, twee maal per dag, oraal toegediend . 

Voor de eerste terugbelallngsperiode van 12 weken betekent dit een 
maximum van 4 verpakkingen van 56 tabletten van 5 mg. 

c) De vergoeding is gebaseerd op aen aanvraagformulier, voordien 
afgeleverd aan de adviserend arts, waarvan het model als bijlage A bij deze 
paragraaf Is opgenomen. Het aanvraagformulier wordt door een arts­
specialist In de reumatologie ingevuld die zo tegelijkertijd : 

1. Verklaart dat alle voorwaarden vermeld onder punt a-1) of a.2) 
hierboven vervuld zijn vóór de aanvang van de behandeling : 

2. Verklaart dat hij een formullar met de klinische beschrijving ter 
beschikking houdt van de adviserend arts waarvan het model ets 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 
het aantal gewenste verpakkingen vermeldt ; 

4. Zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaartle situatie bevindt, ter beschikking 
van de adviserend arts te houden; 
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5. S'engage ä communlquer au coJlègede médeClns, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à I'évolutlon et au devenir du bénéficialre concemé, suivant _les 
modatités décriles au point g) ci-dessous. 

d) Sur base du formulaire de ,première demande dont Ie rnodèle figure à 
I'annexe A de la présente réglementation, signé et dûment complélé par Ie 
médecin spécialiste en rhumatologie, Ie médecin-consell déllvre au 
benéficiaire la ou les atteslatlons dont Ie modèle est fix' sous "e" de 
I'annexe 111 duprésent arrêlé, donl Ie nombre de conditionnements 
autonsés est limité en tonetion de la posologie recommandée, et dont la 
durée de validité est limitée à une periode maximale de 12 semaines avec 
un maximum de 4 condillonnements de 56 comprimés de 5 mg. 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles pérlodes d,e 12 mois maximum avec un maximum deA 
conditionnements de 180 comprimés de S mg au un 'maximum de 4 
conditionnements de 182 comprimés deS mg, sur base chaque fois d'un 
formulaire de demande,de prolongation dont Ie modèle flgure à I'annexe C 
de la présente règlementation, slgne et dûment complété par Ie médecin 
specialiste en -rhumatologle vis. ci-dessus, _qui,-ainsi, slmultanément: 

1. 

a) pour I'arthrite psoriasique de type poly-articulaire: 

Confirme que ce traltemerit avee la spécialité a base de tofacitinib 
S mg s'est montré efflcace par une diminution d'au moins 20 % du 
nombre d'articulation!' atteintes d'une arthrltc active et de I'index 
au HAQ (Hcalth Asscssment Questionnaire), par rapport à la 
situation clinique du bénéfieiaire avant I'initiation du traltement. 

b) pour I'arthrîte psoriasique de type oligo-articulaire: 

Confirme que ce traitement avec la spécialité à base de tofaeitinl b 
5 mg s'est montrë efficace à la fois par une amêlloration de 
minimum 2 points -sur I'évaluation NRS (Numericai Rating Scale) 
rempli séparément par Ie bénéficlaire et Ie médecin pour 
I'articulation majeure la plus aUeinte. 

2. Mentionne la date presumée de.debul de la prolongation de 
traitement, la posologie et Ie nombre de conditionnemenb souhaités; 

3. S' engage à communlquer au collège de médeclns, déslgné par la 
Commission de Remboursement des Medicaments , les données codees 
relatives à I'évolullon el au devenir du beneficiaire concerné, suitjant les 
modalilés decrites au point 'g) ei-dessous. 

f) Sur basedu formulaire de demande de prolongatlon donl Ie modéle 
fjgure à I'arinexe C de la présente réglementation , slgné et dûment 
completé par Je medecIn spécialiste en mumatologie, Ie medecin-conseil 
délivre au bénéficiaire la ou les attestalions dont te modéle est fixé sous ·e­
de I'annexe 111 du présent arrêlé, dont Ie nombre de condilionnemenls 
autorisés-est limlté en fonet lon de la poso_[ogie recommandée , et dont la 
durée de validitê est IImllée à une pêriode maximale de 12 ma is avec un 
maximum de 4 conditionnemeflls de180 comprimés de 5 mg ou un 
maximum de 4 conditlonnements de 182 comprimés de S mg. 

g) Afin de permeUre à [a Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les misslans detlnles à I'articie 29biset 35bls de la Loi du 14 
Juillet _1994, notamment en ce qul conceme une modification ultérieure de 
I'inscription des spécialités pharmaceutiques, Ie remboursement de_Ia 
spécialité est accordé pour autant que_des données codées, relatives à 
l'évolu1ion et au devenir des bènéftciaires recevant ce remboursement, 
puissent être enregistrées et puissent faire I'objel d'une évaluation. les 
modalités relatives à la nature des données, à I'enregistrement, à la 

5. Zich ertoe verbindt -de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie 
en de prognose van de betrokken. rechthebbende, mee te deten aan het 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen , volgens de modaliteiten voorzien in punl g) hierna 
volgend . 

d) Op basIs van hel formulIervoor een eerste aanvraag, waarvan het model 
als bij lage 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 modei is vastgesteld onder "e" van bijlage 111 van dit besluit 
waarin het aantal toegestane verpakklngt!n beperkt is afhankelijk van de 
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt Is tot een 
maximale periode van 12 weken met een maximum van 4 verpakkingen van 
561abletten van 5 mg. 

e) De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden met een maximum van 4 verpakkingen 
van 180 tabletten van S mg of een maximum van 4 verpakkingen van 182 
tabletten van 5 mg , telkens door mlddal van een formulier van aanvraag tot 
verlenging, waarvan het model als bijlage C van deze reglementering is 
opgenomen. Deze verlenging wordt volledIg ingevuld en ondertekend door 
de arts-specialist in de reumatologie hierboven-beschreven, die zo 
tegelijkertijd: 

1. 

a) voor polyarticulaire psoriatlsche artritis: 

Bevestigt dat de behandeling met de specialiteit op basis van 
tofacilinib S mg doeltreffend was, door. een vermindering met 
mInstens 20 % van het aantal door actieve artritis aangetaste 
gewrichten en door een daling mei mins!ens20% van de HA'Q­
index (Health Assessment Questionnaire), vergeleken met de 
kl inische toestand van de rechthebbende vóór de aanvang van de 
behandeling. 

b) voor oligoarticulaire psoriatische artritis: 

Bevestigt dat de behandeling met de specialiteit op basis van 
tofaci1inib S mgdoeltreffend was, door een gelijktijdige 
verbetering met minstens 2 punten op de NRS-evaluatie 
(NumericaiRating Scate), afzondierlijk 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 hel aantat 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 
Geneesmiddeleri, volgens de modaliteiten voorzien in punt ' g) hierna 
volgend. 

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging , waarvan het 
model als bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig 
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, 
zal de adviserend arts aan de rechthebbende het of de_ attesten afleveren 
waarvan het model is vastgesteld onder ·e~ van bijlage 111 van dil besluit 
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de 
aanbevolen posologi e en waarvan de geldigheidsduur beperkt Is tol een 
maximale periode van 12 maanden met. een maximum van 4 verpakkingen 
van 180 tabletten van 5 mg of een maximum van 4 verpakkingen van 182 
tabletten'van 5 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 de 
sp6cialiteil toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband 
met de evolutie en -de prognose van de rechthebbenden -die deze 
vergoeding krijgen, kunnen geregistreerd -,vorden en het onderwerp mogen 
uitmaken van een evaluatie. De modaliteiten mei betrekking tot de aard van 
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collecte et à l'évaluation sonl fixées par le/la Ministre sur la proposition de 
la Commission de Remboursement des Médicaments après avis de 
l'Aulorité de protection des données. 

A cet effet, Ie médecinspécialiste en rhumatologie visé ci-dessus au 
point c) ou e) s'engage, pour les bénéficiaires qui auront reçu [e 
remboursement, à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à I'évolulion et au.devenir du bénéficiaire concerné, sulvant les 
modalités fixées par lella.Ministre. 

h) Le remboursement ne peut être accordé que si Ie conditionnement 
cohcerné a été prescrit sur uneordonnance rédigée par un médecin 
spécialiste en rhumatologie. 

i) Leremboursement simultané de la spécialité àbase de tofacitinib avec 
une des spécialités à base de infliximab, etanercept, adalimumab, 
golimumab, cerlolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, 
guselkumab, apremilast ou upadacitinib n'est jamais autorisé. 

Annexe A : Medèle du formulaire de première demande : 

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 
Geg evensbeschermIng sautoriteit. 

Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatologie, hierboven 
beschreven onder punt c) of 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 modallteiten bepaald 
door de Minister. 

h) 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 op basis van tofacitinib met 
één van de specialiteiten op basis van infliximab,etanercept, adalimumab, 
golimumab, certollzumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, 
guselkumab, apremilasl of upadaciHnib is nooit toegestaan. 

Formulaire de premièredemande de remboursement d'unespécialité à base de tofacitinib 5 mg pour une arthrite psoriasique de 
I'adulte (§ 10100000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A. R. du 1 février 2018) 

I - Identificatien du bénéficiaire (nem. prénom. N°d'affiliation chez "O.A.l 

I I (nom) 

I I I I I I (prénom) 

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

11 Elérnents à attester par un médecin spécialiste en rhumatologie : 

Je soussigné, docteur en médecine,spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus estägé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique insuffisamment contrêlée et remplit simultanément toutes les conditions 
figurant au point a-1) ou a-2) du § 10100000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 février 2018: 

C Arthrite psoriasique de type poly-articulaire: 

Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs 
ou ayantdes antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de rÎsque cardiovasculaire et 
chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de rÎsque de malignité 

Le risque du traitement a été discuté avec Ie bénéficiaire avant Ie début du traitement, y compris Ie risque d'infarctus du 
myocarde, de cancer du poumon eide Iymphome 

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 moins25 au HAQ (HealthAssessment Questionnaire) 

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

D Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire: 

Absence d'une altemative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs 
ou ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et 
chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de rÎsque de malignîté 
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Le risque du traitement a été discuté avec Ie benéficiaire avant Ie début du traitement, y compris Ie risque d'infarctus du 

myocarde, de cancer du poumonet de Iymphome 

Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable 

d'anti-inflammatoires non stéroïdiens; 
de sulfasalazine ; 
de méthotrexate ; 
de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la mêmearticulation, à moins 

d'une contra-indication documentée, endéans 3 moïs; 
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 l'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément parle 
bénéficiaire et par le·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 clinique dont Ie modèle figure à 
I'annexe B du § 101 OOOOOdu chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018, dont toutes les rubriques ont été entièrement 
complétées et signées avant 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 la spécialité à base de 
tofacitinib 5 mg pour une période initiale de 12 semaines maximum. Je sollicite donc pour Ie bénéficiaire Ie remboursement des 
conditionnements dont Ie nombre necessairepour assurer Ie traitement pendant les 12 premières semaines de traitement est 
mentionné ci-dessous, compte tenu: 

de la date présumée de début du traitement : uu/uu/uuuu 

de la posologie de 5 mg deux fois par jour, ce qui porte Ie nombre de conditionnements nécessaires pour la première 

période de 12 semaines à : 

u u conditionnements de 56 comprimés de 5 mg (maximum 4) 

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 également, lorsque Ie benéficiaire 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 beneficiaire concerné, suivantles modalités fixées par lella Ministre, comme décrites au point g) du § 10100000 du 

chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 février 2018. 

III-identificatio" du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11: 

1-1 -,-I -,-,--,--,1_1,--,-1 --'---..J---'----'---..J---'----'---..J---,---,--,---,---,--,---,I (nom) 

LI -,-1---,----,---,,-,-1--,1---,--1 --'---'---'---'---L-'--'----'----'---'---'----'---L....L---,I (prénom) 

l!J - 1 1 1 1 1 I-W -UJJ (n' INAMI) 

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

'c·achet du me'dec,'n-' "",=,='-="-==,}'-----' .................................... . (signature du médecin) 
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Annexe 8-1 : Modèle du formulaire de description clinique avant I'initiatio" du traitement de I'arthrite psoriasique de type 
poly- articulaire: 
Formulaire de description clinique avant I'initiation d'un traitement avec la spécialité à base de tofacitinib 5 mg pour uns arthrite 
psoriasique de type de poly-articulaire (§10100000 du chapitre IV de la listejointe à I'A.R. du 1 février 2018) 
(à conseNer par Ie médecin spécial iste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné) 

t- Identification du bénéficialre lnoml Qrénom. n° d'affiliation chez I'O.A.): 

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

11 • Elérnents à attester Qar un médecin spécialiste en rhumatologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhurnatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé 
d'au moins 18 ans, est aUeintd'une arthrite pso-riasique-de type poly-articulaire insuffisamment contrOlée-et remplit simultanément 
toutes les conditions figurant au point a-1) du § 10100000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018: 

- Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, q,ez les bénéfjciaires fumeurs ou ayant 
des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et chez les 
bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité 

- Le risque du traitement a été discuté avec Ie bénéficiaire avant Ie début du traitement. y complis Ie risque d'infarctus du myocarde, 
de cancer du poumon et de Iymphome 

- Conditions relaiives à une réponse insuffisante à l'utHisation optimale préalable de méthotrexate pendant 12 semaines; 
- Conditions relatives à Ja 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); 
- Conditions relatives à "absence actuelle de tuberculose évolutive, ains! qu'aux mesures necessaires quant à la prophylaxie d 
'une réactivation d'une tuberculose latente. 

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

- Le uu/uu/uuuu (date) 

- Au niveau de: , .. ..... . .. ........ .. . ..... ... .. .... .. ...... . . . .. (Iocalisation articulaire) 

J'atteste quele méthotrexate a étê administré antérieurement chez ce bénéficiaire: 

Depuis Ie uu/uu/uuuu (date de début) 

A la dose de U U mg/semaine 

Pendant UUU semaines (durée du traitement) 

Administré par voie 

U intramusculaire 

U orale 

En cas d'un éventuel non-respect-de la condition visa nt un traitement d'au moins 15 mg par semaine pendant au moins 12 
semaines, éléments démontrant I'intolérance à eatts posologie: 

J',atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active : 
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-Ie UU/UU/UUUU (date dedébut) 

- Au niveau des articufations suivantes (au moins 5) 
(à indiquer sur Ie schéma de la silhouette ei-contre) 

J'atteste qua Ie béneficiaire a rempli lui-même Ie questionnaire HAQ _figurant au point IV du présenUönnulaire : 

Le U U/U U/U U U U (Date à laquelle Ie questionnaire a été rempli) et qu'il a obtenu un score brut de: 

U U sur 60 (somme des cates obtenues pour toute5 les questions), _qui, exprimé en pourcentage, correspond à un index du HAQ 
de: 

UU sur 100. 

J'atteste que l'absence,acluel1e de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est cochée .cI­
dessous: 

o Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs; 
o Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif: une éventuelle TBC activefait I'objet d'un traitementadé,quat, 
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point' V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait I'objet d'un 
traitementadêquat instauré depuis au moins 4 semaines, -confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir VI). 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité à base_ de tofacitinib 5 mg. 

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

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 -UlJ (nOINAMI) 

WI Wil I I I I (date) 

'-caChet du médec·,n-' u"=!.!"'-=-c=="'--_-' ...... " ................................. . (signa'ture du médecin) 

IV - Questionnaire d'évaluation fonctlonnelle HAQ, à remplir par Ie bénéficiaire 'dont I'identité est mentionnée au 
point I : 
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(Veuillez indiquer d'une croix la réponse qul décrit Ie mieux vos capacités au cours des derniers jours.) 

1) S'HABILLER ET SE PREPARER: 
Etes-vous capable de: 

a. vous habilIer . y compris nouer vos 
lacets et bautanner vos vêtements? 

b. vous laver les cheveux 

2) SE LEVER : 
Ete~-vous capable de: 

a. vous levez: d'une chaise? 

b. vous mettre au lit et vous lever du 
lit? 

3) MANGER : 
Etes-vous capable de: 

a. couper votr'e viande? 

b. porter à votre bouche une tasse ou 
un verre bien plein? 

c. ouvrir une brique de lait au dejus 
de fruit? 

4) MARCHER: 
Etes-vaus capable de: 

a. marcher en terrain plat à 
I'extérieur? 

b. Monter·5 marches? 

5) HYGIENE: 
Etes-vous capable de 

a. Vous laver et vous sécher 
entièrement? 

b. prendre un ba in? 

c. vous asseair et vous relever des 
toilettes? 

6)ATIRAPER: 
Etes-vous capable de: 

a. prendre un objet- pesant 2,5 kg 
situé au-dessus de votre tête? 

b. vous baisser pour ramasser 
un vêtement par terre? 

7) PREHENSION: 
Etes-vous capable de: 

a. ouvrir une porte de voiture? 

b. dévisser Ie couvercIe d'un pot 
déjà ouvert une fois? 

c. ouvrir et fermer un robinet? 

8) AUTRES ACTIVITES: 
Etes-vous capable de: 

a. faire vos courses? 

b. monter et descendre de voiture? 

Sans AUCUNE Avee QUELQUE Avee BEAUCOUP INCAPABlE 
difficulté difficulté de difficulté de la faire 

o 

[) 

o 
[) 

IJ 

o 

[] 

IJ 

[) 

[J 

[] 

[] 

[] 

o 

o 
[] 

[] 

[] 

o 

o 

c 
[] 

[) 

[) 

[] 

[] 

o 

o 

o 

Cl 

o 

o 

[] 

LJ 

o 

o 

u 
[J 

[) 

o 

[] 

[] 

[) 

o 

iJ 

[) 

o 

[ 

[) 

o 

[) 

o 

[) 

[) 

o 
Cl 

o 
[) 

[) 

[) 

[) 

[] 

[) 

[] 

[] 

o 
[] 

[] 

[] 

o 
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c. faire des travaux ménagers 
tels que passer I'aspirateur ou 
faire du petit jardinage? 

(Cote attribuée à chaque colonne) (0) 

o 

Sans 
AUCUNE 
difficulté 

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

v - (La cas échéantl : 

o 

QUElQUE 
PEU 

inconfortable 

(1 ) 

o 

limité à 
certaines 

positions ou très 
inconfortable 

(2) 

o 

Impossible 
à cause de 

la 
polyarthrite 

(3) 

(Signature du bênéficiaire) 

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

o Radiographie pulmonaire 'positive ou Test de Mantoux positif 
o J'atteste qu'il a reçu un traitementadéquat de l'affection tuberculeuse, en I'occurrence: 

... ... ...... ... ... ...... .. . .. ... .... ... ... .. .. (traite ment antituberculeux administré) 
Depuis u u / u u / u u u u (date dedébut) 
Durant: u u u semaines (durée du traitement) 

o Je confinTIe donc I'absence actuetle de tuberculose évolutive chezce bénéficiaire. 
o Je confinne 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 pnaumologie (nom. prénom. adresse. N° INAM]) : 

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 (prènom) 

LU- I I I I I I -W -LLU (n' INAMI) 

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

(cachet du mèdecinl (signature du médecin) 

Annexe 8 .. 2: Modèle du formulaire de description clinique avant I'initiationdu traitement de I'arthrite psoriasique de type 
d'oligo .. artlculaire: 
Formulaire de description clinique avant I'initiation d'un traitement avec la spécialité à base de tofacitinib 5 mg pour une arthrite 
psoriasique de type oligoarticulaire (§10100000du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 février 2018) 
(à conserv8r par Ie médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseH dubénéficiaire concerné) 

I ~ Identification du bénéflclaire (nom. pré nom. n° d'afflliation chez I'O.A.): 

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

1,-,-1 -<1-,-1 -'--J-L-<I--,-I -'--J-1-...LI_I'-'--'-'--'---'--LI-<I-'--J1 I (prénom) 
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I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I 11 (numéro d'affilialion) 

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

Je soussigné, docteur en médecine,spècialiste reconnu en rhumatolog ie, certifie qua Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est'ägê 
d'au moins 18an5, est atteintd'une arthrite psoriasique de type oligo-articulaire insuffisamment contrêlée et remplit simultanêment 
loutes les conditions 'figurant au point a-2) du § 10100000 du chapitre IV de la riste jointe à ]'A.R. du 1 février 2018: 

- Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65an5, chez les bénéficiaires fumeurs ou ayant 
des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et chez les· 
bénéficiaires présentant d'aulres facteurs de risque de mal_ignité 

- Le risque du traitement a été discuté avec Ie bénéficiaire avant Ie début du traitement, y compris Ie risque d'infarctus du myocarde, 
de cancer du poumon et de Iymphome 

- Conditions relalives à une réponse insuffisante à 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 stéreides dans la même articulation, à meins d'une contra­
indicatien documentée, endéans 3 mois.; 

- Cenditions,relatives à la présence d'une arthrite actÎve au niveaud'au moins 3 articulations dent au moins une est ,une'articulatien 
majeure; 

- Conditiens relatives à I'obtention d'un score 'diau 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: 

U U/U U/U U U U (dale) 
Au niveau de: ........... . . , .. . , ....... ..... ~ ......... ......... ..... (localisation' 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 (Dale de début) 

A la dose de U U mg par jour 

Pendant U U U semaines (Durée du traitement) 

Méthotrexate 

Depuis Ie U U/U U/U U U U (Dale de débul) 

A la dose de UUUU mg par semaine 

Pendant U U U semaines (Durée du traitement) 
Administré par veie: 

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 nntolérance à cette posologie: 

J'atteste que Ie bénéficiaire susmentionné a suivi deux seances de thérapie locale endéans 3 moïs: 
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Date de première séanee: UU/UU/UUUU 

Date de seconde séanee: U U/U U/U U U U 

J'attesteque j'ai observé cliniquement une arthrite active: 

Le U U/U U/U U U U (Date de début) 
Au niveau des articulations suivantes (au moins 3) 
(à indiquer sur Ie schéma de la silhouette ei-contre) 

J'attesteque Ie béneficiaire a rempli lui-même I'evaluation NRS (Numerical Rating Scale) paur I'articulationmajeure la plus atteinte 
figurant au point IV du présent formulaire: 

Le U U/U U/U U U U (Date à laquelle Ie bénéficiaire a rempli san évaluatian) 

11 a obtenu un score de: U U 

J'atteste que fai moi-même rempli "évaluation NRS (Numerical Rating Scala) paur I'articulation majeure la plus atteinte figurant au 
point IV du présent formulaire: 

Le U U/U U/U U U U (Date à laquelle Ie médecin a rempli san évaluatian) 

J'ai obtenu un score de: U U 

J'atteste que 1'absence actuelle de tuberculose:évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dontla case est cochée ci­
dessous: 

C Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs; 
o Radiographie pulmonaire positive ou Test de Manloux posnif : une éventuelle TBC activ9 fait I'objet d'un traitement adéquat, 
confirrnê par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait I'objet d'un 
traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, cenfirmé par un médecin spécialiste en pneumelogie (vai r VI) . 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de. recevelr un traitement avee la spécialité à base de ·tofaeitinib 5 mg. 

111 • Identificatien du médecin spécialiste mentionné ci-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 (prénom) 

LLI- I I I I I I -W -LLLJ (n° INAMI) 

WI Wil I I I I (date) 

L..."'( cc",a",ch",e",t",d",u"m=éd",e",c"in",-l __ ---' ............... .. . . (signature ou médecin) 
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IV - Echelle d'évaluation NRS de I 'articulation majeure la plus atteinte. à remplir par 

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

Ie médecin dont I'identité est mentionnée au point 111: 

Bénéficiaire :' Veuillez indiquer comment vous appréciez I'activité de votre maladie au niveau de ['articulation majeure la plus 
atleinte durant les derniers jours, c'est-à-dire dans queUe mesure ceUearticulation est-elle douloureuse, gonflée, raide, restrictive 
dans'vos mouvements? 

Aucune 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 Activité 
activité de la maximale de 
maladie 

(0) (1 ) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) 
la maladie 

uu/uu/uuuU (Date à laquelle I'évaluation a été remplie) 
... .. ' .. ' " . ...... .... .. (signature du bénéficiaire) 

Médecin: Comment évaluez-vous aujourd'hui I'activité de la maladie au niveau de I'articulation majeure la plus atleinte du 
bénéficiaire? 

Aucune 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 Activité 
activité de la maximale de 
maladie 

(0) (1 ) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) 
la maladie 

uu/uu/uuuu (Date à laquelle I'évaluation a été remplie) 
.... ...... .. ............. ........... (Signature du médecin) 

V - Le cas échéant : 
Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

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

o Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 
o J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de I'affectien tuberculeuse, en I'occurrence 
... .. .. .......... ... . .. . .. .... ....... . .. . .. . .... ..... .. (traitement anti-tuberculeux administré) 

Depuis Ie UU I uu I UUUU (date de début) 

pendant: U U U semaines (durée du traitement) 
o Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 

OJe confirme qu'étantdonné 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° INAM!) : 

LL...L..J--'-.LL-L-LLI ..LI---'---LLI ..L1---'---LL..LI...lI-L.L.J1 (nom) 

'-'---'-.L.J--,--,-,-,---,-I -LI--'-.L.JI--,-I --'---L-L---'...I ...1.1--,--,-,1 (prénom) 

ll.J - I I I I I I - W -LW (nOINAMI) 

WI Wil I I I I (date) 

(cachet du médecin) (signature du médecin) 
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Annexe C : Modèle du formulaire de demandede prolongation 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité à base de tofacitinib 5 mg,pour uns arthrite 
psoriasique (§10100000 du ehapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 fèvrier 2018) 

I - Identlficatlo" du bénéticiaire (nom. prénom. "0 d'affiliation chez I'O.A.): 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numèro d'affiliation) 

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatolog ie, certifie que-Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus ägé d'au 
moins 18 ans, a déjà reçu Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité à -base de tofacitinib 5 mg pendant au moins 12 
semaines pour Ie traitement de : 

o de type poly-articulaireinsuffisamment contrólée 

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

Ou 

o de type oligo-articulaire insuffisamment contrêlée 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace à la fois par une amélioratlon de_ minimum 2 points sur Ie NRS (Numerical Rating 
Scale) rempli séparément par Ie bénéficiaire et par Ie médecin peur I'articulatien majeure la plus aUeinte. 

De ce fart, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité à base de tefacitinib 5 mg pour 
une nouvelle période de 12 mois maximum (à concurrence de 4 conditionnements de -180 comprimés de 5 mg o~ de 182 
comprimés de 5 mg). Je sollicite pour Ie bénéficiaire Ie remboursement des conditionnements do nt Ie nombre nécessaire peur 
assurer Ie traitement pendant 12 mois est'mentionné ci-dessous, compte tehu: 

de la date présumée de débutde la prolongation du traitement : uu/uu/uuuu 
de la posologie de 5 mg deux fois par jour, ce qui porte Ie nombre total de conditionnements nécessairas 'à : 

uu conditionnemerits de 180 comprimés de 5 mgol.J ,de 182 comprimés de 5 mg (maximum 4) 

En outre, je m'engage à tenir à la dispositiondu médecin·conseilles éléments depreuve établissant que la bénéficiaire setrouve 
dans la situation attestée. 

Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 

de médecins, désigné par-Ia Commissien de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution et au 
devenirdu bénéficiaire concemé, suivant les modalités fixées par la Ministre, camme décrites au point g) du § 10100000 du 

ehapitre IV de la liste jointe ä I'A.R. du 1 février 2018. 

III-identificatio" du médeci" spécialiste mentianné ci-dessus au point 11 : 

1-1 -'-.1 ...L.I...J.I--'-J.......L.....J.....J.--'-J.......L......LI...J.I--,IL...LI ...L.I ...L1-t1_ 1L...L1 -,--,I (nam) 

LLI --1I-L1 ..L.l-L..L.l-L.L.l.I-.JILLI -L[ -L.LI -LI...JI......L..LJ--,I (prénom) 
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w - 1 1 1 1 1 1 -W -UJJ (n° INAMI) 

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

(cachet du médecin) 

Bijlage A: model van formulier voor een eerste aanvraag. 

(signature du médecin) 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van tof~citinib 5 mg bij psoriatische 
artritis bij de volWassene (§ 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I • Identificatie van de rechthebbende {naam l 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 (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 eén arts-specialist in de reumatoloaie 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud isen lijdt aan psoriatische artritis" die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan 
alle voorwaarden gesteld in punt a-1) of a-2) van § 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

o Polyarticulaire psoriatische artritis: 

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of met een 
voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor maligniteit 

- Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het risico op 
myocardinfarct, longkanker en lymfoom. 

- 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 tenminste 5 gewrichten; 

- Voorwaarden met betrekking fot 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. 

[] Oligoarticulaire psoriatische artritis: 

- Afwezigheid Van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of met een 
voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met aridere risicofactoren voor maligniteit 

- Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandelfng. inclusief het risico op 
myocardinfarct, longkanker en lymfoom. 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik: 
van niet-steroYdale 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; 
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- Voorwaarden met betrekking tofde aanwezigheid van -_acüeve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten -waarvan ten minste 
één een groter gewricht is; 
- Voorwaarden met betrekking tof 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 bijlatente tuberculose. 

Ik bevestig dat ik voor de adviserend arts een formu'lier ter beschikking houd met de beschrijving,van de klinische toestand vO,lgens 
het model in bijlage B van § 10100000 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 specialiteit op basis van 
tofacitinib 5 mg noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 12 weken. Ik vraag dus voor de rechthebbende de 
vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 12 weken te verzekeren, 
hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uuuu 

de dosering van 5 mg, twee maal per dag, oraal toegediend, wat hel totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste 
periode van 12 weken brengt -op: 

u u verpakkingen van 56 tabletten van 5 mg (maximum 4) 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt da't de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend arts. 

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een 
college van_artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt g) van § 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van. 1 februari 2018. 

1\1 -Identificatie van ,de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

LI .LI -tl--L-.L....LI--,I..-ll,-,-I .LI--,I_I,-,-I -tl--,I--,-I -'...1 ....LI--,I--,-I .LI --,---,I (naam) 

LI .1.1--,1---,--1 -LJI---,--I .LI--,I--,--I .L1-.11_1L..L1-.11-,ILLI....LI..JILLI ..l.1--LJ1 (voornaam) 

lLJ - I I r I I I-W -UlJ (RIZIVnr) 

W' W'I I I 1 I (datum) 

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

Bijlage 8.1: model van het formulier met klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling van polyarticulaire 
psoriatische artritis 
Fonnulier mei de klinische beschrijving vóór de aanvang van de_ behandeling met de specialiteit op basis van tofacitinib 5 mg voor 
polyarticulaire psoriatische artrftis (§ 10100000 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) 
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I -Identificatie van de rechlhebbende (naaml voornaamlinschrijvingsnummer bij de V.I.} 

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

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

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

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de 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 qnder controle is, en tegelijk 
voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a-1) van § 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 
2018 : 

- Afwezi,gheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of 
met een voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor 
maligniteit 

- Het risico van een behandeling, met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het 
risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom. 

- Voorwaarden met betrekKing tot een onvoldoende respons op _het voorafg_aandelijk, optimale gebruik van methotrexaat 
gedurende 12 weken; 
- Voorwaarden met. betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten; 
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een indèxvan minstens 25 op HAQ (Health Assessment Questionnaire); 
- VoorNaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige 
profylactische maatre.gelen ler 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 : ..... .... .... ...... .. .... .. ........ . ......... ..... ...... . .. ... (Iokalisatie van de gewrichten) 

Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze rechthebbende: 

Sinds U U/U U/U U U U (datum aanvang) 

In een dosis van U U mg/week 

Gedurende U UU weken (duur van de behandeling), 
toegediend 

U intramusculair 

U oraal 
In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per weekgedurende-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 U U/U U/U U U U (datum aanvang) 

- ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vijf) 
(aan te duiden op de figuur hiernaast) 
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Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de HAQ-vragenlijst 'ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier: 

op U U/U U/U U U U (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) en dat er een totale score werd bekomen van: 

U U 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: 

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 behandelden 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 de specialiteit op basis -van tofacitinib 5 
mg 

111 - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam. voornaam. adres en RIZIV nummer) 

LI ..'-1 -LJILLI ..L..L---,ILLI ..LIJI_IL..LI ...LIJI~..LI ...LI--,I~I ..'-1 -,--,I (naam) 

LI ..LI---'---LI .1.1 ...l-L..LI -,I---'LI .l..1 -,I---'LI .l..1 --,-I---'L.l-I --,-I-.JIL.LI --,-1-'--11 (voornaam) 

w - 1 1 1 1 1 I-W -LlLJ (RIZIVnr) 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 

Li (""s"te",m=ps,-II v"a",n",d",e",a"-rt,,,sL-l __ -, ....................... ...... . (handtekening van de arts) 

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

Zonder ENIGE 
moeilijkheid 

Met ENIGE 
moeilijkheid 

ZEER moeilijk ONMOGELIJK 
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1) AANKLEDEN EN UITERLIJKE 
VERZORGING : 
Bent u in staat om: 

a . Uzelf aan te kleden, incl. uw veters 0 0 0 0 
d icht te knopen en uw kleren dicht te 
knopen ? 

b. Uw haar te wassen? 0 0 [J 0 
2) OPSTAAN: 
Bent u in staat om: 

a. Van een stoel op te staan? D D Q 0 
b. In en uit bed te kamen 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 te 0 0 0 0 

brengen ? 
c. Een brik melk of fruitsap te openen? 0 0 0 0 

4) LOPEN: 
Bent u in staat om: 

a. Buiten op'vlak terrein te lopen? 0 0 0 0 
b. 5 treden vah een trap op te [open? 0 0 '1 0 

5) HYGIENE: 
Bent u in staat om : 

a. U volledig te-wassen en afte drogen? 0. 0. C 0 
b. Een bad te nemen? 0. 0. [] 0 
c. Op het toilet plaats te nemen en er 0. 0. [J 0 

weer van op te staan ? 
6) GRIJPEN : 
Bent u in staat om: 

a. Een vOOIWerp van 2,5 kg boven uw 0. 0. C 0 
hoofd te pakken ? 

b. U te bukken om een kledingstuk van de 0 0. [] 0. 
vloer op te rapen? 

7) HET GEBRUIK VAN DE HA NDEN: 
Bent u in staat om: 

a. Een autodeur open te maken? 0 0 [J 0 
b. Een pqt open te schroeven die al 0 0 Ll 0. 

eerder is opengedraaid? 

c. Een kraan open en dicht te draaien? 0 n r 0. L..J 

8) ANDERE ACTIVITEITEN : 
Bent u in staat om: 

a. boodschappen te doen? [J 0 0 0 
b. in en uit de auto te stappen? 0 0 [J 0 
c. Huishoudelijke taken te verrichten 0 0 [J 0 

zoals stofzuigen of een beetje te 
tuinieren ? 

Zonder Een Bepe« ttot ONMOGELIJK 
ENIGE BEETJ E bepaalde door 
moeilijkheid ongemakkelijk posities of polyarthritis 

zeer 
ongemakkelijk 

Score toegekend aan elke kolom (0) (1) (2) (3) 
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uu I uu I uuuu (Datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) ........................ (Handtekening van de 
rechthebbende) 

v - (Indien van toepassing) 
Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt: 

o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief 
C Ik bevestig hierbij dat hij een adequatetuberculostaticabehandeling 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) 

C Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van. evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
[J 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) 

~-l-L~~~-L-L~~-l-L~~~-L-L~I (naam) 

L.JL.1---'----'--__'__-'----'---L..J___'_---'---'--~_'_-'---L.1___'_---'-__'__-'--'1 (voo rn aam) 

w- 111 1 1 I-W-I 1 II(RIZIVnr) 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 

L(""s"te",m=p,e'-..I v"aocn,-,d"e:..oaocrt",sL-) __ -' ......................................... . (handtekening van de arts) 

Bijlage 8-2: model van het formulier met klinische beschrijving vóórde aanvang van de behandeling van oligoarticulaire 
psoriatische artritis: 
Formulier met de klinische beschrijving vóór de aanvang van de behandeling met de specialiteit op basis van tofacitinib 5 mg voor 
oligoarticulaire psoriatische artritis (§ 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). 
(te bewaren door de aanvragende arts:..specialist en ter beschikking te houden van de adviserend arts van de betrokken 
rechthebbende) 

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

1 1 1 1 1 (naam) 

1 1 1 1 1 (voornaam) 

1 1 1 1 1 1 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 § 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. 
van 1 februari 2018: 
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- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of 
met een voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor 
maligniteit 

- Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het 
risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom. 

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

van niet-steroïdale anti-inflammatoire farmaca; 
van sulfasalazine gedurende tenminste 12 weken; 
van methotrexaal 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 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 evolutieveluberculose, 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 U U mg per dag 

Gedurende UUU weken (duur van de behandeling) 

Methotrexaat 

Sinds UU/UU/UUUU (datum aanvang) 

In een dosis van U U U U mg per week 

Gedurende U U U weken (duur van de behandeling) 
Toegediend: 

U intramusculair 

U oraal 

In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12weken 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 esn lokale therapie heeft gevolgd binnen de 3 
maanden: 

Datum van de eerste behandeling: U U/U U/U U U U 

Datum van de tweede behandeling: U U/U U/U U U U 

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld: 

Op UU/U U/UUUU (datum van begin) 
Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste 3) 
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(aan te duiden op de figuur hiernaast) 

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de-NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heeft ingevuld, voor het meest aangetaste 
grotere gewricht opgenomen onder punt IV van dit formulier: 

Op U U/U U/U U U U (datum waarop de rechthebbende de evaluatie heeft ingevuld) 

heeft hij een score bekomen van: U U 

Ik bevestig dat ik zelf de . NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heb ingevuld voor het meest aangetaste grqtere gewricht 
opgenomen onder plint IV van dit formulier: 

Op U U/U U/U U U U (datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld) 

heb ik een score bekomen van: U U 

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid vaneen evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie 
waarvan het vakje hieronder is 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 
aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart , bevestigd door een arts-specialist in de 
pneumalagie (zie VI) . 

Op grond hiervan bevestig ik dat deze-rechthebbende nood heeft aan een behandeling met de specialiteit op basis van tofacilinib 5 
mg. 

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

I I I (naam) 

L..J.---'---'---'-LJ-L-L--'--"---L..J.---'---'---'-LJ-LI-LI ..J.....LJI (vaarnaa m) 

W - I I I I I I-W -L1.lJ (RIZIVnr) 

W / W /1 I I I I (datum) 

(stempel van de arts) (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 vermeld is; 

de arts van wie d,e identiteit in punt 111 vermeld is: 
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Rechthebbende: Gelieve aan te duiden hoe u de activiteit van uw aandoening inschat ter hoogte van het meest aangetaste grotere 
gewricht tijdens de laatste dagen, dit betekent in welke mate dit gewricht pijnlijk, gezwollen, stram is, uw bewegingen beperkt? 

Geen enkele 
ziekteactiviteit 

o 

(0) 

o 

(1 ) 

o o o 

(2) (3) (4) 

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

........................ (handtekening van de rechthebbende) 

o o o 

(5) (6) (7) 

o o 

(8) (9) 

o 

(10) 

Maximale 
ziekteactiviteit 

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

Geen·enkele 
ziekteactiviteit 

o 

(0) 

o 

(1 ) 

o o o 

(2) (3) (4) 

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

.. (handtekening van de arts) 

v - (Indien van toepassing) 

o o o 

(5) (6) (7) 

o o 

(8) (9) 

o 

(10) 

Maximale 
ziekteactiviteit 

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 
G Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tUberculostaticabehandeling kreeg 
Met ............... , ............. '. . ........ (toegediende anti4uberculose behandeling) 

Sinds U U I U U I U U U U (datum van aanvang) 

Gedurende: U U U weken (duur van de behandeling) 
o Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende 

[J 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) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 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 
LU - 1 1 1 1 1 I-W -UJJ (RIZIVnr) 

W f W /1 1 1 1 1 (datum) 

1 (voornaam) 

L(""s",te",m=p,e,-I v",a",n...,d",e",a",rt",slL-__ ..J ........................................ . (handtekening van de arts) 
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Bijlage C: model van het formulier van aanvraag tot verlenging 
Aanvraagfonnulier voor de verlenging van de vergoeding van de specialiteit op bas is van tofacitinib ,5 mg voor psoriatische artritis 
(§ 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij he! K.S. van 1 februari 2018) 

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

~~~~~~-L~L-~~~~~~-L~~I (naam) 

LJ......J.-'--'-..J.....LLJL.1-'--'-..J.....LL-LJ......J.-'-...J.....J....L...J1 (voornaam) 

L-LJ----l----l-l.--'---'---'---L..L..L..LL-LJ----l---'.-l.--'---'---'-..JI (a anslu itingsn u mme r) 

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 de specialiteit op basis van 
tofacitinib 5 mg, gedurende minstens 12 weken voor de behandeling van: 

o onvoldoende gecontroleerde polyarticulalre. psoriatische artritis 

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

Of 

o 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 de specialiteit op basis van tofacitinib 5 mg 
gedurende een nieuwe maximumperiode.van 12 maanden (tot een maximum van 4 verpakkingen van 180 tabletten van 5.mg of 
van 182 tabletten van 5 mg). 

Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 12 
maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling:uu/u u/uu uu 

de dosering van 5 mg, twee maal per dag, oraal toegediend wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 

u u verpakkingen van 180 tableUen van 5 mg of van 182 tabletten van 5 mg (maximum 4) 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit b1ij~t 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 vergoec:Hng 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 § 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K. S. van 1 februari 2018. 

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

LL..J.....JL....L..L.lI..JIL....L1 -1-1 --'.I..JIL....L...LI-,I---'--ll ...L1-,1---'---'-1...J1 (naam) 

L...L--'-.L....L--1......LI...lI-L1 ..J.I...JIL· -,-I --'--LI ...LI--,--,-I -,1--1...1 .L...J-L..JI (voornaam) 

w - I I I I I I -W -I I I I (RIZIV nr) 

W / W /1 I I I I (datum) 
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(stempel van de arts) 

ai) Au '§ 101'00000, I'inscription des spécialités suivantes 
est remplacée tamme suit: 

Dénomlnallon I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

(handtekening van de arts) 

ai) In § 10100000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

(6mb 
ex- Basis v 
us/ne l tegem 
bulten 
bedrijf ex-

usJne I 
buften 
bedrIjf 

XELJANZ 5 mg PFIZER ATC : L04AA29 

8-255 3558-210 56 comprimés pelliculés, 5 mg 56 film omhulde tabletten, 5 mg 887,26 887,26 8,00 12,10 

3558-210 801,11 801,U 

8-255 3558-244 180 comprimés pelliculés, 5 mg 180 fIlmomhulde lablelten,S mg 2455,50 2455,50 9,90 15,00 

3558-244 2233,45 2233,46 

8-255 3611 -613 182 comprimés pelliculés, 5 mg 162 fIlmomhulde tabletten, 5 mg 2482 ,67 2482,67 9,90 15,00 

3611·613 2258,27 2258,27 

8·255 * 7721-426 1 comprim é peiliculé, 5 m g 1 fitmomhulde tablet, 5 ffig 13,19 16 13,19 16 

8-255·' 7721-426 1 comprimé pellicuté, 5 mg 1 filmomhulde tablet, 5 mg 13,1526 13,1526 

8-255 ••• 7721 -426 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablel, 5 mg 13,6133 13,6133 0,0544 0,0824 

ai) Au § 10120000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10120000 

a) La spécialité ä base liraglutlde peutetre remboursée si elle est 
admlnlstrée à un patient diabétique de type 2 ägé de 10 ans à 17 ans' traité 
dans la cadre de la convention pOur I'auto-régulation du diabète ne 78S7 
avec I'obligation de respacter les conditions de ceUe conventIon et : 

• qul est au moment de la première demande insuffisamment conlrOlé 
après un trailement d'au moins unantidiabétique dontta metformine. 

- ou un Irallement préalable par metformine n;est pas reQuis pour Ie 
remboursement quand I'utilisalion de la metformine est considérée 
comrne Inapproprlée en raison d'une intolérance ou d'une contre ­
IndicatIon. 

b) pour la première demande ainsl que pour une -demande de prolongatIon 
de remboursement, Ie mèdecin traitantenvoie un-formulaire de demande, 
comme repris en annexe, düment compl_été et signé, au médecln conseil de 
I'organlsme assureur. Ains! Ie médecin précité demon!re que tas condlllons 
visées sous a) sant remplies. Sur demande, !e médedn précilé envoie les 
p1èces justificatives au médecinconseil. 

aj) In § 10120000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt 

Paragraaf 10120000 

aJ De specialiteit op basis van liraglullde wordt vergoed a ls ze wordt 
toegedie nd aan een diabetespatiênt type 2 van 10 tol en met 17 jaar 
behandeld in het kader van de overeenkomst Inzake zelfregu latie van 
diabetes-me llitus-patiënten n' 7867 met de verplichting de voorwaarden 
van deze conventie te volgen en : 

- d1e op het moment van de eerste aanvraag onvoldoende gecontroleerd 
is na behandeling met één afmeer antidiabelica waaronder metfotmine. 

- Waarbij een voorafgaande -metformina behandarrng nlel vereist is voor 
de terugbetaling wanneer metformine ongeschikt wordl geacht als 
gevolg van intolerantie bf contra-indIcaties. 

b) Voor de eerste aanvraag en voor een aanvraag lol verlenging van de 
terugbetaling, bezorgt de behandelende arts een volledig ingevuld en 
ondertekend aanvraagformulier, zoals In bijlage weergegeven, aan de 
adviserend-arts van de verzekeringsinstelUng. Zo toont de voormelde arts 
aan dat aan de-voorwaarden bedoeld onder punt a) werd voldaan. De 
voormelde arts bezorgt desgevraagd de bewiîsstukken aan de adviserend 
arts. 
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A cel effel, Ie médecin·conseil délivre au bénéficiaire I'autorlsation, donl 
Ie modèle esl fixé sous 'b' de I'annexe 111 du présenfarrèté et donl la 
dutée de valldllé est limilée à12 mols maximum. 

Mei het oog hierop reiktde advi serend·arts aan de rechthebbende een 
machllging uil waarvan het model is bepaald onder ' b' van bijlage 111 van 
dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur tOl maximum 12 maanden is 
beperkt. 

C) Le ~emboursement slmullané avec une gliptine (catA-91, A· l10), ou une 
gliflozlne (A-113, A-114) n'est jamais autorisé. 

c) De gelijktijdige terugbetaling meI een gllptlne,(Cat A·91, A·l10), of een 
gliflozine (A-113, A-114) is nooit toeges~aan. 

ak) Au § 10,130000, I'inscription des spécialités suivantes 
est remplacée comme suit 

ak) In § 10130000, wordt de inschrijving vandevolgende 
specialiteiten vervangen als volgt 

Dénomlnatlon I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Ca!. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 11 
Opm prijs d. 

remb 
ex- Basis v 
us/ne I legem 
buiten 
bedrijf ex-

us/ne l 
bulrfJn 
bedrijf 

LENALIDOMIDE AB 10 mg AUROBINDO NV ATC: L04AX04 

7734-288 21 gé/u/es, 10 mg 21 capsules, hard, 10 mg 1409,63 1409,63 

A-29· 7734-288 1 gélufe, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg G 71,4914 71,4914 

A-29·· 7734-288 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg G 71,1529 71,15,29 

lENALIDOMIDE AB 15 mg AUROBINDO NV ATC: L04AX04 

7134-296 21 gé/u/es, 15 mg 21 capsules, hsrd,15 mg 1409,63 1409,~3 

A-29· 7734·296 1 gélule, 15_mg 1 capsule, hard, 15 mg G 71,4914 71 ,491 4 

A-29 u 7734·296 1 gélule, 15 mg 1 capsule. hard, 15 mg G 71 ,1529 71,1529 

LENALIOOMIDE AB 2,5 mg AUROBINDO Nv ATC: L04AX04 

7134-254 21 gé/ules, 2,5 mg 21 capsules, hard, 2,5 mg 1409,63 1409,63 

A-29 .. 7734·254 1 gélule, 2;5 mg 1 capsule, hard, 2,5 mg G 71,4914 71,4914 

A-29 .. 7734-254 1 gélule, 2,5-mg 1 capsule, hard , 2,5-mg G 71,1529 71,1529 

LENALlDOMIDE AB 20 mg AUROBINDO NV ATC: L04AX04 

7134-304 21 gé/ules, 20 mg 21 capsules, hard, 20 mg 1409,63 1409,63 

A·29 .. 7734-304 1 gélule, 20 mg 1 cap$ule~ hard, 20 mg G 71,4914 71,4914 

A-29 .. 7734-304 1 gélule, 20 mg 1 capsule, hard , 20 mg G 71,1529 71,1529 

LENALlDOMIDE AB 5 mg AUROBINDO NV ATC; LQ4AX04 

7134-252 21 gélules, 5 mg 21 capsules, hard, 5 mg 1409,63 1409,63 

A-29 .. 7734·262 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard , S mg G 71,4914 71,4914 

A-29·· 7734-262 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg G 71,1529 71 ,1529 

LENALIDOMIDE AB 7,5 mg AUROBINDO NV ATC: L04AX04 

7134-270 21 gélules, 7,5 mg 21 capsules, hard, 7,5 mg 1409,63 1409,63 

A-29· 7734-270 1 gélule, 7,5 mg 1 capsule, hard , 7,5 mg G 71,4914 71 ,4914 

A-29·· 7734-270 1 gélule, .7,5_ mg 1 capsule, hard , 7,5 mg G 71,1529 71,1529 

LENALlOOMIDE MYlAN 10 mg MYLAN EPD ATC ; L04AX04 
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A-29 * 

A-29 ** 

7733-470 

7733-470 

7733-470 

21 géfufes, 10 mg 

1 gelule~ 10 mg 

1 gélule, 10 mg 

LENALIDOMIDE MYLAN 15mg 

7733-488 21 gélufes, 15 mg 

A-29 * 7733-488 1 gélule, 15 mg 

A~29 u 7733-488 1 gelule, 15 mg 

LENALIDOMIDE MYLAN 2,5 mg 

7733-496 21 géfules, 2,5 mg 

A-29 * 7733-496 1 gélule, 2,5 mg 

A-29 ** 7733-496 1 gélule,2,5 mg 

LENALIDOMIDE MYLAN 20 mg 

7733-538 21 géfules, 20 mg 

A-29 * 7733-538 1 gelule, 20 mg 

A-29 ** 7733-538 19é1ule, 20 mg 

LENALIDOMIDE MYLAN 5 mg 

7733-553 2' gélules, 5 mg 

A-29 * 7733-553 1 gélule, 5 mg 

A-29 ** 7733-553 1 gélule, 5 mg 

LENALIDOMIDE MYLAN 7,5 mg 

7733-561 21 géfufes, 7,5 mg 

A-29 " 7733-561 1 gelule, 7,5 mg 

A-29 ** 7733~561 19é1u!e, 7,5 mg 

21 capsules, hard, 10 mg 

1 capsule, hard, 10 mg 

1 capsule, hard, 10 mg 

MYLAN EPD 

2' capsules, hard, 15 mg 

1 capsule, hard, 15 mg 

1 capsule, hard, 15 mg 

MYLAN EPD 

2' capsules, hard, 2,5 mg 

1 capsule, hard, 2,5 mg 

1 capsule, hard, 2,5 mg 

MYLAN EPD 

2' capsufes, hard, 20 mg 

1 capsule, hard, 20 mg 

1 capsule, hard, 20 mg 

MYLAN EPD 

2' capsules,hard,5mg 

1 capsule, hard,S mg 

1 capsule, hard, 5 mg 

MYLAN EPD 

2' capsules, hard, 7,5mg 

1 capsule, hard, 7,5 mg 

1 capsule, hard, 7,5 mg 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

1430,96 1430,96 

72,5681 72,5681 

72,2295 72,2295 

ATC: L04AX04 

1430,96 1430,96 

72,5681 72,5681 

72,2295 72,2295 

ATC: L04AX04 

1430,96 1430,96 

72,5681 72,5681 

72;2295 72,2295 

ATC: L04AX04 

1430,96 1430,96 

72,5681 72,5681 

72;2295 72,2295 

ATC: L04AX04 

1430,96 1430,96 

72,5681 72,5681 

72,2295 72,2295 

ATC: L04AX04 

1430,96 1430,96 

72,5681 72,5681 

72,2295 72,2295 

al) Au § 10200000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

al) In § 10200000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraphe 10200000 Paragraaf 10200000 

a) La spécialité pharmaceulique a base de Uldrakizumab fait I'objel d'un 
remboursement si ellees! administréepour Ie traitement du psoriasis en 
plaques modéré à sevère de I'adulte chezlequel toutes les conditions 
suivantes sont rempIles: 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tildrakizumab komtln 
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de 
behandeling van maUge toternstlge plaque psoriasis bij de volwassene die 
aan alle volgende voorwaarden voldoet: 

1. Benéficiaire agé d'au moins 18 ans; 

2. Présence de psoriasis en plaques modére à sévère defini au moment 
de la demande de remboursement par une surface corporelle cutanée, 
BSA (Body Surface Area) > 10% ou un PASI (Psoriasis Area and 
Severity Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10, malgré Un 
Irailement préalableadéquat ayant comporté, à moins d'une intolerance 
constatée el documentée ou d'une contre-indication existante 
documentée pour ceux-ei, tous les traitements systémiques suivants: 

- photethérapie adequate (un traitement adéquat par 
photochimiothérapleeu photothérapie avec UVA eVeu UVB); 

- méthotrexate à une dose minimale de 15 mg/semaine pendant au 
moins 3 mois, 

- ciclosporine à une dose minimale de 2,5 mg/kg pendant au molns 2 
mois; 

1. De ·rechthebbende is minstens 18 jaar oud; 

2. Aanwezigheid van malige tot ernstige plaque psoriasis ep het 
eg en blik· van de aanvraag tot vergoeding, gedefinieerd door een 
lichaamsoppervlak BSA (Body Surface Area) > 10%, of een PAS] 
(psoriasis area and severity index Guidance EMEA 
CHMP/EWP/2454/02) > 10, ondanks een adequate eerdere behandeling 
die, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of 
gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor, alle volgende 
systemische behandelingen omvatte: 

- adequate fototherapie (adequate behandeling met 
fotochemiotherapie of fototherapie met UVA en/ef UVB); 

~ metholrexaatin 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; 
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3. Absence de tuberculose évoluUve correspondant à une des deux 
sifualions suivantes : 

- Radiographiepulmonaire et test de Mantoux: simul!anément 
négatifs; 

- Radiographie pulmonaire positive ou untest de Mantoux positif: 
dans ce cas, Ie remboursement du traitement avec la spécialité ä 
base de tifdrakizumab ne sera accordé que pour autant que 
I'absence de tuberculose évolutive soit attestee par uri médecin 
spécialiste en pneumologie sur Ie formulaire de description clinique 
qui sera tenu ä disposition du medecin conseil suivant les modalités 
visées au point c) ci dessous. En cas de tuberculose active, cette 
spécialité ne sera remboursée qu'en cas d'attestation par un 
médecin spécialiste en pneumologie d'un traitement adéquat de la 
tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test de 
Mantoux positifeUou suspicion de séquelles de tuberculose à la 
radio du thorax), ceUe spécialité ne peut être remboufsé que 
torsqu'un traitement prophylactique d'une réactivation de la 
tuberculose latente attesté par unmédecin spécialiste en 
pneumologie a été instauré depuis au moins 4 semaines. 

b) La df'imande de remboursement sera introduite par un médecin 
spécialiste en dermatologie,expérimenté dans Ie domaine des traitements 
systémiques du psoriasis. 

c) Une première autorisation de remboursement est accordée pour une 
période de trailement de 28 semaines maximum, laque!le comprend 3 
adminislrationsde 1 seringue préremp[j de tildrakizumab 100 mg (au 
semaine 0, semaine 4 et semaine 16). Le nombre de conditionnements 
remboursables tiendra compte d'une posologie de 100 mg administré aux 
semaines 0, 4 et 16. 

Le médecin spécialiste mentionné ci-dessus complète Ie formulaire de 
demande, dont Ie modèle est inclus dans I'annexe A de ce paragraphe 
qui ainsi, simultanément : 

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

2. Mentionne les éléments qui permettent de démontrer que les 
critéres relatifs ä lasévérité du psoriasis, ainsi queles critères 
relatifs aux traitements systémiques antérieurs sont rencontrés chez 
Ie bénéficlaire concerné avantl'initiation du traitement; 

3. S'engageà ne pas continuer Ie traitement remboursè au-delà de 
la semaine 28 si celui-CÎ ne s'avère pas efficace lors de I'évaluation 
qui a [jeu avant [a4ième administration; 

4. Mentionne la date presumée de début de trailement, la.posologie 
et Ie nombre de conditionnemenls souhaitês; 

5. S'engage ä lenir à la disposition du mêdecin~conseilles éléments 
de preuve établissant que Ie bénéficiaire concerné se trouvalt dans [a 
situation attestée; 

6. S'engage à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données 
codées relatives ä I'êvolution et au devenir du bénéfiCiaire concerné, 
suivant les modalités décrites au point e) ci-dessous. 

Sur base du formulaire complété selon les conditions ênumérées cj~ 
dessus, Ie médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou les aUestations 
dont [e modèle est fixè sous "e" de I'annexe 111 du présent arrêté, dont Ie 
nombre de conditionnements autorisés estlirrilté en fonctien de la 
posologie recomrilandée, et dont la durée de validité est limitée à une 
pêriode maximale de 28 semalnes. 

d) Une demande de renouvellement du remboursement avec une dose 
d'entretien de 100 mg tildrakizumab toutes les 12 semaines pourra être 
introduite si, lors de I'éva[uation qui a [jeu avant la 41ème administration, Ie 
traitement s'avère efficace, c'est-à-dire que la diminution du score du PASI 
est supérieure à 50% par rapport à la valeur de départ. Les autorisations de 

3. Afwezigheid van evolutieve tuberculose voldoend aan één van de 
twee volgende situaties: 

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in 
dit geval zal de vergoeding van de specialiteit op basis van 
tildrakizumab slechts toegekend worden indien een.arts-speCialist in 
de pneumologie de afwezigheid van evolutleve 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) hiernavolgend. Bij actieve TBC kan deze specialiteit 
enkel vergoed worden na altestering van een adequate 
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de 
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve.Mantoux-test 
enlof suspectie van TB-seque!lenop RX-thorax) kan deze specialiteit 
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC 
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in·de 
pneumalogie. 

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. 

cl Een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een 
behandelingsperiode van maximum 28 weken, welke. 3 toediening en met 
telkens 1 voorgevulde spuit tildrakizumab 100 mg omvat (op week 0, 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 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 instelling van de behandeling; 

3. Zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zetten 
na de 28ste week indien deze niet effectief blijkt na de evaluatie die 
plaatsvindt vóór de 4de toediening; 

4. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de posologie 
en hetaanta! 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 el hiernavolgend. 

Op basis van het aanvraagformulier vervolledigd volgens de 
voorwaarden hierboven gestipuleerd, zal de adviserend arts aan de 
rechthebbende hel oIde attesten leveren waarvan hetmodel bepaald is 
onder "e" van bljlage 111 van het huidige besluit, waarvan het aantal 
toegelaten verpakkingen beperkt is in functie van de aangeraden 
posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximumperiode van 28 weken. 

d) Een aanvraag voor verlenging van de vergoeding met een 
onderhoudsdosis van tildrakizumab 100 mg elke 12 weken kan ingediend 
worden indien bij de evaluatie die plaatsvindt vóór de 4de toediening de 
behandeling doeltreffend blijkt, met andere woorden indien de vermindering 
van de PAS I-score meer dan 50% bedraagt vergeleken met de 
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remboursement peUvent être prolo'rigêes à terme pour de nouvelles 
périodes de 24 semaines maximum, à concurrence d'un maximum de 2 
conditionnements de 1 seringue préremplie de tildraklzumab 100 mg. 

le médecin spêcialiste mentionné cj-dessus complèle Ie formulaire de 
demaOde, dontie modèle ostlnclus dans rannexe B de ce paragraphe 
qui ainsl, slmultanémenl : 

1, Confirme que Ie traitement par la spécialité à base de 
tildraklzumab 100 mg s'est montré efflcace. après 3 administratlons 
de 1 serlngueprérempli de tildrakizumab 100 mg et ensuite après 
chaque noovelle période de maximum de 24 semalnes de traitement 
à concurrence d'un maximum de 2 cenditionnemenls de 1 seringue 
prérempll de tildrakizumab 100 mg, par une dlmlnulion du score 
PASt d'au moinsde 50 % par rapport à la valeur de départ; 

2. Mentlonne la date prasumée de début de la prolongation de 
traitement, la posologie et Ie nombre de conditionnements souhaités; 

3. S'engage à communiquer au college de médecins,_désignè par la 
Commission de Remboursement des Médicements, les donnees 
codees relatives à I'evolution et au devenir du bénéficiaire concerné, 
sulvant les modalilés dêcrites au pointe) cl-dessous. 

Sur base du formulaire comp[été se[on les conditions énumérées ei­
dessus, Ie mêdecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou les attestatiens 
donl Ie modele est fixê sous "e· de I'annexe UI du présent arrêté, dont Ie 
nombre de conditionnements autorisés est limilè en fonetion de la 
posologie recommandée, et dont la duréede valldlté est limitée à une 
période maximale de 24 semalnes; 

e) Alin de permettre à-Ia Commission de Remboursement des_Médicamenls 
d'exéculer les missions délinies à I'artide 29bis el 35bis de la lOi, 
notamment en ce -qui concerne une modification ultérieure de I'inscriptlon 
des spécialités pharmaceutiques, Ie remboursement de la spécialité est 
accordé pour autant que des données cOdées, relatlvas à j'évolution et au 
devenir des bénéficiairesrecevant ce remboursement, puissent être 
enregistrées et puissent laire )'obJetd'une évaluatlon . Les modalités 
relalives à [a nature des données, à I'enregistrement, à la collecte et à 
I'évaluation sont fixées par 10 Ministre sur la proposition de la Commission 
de Remboursement des Médicaments après avis de "Autorité de prolecIIon 
des données. 

A eet effet, Ie medecin spéclaliste mentionné cl-dessus s'engage, pour 
les bénéficiaires qui auron! reçu Ie remboursement , àcommuoiquer au 
collége de medec!ns, désigné par la Commis sion de Remboursement 
des Médicaments les données codées relatives à ,'évolution et au 
devenlr du bénéficiaire concerné ,_ suivant les modalltés fixées par ie 
Ministre. 

I) Le remboursement ne peut être eccordé que si Ie condllionnement 
concerné a été prescril sur une ordonnancerédigée par un médec!n 
spéciallsto en dermatologie. 

g) le remboursement simullané de la specialité à base de tildrakizumab 
avec une autre spécialité cenlenant étanercept, infllxlmab,_adalimumab, 
certol izumab pego[, ustéklnumab, sécukinumab; Ixoklzumab, brodalumab, 
guselkumab, rlsankizumab, bimeklzumab, aprémiJast.ou diméthylfumarate 
n'est jam als autorisé. 

ANNEXE A: Modèle-du formulaire de première demande 

aanvangswaarde. Deze machtigingen tot vergoeding kun nen worden 
verlengd voor nieuwe perioden van maximum 24 weken, tot een maximum 
van 2 verpakkingen van 1 voorgevulde spuit t ildrakizumab 100 mg. 

De hierboven vemoemde arts-specialist vuil het aanvraagfonnulier, 
waarvan het model is opgenomen in bijlage B van deze paragraaf In, die 
zodoende tegelijkertijd : 

1. Bevestigt dat de behandeling met de specialiteit op basis van 
tildraklzumab 100 mg doeltreffend is gebleken, na 3 toedieningen 
met telkens 1 voorgevulde spuit _100 mg tildraklzumab en nadien na 
nieuwe periode van maxImum 24 weken behandeling mei maximum 
2 verpakkingen van __ 1 voorgevulde spuit IiIdraklzumab 100 mg, door 
een vermindering van de PASI·score met minstens 50 % vergeleken 
met de 'sanvangswaarde; 

2. De vooropg estelde beglndalum vari de ilerleng[ng van de 
behandeling, de posologie en hel aantal gewenste verpakkingen 
vermeldt; 

3. Zich ertoe verbindlom de gecodeerde gegevens 
betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken 
rechthebbende mee te delen aan het coll ege van artsen, aangeduid 
door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmidde len, volgens de 
modaliteiten beschreven In punt e) hiema volgend. 

Op basis van het aanvraagformulier vervolledigd volgens de 
voorwaarden hierboven gestipuleerd, zal de adviserend arts aan de 
rechlhebbende het ol de attesten afleveren waarvan hel model is 
vaslg~steld 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 toe te slaan de 
taken te vervullen zoals beschreven onder artikel 29bis en 35bis -van de 
Wel; namelijk betreffende een latere wijziging van de Inschrijving van 
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit 
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding 
krijgen , kunnen geregistreerd worden en het ondelWerp mogen uitmaken 
van een evaluatie. Oe 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 
Geg evensbes,ch erm i n g sautoritelt. 

Daartoe verbindt de hierboven vernoemde arts-specialist zich ertoe, 
voor de rechthebbenden die de vergoeding verkregen hebben, de 
gecodeerde gegevens belreffende 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 Miriister. 

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 specialiteil bevattende-etanercept, Infllximab, adalimumab, 
cer10lizumab peg ol, ustekinumab, secukinumab, lxokizumab, brodalumab, 
guselkumab, rlsankizumab, Plmekizumab, apremilast of dimethylfumaraat Is 
nooit toegestaan, 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de üldrakizumab 100 mg pour Ie 
traitement du psoriasis en plaques modéré à sévère chez I'adulte (§ 10200000 du chapitre IV de la liste joint~ à I'A.R. du 01 février 
2018) 

I ~ Identification du bénéficiaire (nom, prénorn. numéro d'affiliation à "organisme assureur) : 

I I I I I I I I I I I I I I I (nom) 
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1.-1 .1-1 --,I--'--.L--'I_IL-.L--,-IL-.LI --'--.JIL-.LI --'--.JIL-.LI ...LI--'-.L....LI---,I-,I (prénom) 

IL ..l.1_1L..l.---L.LI---,IL..l.I..lIL..l.I..lI--,-1 ..l.1--,--1 -L-1L..l.I...JIL..l.-'-LI..lI-,1 (numéro d'affillatlon) 

11 - Eléments à attester par un médecin spéclaliste en dermatologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans Ie domaine des traitements systémiques 
du psoriasis, certifie que Ie benéficiaire mentionné ci-dessus est ägé 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 § 10200000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. 
du 01 février 2018: 

Conditions relatives à une suriace corporelle cutanée définie par un BSA > 10% ou ün PASI > 10, malgré un traitement préalable 
adéquatayant 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 photochimlothérapie ou photothérapie avee UVA et/ou UVB), 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du derniertraitement), 

u Ou méthotrexate à une dose minimum de 15 m.glsemaine pendant au moins 3 mois, 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement), 

u De la ciclosporine à une dose minimum de 2,5 mglkg pendant au moins 2 mois, 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier tra itement). 

J'atteste que la sévé'rité du psoriasis en plaques dont souffre Ie bénéficiaire répond aux critères sl,.Iivants: 

BSA > 10% et/ou PASI > 10. 
Le(s) score(s) requis a (ont) été observé(s) Ie uu/uu/uuuu (date de I'examen). 

u BSA: ......... . 

u PAS I-score: , ..... 

Conditions relatives à ['absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie d'une 
réactivation d'une tuberculose latente. 
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 Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif: une éventuelle TBC active fait I'objet d'un traitement adéquat, 

confirmé par un médecin spécia[iste en pneumologie au' point IV 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 pneuniologie (voir IV). 

De ce fait, j'atteste qua ce , bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traîtement avec la spécialité à base de 
tildrakizumab 100 mg pour. 'unepériode initiale de 28'semaines maximum, laquelle comprerid 3 admirlistrations de 1 seringue pré­
rempli de tildrakizumab 100 mg, Je sollicite donc pour Ie bénéficiaire Ie remboursement des' eonditionnements dent Ie nombre 
nécessaire pour assurer Ie traitement pendant la période initiale de maximum 28 semaines est mentionné ei-dessous, compte tenu: 

u de la date prêsumée de.début du traitement : uu/uu/uuuu 

., .. ., tonditionnements de 1 seringue préremplie de 100 mg lildrakizumab (max. 3 conditionnements.autorisés) 

Ou fait que I'autorisation de remboursement expirera au-delà de la semaine 28 (après 3 administrations) si Ie bénéfieiaire ne présente 
pas un·diminution de son score PAS1 d'au moins 50% par rapport à sa situation c1inique avant.I' initia'tion du traitement"je 'm'engage 
à ne pas continuer Ie traitement remboursé au-delà de lasemaine 28 (3lème administration) si celui-ci ne s'avère pas efficace après 
I'evaluatien qui est faite avant la 4ième administration. 

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 également, lorsque Ie bénéficia ire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives à I'évolutlon et au 
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devenir du bénéfidaireconcerné, suivant les modalités fixées par Ie Ministre, comme décrites au point e) du § 10200000 du chapitre 
IV de la liste jointe à I'A.R. du 01 février 2018. 

III-identification du médecin spécialiste mentionné 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 (nom) 

LLI -"-I --11-cILL-"-1 --1I--,ILLI -LI --1I--,ILLI -LI --11_ILLI -LI --11_1L...LJ1 (prénom) 

LU - I I I I I I -W -LJJJ (n° INAMI) 

W I W I1 I I I I (date) 

IV - (Le cas échéantl: Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

(signature du médedn) 

Je soussigné, docteuren médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné se trouve dans la 
situation suivante: 

u Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif. 
u J'atteste qu'iI a reçu un traitement 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 confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
u Je confirme qu'étant donné la suspiciond'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une 

tuberculose latente est administré. 

V -Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom. prénom. adresse. NDINAMIl: 

,--,---,1---,-1 ..LI --'-~__'__-'-'-'--.J..__'---'---'---L...L--'--.L...L__'__'I (n om) 

Ll_ILLI--1I-'..--LL.l-L-L--1LL--L.L.l---"---"---L...L-L-L--11 (prénom) 

LU - I I I I I I -W -LJJJ (n° INAMI) 

W I W I1 I I I I (date) 

~==-~CO-:~"---'-_.,-JI ,,,-
ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande de prolongation 

(signature du médecin) 

FormUlaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de tildrakizumab 100 mg peur 
Ie traitement dupsoriasis en plaques medéré à sévère chezl'adulte (§ 10200000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 01 
février 2018) 

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

,--I LI -"-I --,1-,--1 -,-,-,--I -'-'--'-"---"---"--LI -LI --"--'---'---'--L...LJI (n om) 

,--I .LI ..LI--,I-,--I -,-,1---,--1 -,-,--,-"---"---,1-,--1 -LI--'--'---'---'--L...LJI (prénom) 
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1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numèro d'aftiliation) 

11- Elérnents à·attester par un.médecin spécialiste en dermatologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimentédans Ie domaine des traitements systémiques 
du psoriasis, certifie que Ie béneficiaire mentionné cÎMdessus àgé d'au ma ins 18 ans, a déjà reçu Ie remboursement d'un traitement 
avecia spécialitèà base de tildrakizumab 100 mg par au moins 3 administrationsde 1 seringuepré-rempli de tildrakizumab 100 mg 
pour Ie traitement du psoriasis en plaques modéré à sevère. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace, après 3 administrations, et chaque fais après de nouveiles périodes de maximum 
24 semaines, par une diminution du score PASI d'au ma ins 50%, par rapport à la valeur avant I'initiation du traitement. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de· recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité à base de tildrakizumab 100 mg 
pour unenouvelle période de 24 semaines maximum (avec un maximum de 2 conditionnements de tildrakizumab 100 mg autorisés). 
Je sollicite pour Ie bénéficiaire Ie remboursement desconditionnements dont Ie nombrenécessaire pour assurer letraitement 
pendant 24 semaines est mentionné ei-dessous, compte tenu: 

u de ladateprésumée de début du prolongement du traitement: uu/uu/uuuu 

...... conditionnements de 1 seringue préremplie de 100 mg tildrakizumab (max. 2 conditionnements autorisés) 

En outre, je m'en gage à tenir à Ja disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant quele bénéfieiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médeeins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les donnéescodes relatives à I'évolution et au 
devenirdu bénéficiaire concemé, suivant les modalités fixées par Ie Ministre, comme décrites au point e)du (§ 10200000 du chapitre 
IV de la Hste jOinte à I'A.R. du 01 fèvrier 2018. 

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

LJ-L~~~-L~LJ-L~~-L-L~~-L~I(nom) 

L.l...1 --,1---,---,-1--,---,-1 --'--LI ...LI--'--LI -,-1--,--1 ..L....l---'----'-L.l...--'--L-JI (prènom) 

w- 111111-W-IIII(nOINAMI) 

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

'---______ --'1 (~'oo" 
BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 

(signature du médecin) 

Formulier voor eerste 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 IVvan de lijst gevoegd bij het 
K.B. van 1 februari 2018) 

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

LI ...LI-,IL...L--'---'--'--'--'--.L...L--'-....L-L...L-'--'--'--'--'--.L...L--,I (n aam) 

LJ--'--'---'--...L-'-LJL.l--'-....L...L...LLJLJ--'--'---'--...L~1 (voornaam) 

LJLl--'--'---'---'---'--'---'--.LLJLJL-LJLJ--'---'---'---'--'--.J1 (aa nsl uitin gsnum mer) 
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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 PASt >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 fotochemiotherapie 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 uufuu/uuuu (datum van laatste behandeling) 

u·Cyc1osporine 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). 

u BSA: 

u PASt-score: ......... . 

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 Mantouxtest: 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 fonnulier. Een eventuele latente TBC geeft 
aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist in de 
pneumologie (zie IV). 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding 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: uu/uu/uuuu 

...... verpakkingen van 1 voorgevulde spuit van 100 mg tildrakizumab (maximum 3 gemachtigde verpakkingen) 

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na de 28ste week (na 3 toedieningen) indien de rechthebbende geen vermindering 
van zijn PAS I-score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand vóór de instelling van de behandeling, verbind 

d. 
ik mij ertoe de behandeling niet na de 28ste week (3 toediening) voort te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt bij de evaluatie die 
plaatsvindt vóór de 4de toediening. 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal,waaruilblijkt 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 
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evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de-modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt e) van § 10200000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

JIJ - Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

L......L-'--'--'L......L-LJ......l---'----'---L...l.-'---'---L......L1 ....JI-'---'---J......l---,I( naam) 

LL--'-...LL...l---"-...LL...lLL--'--'-L...l--,-1 --11--,-1 ...LL...l-L...J1 (voornaa m) 

W - I I I I I I -W -UlJ (n" RIZIV) 

WI Wil I I I I (datum) 

'-______ --'1 ,.mmo" (handtekening van de arts) 

IV - (Indien van toepassing) Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie: 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende zich in de volgende,situatie bevindt: 

u Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief. 
u Ik 'bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg: 

- 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. RIZIVnummer); 

L--'--'-LI -'---11-,-1 -,--,-,--,-I -'.I-,ILL-'.I--"ILLI .-e1...J1c.-.L1 -,--,--,I (naam) 

LI -LI -,1--,-1 -'---11-,-1 -,-I -'.1--,--,-1 -'.I_ILL-'.I_ILLI .-e1...JILLI ..L..J--,I (voornaam) 

W - I I I I I I-W -UlJ (n"RIZIV) 

WI Wil I I I I (datum) 

'--_____ --'1 ,~_, 
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 de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.) : 
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1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

1 1 1 (voornaam) 

1 1 1 1 1 1 I (aansluitihgsnummer) 

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, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft 
verkregen van de behandeling met de specialiteit op baSIS van tildrakizumab 100 mg, voor minstens 3 toedieningen met 1 
voorgevulde spuit tildrakizumab 100 mg voor de behandeling van matige 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 PASI-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 
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 

.. verpakkingen van 1 voorgevulde spuit van 100 mg tildrakizumab (maximum 2 gemachtigde verpakkingen) 

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

Ik verbind me er tevens toe, als deze rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt e) van § 10200000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

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

LL--L-.L..L-,I-LI -LI_I-L--L-.L..L-,I-LI --'-LL--L-.L..L--'--.ll (naam) 

,-,--,--,-,--,1-,-1 -,1-,-1 -,--,-,--,--"1--,-1 ....L~'-'-....L-'-LJI (voornaam) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -LUJ (n° RIZIV) 

W I W 11 1 1 1 1 (datum) 

'---______ -----'1 (~m~" (handtekening van de arts) 

am) Au § 10310000, I'inscription des spécialités suivantes 
est remplacée comme suit: 

am) In § 10310000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Dênomination f Benaming (DemandeurfAanvrager) 

Cat. Code Condilionnements Verpakkingen Obs Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usinel 1egem 
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buiten 
bedrijf ex-

usine/ 
buiten 
bedrijf 

DUPIXENT 300 mg SANOFI BELGIUM ATC: D11AH05 

B-356 3641-941 2 seringues préremplies 2 mL 2 voorgevulde spuiten 2 mL T 1214,35 1214,35 8,00 12,10 
solutionà diluer injeclable, 300 concentraat voor oplossing voor 
mg injectie, 300 mg 

3641-941 1099,85 1099,85 

B-356 3631-108 6 seringues préremplies 2 mL 6 voorgevulde spuiten 2 mL T 3622,69 3622,69 8,00 12,10 
solution à diluer injectable, 300 concentraat voor oplossing voor 
mg injectie, 300 mg 

3631·108 3299,51 3299,51 

B-356 * 7727-423 1 seringue préremplie 2 mL 1 voorgevulde spuit 2 mL T 584,0983 584,0983 
solution injectabie, 300 mg oplossing voor injectie, 300 mg 

B-356 *" 7727-423 1 seringue préremplie.2 mL 1 voorgevulde spuit 2 mL T 582,9133 582,9133 
solution injectabie, 300 mg oplossing vocir injectie, 300 mg 

an) Au § 10370100, I'inscription des spécialités suivantes 
est remplacée comme suit: 

an) In § 10370100, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat: Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine/ tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine/ 
buiten 
bedrijf 

RINVOQ 15 mg ABBVIE ATC: L04AA44 

B-255 3963-147 28 comprimés à liberation 28 tabletten met verlengde 944,61 944,61 8,00 12,10 
prolongée, 15 mg afgifte, 15mg 

3963-147 853,49 853,49 

B-255 3963-154 98 comprimés à libération 98 tabletten met verlengde 2626,65 2626,65 9,90 15,00 
prolongée, 15 mg afgifte; 15 mg 

3983~154 2389,78 2389,78 

B-255 " 7728-504 1 comprimé à libération 1 lablet met verlengdeafgifle, 15 25,9212 25,9212 
prolongée, 15 mg mg 

B-255 ** 7728-504 1 comprimé à libération 11ablet met verlengde afgifte, 15 25,8487 25,8487 
prolongée, 15 mg mg 

B_255·u 7728-504 1 comprimé à libération 1 tablet met verlengde afgifte, 15 33,5554 33,5554 0,2857 0,4321 
prolongée, 15 mg mg 

ao) Au § 10370200, I'lnscription des spécialités suivantes 
est remplacée comme suit: 

ao) In § 10370200, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat Code Condilionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine/ tegem 
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bulten 
bedrijf ex-

us/ne l 
bulten 
bedrijf 

RINVOQ 15 mg A88VIE ATC: L04AA44 

8-255 3963-147 28 comprim és à libération 28 tabletlen mei verlengde 944,61 944,61 8,00 12,10 
ptolongée, 15 mg afgifle, 15 mg 

.3963-147 853,49 853,49 

8-255 3963-154 98 comprimés à libératlon 98 tabletlen met verlengd e 2:626,65 2626,65 9,90 15,00 
prolongée, 15 mg afgifte, ·15 mg 

3963-154 2389,78 2389,78 

8-255 • 7728-504 1 comprimé à libératlon 1 tablet met verlengde afg ifte, 15 25 ,9212 25,9212 
prolongée, 15 mg mg 

8-255·· 7728-.504 , comprimé à libéralion 1 tablet met verlengde afgifte, 15 25,6487 25 ,6487 
prolongée, 15 mg mg 

8-255 ,. •• 7728-504 1 comprimé à libérallon 1 ta.blet met verlengd e afgifte, 15 33,5554 33,5554 0,2857 0,4321 
prolongée, 15 mg mg 

ap) Au § 10370300, I'inscriptien des spéCialités suivantes 
estremplacée comme suit 

ap) In § 10370300, wordt de inschrijving van de vo lgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomlnallon I Benaming (Damandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditlonnemenls Verpakkingen Ob, Prbc Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
us/nel tegGm 
buiten 
bedrijf ex-

us/nol 
bulten 
bedrijf 

RINVOQ 15 mg ABBVIE ATC: l04AA44 

8-255 3963-147 28 com primés à libératlon 28 tabletten mei verlengde 944,61 944,61 8,00 12,·10 
prolongée, 15 mg afgifte, 15 mg 

3963-147 853,49 853,49 

8-255 3963-154 98 comprimés à libérallon 96 tabletten met verlengde 2626,65 2626,65 9,90 15,00 
prolongée, 15 mg afgifte, 15 mg 

3963-154 2389,78 2389,78 

8-255 .. 7728-504 1 comprimé à libération 1 tablet mei verlengde afgifte, 15 25,9212 25,9212 
prolongêe, 15 mg mg 

8-255·· 7728-504 1 comprimé à libéralion 1 tablet met ver1engde afgifte, 15 25,8487 25,8487 
prolongée, 15 mg mg 

8-255 ·" 7728-504 1 comprimé à libératlon 1 tablet. met verlengde afgifte, 15 33,5554 33,5554 0,2857 0,4321 
prolongée, 15 mg mg 

aq) Au § 10740100, les spécialités suivantes sent insérées : aq) In § 10740100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd · 

Dénom!nation·J Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Cooe Condltionnemenls Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 
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ex- Basis v 
us/ne l tegem 
bulten 
bedrijf ex-

usine / 
buiten 
bedrijf 

AJOVY225 mg TEVA PHARMA BELGIUM ATC: N02CD03 

8-361 4159-281 1 slylo prérempli 1,5 mL solutlen 1 voorgevulde pen 1,5 mL T 537,96 537,96 8 ,00 
Injectable, 225 mg oplossing voor Injeçtle. 225 mg 

4159-281 482,08 482,08 

6-361 4 159-299 3 styles préremplis 1,5 mL 3 voorgevulde pennen 1,5 mL T 1576,81 1576;81 8,00 
solutien injectab le, 225 mg oplossing voor injectie , 225 mg 

4159-299 1430 .. 91 1430;91 

8-361 " 7737-232 1 stylo prérempli ·1 ,5 mL se illtien 1 voorgevulde pen 1,5 mL T 507,9567 507,9567 
Injectable, 225m g opless ing voor injectie, 225 mg 

B-361 ... 7737-232 1 stylo prérempli 1,5 ml solutien 1 voorgevulde pen 1,5 mL T 505,5867 505,5867 
injeclable, 225 mg oplossing voor inJectie, 225 mg 

ar) Au § 10740200, les spécialités suivantes sant insérées: ar) In § 10740200, worden de volgende special iteiten 
ingevoegd: 

Dênomination I Benaming (DcmandeurlAanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 
Opm Prijs d. 

remb 
ex- Basis v 
uslno l tegem 
bulten 
bcdr/jf ex-

usine I 
bui ten 
bedrijf 

12,10 

12,10 

" 

AJOVY 225 mg TEVA PHARMA BElGlUM ATC: N02CD03 

B-361 4159-281 , styJo prérempli 1,5 ml solution 1 voorgevufde pen l ,S mL T 537,96 537,96 8 ,00 12,10 
Injectabie, 225 mg oplossing voor injectie, 225 mg 

4155-281 482,08 482,08 

8-361 4159-299 3 stylos préremplis 1,5 ml 3 vooTgevulde pennen 1,5 ml T 1576,81 1576,81 8,00 12,10 
solutlon injectable, 225 mg oplossing voor InJectlo, 225 rng 

4159-299 1430;91 1430,91 

B-361 * 7737-232 1 stylo prérempli 1,5 ml solutIen 1 voorg evuld e pen 1,5 ml T 507,9567 507, 9567 
Injectable, 225 mg oplossing veorlnjectie, 225 mg 

8-36 1- u 7737-232 , stylo prêrempli 1,5 ml solutien 1 voergevulde pen 1,5 ml T 505,5867 505,5667 
injeclable. 225 mg oplossing voor Injectie, 225 mg 

as) Au § 11040000, les modalités de rembou rsement sant 
remplacées .par les modalités suivantes: 

as) In § 11040000, worde.n de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraphe 11040000 

a) La spécialité pharmaceutlque à base de semaglutide est remboursée en 
catégorie-A _sr-elle-esi admlnlstrée lorsque Ie bênéficalre répond à 
I'ensemble des critères suivants: 

- atleint de diabète de type 2 et qui, au moment de la première demande 
est insuffisammen1 eontröré (HbA1c > 7,5 %) après un trailement d'au 
moins -3 mois au moyen d'au moins un antidiabêtlque denl la metformine 

Paragraaf 11040000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van semaglutîde wordt vergoed 
in categorie A als ze wordt toeg ediend Indien de rechthebbende 
beantwoordt aan alle volgende criteria : 

- diabetes type 2 die op het moment van de eerste aanvraag 
onvoldoende gecontroleerd Is (HbA1C > 7,5%) na behandeling 
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- et au moment de la première demande Ie bênêficiaire présenta un 
Index de masse,corporelle > oU '" 30 kg/m2 

• at re trailemen! avec la spécialité ne sera jam ais en monothéraple 
mals en,assoclatlon avec la 

• metformlna 

- m'etformina et un sulfamidé hypoglycémiant 

- m'elformlne el un glinide 

- melformlne el une glilazone 

- metforrnine at une Insuline basale 

b) Le remboursement est accordé pour-maximum de 13 conditionnements 
par 12 mois (52 semalnes). 

c) Première demande : 

Sur base d'un formulaire de demande, dont Ie modèle est (eprls en 
annexe A de ca paragraphe, dl/mEm! complété et signé par Ie médecln 
traltant, Ie médecln-conseil délivre au bénéficiaire raulorisallon donl Ie 
modèle ast tixé sous "b" de I'annexe 111 du présent arrêlé al donlla 
durée de validité est liniitée à 12 mois maximum. 

d) Demande de prolongation: 

L'autorlsatlon de remboursement peut êlre prolongée pour de nouvelles 
pérlodes de 12 mols maximum sur base de I'envoi au médecln-conseil 
de I'organlsme assureur d'un formulaire de demande, donl Ie modèle est 
reprls en annexe A de ce paragraphe, dümenl complété et slgné par Ie 
médecin traitan!. Le médecin trailan! confirme après les 12 premiers 
mols de traitement une valeur d'HbA1c < 7,0 % ou une dlm lnullon de 
I'HbA1c > ou = 1,0 % par rapport à la valeur Initiale . Pour les 
prolongations suivanles, Ie médecin traitant confirme un con\r3le 
glycémique suffisant. 

e) Dans tous tes cas, te médecin traitanl s'engage:à lenlr à la disposition du 
médecin·conselt les étéments de preuve élablissant que Ie bénéficiaire se 
trouve dans la situation altestée. 

f) Le remboursement simultané de la spécialité à base de semaglutide avec 
une gliptine (A-9t , A-110), ou une-gliflozine (A-113, A-114) n'est)amais 
autorJsé . 

ANNEXE A : Modèle du formulaire de demande: 

gedurende tenminste 3 maanden mei één of meer antidiabetica 
waaronder melformine 

- anop het moment van de eerste aanvraag een verhoogde body mass 
index heeft van> of = 30 I<g/m2 

- en de behandeling met de specialiteit is nooit In monolheraple maar in 
associatie met 

- metformine 

- metformine en een hypoglycemlërend sulfamlda 

- metformine en een glinide 

" melformine en een glitazone 

- melformine en een basaal insuline 

b) Oe vergoeding ,wordt-toegestaan voor maximum 13 verpakkingen van 
één voorgevulde penper 12 maanden (52 weken) . 

c) Eerste aanvraag: 

Op basis van hel aanvraagformulier, waarvan het model In bijlage A bij 
deze paragraaf voorkomt en dat de behandelende arts volledig invult en 
ondertekent, reikt de adviserend-arts aan de rechthebbende het 
getuigschrift uit waarvan het model is vastgesteld onder « b ~ van 
bijlage 111 van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot 
maximum 12 maanden. 

d) Aanvraag lot verlenging: 

De machtigingtot terugbetaling kan worden verlengd voor nieuwe 
periodes van maximum 12 maanden op basis ván het 
aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A bij deze paragraaf 
voorkomt en dat de behandelende arts volledig Invult, ondertekent en 
bezorgt aan de adviserend-arts van de verzekaringslnstelling. De 
behandelende arts, bevestigl .na de eerste 12 maanden behandeling een 
HbA 1c_waarde <: 7,0 % of een daling van HbAlc > of .. , ,0 % t.o.v. de 
beginwaarde. Voor de volgende verleng ingen bevestigt de 
behandelende arts een voldoende g lycemiecontrole. 

e) In alle gevallen verbindt de behandelende arls er zich toe om het 
bewijsmateriaal, waaruit blijkt -dat de betrokken rechthebbende zich in de 
verldaarde situatie bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend~ 
arts. 

r) Oe .gelijktijdige vergoed ing van de specialiteit op bas Is van semaglutide 
met een glipllne (A-91 , A-110), of een gliflozine (A~11 3, A 114) Is nooil 
toegestaan. 

Formulaire de demande de remboursement de la ,spécialité: à bas'e desemaglutide par voie orale (§ 11040000 du chapitre 
IV de I'A.R. du 1" février 2018) 

I M Idenlification du bénéficiaire (nom, prénom. numéro d'affillatlon à ('organisme assureur) : 

,-I J....I ..1.-1 -'-'--.l.....J....1 ..1.-1 ...LI-,I-,IL..L-'--L-,I-,I-'---'--L-,I--,I--'-JI (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 I I (prènom) 

1 1 1 1 1 1 I I 1 I 1 I I I I (numèro d'affiliation) 

11-11 s'agrt d'une première demande: 

Je soussigné, docteur en médedne, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus, est atteint d'un diabète de type 2, et remplit 
simultanément toutes les conditions du § 11040000 du chapitre IV de I'A.R. du ier février 2018, car ce bénéficiaire 

est actuellement insuffisamment contrêlé après un traitement au moyen d'au moins un antidiabétique do nt la metformine 
pendant au moins3 ma is. 
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Et 

- San taux d'HbA1c est actuellement de .......... . (doit être. >7,5 %) 

Et 

Presente un iridex de masse corporel,le égal ou supérieur à 3,0 kg/m2. 

Et 

la ttaitement avec la spécialité ne sera jamais en monothérapie mais en association avec la : 

o metformine 

o metformine et sulfamidé hypoglycémiant 

o metformine. et glinide 

o metformine et glitazone 

o metformine et insuline basak! 

En outre, j'atteste que ce bénéficiaire n'associera pas la spécialité-à base de semaglutide par voie orale avec une gliptine, ou une 
gliflozine. 

Je m'engage à tenif à la dispositiondu médecin-conseil les éléments· de preuve établissant que Ie bénéficiaire se troüve dans la 
situation aUestee, 

SUf base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement de maximum 13 conditionnements 
de la spécialité à base de semaglutide par voie orale pendant une_ periode de 12 mois. 

111-11 s'agitd'une demande de prolongation: 

Je soussigné, docteur en médecine, certifie, que' Ie béneficiaire mentionné ci-dessus, a déjà-reçu Ie remboursementd'un traitement 
avec la spécialité à base de semaglutide par vaie orale pendant au moins 12 mois sur base des canditions du § 11 040000 ,du'chapitre 
IV de I'A.R. du 1" février 2018. 

Cl (uniquement pour la première prolongation de traitement) Je confirme qu'une valeur d'-HbA 1 c < 7,0 % ou qU'une diminution de 
I'HbA1c ~ 1_,0 % par rapport à la valeur initiale a été obtenue. 
o (pour les prolongations suivantes) Je confirme que Ie contröle glycemique est suffisant 

De ce fait, ce béneficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécial ité à base de semaglutide par voie 
orale pendant une nouvelle période de 12 mols peur 13 conditionnements maximum. 

En outre, Ie traitement avec la spécialité ne sera jamals en monothérapie mals en associatien avec la : 

Cl metformine 

Cl metformine et sulfamidé hypeglycémiant 

Cl metformine et glinide 

Cl metfermine et glitazene 

Cl metformine et insuline basale 

J'atteste que ce bénéficiaire n'associera pas la spécialité_à base de semaglutide par- vaie orale avec une gliptine, ou une gliflozine. 

Je. m'engage à tenir à la dispositien du -medecin-conseil les élements de preuve -établissant que Ie béneficiaire_ se trouve dans la 
situation aUestee. 
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IV - Identificatio" du médecin mentionné ci-dessus au point 11 : 

LLI-.lI---LLLI---LLL-LLL-LLI ll.LJLL.LJLL.LJ1 (nam) 

LLI.JI-L-LI.JILL--L-LL-LL..L...JILLI --L-LL--'---L..L-LJI (prénom) 

L1J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n'INAMI) 

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

L.. ______ ..JI (o~~ 
BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier 

(signature du médecin ) 

Aanvraagformulier voor terugbetaling van de specialiteit op basis van semaglutide oraal toegediend (§ 11040000 van 
hoofdstuk tV van het K.S. van 1 februari 2018). 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

LlLL...L.L1 .JILLI ...L.LI ...LLLl...LLLl...L...L.L.JLL.J1 (voornaam) 

LLl..J.....L1 .lILLI....l......L...LLLlLL....l......L...LLLJLL..J...J1 (aansluitingsnummer) 

11 - Het betreft een eerste aanvraag: 

Ik ondergetekende arts. verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan diabetes type 2, en tevens voldoet aan alle 
voorwaarden gesteld in § 11040000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018, want deze rechthebbende 

is onvoldoende gecontroleerd na tenminste 3 maanden behandeling met één of meer antidiabetica waaronder metforrnine 

En 

Het HbA 1 c gehalte bedraagt: ........... (moet> 7.5 %) 

En 

Vertoont een body mass index van minstens 30 kg/m2. 

En 

de behandeling met de specialiteit is nooit in monotherapie maar in associatie met: 

o metformine 

o metformine en een hypoglycemiërend sulfamide 

o metformine en eenglinide 

o metformine en een glitazone 

ometformine en een basaal insuline 

Bovendien bevestig ik dat deze rechthebbende de specialiteit op basis van semaglutide oraal toegediend niet zal associëren met 
een gliptine, of een gliflozine. 
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Ik verbind me ertoe om de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de betrokken rechthebbende' zich in de verklaarde toestand bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

Op basis van deze' elementen bevestig ik dat voor deze rechthebbende de terugbetaling van maximum 13 verpakkingen van de 
specialiteit op basis van semaglutide oraal toegediend noodzakelijk is gedurende een periode van12 maanden. 

111,- Het betreft een aanvraag totverlenging: 

I,k ondergetekende arts, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende al een terugbetaling heeft gekregen van' een behandel ing 
met de specialiteit op basis van semaglutideoraal toegediend gedurende minstens 12 maanden volgens de voorwaarden van § 
11040000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018. 

D (enkel voor de eerste verlenging) Ik bevestig dat de waarde van HbA1c < 7',0 % bedraagt of dat de daling van de HbA1c-waarde 
<?:: 1,0 % bedraagt in vergelijking met de startwaarde. 
o (volgende verlengingen) Ik bevestig dat er voldoende glycemiecontrole is. 

Vandaar is het noodzakelijk dat deze rechthebbende een verlenging van de terugbetaling van de specialiteit op basis van 
semaglutide oraal toegediend krijgt voor een nieuwe periOde van 12 maanden met maximaal 13 verpakkingen. 

Bovendien is de behandeling met de specialiteit nooit in monotherapie maar in associatie:met 

Cl metformine 

Cl metfonnine en een hypoglycemiërend sulfamide 

D metformine en een glinide 

Cl metformine en ,een glitazone 

D metformine en een basaal insuline 

Ik bevestig dat deze rechthebbende de specialiteit op basis van semaglutide oraal toegediend niet zal associêren met een gliptine, 
of een gliflozine. 

Ik verbind me ertoe om de bewijsstuk.ken, waaruit blijkt dat de betrokken rechthebbende zich in de vel1daarde toestand bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend·arts. 

IV - Identificatie van de arts.vermeldt in punt 11 hierboven: 

L-L--'--'-J......J....J...I ...J1....J...-'--'-L-L--'--'-J......J--'---'-.J.....J....J......JI(naam) 

L-L--'--'--'-.L...JI-'.I--'---'----'---L-L--'--'--'-J......J-'---'--'--J.....JI (voornaam) 

llJ - I I I I I I-W -UlJ (RIZIVnO) 

W 1 W 1I I I I I (datum) 

'-________ --'1 (sfempel) (handtekening van de arts) 

at) Au § 11650000, les spécialités suivantes sont insérées: at) In § 11650000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Cao. Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 
Opm Prijs d. 

remb 

11 
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LENALIDOMIDE AB 10 mg 

7734·288 21 ge/u/es, 10 mg 

A-29- 7734-288 1 gélule, 10 mg 

A-29 .. 7734-288 1 gèlule, 10 mg 

LENALIDOMIDE AB 15 mg 

1734-296 21 g6Iu/es, 15 mg 

A·29 " 7734-296 1 gélule, 15m9 

A-29 "* 7734-296 1 gélule, 15 mg 

LENALIDOMIDE AB 2,5 mg 

7734-254 21 gelules, 2;5 mg 

A-Z9 * 7734-254 1 gélule. 2,5 mg 

A-29 u 7734-254 1 gélule, 2,5 mg 

LENALlDOMIDEAB 20 mg 

7734-304 21 gélules, 20 mg 

A-29 • 7734-304 1 gélule; 20 mg 

A·29 ·· 7134-304 1 gélule, 20 mg 

LENALlDOMIDE AB 5 mg 

7734-2a2 21 gé/ules, 5 mg 

A-29 * 7734-262 1 gelule; 5 mg 

A-29 ." 7734-262 1 gélule, 5 mg 

LENAUDOMIOE AB 7,5 mg 

7734-270 21 gé/u/es, 7,6 mg 

A-29 • 7734-270 1 gélule, 7,5 mg 

A-29 *. 7734-270 1 galule, 7,5 mg 

LENALlDOMIDE MYLAN 10 mg 

7733-470 21 gélules, 10 mg 

A-2S ' 7733-470 1 gélule, 10 mg 

A-29 u 7733-470 1 gélule, 10 mg 

lENALlDOMIDE MYLAN 15 mg 

7733-488 21 gélules, 15 mg 

A-29 • 1733-488 1 gelule, 15 mg 

A-29 ** 7733-488 1 gélllle, 15 mg 

lENALIOOMIDE MYLAN 2,5 mg 

21 gé/ules, 2,5 mg 

A-29· 1 gélule, 2,5 mg 

AUROBINDO NV 

21 capsules, hard, 10 mg 

1 capsule, hard , 10 0'19 

1 capsule, hard, 100'19 

AUROBINDO NV 

21 capsules, hard, 15 mg 

1 capsule, hard , 15 mg 

1 capsule, hard , 15 m9 

AUROBINDO NV 

21. capsules, hard, 2,5 mg 

1 capsule, hard, 2,5 mg 

1 capsule, hard , 2,5 mg 

AUR.OBINDO NV 

21 capsules, hard, 20 mg 

1 capsule . hard, 20 mg 

1 capsule, hard, 20 mg 

AUR08lNDO NV 

21 capsules, hard, 5 mg 

1 capsule, hard, 5 mg 

1 capsule, hard, 5 mg 

AUROB INDO NV 

21 capsules, hard, 7,5 mg 

1 capsule, hard, 7,5 mg 

1 capsule, hard, 7,5 mg 

MYLAN EPD 

21 capsules, hard, 10 mg 

1 capsule, hard , 10 mg 

1 capsule, hard , 10 mg 

MYLAN EPD 

21 capsules, hard, 15 mg 

1 capsule, hard; 15 mg 

1 capsule, hard, 15 mg 

MYLAN EPO 

21 capsules, hard, 2,5 mg 

1 capsule, hard, 2,5 mg 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

ox- Basis v 
usinel legem 
bulten 
bedrijf ex-

usine l 
buiten 
bedrijf 

ATC: L04AXQ4 

1409,63 1409,63 

71,4914 71,4914 

71,1529 71,1529 

ATC : lO4AXQ4 

1409,63 1409,63 

71,4914 71,4914 

71,1529 71,1529 

ATC: lD4AX04 

1409,63 1409,83 

71,4914 71,4914 

71,1529 71,1529 

ATC: L04AX04 

1409,63 1409,63 

71,4914 71.,4914 

71 ,1529 71;1529 

ATC : L04AX04 

1409,63 1409;63 

71 ,4914 71,4914 

71,1529 71,1529 

ATC : lO4AX04 

1409,63 1409,63 

71,4914 71,4914 

71,1529 71,1529 

ATC: l04AX04 

1430,96 1430,96 

72,5681 72,5681 

72 ,2295 72,2295 

ATC : L04AX04 

1430,98 1430,96 

72 ,5681 72,5681 

72,2295 72,2295 

ATC : L04AX04 
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1 A-29 ** 1 7733-496 11 gélule, 2,5 mg 11 capsule, hard, 2,5 mg 1 72,2295 1 72,2295 1 

LENALlOOMIOE MYLAN 20 mg MYLANEPD ATC: L04AX04 

7733-538 21 gé/ules, 20 mg 2' capsules, hard, 20 mg 1430,96 1430,96 

A-29 " 7733-538 1 gélule, 20 mg 1 capsule, hard, 20 mg G 72,5681 72,5681 

A-29 ** 7733-538 1 gélule, 20 mg 1 capsule, hard, 20 mg G 72,2295 72,2295 

LENALlOOMIOE MYLAN.5 mg MYLAN EPO ATC: L04AX04 

7733-553 2' gé/ules, 5 mg 2' capsules, hard, 5 mg 1430,96 1430,96 

A-29 " 7733-553 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg G 72,5681 72,5681 

A-29 ... 7733-553 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg G 72,2295 72,2295 

LENALIOOMIOE MYLAN 7,5 mg MYLAN EPO ATC: L04AX04 

7733-561 21 gelules, 7,5 mg 2' capsules, hard, 7,5 mg 1430,96 1430,96 

A-29 * 7733-561 1 gélule, 7,5 mg 1 capsule, hard, 7,5 mg G 72,5681 72,5681 

A-29 ** 7733-561 1 gélule, 7,5 mg 1 capsule, hard, 7,5 mg G 72,2295 72,2295 

au) Au § 11710000, I'inscription des spécialités suivantes 
est remplacée comme suit: 

au) In § 11710000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt 

Dénominafion J Benaming (OemandeurJAanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm PrijS de 
remb 

ex- Basis v 
usinel tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usinel 
buiten 
bedrijf 

XELJANZ 5 mg PFIZER ATC: L04AA29 

8-255 3558-210 56 compriméspelliculés, 5 mg 56 fîlmomhulde tabletten, 5 mg 887,26 887,26 8,00 12,10 

3558-210 801,11 801,1.1 

8-255 3558-244 180 comprimés pelliculés, 5 mg 180 filmomhulde tabletten, 5 mg 2455,50 2455,50 9,90 15,00 

3558-244 2233,45 2233,45 

8-255 3611-613 182 comprimés pelliculés, 5 mg 182 filmomhulde tabletten, 5 mg 2482,67 2482,67 9,90 15,00 

3611-613 2258,27 2258,27 

8-255 " 7721-426 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablet, 5 mg 13,1916 13,1916 

B-255 u 7721-426 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablet, 5 mg 13,1526 13,1526 

8-255 .. ~ 7721-426 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhuldetablet, 5 mg 13,6133 13,6133 0,0544 0,0824 

av) 11 est inséré un § 11870000rédigé comme suit 

Paragraphe 11870000 

a) La spécialité fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée, sous 
[e contröle d'uncentre d'oncologie et/ou d'hémato!ogie, pour réduire 
I'incidence de la neutropénie fébrile, ainsi.que sa durée, chez des 
bénéficiairesagés de plus de 2 ans et de moins de 18 ans Iraités par un 
traitementcylotoxique pour une pathologie maligne (à I'exception des 
leucémies myéloïdes chroniques et des syndromes myélodysplasiques), 
dans I'une des situations suivantes: 

av) Er wordt een § 11870000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11870000 

a) De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding indien zij wordt 
toegediend, onder controle van een centrum.voor oncologie enJof 
hematologie, voor het verminderen van de incidentie en de duur van 
febriele neutropenie bij rechthebbenden ouder dan 2 jaar en jonger dan 18 
jaar die behandeld worden met een cytotoxische behandeling voor 
maligni1eiti,m (met uitzondering van chronische myeloïde leukemie en 
myelodysplastische syndromen), in één van de volgende situaties: 
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1. Trailemenl cylOloxique avec un risque pour une neulropénie fébrile 
>= 20% ; 

2. Traitementcyloloxlque avec un risque pour une neutropénie fébrlle 
>= 10%, et en présence de facteûrs liés au bénéficiaire et/ou à la 
tumeur qui augmente le -risque de façon slgnificalive ; 

3. Utilisation de schéma de chlmloth êraple dose-dense ou do se-Intense 

4. Eo prévention de devoir dimlnuer la dose eUou de reporter la dose 
du traitement, en particulier quand il 's aglt d'un traileman! à viséa 
curatlve ou un traitemen! de première lignc pour une maladje 
mêtastatique ; 

(prévenUon primaire de la neutropénie fébrile). 

b) le nombre de condltlonnements remboursables tient compte de la 
posologie maximale ·conformément aux dispositIons menllonnêes· dans Ie 
Résumè des Caractéristiques du Produil (RCP) à base de Pegfilgrasllm el 
à base de Upegfilgrasllm. 

c) le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronlque introduite. par Ie médecin spéclaliste 
prescripteur, identifié el authenlifié par la plateforme eHeallh, qui s'engage 
à envoyer les pièces juslificatives au mèdecin conseil de I'organisme 
assureur, sur simple demande. 

d)Le remboursement est accordé pour des periodes r_enouvelables de 
maximum 12 mois en cas de répélition des (raitements Iniliaux cylotoxiques 
sur base chaque fcis Cf'une demande de remboursement éledronique 
introduite J)ar Ie médecln spécialiste identifié ,et authentifió par la plateforme 
e-Heallh. 

e) le remboursement est accordé si Ie pharmacien dispensaleur dispose, 
préalablement a la délivrance, d'une preuve de l'accord visé au point c) . 

f) le lemboursement slmultané de la spécialité ä base-de Pegfilgraslim ou 
à base de Lipegfilgrastim avec des spécialités admises sous Ie groupes de 
remboursement A-43 pendant un même cycle de traitement n'est jam eis 
autoris é. 

aw) Au § 11870.0.0.0., les spéCialités suivantes sont insérées: 

Dénominalion I Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

1. Cyloloxlsche behandeling met een risico voor febriele ncutropenie >= 
20%; 

2. Cytotoxlsche behandeling meteen risico voor febriele neutropenie :0- = 

10%, waarbij rechthebbende- enfof tumor-gerelateerde factoren het 
risico op febriele neutropenie significant verhogen: 

3. Gebruik vandose-dense of dose-intense chemotherapie schema's; 

4. Om -de noodzaak lot dosisverlaging enlor dosisuitstel van de 
behandeling te vermijden, meer bepaald bij een curatieve behandeling 
of bij een eerstelijnsbehandeling van gemetastaseerde ziekte; 

(primaire preventie van de febriele neutropenie). 

b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met 
de maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de 
Samenvalling van de Kenmerken van het Product (SKP)_op basis van 
pegfilgrastim en op basis van Lipegfilgraslim zijn vermeld. 

c) De vergoed ing wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via het e·Heallh platform geïdentificeerde en 
geauthenlUiceerde voorschrijvende arts-specialist, die zich engageert om 
de bewijsstukken 'aan de adviserend-arts van de verzekeringsJnstelling te 
bezorgen, op eenvoudig verzoek. 

dl De vergoedIng kan worden toegestaan voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 12 maanden ingeval de aanvankelijke CylOloxiSche 
behandelingen worden herhaald, telkens op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via hel e-Health platform geTdentif lceerde en 
goauthentificeerde arts-specl.allst. 

el De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuis apotheker, 
vooraleer hij de specialiteit verstrekt, beschikt over een beWiJS van het 
akkoord bedoeld jn cl. 

f) Gelijktijdige vergoeding van de speciali lei1.op basis van Pegfllgraslim of 
op basis van LipegfilgrasUm met andere specialiteiten aanvaard onder de 
vergoedingsgroep A-43 gedurende een zelfde behandelingscyelus is nooit 
toegelaten. 

aw) In § 118700.0.0., worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob' Prix Base I " 

lONQUEX 6 mgfO,6 ml TEVA PHARMA BElG1UM 

7737-188 6 flacons injeefables 0,6 mL 6 injeet/ef/aeons 0, IJ mL 
so/ut/on injectable, IJ mg oplossing voor Injectie, IJ mg 

A-42· 7737- 166 1 flacon injeclable 0,6 ml 1 injectienacon 0,6 ml oplossing 
solution injectabie, 6 mg voor injectie, 6 mg 

Ä-42 ** 7737- 166 1 flacon Injectable 0,6 ml 1 injectieflacOn 0,6 ml oplossing 
soluUon"lnjectable, 6 mg voor Injectie, 6 mg 

lONQUEX,6mgfO,6 mL TEVA PHARMA BElGIUM 

1
7708-167 11 serlngue préremplie 0,8 mi 

so/utlon in/eetable, 6 mg 1
1 voorgevulde spuit 0,6 mi 
oplossing voor Injectie, 6 mg I 

Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usfnel tegem 
bulten 
bedrijf ex-

uslne I 
bulten 
bedrijf 

ATC: l03AA14 

3708,64 3708,54 

656,3600 656,3600 

655 ,1750 655,1750 

ATC:, l 03AA14 

I 618,09 1 618, 09 1 I 
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A-43- 7708-167 1 seringue préremplle 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 662,2900 662 ,2900 
solutlon injeclable, ,6 mg oplossing voor injectie, 6 mg 

A-43 u 7708-167 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 655,1800 655, 1800 
solution injeciabie, 6 mg oplossing voor lnjecUe, 6 mg 

ax) 11 est inséré un § 11880000rédîgé comme suit: 

Paragraphe 11880000 

a) Pour les bénéficiaires qui n'ont Jamais été traités par une spécialité 
pharmaceutique à base de dupllumab300mg, cette spécialite falll'objet 
d'un remboursement si elle est admlnistrêe comme traitement additionnel 
en cas d'aslhme sévére cortlcodépendant associé à une infiammaUon de 
type 2, chez des bénériciajres ägés de_12 ans el plus qui sont 
Insuffisammenl contrölés par des corticosté-roides inhalés à dose élevée 
associés à un autre trai tement de fond de j'asthme 

Le médecin trailanl et Ie médecin spécialiste en pneumologle pour les 
bénéfjciaires ägés de 12 ans el plus ou Ie pédlatre attaché à un höpilal 
universilaire pour les bénéficlalres ägés de 12 ä 17 ans doivent, de 
concert el en collaboration avec Ie bénéficiaire, avoir: 

- vérifié et si nécessaire amélloré ['observanee au Iraitemenl par 
haute dose d'ICS-LABA 

- vérifié -el amélioré la teçhnique d'inhalation 

- reçu un feed-back eerit des entretiens d'accompagnement de Bon 
Usage du Médicament (BUM) réalisés par un pharmacien, ou à 
défaut par un{e) infirmièr(e) ou un(e) kinesllhérapeule 

- Ie cas èchéant : élimlné I'expasition aux allergénes sll'asthme 
présente des composantes allergiques 

~ Ie-cas êcheant : retiré Ie benéficiaire de son paste de travail en cas 
d'aslhme prOfessionnel (eomme aslhme du boulanger) 

- Ie cas échéant : aidé Ie bénéfici~i!re à arrêter de turner ot I'avoir 
référé à un tabacologue 

• confirmé ]'exactitude du dlagnostlc-(en particulier exclure une 
BPCO, selon les recommandalions GOLD) 

- recherché et Irailé ágresstvement les co~morbidités aggravantes 
comme la rhlno"sinusite chronique, la polyposenasale, (~ reflux 
9astro~oesophagien et I'obésité. 

Le bénéficialre doit remplir les conditions sulvantes : 

- Ëtre traite par un medecln spécialiste en pneumologle ou par un 
médecin spéclaliste en pédlatre attaché à un centre universitaire 
pour les bénéf1ciaires de 12 à 17 ans depuJs au molns 6 mols, 

- Avolr bénéficié d'au moJns 2 entretiens d'accompagnement de Bon 
Usage du Medicament (SUM) - asthme chez un pharmacien, ou à 
défaut, unie) Infirmièr(e) ou unie) kinéslthérapeute, 

- Avolr une foncHon pulmonaire diminuée (VEMS< 80%) démontrée 
par une spirométrie rêalisée au cours des 12 demiers mols' si Ie 
béneficialre est age de 18 ans ou plus 

- ET être trailé par des cortlcoïdes inhalés ti forte dose associés à un 
ou plusieurs autre(s) traltement(s) de fond de I'asthme 

- ET être cortico-dependant, définis comme un_benéficla lre qui est 
traité avec des corticosteroides oraux à la dose quotidlenne de 4 mg 
de methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de prednisolone ou plus 
depuis au molns 6 mois pour les adultes, 

ax) Er wordt een § 11880000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11880000 

a) Veer de rechthebbenden die niet eerder met een farmaceutische 
specialiteit 9P basis van dupJlumab300mg zijn behandeld , komt deze 
spl!!cialiteit In aanmerking voor vergoeding Indien ze wordt gebruikt als 
aanvullende behandeling in geval van cortlcoïd-afhankellJk emstIg astma 
met type 2 innammatie, bij rechthebbenden van 12 jaar of ouder die 
onvoldoende onder controle zijn met hoog -gedoseerde 
InhalaliecortlcosteroTden In combinatie met één of meerdere andere 
achtergrond behandelingen voor astma. 

De behandelend arts en de arts-specialist In de pneumologie voor 
rechthebbenden van 12 jaar of ouder of een pediater verbonden aan 
een universitair ziekenhuis VOOT- rechthebbenden tussen 12 en 17 Jaar 
moeten in goed overleg en,Jn samenspraak met de rechthebbende: 

- de therapietrouw aan een behandeling met hoge doses JCSfLABA 
hebben gecontroleerd en indien nodig verbeterd 

- de inhalalietechniek hebben gecontroleerd en verbeterd 

~ geschreven feedback ontvangen hebben van de 
begeleidingsgesprekken voer goed gebruik van geneesmiddelen 
(GGG) uitgevoerd door een apotheker, of bij ontStentenis; een 
verpleegkundige of een kinesist 

- in voorkomend geval: de blootstelling aan allergenen hebben 
geëlimineerd als het astma allergIsche bestanddelen vertoont 

-in voorkomend geval : de rechthebbende van zijn werkplek hebben 
verwijderd in geval van beroepsastma (zoals bakkersastma) 

- in voorkomend geval: de rechthebbende hebben geholpen bij'het 
stoppen met roken en hem naar een tabacoloogverwezen hebben 

~ de juistheid van de dIagnose hebben bevestigd (In het bijzonder het 
uitsluiten van COPD, gedefinieerd volgens de GOLD aanbevelingen) 

- de verzwarende comorblditeiten zoals chron ische rlnosinusilis, 
nasale pOlyposis, gastro-oesofageale reflux en obeslta's hebben 
onderzocht en behandeld . 

De rechthebbende moet de volgende voorwaarden vervullen : 

- Sinds minimum 6 maanden in behandeling zijn bij een arts­
specialist in de pneumolo'gie of bij een arts-speciaUst in de pediatrie 
verbonden aan een universitair ziekenhuis voor de rechthebbenden 
van 12 tot 17 jaar, 

- Minstens 2 begeleidingsgesprekken voor Goed Gebruik van 
Geneesmiddelen (GGG) - aslma gehad hebben bij een apotheker of 
bij ontstenteniS,een verpleegkundige of kinesist, 

~ Een verminderde longfunctie hebben (FEV1< 80 %), aangetoond 
door een spirometrie die in de loop van de voorbije 12 maanden Is 
uitgevoerd als de_rechthebbende 18 jaar of ouder is 

- EN behandeld zijn met een hoge dosis inhalatiecorticosteroïden In 
combinatie met een of meerdere andere basisbehandelingen van 
astma 

- EN corticoid-afhankelijk zijn, bepaald als een rechthebbende die 
sedert minstens 6 maanden behandeld is met orale corticosteroiden 
aan een dagelijkse dosis van4 mg of meer methylprednisolone of 5 
mg of meer prednisolone voor een volwassene. 
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• ET Ie bénéflciaire doit répondre à au moins wne des conditions 
su lvantes : 

• au moins 2 nospitalisations ou 2 traitemen!s au service dos 
urgences pour astnme sévère durant les 12 derniers mols , ET/OU 

• au molns 2 exacerbations d'asthme documentéeS ,durant les 12 
derniers mols, Une exacerbation est définie comme une 
aggravatlon de I'asthme nécessitant unecorticothéraple 
systémlque d'au moinslrois jours et/ou une visite aux services 
d'urgences etlou une hospitalisation, 

• ET qul présente au moment de I'instauralion du traitemenl à base 
de la spécialité dupilumab 300mg et à un moment au cours des 12 
mois préeédant I'instauration du trailement -à base de la dupllumab 
300mg un taux sanguin d'au molns 150 éosinophilesJ~l, en 
comblnalson avee une concentration de FeNO d'au molns de 25ppb. 

aO) Pour las bénéficiaires ayan! déjà élé traités par une spécialité non· 
remboursabla à base de dupilumab 300mg dans Ie-cadre des études 
ctiniques ou pour les bénéficiaires qui sont Irailés par un tratIemen! 
monoclonale pour I'asthme, et pour lesquels un switch vers dupilumab 
300mg est envisagé, la spécialité à base de dupilumab-rait I'objet d'un 
remboursement chez des bénéficiaires ägés de 12 ansou plus qui 
présentent un asthme sévère corticodépendant associé à une Inflammation 
de type 2, non contr61é malgré une corticothérapie inhalée à forte dose 
,associée à des i3 agonisles de longue durée d'action (se Ion Ie jugement du 
spéclalfste), à condition que toutes les critères du point al de,ce 
paragraphe solent romplis avant [e début du traitemen!. 

b) l e nombre de condi~lonnements remboursables pour l'usage de la 
premiére période de 6 mois maximal, tiendra compte d'une administratlon 
parvoie Sous-culanée:de 600 mg (2*300mg) Ie jour 1, suivl de 300mg au 
Jour 15, et sulvl de 300mg l oules les-2 semaines, pour un maximum de 1 
conditlonn ement de 2 seringues ou stylos préremplis et de 2 
cooditionnemenls de 6 seringues ou stylos préremplis. 

c) L'autori salJon de remboursement sera délivrée par Ie médecin-conseil 
sur base d'un formulaire de demande, dont ie modele_ est repris à I'annexe 
A du présent paragraphe. Le formulaire de demande doi! être rempli soli 
par un médecin spéclaliste en pneumologie pour les benéficiaires ägès de 
12 ans ou plus, soit par un pédiatre attaché a un hópital universitaire pour 
les bénéficlalres êgés de 12 à 17 ans qui simuHanément : 

1. atteste que toutes les conditions figurant au point a} ou a') cl·dessus 
sont rempll es avant ('initiation du traitement ; 

2. atteste de ten lt à la disposition du médecin -consell un formulaire de 
descriptlon clinlque do nt Ie modèle fjgure à I'annexe Bdu présent 
paragraphe, et donttoutes les rubriques ont été entièreme'nt complétéas 
et slgnées avant I'initiation du traitement ; 

3. 'auesle de tenlt compie de la posologie recommandée : 

4. s'engage à tenlr à la disposition du médecin·conseliles él6merits de 
preuve établissant que Ie bénéficiaire concerné se trouvalt dans la 
sltuatlon attestée . 

d) Sur base du formulaire de première demande dont Ie modéle f;gure à 
['annexe A du présent paragraphe, signé et enlièrement complété par Ie 
médecin spéciaUste en pneumologie pour les bénéficialres ägés de f 2 ans 
ou plus Ou par un pédiatre attaché a.wn hêpital universitaire pour les 
bénéllciaires ägés de 12 a 17 ans, le-médecin--conseil dêlivre au 
bénéllclalre une altestation donl Ie modéle est fixé sous -e- de I'annexe 111 
de I'arrêté royal du 01 .02.2018 dontie nombre-de conditionnements 
autorisês est limitée a 1 conditionnemenl de 2 seringues/stylos prêremplis 
dupilumab 300mg el de 2 conditionnemenls de 6 seringuesJstylos 
préremplls·dupllumab 300mg pour une période maximale de 6 mois 

el l'autorlsatlon de remboursement peut être prolongée pour de nouvelles 
pérlodes de 12 mols maximum sur base chaque fois d'un formulaire de 

- EN de rechthebbende moet voldoen aan minsten s één van de 
volgende voorwaarden: 

• minslens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de 
spoeddiensten voor ernstig astma in de voorbije '12 maanden, 
EN/OF 

• minstens 2 astma·excerbaties in de voorbije 12 maanden. Een 
exacerbatie wordt gedefinieerd als een verergering van het astma, 
waarvoor een systemische corticoth eraple van ,minstens drie 
dagen nodig is en/of een bezoek aan de spoeddienst en/of een 
hospitalisatie, 

- EN die bij de aanvang van de behandellng met do speclauteit op 
basis van dupilumab 300mg en op een moment gedurende de 12 
maenden vóór de start van de behandeling met de specialiteit op 
basis van dupilumab 300mg een btoedwaartle van minstens 150 
eos inofielen/~l vertoont, In combinatie met een FoNO c oncentratie 
van minstens 25ppb. 

a') Voor de rechthebbenden die al met een nlet.vergoedbare 
specialiteit op basis van dupilumab 300mg zijn behandeld in het kader van 
de klinische studies, of voor-de rechthebbenden die behandeld worden met 
een monoclonale astma~behandeling en waarvoor een overschakeling naar 
dupllumab 300mg overwogen wordt, wordt de specialiteit op basis van 
dupllumab 300mg vergoed bij rechihebbenden van 12 jaar of ouder met 
corticoid -afhankelijk ernstig aslma met type 2 Inflammatie dat onvoldoende 
gecontroleerd is ondanks hoge dosis ICS/lABA (volgens advIes van de 
specialist), op voorwaarde dal de rechthebbende ,aan alle voorwaarden van 
punt a) van deze paragraaf beantwoordde voor de siart van de 
behandeling. 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen voor het eerste: gObruik gedurende 
oen peflode van maximaal 6 maanden, zal rekening houdan met een 
subcutane toediening van 600mg (2*300mg) op dag 1, gevolgd ,door 300mg 
op dag , 15 en daarna 300mg iedere 2 weken, voor een maximum van 1 
verpakking met 2 voorgevulde spuiten of pennen en 2 verpakkingen met 6 
voorgevulde spuiten of pennen. 

c) Oe machtiging tot terugbetaling wordt afgeleverd door de adviserend-arts 
op basis van _een aanvraagformulier, waarvan het model in bij lage A van 
deze paragraafis opgenomen._Het aanvraagformulier moet worden 
Ingevuld door een arts·specialist in de pneumologie voor rechthebbenden 
van 12 jaar ol ouder -of -door een pediater verbonden aan een universitair 
ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 12 en 17 jaar die tegelijkertijd: 

1. verklaart dat aan alle voorwaarden, voorkomend onder bovenvermeld 
punt a) of a'), is voldaan, vóór het aanvangen van de behandeling; 

2; verklaart dat een formulier met de klinische beschrijving Ier 
beschikkIng wordt gehouden van de adviserend-arts, ,waarvan het model 
in bijlage B van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle 
rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend vOOr het aanvangen 
van de behandeling; 

3. verklaart dal rekening te houden met de aanbevolen posologie; 

4. zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal, waa'rult bliJ kl dat de betrokken 
rechthebbende zich In de verklaarde situatie bevindt, tor beschikking te 
houden van de adviserend-arts 

d) Op basis van hel formul ier voor een eerste aanvraag , waarvan het model 
in bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen, dat ondertakend en volledig 
ingevuld werd door de arts·speciallst in de pneumologie voor 
rechthebbenden van 12 jaar of ouder ol door een pediater verbonden aan 
een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 12 en 17 jaar. zal 
de adviserend·arts aan de rechthebbende het attest aOeveren waarvan hei 
model is vastgesteld onder punt -eH van bijlage 111 van het Koninklijk Besluit 
van 01.02.2018 waarin het aantalloegestane verpakkingen beperkt Is tot 1 
ve rpakking met 2 voorgevulde spuiten/pennen dupilumab 300mg en 2 
verpakkingen met 6 voorgevulde spuiten/pennen dupllumab 300mg, voor 
een maximale periode van 6 maanden: 

e) De machtiging tot terugbetaling kan worden verlengd voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden, telkens door middel van een formulier 
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demonde de prolongation, dont te modèle est repris à I'annexe C du 
présent paragraphe . eeUe demande de prolongation doit être slgnée et 
corroctoment complélée soit.par Ie médecin spécialiste en pneumologie 
pour les bénéflclalres ägés de 12 ans ou plus, soit par un pêdlatre attaché 
ti un hO·pltel universitaire pour [es bénéficiaires ágés de 12 à 17 ans qul 
confirme q"ue Ie Irallement s'est montrê efficace et quele bénéficlalre peut 
être consldéré comme répondeur. Un répondeur est un bénéficlalre avec 
exacerbation! répétées avant Ie traitement avec la spécialité à base de 
dupilumab 300mg : 

• avec une dfmlnutlon cliniquement significative de ces exacerbations 
pendant les e premiers mols detraitement, et maintien de.cet effet 
(dlminutlon ·de moltié desexacerbations dans ]'année suivant I'initlatlon 
du traitement, et les années suivantes, en comparaison de I'année 
précédant ·le trailement), ET 

• avec one diminution cl iniquement significalive d'au moins 50% des 
doses quotidiennes de corticostéroTdes oraux pendant les 6 premières 
mols de !rallement, en comparaison des doses utmsées avant Ie 
traitement et maintien de cel effeL 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation donlle modèle 
figure à ['annexe C do présent paragraphe, signê et enlièrement complèté 
par Ie médeeln spécialiste en pneumologie pour les bènéficiaires êgès de 
12 sns ou plus ou par un pédiatre attaché à un höpital universitaire pOUT les 
bénéficlalres Agés entTe 12 et 17 ans, Ie médecin-conseil délivre au 
bènéficialre une attestation dont Ie modèle est fixé sous Ie potn! ~e" de 
I'annexe 111 du présent arrêté, dont Ie nombre de conditionnements 
sulonsés est IImlté à 1 conditionnement de 2 seringues/slylcs préremplJes 
et de 4 condltlonnements de 6 seringuesfstylos préremplies en fonetIon de 
la posologie joumallère maximum visée au point b), et dont la durée de 
va!idité est IImllée chaque fols à une période maximale de 12 mors . 

van aanvraag tot verten ging, waarvan hel model In bijlage C bij deze 
paragraaf is opgenomen. Deze verlenging moet ondertekend en volledig 
worden ingeVUld door de arts-specialist in de pneumolog le voor 
rechthebbenden van 12 jaar of ouder of door een pediater verbonden · aan 
een universitair ziekenhuis voorreChthe;bt/enden·tussen 12 en 17 jaar die 
bevestigt dat de behandeling doeltreffend Is gebleken en dat de 
rechthebbende als een responder beschouwd kan ·worden . Een responder 
Is een rechthebbende met herhaaldelijke excerbatles vó6r de behandeling 
mei de specialiteit op basis van dupilumab 30omg: 

• meteen klinisch significante vermindering van de excerbatles tijdens 
de eerste 6 maanden van de behandeling, en met behoud van het dit 
effect (vermindering met de helft van de excerbatles In het jaar volgend 
op het opstarten van de behandeling, en voor de daarop volgende jaren 
ten opzichte van hetjaar voorafgaand aan de behandeling), EN 

• met een klinisch significante vermindering met minstens 50% van de 
dagelijkse·orale doses corlicosteroTden tijdenS de eerste 6 maanden van 
de behandeling len opzichte van de gebruikte dosis vóór de 
behandeling, en met behoud van dit effect. 

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging. waarvan het 
model in bijlage C bij deze paragraaf is opgenomen, dat ondertekend en 
volledig Ingevuld werd door de arts-speciallst In de pneumologle voor 
rechthebbenden van 12 jaar of ouder of door een pediater verbonden aan 
een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 12 en 17 jaar, zal 
de adviserend-arts aan de rechthebbende een attest afleveren waarvan het 
model is vastgesteld onder punt "e" van bijlage 111 van het huldIg besluit, 
waarin het aantal verpakkingen beperkt Is tot ·1 verpakking met2 
vodrgevulde spuiten/pennen en 4 verpakkingen mot e voorgevulde 
spulten/pennen; in functie van de posologie beschreven o"der pünt b) en 
waarvan de geldigheidsduur telkens beperkt Is tot een maximale periode 
van 12 maanden. 

ANNEXE A : première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de dupllumab 300mg (§ 11880000 
du chapltre IV de la listejointe à I'A.R. du 1 février 2018) 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I 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 I I I (prenom) 

'-'-'---'-...J......I--'-l-JL..J.--L.....L...JI-,-I--L.I..JI,-,-,---L....J......I-.J.....J (numéro d'affiliation) 

11" Eléments à attester par Ie médecin~spécialiste en pneumologle pour les bénéficiaires áqés de 12 ans ou plus ou Ie 
pédiatre attaché à un höpltal universitaire pour les bénéflciaires ·àgés de 12 à 17 ans: 

Je soussigné, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus, àgé de au moins 12 ans est atteint d'asthme sévère·corticodépendant 
associé à une inflammation de type 2 qui est traité avec des corticosteroides oraux à la dose quo"tidienne de 4mg de 
methylprednisolone ou plus ou 5 mg de prednisolone ou plus depuis aumoins 6 mois pour les adultes, et remplit simultanément les 
conditions fixées sous Ie point a) ou a') du §11880000 du chapit,e IV de la liste jointe à I'A.R. du 1er lev,ie, 2018. 

o le bénéficiaire n'a jamaïs reçu de traitement par une spécialité à base de dupilumab 300mg et répond à au moins une des 
conditions suivantes : 

o au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au selVice des urgences pour asthme sévère durant les 12 dernÎers mois, 
ET/OU 

o au moins deux exacerbations d'asthme documentées durant les 12 demiers moïs. Une exacerbation est définie comme 
une ·aggravation de I'asthme nécessitant une corticothérapie systemique d'au moins trois jours (pour les bénéficiaires 
non cortico-dépendants) et/ou une visite aux services d'urgences et/ou une hospitalisation, ET/OU. 
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o Le bénéficiaire présente au moment de I'instauration de la spécialité à base de dupilumab 300mg et au cours des 12 mois 
précédant I'instauration de la spécialité à base _de dupilumab OOmg un taux sanguin d'au moins 150 éosinophiles/[.IL, en 
combinaison avec une concentration de FeNO d'au moins de 25ppb. 

ou 

o Le bénéficiaire est ägé de 12 ans ou plus et a déjà été tr8ité par une spécialité non-remboursable à base de dupilumab 300mg 
dans Ie cadre d'études cliniques ou Ie bénéficiaire est traîté par un traitement menoclonale pour I'asthme, et correspondait aux 
conditions figurant au point a) du présent paragraphe avant Ie début du traitemenl 

J'atteste que je tiens à disposition du médecin-censeil un formulaire de descriptien clinique do nt la modèla figure à ['annexe 8 du § 
11880000 du chapitre IV de 'la liste jointe à 1'A.R. du 1erfévrier 2018, et que toutes les rubriques ont été complétées et signées avant 
I'instauration du traitement. 

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

Je sollicite dès lors peur Ie bénéficialre Ie remboursement de maximum 1 conditionnement de 2 seringues/stylos, préremplis et de 2 
conditionnements de 6 seringues/sty!os préremplis de la spécialité à base de dupilumab 300mg. pour assurer les 6 premiers moïs de 
traitement. 

111· Identlflcation du médecin spéciallste en pneumologie pour les bénéficiaires ägés de 12 ans ou plus ou du pédlatre 
attaché à un höpital universitaire pour les bénéficiaires ägés de 12 à 17,8ns (nom. prénom. adresse. N° INAMIl: 

1 1 1 1 

1 1 1 1 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 

1 I I I I I I I 11 I 

I 1 1 I 1 (nom) 

I I I I I (prénom) 

lLJ - 1 1 1 1 I I-W -LLlJ (n" INAMI) 

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

'-______ --'1 ,-., (signature du médecin ) 

ANNEXE B : description clinique avant ,'initiation du traitement avec la spécialité pharmaceutique à base dedupilumab 
300mg pourasthme sévère cortico-dépendent associé à une inflammation de type 2 (§ 11880000 du chapitre IV de la IIste 
jointe à I'A.R. du 1 février 2018). 
A conselVer par Ie médecin-spécialiste demandeur et à tenir à disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné. 

I-Identification 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 I I (numèro d'affiliation) 

II~ Elérnents à attestar par la médecin-spécialiste en pneumologie pour' les bénéficiaires: ägés de 12 ans ou plus ou Ie 
pédiatre' attaché à un höpital universitaire pour les bénéfîciaires ägés de 12 à 17 ans: 

Je soussigné, certifie que Ie béneficiaire mentionné ci-dessus. est aHeint d'asthme sévère cortico-dépendent associé à une 
inflammation de type 2, qui est insuffisamment sous contrOle malgré un traitement quotidien par corticoïdes inhalés à forte dose 
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associés à un ou plusieurs autre(s) traitement(s) de fond de I'asthme , et qu'il remprit simultanément toutes les condrtions fixées sous 
point a) ou a') du (§ 118800000 du ehapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018). 

uil s'agit d'un bénéficiaire n'ayantjamais reçu de traitement par une spécialité à base de dupilumab 300mg : 

Entretlen de bon usage du médicament réalisé par un pharmacien ou un(e) infirmièr(e) 
ou un(e) kinésithérapeute spécialisé(e) 

Date 1 ière visite 
Date 2ième visite 

Obstruction"brö'lichiQue confirmée parspirom'élrie (bé'néficiaires >- 18 ans) 
Date 

VEMS (%) 

Taux sanguln d'éosinoPI1_il.(!s _ IJ_an_s _les_ -12 maïs précédent 1'lnstaurati0!1:dli! _I_a _~_Pé:Cï_;llïté 
à base de d'upliumab 30Ómg ." . .' . .'. '" ...... 

Date test 
Taux . par ~I (doit être >150) 

Taux sanguin d'éosinophiles 
dUDilumab J'O'Omg 

au moment de I'instauration de la spécialité à basede 

Date test 
Taux , par ~I (doitêtre >150) 

Tauxde FeNO au moment de I'instauration de la spécialité à base de dupilumab 
300mQ 

Date test 
Taux, ppb (doit être >25) 

Traitement auotldien 
Corticoïde inhalé à haute doses: nam 

Doseuo!iour) 
Bêta2-aoaniste inhalé à 101"l9_ue durée d'action : nam 

Oase uo/iour 
Si combinaison flXe indicuer Ie nom du médicament 

Corticoïdes oraux -: nam 
Oase mClliour 

Le bénéficlaire est insuffisamment contrölé malgré les médicaments melitionnés ci· 
dessus 
Au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévère OUiINON 
dans les 12 mois précédents 

Date : -----1----/----

Date : ----I----~/-----
AU moins 2 exacerbations sévères documentées dans les 12 mois précédents . OUI/NON 
(Aggravation 'de I'asthme nécessitant une corticothérapie sy~témique d'au moins 3 jours 
ET/OU hospitalisation ET/OU visite aux urgenees) 

Date: ----/----/-----

Date: ----/-----/----
Nombre d'exacerbations sévères (12 demiers mois) : 

Dates des dernières exacerbations sévères I hospitalisations dans les 12 mois précédents: 
(1) --/--1-
(2) -1--/-

Cortico...(jépendant, avec des-corticosteroides oraux à la dose quotidienne de 4 mg de OUIINON 
methylprednisolone ou-plus,_ou _5 mg de prednisolone ou plus depuis au moins 6 mOls pour 

les adunes. 
EOS2150/ul OUI/NON 

FeN0225 ppb OUI/NON 
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o uil s'agit -d'un bénéflciaire ayant déjà été traité par une spécialité non-remboursable à base de dupilumab 300mg dans Ie cadre 
d'études cliniques ou d'un bénéficiaire traité par un traitement monoclonale pour I'asthme, et correspondait aux conditions 
figurant au point a) du présent paragraphe avant Ie début du traitement. 

111 - Identification du medecin spécialiste en pneumologie pour las bénéficiaires ägés da 12 sns ou plus ou du pédlatre 
attaché àun höpital universitaire pour les bónéficiaires ägés de 12 à 17 ans (nom, prénom. adresse, N° INAM!): 

LI .LI --,-I --,I---,IL.LI -,-I ...L.JL.LI -,---,I-,IL.LI -,-I --,I---,IL.LI -,---,-,ILLJI (n om) 

LI .1-1 --,-I--,I---,IL.LI -,-I ...L.JL.LI -,-I --,I---,IL.LI -,-I--,I---,IL.LI -,-I --,I---,ILLJI I (prénom) 

w - I I I I I I-W -UlJ (nOINAMI) 

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

'-______ __ --'1 (cachet) (signature du médecin ) 

ANNEXE C: demande de prolongation de remboursement de la spé'clalité pharmaceutique à base de dupilumab 300mg 
pour asthme sévère cortlco-dépendent asso'cié à une inflammation de type 2 (§11880000 chapitre IV de la liste jointe à 
I'A.R. du 1er février 2018) 

I-Identification du bênéficiaire {nam; prénom~ N° d'affiliation à I'O.A.): 

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 (prènom) 

I I I I I I I I I I I (numèro d'affiliation) 

11- Eléments à aUester par Ie médecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficlafres ägés de 12 ans ou plus ou Ie 
pédiatre attaché à un höpital universitaire pour les bénéficiaires ágés de 12 à 17 ans: 

Je soussigné, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus, ägé d'au moins 12 ans, a déjà reçu Ie remboursement d'un traitement 
avec la spécialité à base de dupilumab 300mg, pendant au 6 maïs pour Ie traitement de I'asthme sévère cortico-dépendent associé 
à une inflammation de type 2. 

Le traitement par la specialité à base de dupilumab 300mg ne peut être continué que chez les bénéficiaires considérés comme 
répondeurs, c'est-à-dire : 

-. des bénéficiaires avec exacerbations répétées avant Ie traitement avec la spécialité à base de dupilumab 300mg avec 
une diminutîon cliniquement significative de ces exacerbalions pendant les 6 premiers moïs de traitement, et maintien 
de cet effel (diminution de moitié des exacerbations dans I'annee suivant I'initiation du traitementi et les années 
suivantes, en comparaison_ de I'année précédant Ie traitement), ET. 

• Des bé'néficiaires avec une diminution cliniquement significative d'au moins 50% des dosesquotidiennes de 
corticostérordes oraux pendant les 6 premières mais de traitement, en comparaison des doses utilisées avant Ie 
traitement et maintien de eet effet. 

J'atteste _que ce bénéficiaire est un répondeur, ainsi qu'il ressort des éléments suivants: 
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Durant fes 12 mois précédant Durant les 12 demiers mois (6 mois 

l'instauration de la spécialité à base pour Ie premierrenouvel/ement)de 

de dupilumab traitement avec la spécialité à base 

de dupilumab 

Nombre d'exacerbations 

sévères* 

• , 
Une exacerballon est defime comme une aggravatlon de I asthme necessJtant une cortJcotherapfe systemlque d'au moins trois 

jours (pour les bénéficiaires non cortico-dépendants) et/ou une visite aux services d'urgences et/ou une hospitalisation 

Durant fes 12 mois précédant Durant les 12 derniers mois (6 moïs 

l'instauration de la spécialité à base pour Ie premier renouvel/ement) de 

de dupilumab fraitemen! avec la spécialité àbase 

de dupilumab 

Posologie de corticoïdes 

(mgfjour) 

Je sollicite dès lors pour Ie bénéficiaire Ie remboursement de maximum 1 conditionnement de 2 seringues/stylos préremplis et de 4 
conditionnements de 6 seringues/stylos préremplis de la spécialité à base de dupilumab 300mg pour assurer la prolongation du 
traitement pour une période maximale de 12 moïs. 

111 - Identification du médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires ägés de 12 ans ou plus ou du pédiatre 
attaché à un höpital universitaire pour les bénéficiaires ägés de 12 à 17 ans (nom. prénom. adresse. N° INAM!): 

L.L--'---L..LI --.J1L.L--'---L..L-1-L..L---,----,-1 --,I---'--...L.JL.L--'---L..JI (nam) 

LL---'-.L..JI-LI -LL.J.I-'--"---L...L-,--,-I-.JI---'--LLl-'---'---.J1 (prénom) 

W - 1 1 1 1 1 1 -W -UlJ (n° INAMI) 

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

"-_________ -'1 (cachet) (signature du médecin) 
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BIJLAGE A : eerste aanvraag tot terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab 300mg 
(§11880000 hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018) 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 (voornaam) 

1 1 1 1 1 1 1 I (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 12 jaar ofouder of door 
een arts-specialist in de pediatrie verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 12 en 17 jaar: 

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 12 jaar oud is en lijdt aan corticoïd-afhankelijk 
ernstig astma met type 2.inflammatie, sedert minstens 6 maanden behandeld· is met orale corticosteroïden aan een dagelijkse dosis 
van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of meer prednisolone voor een volwassene en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden 
vastgesteld in punt a) of a') van § 11880000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 lebruari 2018. 

D De rechthebbende werd niet eerder met een specialiteit op basis van dupilumab 300mg behandeld en voldoet aan minstens één 
van de volgende voorwaarden: 

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

o minstens twee astma-excerbaties in de voorbije 12 maanden. Een exacerbatie wordt gedefinieerd als een verergering 
van het astma, waarvoor een systemische corticotherapie van minstens drie dagen nodig is (voor niet­
corticoïdafhankelijke rechthebbenden), en/of een bezoek aan de spoeddienst en/of een hospitalisatie. 

o De rechthebbende heeft bij de aanvang van de behandeling met de specialiteit op basis van dupilumab 300mg en op een 
moment gedurende de 12 maanden vóór de start van.de behandeling met·de specialiteit op basis van dupilumab300mg een 
bloedwaarde van minstens 150eosinofielen/lJL, in combinatie met een FeNO concentratie van minsten 25ppb. 

OF 

D De rechthebbende is 12 jaar of ouder en werd al met een niet-vergoedbare specialiteit op basis van dupilumab behandeld in het 
kader van de klinische studies of wordt met een monoclonale . astma-therapie behandeld, op voorwaarde dat de rechthebbende 
aan alle voorwaarden van punt a) van deze paragraaf beantwoordde voor de start van de behandeling. 

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulierter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand, volgens 
het model in bijlage B van § 11880000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 lebruari 2018, en dat alle rubrieken 
volledig ingevuld en ondertekend werden vóór het aanvangen van de behandeling. 

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 vraag dus voor de rechthebbende de terugbetaling aan van maximum 1 verpakking met 2 voorgevulde spuiten/pennen en 2 
verpakkingen met 6 voorgevulde spuiten/pennen van de specialiteit op basis van dupilumab 300mg om de behandeling gedurende 
de eerste 6 maanden te verzekeren. 

111 ~ Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 12 jaar of ouder of van de arts-specialist 
in de pediatrie verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 12 en 17 jaar (naam. voornaam. 
adres. RIZIV-nummer) 

LL--'-LLil-lI-,-1 ...L....L---'--...L....L---'--...L....LI_ILL-'---.JLL-'---.JI ( n aam) 

L...L--'--..L...JI-1-1 --,1-1-1 -'---L...L--'--..L...J-1---,I-1-1 --,I---'---'---L...L-li (voornaam) 

L:!.J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVnO) 
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I (datum) 

'-_________ --'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

BIJLAGE B : klinische beschrijving vóór het aanvangen van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis 
van dupilumab 300mg voor corticoïd-afhankelijk ernstig astma met type 2 inflammatie (§ 11880000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het KB van 1 februari 2018) 

Te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te. houden van de adviserend.,.arts van ,de betrokken 
rechthebbende. 

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

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 pneumologie 'voor rechthebbenden van 12 jaar of ouder of door 
een arts-specialIst in de pediatrie verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 12 en 17 jaar: 

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vennelde rechthebbende lijdt aan _corticoïd-afhankelijk -ernstig astma met type 2 
inflammatie die minstens 6 maanden -behandeld is met orale corticosteroïden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer 
methylpre_dnisolone of 5 mg of meer prednisolone voor een volwassene en onvoldoende onder controle is ondanks een dagelijkse 
behandeling met hoge doses inhalatiecorticoTden in combinatie met een of meerdere andere basisbehandelingen van astma., en 
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden vastgesteld in punt a) of a') van § 11880000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB 
van 1 februari 2018. 

u Het gaat om een rechthebbende die niet eerder met een specialiteit op basis van dupilumab '300mg is behandeld: 

Begeleidingsgesprek voor goed gebruik van geneesmiddelen uitgevoerd door een apotheker of 
een v~rpleegkundiae of een kinesist 

Datum 1sle gesprek 
Datum 2de gesprek. 

O"structieve aandoening van de luchtwegen bevestigd door spirometri,e (rechthel:lbi;!ndenva"n:;-= 
1IlJ_ar) . 

Datum 
FEV1 (%) 

Bloedwaarde eoslnofielen tijdeits de 12 maanden voorafgaand aan het qpstarten van do 
behaitdelinÇl met de sDecialiteit OP basis van dUDllumab300rnÇl 

Datum test 
Bloedwaarde • per).ll (moet:::: zijn dan 150) 

Bloedwaarde eosinoflelen bij het opstarten van do specialiteit op basis van dupllumab 300mg 
Datum test 

Bloedwaarde I per iJl (moet ~ zijn dan 150) 
Waarde FeNO bij het opstarten van de specialiteit op. baslsvai1 dupllumab 

Datum test 
Waarde ppb (moet ~ zijn dan 25) 

Dagelijkse behandeling 
Hoge dosis inhalatiecorticoïde_: naam 

Dosering ().Ig/dag) 
Langwerkende beta2--agonist (inhalaliepreparaat) : naam 

Dosering (jJgfdag) 
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Bij vaste combinatie , vermeld de naam van -het geneesmiddel 
Orale -corticosteroïden: naam 

Dosis (mgfd) 
De , ~e~h~l'!e,bb,q'~de..Js':onvoldóendegecoritroleerd - ondank~ de , hl~'rbov~n)/ennelde .. 
oeneos"mlddelen 

... : ....... ' , ' •• 

Minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de spoeddiensten voor emstigastma in de JNNEEN 
voorbije 12 maanden 

Datum: ------/------/----

Datum: 
-----/--/---

MiflStens 2 gedocumenteerde erristigeexacerbaties in de voorbije 12 maanden. JNNEEN 
(Verergering van l1et astma waarvoor een systemische corticotheraple van minstens 3 dagen nodig is 
EN/OF hospitalisatie ENJOF een bezoek aan-de spoeddienst) 

Datum: -1--/----

----/-----/----
Datum: 
Aantal ernstige excerbaties (12 laatste maanden) : 

Data van-çle meest recente ernstige exacerbaties I ziekenhuisopnames in de voorbije 12 maanden (1) -----/--. ---/------
(2) ----'/-- ---/- ---

EOS>150/~1 JNNEEN 
FeNO>25 ppb JNNEEN 

u Het betreft een rechthebbende die al met een niet-vergoedbare specialiteit op basis vandupilumab '300mg werd behandeld in 
het kader van de klinische studies of een rechthebbende die al met. een monoclonale astma:-therapie werd behandeld, op 
voorwaarde dat de rechthebbende aan alle voorwaarden van punt a) van deze paragraaf beantwoordde voor de start van de 
behandeling. 

III • Identificatie van de arts-specialistin de pneumologle voor rechthebbenden van 12 jaar of ouder of van de arts-specialist 
in de pediatrie verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 12 en 17 jaar (naam, voornaam. 
adres. RIZlV.nummer) 

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 I I I I I (voornaam) 

w- I I I I I I -W -UlJ (RIZIV nO) 

W / W /1 I I I I (datum) 

L ___ ___ ___ .JI (stempel) (handtekening van de arts) 

BIJLAGE C: aanvraag tot verlenging van de terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab 
300mg (§11880000 hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I - Identlflcatlo van de rechthebbende (naam, voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.lJ: 

Ll...LJLLI .Ll1...JILLI .1.1 ...l.1...JILL.1.1 ..LJILLI .1.1 ..LJLL.L.!I (naam) 

L.L....LLlI....L1 ..1.1...11-1...1 .L1...J1'--1...1 ...L.LI .1.1...11-1...1 .L1....L.L.l...l-1 (voornaam) 
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I I I I I I I I I I 1 I I I I I I I I I 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

11 ~ Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 12 laar of ouder of door 
een arts.speciallst in de pediatrie verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 12 en 17 jaar: 

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die minstens 12 jaar oud 'is, al een terugbetaling heeft 
gekregen voor ' een behandeling met de specialiteit op basis "Van dupilumab 300mg, gedurende minstens ,6 maanden voor de 
behandeling van corticoïd-afhankelijk ernstig astma met type 2 inflammatie, 

Oe behandeling met de specialiteit op basis van dupiJumab 300mg mag enkel verder gezet worden bij, rechthebbenden die 
beschouwd worden als responders, dit wil zeggen: 

• rechthebbenden met herhaaldelijke excerbaties v66r de behandeling met de specialiteit op basis van dupilumab 300mg 
met een klinisch significante vermindering van deze excerbaties tijdens-de eerste 6 maanden van de behandeling, met 
behoud van het dit effect (vennindering met de helft van de excerbaties in het jaar volgend op het opstarten van-de 
behandeling. en voor de daarop volgende jaren ten opzichte van het jaar voorafgaand aan de behandeling), EN 

• rechthebbenden met een klinisch significante vermindering met minstens 50% van de dagelijkse orale doses 
corticosteroïden tijdens de eerste 6 maanden van de behandeling ten opzichte van de gebruikte dosis vóór de 
behandeling, -en met behoud van dit effect. 

Ik bevestig dat de rechthebbende een responder is, en dat de volgende elementen voorkomen: 

Tijdens de 12 maanden voorafgaand Tijdens de 12 maanden (6 voor de 
aan het opstarten van de behandeling eerste verlenging) van de 
met de specialiteit op basis van behandeling met de specialiteit op 
dupilumab basis van dupilumab 

Aantal ernstige exacerbaties '* 

. Een exacerbatIe wordt gedefimeerd als een verergenng van het astma, waarvoor een systemlsche cortlcotheraple van minstens 
drie dagen nodig is (voor niel- corlicoidafhankelijke rechthebbenden en/of een bezoek aan de spoeddienst en/of een hospitalisatie. 

Tijdens de 12 maanden voorafgaand Tijdens de 12 maanden (6 voor de 
aan hel opstarten van de behandeling eerste verlenging) van de 
met de specialiteit op basis van behandeHng met de specialiteit op 
dupilumab basis van dupilumab 

Posologie corticosteroïden 

Ik vraag dus voor de rechthebbende de terugbetaling aan van maximum 1 verpakking met 2 voorgevulde spuiten/pennen en 4 
verpakkingen met 6 voorgevulde spuiten/pennen van de specialiteit op basis van dupilumab 300mg om de verlenging van de 
behandeling voor een periode van maximum 12,maanden te verzekeren. 

I I 1 1 1 1 1 I I I 1 1 I I I 1 1 I 1 1 1 1 (naam) 

LI .1-1 ...11_ILLI ...11...JILL...1I...JILLI ...LI...JILLI ...LI...JILLI ...LI...JILLI .1.1--,---,1 (voornaam) 

LLI- 1 I I I I I-W -UlJ (RIZIVn") 

W lW/lil 1 1 (datum) 
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(stempel) 

ay) Au § 11 880000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénominalion I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

(handtekening van de arts) 

ay) In § 11880000 , worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cat. Code Cond ltlonnements Verpakkingen Obs Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb ,.- Basis v 
us/ne l tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine/ 
buiten 
bedrijf 

11 

DUPIXENT 300 mg SAN OF[ BELG1UM ATC: D11AH05 

8·356 4341-829 2 slylos préremplis 2 ml solutien 2 voorgevulde pennen 2 mL 1214 ,35 1214,35 8,00 12,10 
injeclable, 300 mg oplossing voor inJecUe, 300 mg 

4347-829 1099,85 1099,85 

8-356 4347-811 6 stylos prérempHs ,2 ml so lutien '6 voorgevulde penn en 2 mL 3622,69 3622 ,69 8,00 12,10 
inîe~labJe, 300 mg oplossing voor Injectie, 300 mg 

4347-811 3299,51 3299,61 

8-356 * 7737-182 1 stylo prérempli 2 ml solution 1 voorgevulde pen 2 ml 584,0983 584,0983 
injeclab le, 300 mg oplossing voor Injectie, 300 mg 

8-356 _. 7737-182 1 slylo prérempli 2 ml solulion 1 voorgevulde pen 2 ml 582,9133 582,9133 
Înjectable, 300 mg oplossing voor injectie, 300 mg 

DUPIXENT 300 mg SAN OFI 8ELGIUM ATC: D11 AH05 

8·356 3641 ·941 2 serlngues préremplles 2 mL 2 voorgevulde spuiten 2 mL 1214,35 121 4;35 B,OO 12,10 
solutlon à diiuer injectable, 300 concenlraal voor oplossing voor 
mg injectie , 300 mg 

3641·941 1099,85 1099,85 

8·356 3631·108 6 seringues prérempUes 2 ml 6 voorg evulde spuiten 2 ml 3622 ,69 3622,69 8,00 12,10 
solutlon à diluer injeclable, 300 concentraat voor oplossing voor 
mg. Injectie, 300 mg 

3631·108 3299,51 3299,5 1 

8-356 · 7727-423 1 serlngue préremplle 2 ml 1 voorgevulde spuit 2 ml 584,0983 584, 0983 
soiuIIon' injectabie , 300 mg oplossing voor injectie, 300 mg 

8-356 u 7727-423 1 serlngue préremplle 2 ml 1 voorgevulde spuit 2 m l 582,9133 582,9133 
soiuilen injectabie. 300 mg oplossing voor injecUe, _300 mg 

az) II est inséré un § 11 890000rédigé comme suit: az) Er wordt een §11890000 toegevoegd, luidende: 

Paragraph. 11890000 Paragraaf 11890000 

a) l a spécialité pharmaceutique t\ base de ruxolltinib, inscrite dans Ie 
présent paragraphe, fait l'objet d'un remboursement si elle est administrée 
chez des bénéficiaires ägés de 12 ans et plus altelnts de la maladie du 
greflon contre I'Mte aiguë (aGVHO) grade II- IV ou de la maladie du grenon 
contre I'höte chronlque (cGVHD) qui ont une réponse inadêquate 
decumentée aux cortlcostéroTdes ou à d'autres trailem ents systémlques. 

,a) De farmaceutische specialiteit op basis van ruxolitinib, Ingeschreven In 
de huidige paragraaf, komt In aanmerking voor vergoeding Indien ze wordt 
toegediend bij rechthebbenden vanaf 12 jaar met acute graM versus host 
ziekte (aGVHO) graad I!-IV of chronische grat! versus host z iekte (cGVHD), 
die eeri.gedocumenleerde Inadequate respons vertonen op corticosleroYd en 
of andere systemische therapieên. 

a') Pour les bénéficlalres ägés de 12 ans et plus qul ont déjà élé traités 
avec des condilionnements non-remboursables de celle spécialilé 

a') Voor de rechthebbenden vanaf 12 jaar dIa reeds werden behandeld met 
niet-vergoed bare verpakkingen van deze farmaceutische specialiteit in hel 
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pharmaceutique dans le ,cadre d'une: étude c,linique/Medlcal Need Program, 
pour Ie traitement de la maladie du gretron conttel'hóte alguê (aGVHO) 
grade U-IV ou de la-maladie du grafton contra I'hóte chronique (cGVHD), et 
qui correspondalent aux conditions figurant au point a) du présent 
paragrapheavanl Ie début dIJ traitemenl, Ie remboursement de ce 
-traitement peut être accordé selon les modalités figurant au point el. Cette 
mesute transitoire est applicable pendant les 12 premiers mois après 
I'entrée ,en vigueur de ce poragraphe, c'est-à·dlre jusqu'au maximum 
29.03.2024. 

b) Le remboursement est seulement accordé si la demande de 
remboursement est introduitepar un médecin-spécialiste en médeclne 
inteme ayant acquis une expertise dans letraitement d'aGVHD et de 
cGVHo suite à une grelle de cellules souches hématopoiéliques, porteur 
du titre professlonnel particulier en hématologle clinique selon I'arrèté 
ministérlel du 18,10;2002 fi xant les critères spéclaux d'agrément.des 
médecins spécialisIes porteurs du titre professlonnel particulier en 
hématologie clinique ou par un mèdecin-spécial isle en pédiatrje ayant 
acquls une expertise dans Ie traitement d'aGVHD et de cGVHD suite à une 
greffe de ,ceIluies souches hématopOTétiques et 'porteur du titre 
professlonnel particulier de médecin spéciallste en pédiatrie et hématologie 
et oncologie pédlatrique, selonl'arrêté ministériel du 14.05.2007 fixanlles 
critères spéciaux d'agrérnent des médecins spécialistes porteurs du titre 
professionnel particulier en hématologie et oncologie pédlatrique pour les 
bénéfJclaires de pédiatriques de 12 ans ou plus. 

c) Le nombre de conditlonnements remboursables tiendra compie d'une 
posologie maximale de 10 mg deux fols par jour, comme repris dans [e 
RCP. 

d) Le remboursement est '8ccordé 'pour une pêrlode initiale de 6 mols, sur 
base d'une demande de remboursement électronique Introduite par Ie 
médecin spécialiste identifié el aulhentifiè par la plaleforme e-Health, décrit 
au point b), qui ainsj -atteste : 

w que toutes les condItions figurant au point a) sont' templies; 

- savolt que Ie nombre de conditlonnements remboursables-tient compIe 
d'une posologIe maximale 10 mg deux fois par jour. 

e} L'autorisation de remboursement peut être prolongée pour de nouvelles 
périodes de 6 mÇlls maximum, sur base d'une demande de remboursement 
électronlque introduite par Ie médecin spécialJste identifié et authentifié par 
la plateforme ewHealth, décrit au point b), qui alnsi aUeste : 

- que Ie trailement s'est montré efficace sur base d'une diminution 
slgnlficatfve de la morbldilé à cause de aGVHD/cGVHO activa, 

- ET qu'il.n'y a pas d'etfets secondaires donnantlieu à une toxlclté 
inacceptable se Ion Ie RCP. 

t) Le remboursement-ne peut être aCcorde que si Ie pharmacien hospitalier 
dispe,nsateur dispose, préalablement à la délivrance de Ie spécialité, d'une 
preuve de J'accord .electronique, 

ba) Au § 11890000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomlnation / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

kader van een klinIsche studie/Medlcal Need Program, voor de behandeling 
van acute graft versus host ziekte (aGVHO) graad IJ-IV of chronische graft 
versus hosfziekte (cGVHD), en die vóór aanvang van de behandeling aan 
de voorwaarden vermeld onder punt a) van de huidige paragraaf voldeden, 
kan de vergoeding van deze behandeling aan'gevraagd worden volgens de 
modaliteiten zoals vermeld onder punt el. Deze overgangsmaatregel is 
toepasbaar tijdens de eerste 12 maanden na de Inwerkingtreding van deze 
paragraaf, namelijk maximaal tot en mei 29.03.2024. 

b) De vergoeding wordt aHeen toegestaan indien de aanvraag tot 
vergoeding wordt Ingediend door een arts -specialist in de inwendige 
geneeskunde. met een expertise in de behandeling van aGVHo en cGVHD 
na hematopoëtiSChe stamcel-transplantatie-en houder van de bijZOndere 
beroepstllel in de klinische hematologie op basis van het ministerieel 
besluit van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de 
erkenning van arts-spe.ciallsten, houders van de bijzondere beroepstItel in 
de klinische hematologie of door een arts-speciatist in de pediatrie met een 
expertIse in de behandeling van aGVHD en cGVHD na hematopoêtlsche 
stamcel-transplantatie en houder van de bijzondere beroepstitel van arts­
specialist in de pedialrie en de pediatrische hematologie en oncologie, op 
basis van het Ministerieel besluit van 14.05.2007 tot vaststelling van de 
bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-specialisten houders van 
de bijzondere berciepsbekwaamheid In de pediatrische hematolog ie en 
oncologie voor pediatrische rechthebbenden van 12jaar of ouder. 

c) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met aen 
maximale posolog ie van 10 mg tweemaal daags, zoals aanbevolen 'in de 
SKP, 

d) De ,vergoeding wordt toegestaan voor een Initiële periode van 6 
maanden, op basIs van een elektronische aanvraag , ingediend door de via 
het e-Healthplatform g_eïdentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist 
vermeld onder punt b), die daardoor verklaart: 

- dat alle voorwaarden In punt a} zl1n vervuld ; 

- te weten dat voor het aantal vergoed bare verpakkingen rekening 
gehouden wordtmet een maximale ,dosis van 10 mgtweemaaJ daags. 

e) Oe machtiging tol vergoeding kan worden verlengd voor-nieuwe 
periOden van maximum 6 maanden, op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via het-ewHealth platform geïdentificeerde en 
geauthenlificeerde arts~speclalist vermeld_onder punt b), die daardoor 
verklaart: 

- dat de behandeling doeltreffend Is, gebleken op basis van een 
significante vermindering van de morbiditeit ten gevolge van actieve 
aGVHO/cGVHO, 

- EN er geen bijwerkingen met een onaanvaardbare toxiciteit volgens de 
SKP aanwezig zijn. 

f) Oe vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, besch ikt over 
een bewijs van het. elektronlsch akkoord. 

ba) In § 11890000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cat. Code Conditlonnements Verpakkingen Ob' Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
us/nel tegem 
buiten 
bedrijf .x-

us/ne/ 
buiten 
bedrijf 
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JAKAVI 10 mg NOVARTlS PHARMA ATC: L01EJ01 

7718-398 56 comprimés, 10 mg 56 tabletten, 10 mg 3239,66 3239,66 

A-6S- 7718-398 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg T 61;4491 61 ;4491 

A-65 .. 7718-398 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg T 61,3221 61,3221 

JAKAVI 5 mg NOVARTlS PHARMA ATC: L01EJ01 

7706-682 56 comprimés, 5 mg 56 tabletten, 5 mg 1619,83 1619,83 

A-65· 7706-682 1 comprimé, 5 mg 1 tablet, 5 mg T 30,7880 30,7880 

A-65 H 7706-682 1 comprimé, 5 mg 1 tablet, 5 mg T 30,6611 30,6611 

bb) 11 est inséré un § 11900000rédigé comme suit: 

Paragraphe 11900000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de tildrakizumab falt I'objet d'un 
remboursement si elle est adminisirée pour le.traitement du psoriasis en 
plaques sévère de J'adulte chez lequel toutes les conditions suivanles sont 
remplies: 

1. Bénéficiaire est ägé d'au moins18 ans, et a un.poids corporel de plus 
de 90 kg; 

2. Présence de psoriasis en plaques sévère défin! au moment de la 
demande de remboursement par une surface corporelle cutanée, BSA 
(Body Surface Area) > 10%, et un PASI (PsOriasis Areaand Severity 
Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > ou :: 20, maJgré un 
Iraitement préalable adéquat ayant comporté, à moins d'une intolérance 
constatée et documentée ou d'une contre-indication existante 
documentée pour ceux-ci, tous.les traitements systémiques suivants: 

- photothérapie adéquate (un traitement adéquat par 
photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB); 

- méthotrexate à une dose minimale. de 15 mg/semaine pendant au 
moins3 mois, 

- ciclosporine àune dose minimale de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 
mois; 

3. Absence de tuberculose évolutive correspondant à une des deux 
situalions suivantes : 

- Radiographie pulmonaire.et test de Manloux: simultanément 
négatifs; 

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: 
dans ce cas, Ie remboursement du.lraitement avec la spécialité à 
base de lildrakizumab ne sera accordéque pour autant que 
I'absence de. tuberculose·évolutive soil attestée par un·médecin 
spécialiste en pneumologie sur Ie formulaire de description clinique 
qui sera tenu à disposition du médecin conseil suivantlesmodalités 
visées aupointc) cidessous. En cas de tuberculose active, cette 
spécialité ne sera remboursée qu'encas d'attestation par un 
médecin spécialiste en pneumologie d'un Iraitement adéquat de la 
tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test de 
Manloux positif et/ou suspicion de séquel!es deluberculose à la 
radio du thorax), ceUe spécialité ne peut être remboursée que 
lorsqu'un Irailement prciphylactique d'une réacUvation de la 
tuberculose latente attesté par un médecin spécialiste en 
pneumologiea été instaurê depuis au moins 4 semaines. 

b) la demande de remboursement sera introduite par un médecin 
spécialiste en dermatologie, expérimenté dans Ie domaine deslraitements 
systémiques du psoriasis. 

c) Une première autorisation de remboursement est accordée pour une 
période de traitement de 28 semaines maximum; laquelle comprend 3 
administrations de 1 seringue préremplie de tildrakizumab200 mg (au 

bbl Er wordt een § 11900000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11900000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tildrakizumab komt in 
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de 
behandeling van ernstige plaque psoriasis bij de volwassene die aan alle 
volgende voorwaarden voldoet: 

1. De rechthebbende is minstens 18 jaar oud, en heeft een 
lichaamsgewicht van meer dan 90 kg; 

2. Aanwezigheid van ernstige plaque psoriasis op het ogenblik van de 
aanvraag tot vergoeding, gedefinieerd door een lichaamsoppervlak. BSA 
(Body Surface Area) > 10%, en een PASI (psoriasis area and severity 
index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > of = 20, ondanks een 
adequate eerdere behandeling die, tenzij vastgestelde en 
gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra­
indicatie ervoor, alle volgende systemische behandelingen omvatte: 

- adequate fototherapie (adequate behandeling met 
fotochemiotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB); 

- 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 evolulieve tuberculose voldoend aan één van de 
twee volgende situaties: 

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

- Radiografie van de longen· positief of een Mantoux-test positief: in 
dit geval zal de vergoeding van de specialiteit op basis van 
tildrakizumab slechts toegekend worden indien een arts-speclalistin 
de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in het 
formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking moet 
gehouden worden van de adviserend arts, volgens de modaliteiten 
onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC kan deze specialiteit 
enkel vergoed worden na attestering van een adequate 
tuberculostaticabehandelingdoor een arts-specialist in de 
pneumo!ogie. 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 
pneumo10gie. 

b) De aanvraag tot vergoeding wordt gedaan door een arts-specialist in de 
dermatologie met ervaring op hel 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 tildrakizumab 200 mg omvat (op week O,op 
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semaine 0, semaine 4 et semaine 16). le nombre de conditlonnements 
remboursables lIendra compie d'une posologie de 200 mg admlnl.stré aux 
semaines 0, 4 el 16. 

Le médeein spéclallste menlionné ci-dessus complète Ie formulaire de 
demanda, dont Ie modèle est lnclus dans I'annexe A de ce paragraphe 
qul ainsl, ·simultanément: 

1. AUeste·que.toutes les conditions figurant au point a) c1-dessus 
sont remplJes avanll'inl1iation du traitement; 

2. Mentlonne les élémenls qui permettent de démontrer que les 
crltères relatlfs à la sévérité du psoriasis, ainsi que les critères 
relaUfs aux traltemenls systémiques antérieurs sont renconlrés chez 
Ie bénéficialre concemé .avant rinitialion du traitemenl; 

3. S'engage à ne pas conlinuer Ie tranement rembourse au-delà de la 
semaina 28 si celuj-cl ne s'avére pas efficace lors de I'évaluation qui 
a Ileu avant la 4ième administration ; 

4. Mentionne la date présumée de début de lrailement, la posologie 
et Ie nombre de condHionnements souhaités; 

5. S'engage à lenir à la disposition du médecin-conseilles éléments 
de preuve élablJssanl que Ie bënéficiaire concemé se trouvalt dans la 
sltuatlon atteslée; 

6. S'engage à communiquer au collège de médecins, deslgné par la 
CommIssion de Remboursement des Mëdicaments, les donnêes 
codées relatlves a I'évolution et au devenirdu bénéficlalre coneerné, 
sulvant les modalités décrites au point ej ei-dessous. 

Sur base du formulaire complété selon les conditions énumérées el-. 
dessus, Ie; médacln-conseil délivre au bénéfiCiaire la ou les attestatlons 
donl Ie modèle est fixé sous -e" de I'annexe 111 du présent arrêté, donlle 
nombre de condilionnemenls aulorisés est limité en fonetlon de la 
posologie reeommandée, et dontla durée de validité est limitee a une 
période maximale de 28 semaines. 

d) Une demande de renouvellemenl"du remboursement avec une doso 
d'entrelien de 200 mg (ou 100 mg) tildrakizumab loutes les 12 semaines 
pourra être introduile si, lors de févaluation qui a lieu avant la 4iéme 
administratIen , Ie traHemenl s'avère efficace, c'est-à-dire que la diminution 
du score du PASI est supèrieure à 50% par rapport à la valeur de dèpart . 
l es autorisatiens de remboursement peuvenl êlre prolongées à terme peur 
de nouvelles périodes de 24 semaines maximum, à conCUN"ence 

- d'un maximum de 2 conditionnements de 1 seringue préremplie de 
IiIdraklzumab 200 mg, 

- '"ou, d'un maximum de 2 conditionnements de 1 seringue prérempUe de 
tlldraklzumab 100 mg. 

La médecln spéclaHstementionné ci-dessus complète Ie formulaire de 
demande, don! Ie modèle est inclus dans ['annexe B de ce paragraphe 
qui ainsl, slmultanément : 

1. Confirme que Ie lrailement par ia spécialité à base de 
tlldraklzumab s'est montré efficace;après 3 administrations de 1 
serlngue préremplie de tildrakizumab 200 mg el ensuite après 
chaque nouvelle période de maximum 24 semaines de traitement à 
concurrence d'un maximum de 2 condiUonnements de 1 serlngue 
preremplle de tildrakizumab 200 mg (ou maximum 2 
conditionnements de 1 seringue préremplie de tildrakizumab 100 
mg), par une dlminulion du score.PASI ·d'au moins de 50 % par 
rapport à Ja valeur de départ; 

2. Mentlonne la date présumée de début de la prolongation de 
traitement, la posologie et Ie nombre de conditionnements souhaltés; 

3. S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseliles éléments 
de preuve êlablissant que lebénéficiaire concerné se trouvait dans 1.8 
situallo." élttestée; 

week 4 en op week 16). Het aantal veryoedbare verpakkIngen houdt 
rekening met een dosis van 200 mg, toegediend op weken 0, 4 en 16. 

De hIerboven vernoemde arts-specialist vult t"!et aanvraagformulier, 
waarvan het model is opgenomen in bijlage A van dez,e. paragraaf in, die 
zodoende tegelijkertijd: 

1. Bevestigt 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 .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 nlct voort Ie zetten 
na de 28sle weekïndien deze niet effectief blijkt na de evaluatie die 
plaatsvindt. vóór deAde toediening; 

4. Oe vooropgeslelde begindatum van de behandeling, de posologie 
en hel aantal gewenste verpakkingen vermeldt; 

5. Zich er toe verbindl de bewijselemenlen ter beschikk.ing 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, volgen s de modaliteiten voorzien 
In punl e) hierna volgend. 

Op basis van hel aanvraagformulier vervolledIgd volgens' de 
voorwaarden hierboven gestipuleerd,- zal de adviserend arts aan de 
rechthebbende het of de aUesten leveren waarvan het model bepaald is 
onder ·e" van bijlage 111 van het huidige besluit, waarvan het aantal 
toegelaten verpakkingen beperkt is in functie van de aangeraden 
posologie,.en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tol een 
maximumperiode van 28 weken. 

d) Een aanvraag voor verlenging van de vergoeding met een 
onderhoudsdosis van IiIdrakizumab 200 mg (of 100 mg) elke 12 weken kan 
ingediend worden·indien bij de evaluatie die plaatsvindt vóór de 4de' 
toediening de.behandeling doeltre ffend blijkt, met andere woorden indien 
de vermlndertng van de PASI-score meer dan 50% bedraagt veryeleken 
met de aanvangswaarde. Deze machtigingen tot vergoeding kunnen 
worden verfengd voor nieuwe perioden van maximum 24 weken, tol '; 

- een maximum van 2 verpakkingen van 1 voorgevulde spuit 
tlldrakizumab.200 mg 

- of, een maximum van 2 verpakkingen van 1 voorgevulde spuit 
tlldrakizumab 100mg. 

De hierboven vernoemde arts-specialfst vult het aanvraagformulier, 
waarvan het model is opgenomen In bijlage B van deze paregraaf in, die 
zodoende tegelijkertijd: 

1. Bevestigt dal de behandeling met de speclalitell"op basis van 
tildrakizumab doeltreffend is gebleken, na 3 toedienlngen met telkens 
1 voorgevulde.spuit 200 mg tildrakizumab en nadien na nieuwe 
periOde van maximum 24 weken behandeling met maximum 2 
ve rpakkingen van 1 voorgevulde spuit lJIdraklzumab 200 mg (of 
maximum 2 verpakkingen van 1 voorgovulde spuit tIIdrakizumab 100 
mg), door een vermindering van de PASI-score met minstens 50 % 
vergeleken met de aanvangswaarde: 

2. Oe vooropgestelde begindatum van de verlenging van de 
behandeling , de posologie en het aantal gewenste verpakkingen 
vermeldl; 

3. Zich er loe verbindt de bewijselemenlen ter beschikking van de 
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond 
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4. S'engage à communiquer au collège de médecins, dés,lgné par la 
Commisslen de Remboursement des,Médlcoments, les données 
cedéesrelatlves à I'évolution et au devenlr'du bénéficialre concerné, 
suivant les modalités déClltes au point e) cl-dessous. 

Su,r base du formulaire complété se Ion les conditions énumérées ci­
dessus, Ie médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou les attestations 
donl Ie modale esHixé, sous "e" de I'annexe 111 du présent arrêlé, dont Ie 
nombre de conditlonnements autorisés esrlimité en fonct ion de la 
posologie recommandée, et donlla durêe de validrté est limitée à une 
pérlode maximale de 24semaines; 

e) Afln de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à I'article 29bis et 35bis de la Lol , 
notamment en ce qul concerne uno modification ullêrieure de l'inscriplion 
des spécialités pharmaceutiques, Ie remboursement de la spécialité est 
accordé pour autan! que des données cOdées, relatives à I'évolutlon et au 
devenlr des bénéflclalres recevant ce remboursement, puissent être 
enreglstrées et puissant faire l'obJe! d'une évaluatlon. les modalités 
relatlves ä la _nature des données, à J'enregislrement, ála collecte et è 
I'évaluatton-sont flxées par Ie Minlstre sur la propositIon de la Commission 
de Remboursement des Médicaments après avis de l'Autoritè de protection 
des données. 

A cei effel, Ie médecin spéclallste meotionné el·dessus s'en gage, pour 
les bénéficialres qui auront-reçu Ie remboursement, è communlquer au 
cOllége de médaclns, désigné par laCommisslon de Remboursement 
des Médicaments les données codées relatlves è I'évolutfon et au 
devenir du bénéficlaire concerné, suivant les modalités fixées par Ie 
Ministre. 

t) Le remboursement ne peut être accordé que sI te conditionnement 
concerné a été prescrit sur une o~donnance rédlgée par un médecin 
spéclallste en dermatologie. 

g) La remboursement simultané de Ja spécialité à base de tildrakizumab 
avec une aulre spécialité contenanI étanercept, infli):imab, adalimumab, 
certolizumab pegol, ustékinumab, sécukinumab, ixéklzumab, brodalumab. 
gusolkumab, risanklzumab, bimeklzumab, aprémllast oudiméthylfumarate 
n'est jamais autorisé. 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 

4. Zich e-rtoe verbindt om de gecodeerde gegavens 
betreffe'nde de evolutie 'cn de prognosQ van de betrokken 
rechthebbende mee te do len aan het college van artsen, aangeduid 
door da Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, votg ens de 
modaliteiten beschreven in punl e) hierna vo_lgend. 

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 
vastgesteld onder "e" van bijlage 111 van dit besluit waarin het aantal 
toegestane verpakkingen beperkt is -io functje van de aangeraden 
posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot aen maximale 
periode van 24 weken; 

a) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vervullen zoals_beschreven ond_er arUkel 29bis en 35bis van de 
Wet, namelijk betreffende een latere wijziging vao 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 eeo evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de 
gegevens, de registrat ie, het verzamelen en do evaluatie ervan worden 
door de Minister vastgelegd op voorstel van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen na advies van de 
Gegevensbeschermingsautoriteit. 

Daartoe verbindt de hierboven vernoemde arts-specialist Zich ertoe, 
voor -de rechthebbenden die de vergoeding vemregen hebben, de 
gecodeerde gegevens betreffende de evolutie en de prognose van de 
betrokken rl'chthebbende mee te delen aan het college'van artsen, 
aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmidde!en , 
volgens de modaliteiten bepaald door Minister. 

f) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven cp een voorschrift opgesteld door een 
arts-specialist in de dermatologie. 

g) Oe gelijktijdige toediening van de specialiteit op basis van tildrakizumab 
met een andere specialiteit bevaUende etanercept, infliximab, adalimumab, 
certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, Ixekizumab, brodalumab, 
guselkumab, risankizumab, bimekizumab, apremilast of dlmethylfumaraat Is 
nooit toegestaan . 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de tildrakizumab 200 mg pour Ie 
traitement du psoriasis en plaques sévère ehez I'adulte(§ 11900000 du ehapitre IV de la liste jointe à I'A.R. dU 01 février 2018) 

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

LL...Ll-L1 LI ...Ll---LL-L--'---LLI -,-1...11---LL-L...1I-L1 -'--11 (nam) 

L.L~IL.LI -'-JL.L-LJIL.LI -,--,1-,-1 .LI -1.1-.J1L.L1 -'-JLL..LI-.JI (prénom) 

L....1--'--.JIL....1I---'--'--,-"'-'----'--'-.LI---,-1 -,--,-"-,----,--,--,-,-,-1 (numèro d'affiliation) 

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

Je ,soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans Ie domaine des traitements systémiques 
du psoriasis, certifieque Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est ägé d'au moins 18 ans, a un poids c'orporel de plus de 90 kg"est 
atteint de psoriasis en plaques sévère et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 11900000 du chapitre 
IV de la liste jointe à I'A.R. du 01 février 2018: 

Conditionsrelatives à une surface corporelle cutanée définie par un BSA > 10% ET un PASI > ou = 20, malgré un traitement préalable 
adéquat ayant comporté, à moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour 
ceux-ci, tous les traitements systémiques suivants: 
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u Une photothérapie adéquate (un traitement adéquat par photechimiothérapie ou phetethérapie avec UVAeVou UVB), 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du demier traitement), 

u Du méthetrexate à une dose minimum de' 15 mg/semaine pendant au moins 3 maïs, 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement), 

u Oe la ciclosporine à une_dose minimum de 2,5-mg/kg pendant au moins 2 moïs, 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du demier traitement). 

J'atteste que la sévérité du psoriasis en plaques dont souffre Ie bénéfrciaire répond aux critères suivants: 

BSA> 10% ET PASI > ou = 20 
L~(s) scare(s) requis a (ont) été abservé(s) Ie uu/uu/uuuu (date de I'examen) . . 

u BSA: ... ...... . 

u PASI-scare: ......... . 

J'atteste que Ie bénéficiaire a un poids corporel de plus de 90 kg : 
u ..... kg: Ie poids du benéficiaire : 
Ie uu/uu/uuuu (date a I_quelle Ie bénéficiaire a éte pese) 

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 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 Radiographie pulmonaire positive ou test _de Mantoux positif: une éventuelle TBC active fait I'objet d'un traitement adéquat, 

confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une éventuel1e 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_ fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité à base de 
tildrakizumab 200 mg pour une période initiale de 28 semaines maximum; laquelle comprend 3 administratiens de 1 seringue pré­
remplie de -tildrakizumab 200 mg. Je sellicite donc pour Ie bénéficiaire Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre 
nécessaire pour assurer Ie traitement pendant la pêriode initiale de maximum 28 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu: 

u de la date présumée de début du traitement : uu/uu/uuuu 

.. . ... conditionnements de 1 seringue préremplie de 200 mg tildrakizumab (max. 3 conditionnements autorisés) 

Du fait que I'autorisation de remboursement expirera au-delà dela semaine 28 (après 3 administrations) si Ie benéficiaire ne présente 
pas un diminution de son score PASI 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 28 (3iêmlil -administration) si celui-ci ne s'avère pas efficace après 
I'évaluation' qui est faite avant la 4ième administratien. 

En outre, je m'engage à tenir à la dispositien du médec_in-conseilles éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation aUsstée. 

Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au cQlIège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données_codées relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concemé, sulvant les medalités fixées par Ie Ministre, comme décrites au point e) du (§ 11900000 du ·chapitre 
IV de la liste jainte à I'A.R. du 01 février 2018. 

lil-Identificatie" du médecin spécialiste mentienné ci-dessus au poi"t 11 

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 (prenam) 

lLI- I I I I I I -W -u..u (n° INAMI) 
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WI W /III I (date) 

(signature du médecin) 

IV - (Le cas échéant): Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialîste reconnu en pneumologie, certifie que Ie bénéftciaire mentionné 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 d,e I'affection tuberculeuse, en I'occurrence: 

- Avec ......... .... ...... .. . ... ... ........... .. ' ............. ......... ,' .... (traitement anti-tuberculeux administré) 
- Depuis Ie u u/uu /uuuu (date de début) 
- Ourarit . .... semaines (durée-du traitement) 

u Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évollitive chez ce bénéficiaire. 
U Je confirme qu'é~ant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une 

tuberculose latente est administré. 

V -Identificatio" du médeci" specialiste en pneumologie (nam, prénom. adresse, N°l NA Mil: 

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

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

lLJ - I I I I I I -W -LJ.lJ (n' INAMI) 

WI W il I I I I (date) 

'---______ -'1 ,~ .. " (signature du médecin) 

ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande de prolongation 
Formulaire de demande' de prolongation de 'remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de tildrakizumab 200 mg (ou 
100 mg) pour Ie traitement du psoriasis en plaques sévère ehez I'adulte (§ 11900000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 01 
février 201 8) 

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

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 (numèro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par un medecin spécialiste en dermatologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans Ie domaine des traitements systémiques 
du psoriasis, certifie que Ie beneficiaire mentionné ci-dessusàgé d'au moins 18 ans, a déjà reçu Ie remboursement d'un traitement 

1'17 



avec la spécialité à base de tildrakizumab 200 mg par au moins 3 administrationsde 1 seringue préremplie de tildrakizumab 200 mg 
pour Ie traitement du psoriasis en plaques sévère. 

J'atteste que ce-traitement s'est 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 à la valeur avant I'initiation du traitement. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité à base de tildrakizumab paur une 
nouvelle' période de 24 semaines maximum (avec un maximum de 2 çanditiennements de 'tjldrakizumab 200 mg (ou 1'00 mg) 
autorisés). Je sollicite pour Ie bénéficiaire Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire paur 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 

conditionnements' de 1 seringue préremplie de 200 mg tildrakizumab (max. 2 conditionnements autorisés) 

Ou 

conditionnements de-1 seringue préremplie de 100 mg tildrakizumab (max. 2 conditionnements autorisés) 

Eh outre, je m'engage à tenir ,à la dispositien du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que Ie bénéficiairese trouve 
dans la situation attestée. 

Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au coflège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaireconcerné, suivant les modalités fixées par Ie Ministre, comme décrites au point e) du (§ 11900000 du chapitre 
IV de la liste jointe à I'A.R. du 01 février 2018. 

III-identification du médecin spëcialiste mentionné ci-dessus au point 11 : 

ILLI -,-I ...L.JILL..L....l---'--.L...L1...l1---,--1 LI ...LI--L..LI LI ...L.JLLI -'--.)1 1 (nom) 

LI -,-I...J.I-,--,-I...J.I-'--'---.J.-,--,-I ...J.I_ILLI ...l.1-LLI ...l.1-L.L1 ...l.1-11.....J1 (prénom) 

IJ..J - 1 1 1 1 1 I-W -LLlJ (n"INAMI) 

W 1 W 11 1 1 1 1 (date) 

'-----______ .....JI (~ •• ) 
BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 

(signature du médecin) 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tildrakizumab 200 mg voor de 
behandeling, van ernstige plaque psoriasis bij de volwassene (§ 11900000 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 I I (naam) 

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

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dennatologie, met ervaring op het gebied van systemische 
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, een lichaamsgewicht van 
meer dan 90 kg heeft, aan ernstige plaque psoriasis lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 11900000 
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018: 

Voorwaarden betreffende een IichaamsoppervlaKgedefinieerd door een BSA >10% EN een PAS1 > of = 20, 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 fotochemiotherapie oflototherapie met UVA en/of UVB), 
van uu/uu/uuu u tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling), 

u Methotrexaat in een rriinimale dosis van 15 mglw'eek gedurende minstens 3 maanden, 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling) 

U Cydosparine in een minimale dosis van 2,5 mglkg gedurende minstens 2 maanden, 
van uu/u u /uuuu tat uu/uu/u uuu (datum van laatste behandeling). 

Ik bevestig dat de ernst van de plaque psoriasis waaraan de rechthebbende lijdJ, aan de volgende criteria voldoet: 

eSA > 10% EN PASI > ol = 20 
De vereiste score(s) werd{en) vastgesteld op uu/uu/uuuu (datum van het onderzoek). 

u eSA: 

u PAS I-score: 

Ik bevestig dat de rechthebbende een liChaamsgewicht heeft van meer dan 90 kg: 
u ..... kg : het gewicht van de rechthebbende 
uu/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende gewogen werd); 

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 evolulieve 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 diHonnulier. 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 hiervah bevestig ik dat voor deze rechthe,bbende de vergoeding van een behandeling met de specialiteit op basis van 
tildrakizumab, 200 mg noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 28 weken welke 3 toedieningen met telkens 1 
voorgevulde spuit tildrakizumab 200 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: uu/uu/uuuu 

...... verpakkingen van 1 voorgevulde spuit van 200 mg tildrakizumab (maximum 3 gemachtigde verpakkingen) 

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na de 28510 week (na 3 toedieningen) 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 28ste week (309 toediening) voort te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt bij de evaluatie die 
plaatsvindt vóór de 4de 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. 
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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 § 11900000 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: 

~-L-L~~~-L~~~-L-L~~-L-L~~I(naam) 

Ll-L---"---'---"---'---"---Ll---"---'---'---'---"---LJ-L---"---'---"---'-..JI (voornaam) 

w - 1 1 1 1 1 1 -W -I 1 1 1 (n° RIZIV) 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 

'--______ --->1 <_." (handtekening van de arts) 

IV - (Indien van toepassing) Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie: 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende zich in de volgende situatie beVindt: 

u Radiografie van de [on gen 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. RIZIVnummer): 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

L..!.-'--"-L..LI...JIL..L-,--,-I --,IL.L...L-L...l.-'-...LI-,-I ...LI...JILLI -'-.JI (voornaam) 

w - 1 1 1 1 1 1 -W -UlJ (n° RIZIV) 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 

'--______ ---'1 <."m~" 
BIJLAGE 8: 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 200 mg (of 
100 mg) voor de behandeling van ernstige plaque psoriasis bij de volwassene (§ 11900000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij 
het K.B. van 1 februari 2018) 
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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 (voornaam) 

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 eJVaring op het gebied van systemische 
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft 
verkregen van de behandeling met de specialiteit op basis van tildrakizumab 200 mg, voor minstens 3 toedieningen met 1 
voorgevulde spuit tildrakizumab 200 mg voor de behandeling van 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 PASI-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde vóór de behandeling. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de verg'oeding van de specialiteit op basis van tlIdrakizumab 
gedurende een 'nieuwe maximum periode van 24 weken (tot een maximum van 2 verpakkingen tildrakizumab 200 mg (of 100 mg'). 
Ik vraag voor deze rechthebbende de -vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 
24 weken te verzekeren, hieronder venneld wordt, rekening houdend met: 

u de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: uu/uu/uuuu 

.. ... . verpakkingen van 1 voorgevulde spuit van 200 mg tildrakizumab (maximum 2 gemachtigde verpakkingen) 

Of 

.. verpakkingen van 1 voorgevulde spuit van 100 mg tildrakizumab (maximum 2 gemachtigde verpakkingen) 

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 daar 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 § 11900000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.S. van 1 februari 2018. 

lil-Identificatie van de-arts~specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

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

LI -,-I...JIL..LI ...1.1_1,-,--1 -1-L....L-'-.L...J._I,-,--1 -.11-,--,---,---,-1 ...1.1--,-,1 (voornaam) 

LU - I I I I I I -W -LllJ (n° RIZIV) 

W lW/I I 1 I I (datum) 

'---___ ___ -'1 (-~" (handtekening van de arts) 
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bc) Au :§ 11900000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomlnation / Benaming (Demandeur/Aanvrag er) 

bc) In § 11900000, worden de volgende specia liteiten 
ingevoegd: 

Cal. Cod. Conditionnemenls Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs de 
rEimb 

ex- Basis v 
usfne l tegem 
buiten 
bedrij f ex-

us/ne l 
buiten 
bedrijf 

ILUMElRI 100 mg ALMIRALL ATC: L04AC 17 

B-314, 41 66·74'0 1 seringue prêremplle 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 2813,03 281 3,03 8,00 12,10 
solution Injectabie" 100 mg/ml oplossing voor Injectie, 100 

mg/mL 

41 66·740 2560,00 2560;00 

8-31 4 · 7727·258 1 seringue prérempJie 1 mL 1, voorgevuJde spuit 1 mL 2720,7100 2720,7100 
solution Injectabie, 100 mg/ml oplossing voor Injectie, 100 

mg/mL 

8-314 *. 7727·258 1 serlngue prêremplie 1 ml 1 voorgevulde spuin mL 2713,6000 27 13,6000 
solution Injectabie, 100 mg/mL oplossing voer injectie, 100 

mg/ml 

IlUMETRI 200 mg ALMIRALL Al C: L04AC17 

8·314 4575-163 1 seringue préremplie 2 ml 1 voorgevulde spuit 2 mL 2813,03 2613,03 . ,00 12,10 
solutien lnjectable, 100 mg/mL oplossing -voor Injectie, 100 

mg/m l 

4 575·183 2560,00 2560,00 

8-314 • 7737·208 1 serlngue préremplie 2 ml 1 voorgevulde spuit 2 mL 2720,7100 2720,7100 
solution inJectable , 100 mg/m l oplossing voor Injectie, 100 

mg/ml 

8 ·314,-- 7737-208 1 seringue prêremplie 2 ml 1 voorgevulde spuit 2 ml 2713,6000 2713, 6000 
solution Injectabie. 100 mg/ml oplossing voor 'Injectie , 100 

mgJmL 

bd) II est inséré un § 11 91 0000rédigé comme suit: 

Paragraphe 11910000 

a) La spécialité pharmaceutique 3 base de upadaeltinib fa!! l 'obJet d'un 
remboursement sl 'el!,e est admin lstrée pour Ie traltornent de la reclocolite 
hémorragique sévëre chez I'adulte, définle au moment de lademande de 
remboursement par un score Mayo > ou = 6 points (êch elle 0-12 points) 
dont un sous-score concemant rendoscopie;' ou = 2 points (éChelie 0~3 
points) m algrê un traÎtement prèaleble adéquat d'au moins-3 mols par 
amlnosalicylales el d'au mo ins 3 mois par corticoïdes ·etlou .6-
mereaptopurine ou azathioprin ET m inimum 2 mols avec un produIt 
biologlque (inflixlmab, adaHmumab, golimumab, ustekinumab, tofacltlnib, 
fi!gotinlb ou vedolizuma b), à molns d'une inlolérance consl alée et 
documentée ou d'une contre-indication exislante documentée pour ceux,ci . 

• la spécialité doit être utilisée avec prud enee chez les bénéficiaires 
présenlant des 'facteurs de risque connu s de maladie thromboom bolique 
veineuse. 

• La specialité ne doit être utilisee que si aucune alternative 
thérapeutique adaptêe n'est dlsponible chez les bénefjciaires de plus de 
e5 ans, ch ez les benéficiaires fumeursou ayant des antécedents de 
l abagisme, chez les benéficlalres presentan! d'autres facte'urs de risqu e 
cardiovasculaire et ch ez les bénéficiaires présenlant d'autres facteurs 
de risque de malignilé. 

bd) Er wordt een § 11910000 toegevoegd, lu idende: 

Paragraaf 11910000 

a) De farmaceutische specIaliteit op basis van upadaCitinlb komt in 
aanmerking voor vergoeding Jrtdien zij toegediend wordt voor de 
behandeling van ernstige coJltis uJcerosa bij de volwassene, op hetogenbUk 
van de aanvraag van vergoeding gedefinieerd door een Mayo-score van > 
of· 6 punten (schaal 0-12 punten) waarvan de endoscopische subscore > 
of = 2 punten (schaal 0 -3 punten) is ondanks een vroegere adequ ate 
behandel ing van minstens 3 maanden met'aminosa!icylaten en minslens 3 
maanden met corticoïden enlof.6-mercaptopurJne of azalhiop'rine EN 
minstens 2 maanden met een biologisch middel (infliximab , adalimumati, 
golimumab, uslekinumab, tofacllinib, filgoUnlb of vedofizumab), tenzij 
vastgestelde en gedocumenteerde Intoleranlle of contra-indicatie enioor . 

• De specialitei t dient met voorzichtigheId te worden gebru ikt bij 
rechthebbenden mei bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo· 
embolie . 

, Oe speCialiteit dient enkel te wOrden gebruik.t indien er geen _geschikt 
therapeutisch alternatief beschikbaar Is bij rechthebbenden boven 65 
jaar, bij rechthebbenden dle'rokenof mei een voorgeschiedenis van 
roken , bij rechthebbenden ,met andere cardiovasculaire risicofactoren en 
bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor maligniteit. 
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'le médocin-spécia!isle traitanl-dait diseuter du risque d'un Irallement 
avec Ie bénéficialre avant Ie début du Irailemenl, y compris Ie risque 
d'infarclus du myocarde, de cancer du poumon et de Iymphome. 

Avan1' la première administration de ceUe spécialité, I'absence de 
tuberculose évolutlve correspondent ä une des deux situaU,ons 
sulvantes dolt être démonlrée: 

• Rediographle pulmonaire et test de Manloux: simullanément 
négat!fs. 

- Radlographle pulmonairepositive ou un lest de Mantoux posltlf: 
dans ce cas, Ie remboursement du Iraitement avec celle spéclalltê ne 
sera accordé qua pour autantque I'absence de t!jberculose évolutlve 
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur Ie 
formulaire de 1ère demande mentionné sous point d) ei-dessous . En 
cas de tube rculose active. Ia spécialité ne sera remboursée qu'en 
cas d'attestation par un médecin spècialiste en pneumolcgie d'un 
traitement adéquat de la luberculose. En cas de suspicion de 
tuberculose latente (test de Manloux positif eUou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), celle spécialité ne 
peut être remboursée que tocsqu'un traitement prophylactique d'une 
réactivation de la lubercu lose latenle aUesté par un médecin 
spéclallste en pneumologle a été instatiré depuis au molns 4 
semaines , 

b) Le nombre de condltlonnements remboursabfes liendra compie d'une 
dose maximale de upadacitinib de 45mg par jour. 

1. Traitement Initlal: Ie médecin traitant spécialiste en gasl~o ­

enlérologle ou en mëdeclne interne commence Ie traitement par une 
dosa de upadacltlnlb de 45 mg par jour (30mg pour les bénéficlalres 
ayant une Insufflsance rénale sévère avec un OFGe de 15 à <30 
mlfminfl,73m') pendant une période maximale de 8semaines, 
renouvelable une fols Jusqu'à un maximum de 16 semaines " Les 
bénéflclalres qul présentent une amélioration dinique suffisanto après 8 
semaines de trailement avec 45mg par jours peuvenl continuer Ie 
traitement avec 15mg ou 30mg par jour jusqu'à la semaine 16. 

2. les bénéficiaires qui présentent une-amélioralion clinique après Ie 
traitement initial reçolvenfun traitemen! d'enlretien avec 15 mg ou 30 
mg d'upadacilinib par jour, dontla dose efficace la plus faible dolt être 
envisagée. L'amélioration clinique est définie par une diminulion du 
score Mayo d'au moins 3 poinls et, à moins que Ie sous-score des 
saignements rectaux soit égal à 0 ou 1, par une diminution du sous­
score des salgnements rectaux d'au moins -1 point par rapport à la 
vale ur Initiale du bénèficiaire à la semaine zéro . 

c) Stopping rules: 

- Traltementlnit ial: Ie médecin spécia!iste traitant s'engage à cesser 
toute admlnlstratlon ultérieure de la spécialllé en I'absence 
d'smél lorallon cllnlqueaprès 16 semaines, à'parti r de la semaine zéro. 
L'amélloratlon cli,nlque est définie.au point b-2. 

- Traitemerit d'entretien: lemédecin traitant s'engage àcesser toute 
nouvelle adminlstratlon de la spécialité en cas de perte de réponse 
cllnlque lors du trailement d'entrelien. La perte de réponse clinique est 
délinle comme une augmentation de la valeur dusous-score des 
salgnements rectaux, par rapport à la valeur à la semaine 16. 

d) Sur base du formulaire de première demande donl Ie modèle figure II 
I'annexe A'du présent paragraphe _dümenl complété el signé par Ie médecin 
spëcialiste en gastro-enlérologie ou en médecine interne, Ie médccln­
conselI délivre au bénéficiaire I'atleslation donf Ie modèle est fixè sous « e 
» de I'annexe 111 du présent arrêté, menlionnant que Ie nombre de 
condItionnemenis autorisé est limité en -tonction de I_a posologie maximale 
vlsée au point b). la durée des autorisations est limitée a une pèriode 
maximale de t 6 semalnes. 

el Les aulorisallons peuvent être prolongées à terme pour de nouvelles 
périodes de 12, mois maximum (annexe Bl. Cette demande de prolongatlon 

• De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling 
met de rechthebbende te bespreken voor de start van de behandeling, 
Inclusief het risico op myocardinfarcl, longkanker en lymfoom, 

Voor de eerste toediening van deze speCialiteit mcet de afwezigheid van 
evolutieve tuberculose vaststaan, voldoend aan ,één van de twee hierna 
volgende situaties: 

- Radiografie van de.longen en fV'lantoux-test: belde negatief. 

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test 'positief: in 
dit geval zal de vergoeding mei deze specialiteit slechts t'oegekend 
worden nadat een arts-specialist In de pneumologie de afwezigheid 
van evolutieve tuberculose verklaart in het formulier voor een eerste 
aanvraag volgens -de modaliteit vermeld onder punt d) hieronder. Bij 
aclieve tuberculose kan de specialiteit enkel vergoed worden na 
atlestering door een arts-specialist In de pneumologle van een 
adequateluberculoslaticabehandeling. BIJ verdenking van lalente 
luberculose-(posiUeve Mantoux-test en/of verdenking van 
tuberculose-sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit slechts 
vergoed worden 4 weken na de slart van een profylactische 
tuberculose behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de 
pneumologie. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dosis van 45mg upadacilinib per'dag, 

1. Aanvangsbehandeling: de behandelende arts-specialist In de gastro~ 
enterologie of interne geneeskunde start de th erapie met een dosis van 
upadacitinib 45 mg per dag (30 mg bIj rechthebbenden met ernstig 
nierfalen .met een eGFR .15 tot <30 ml/mlnf1 ,73m'), gf:idurende een 
periode van 8 weken, eenmalig verlengbaar-lot maximaal 16weken, 
Rechthebbenden met een voldoende klinIsche verbeterIng ku'nnen na 8 
weken aan 45mg per dag verder behandeld worden met 15mg of JOmg 
per dagtotweek 16. 

2. Rechthebbenden met een klinische verbeteri ng na de 
aanvangsbehandeling kunnen verder worden behandeld mei een 
onderhoudsbehandeling met upadacilinib 15 mg/dag ol 30 mg/dag, 
waarbij de laagst mogelijke efficiënte dosis dient te worden overwogen. 
De klinische_ verbetering wordl gedefinieerd door een daling van de 
Mayo-score met minstens 3 punten en, tenzij de rectale bloeding ­
subscore 0 of 1 bedraagf, dooreen daling van de reclale bloeding­
subscore met minstens 1 punl vergeleken met de aanvangswaarde van 
de rechthebbende op week nul. 

c) ,Stopping-rules: 

- aanvangsbehandeling: de behandelende arts-specialist. verplicht zich 
ertoe om elke verdere toediening van de speclallteJt te stoppen Indien er 
geen klinische verbetering is na 16 weken, vanaf week O. De klinische 
verbetering is gedefinieerd zoals onder punt b-2 , 

- onderhoudsbehandeling: de behandelende arts-specialist verplicht zjch 
ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit te stoppen wanneer 
er verlies optreedt van klinische antwoord tijdenS de 
onderhoudsbehandeling. Hel verlies van klinIsche antwoord wordt 
gedefinieerd als een verhoging van de waarde van de rectale bloeding­
subscore , vergeleken met de waarde op week 16. 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan het model 
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dal ondertekend en vOlledig 
ingevuld werd door de arts-specialist in de gastro-enterologie of inlerne 
geneeskunde, zal de adviserend arts aan de rechthebbende het attest 
afteveren waarv_an het model is vastgesteld onder -e- van bijlage 111 van dit 
besluit, waarop het aanlal toegelaten verpakkingen beperkt [s op basis van 
de maximale posologie vermeld onder punt b). Oe duur van de 
machtigingen is beperkt tot een maximale periode van 16 weken. 

e) De machtigingen mogen na afloop verlengd worden voor nieuwe 
perioden van maximaal 12 maanden(biJlage B) . Oe hierboven vermelde 
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doit être signée et dûment complétée par Ie médecin spécialiste visé ci~ 
dessus, qui ainsi, simultanément: 

1. confirme I'efficacité.du traitement 

1.1. Pour une première demande: pendant Ie traitement initial, 
comme défini sous point b). 

1.2. Pour un traitement suivant: comme défini sous point b) à la fin 
dutraitemenUnitial à la semaine 160u à la fin de la période de 
remboursement. 

2. Mentionne la posologie remboursable et Ie nombre de 
conditionnements souhailé. La détermination des conditionnements 
nécessaires pour la prolongation du traitement doit être effec1uée avec 
une combinaison de conditionnements, qui doit être la moins chère 
possible. 

Sur base du formulaire de demande de prolongation dont Ie modèle 
figure à I'annexe 8 de laprésente réglementation, signé et dûment 
complété par Ie médecin spécialisteen gastro~entérologieou en 
médecine interne, Ie médecin~conseîl délivreau bénéficiaire 
I'attestation dont Ie modêle est fixé sous « e »de I'annexe IIldu présent 
arrêté, donl Ie nombre de conditionnements autorisé estlimité 
conformément au point b), et dont ladurée de validité est limitée àune 
période maximale 12 mois. 

f) Pour les bénéficiaires d'au moins 18 ans qui, avant I'entrée en vigueür du 
remboursement, ont déjà été traités pendant minimum 16 semaines avec 
desconditionnements non-remboursés de cette spécialité pour uneforme 
active de rectocolite hémorragique, et qui, avant I'initiation du traitement, 
remplissaient les conditions visées au point a). Ce remboursement n'est 
accordé pour aulant que Ie traitement antérieur avec des conditionnements 
non remboursés de ceUespécialité pour une rectocolite hémorragique se 
soit montré efficace avec amélioration clinique. 

Dans ce cas, pour cette demande de remboursement, Ie médecin 
spéciaJiste en gastro~entérologie ou en médecine interne fait parvenir au 
pharmacien hospitalier un formulaire spécifique de demande de 
remboursement (annexe C). 

Dans ce cas, la première autorisation estdélivrée pour une période de 
12 mois maximum. Cette procédure permettant de débuter un 
remboursement après un traitementantérieur non~remboursé ne pourra 
être appliquée que pendantune période transitoire de 6 mois à partir de 
I'entrée en vigueur du present paragraphe. 

g) Le remboursement simultané de cette spécialité avec une spécialité à 
base d'lnfllximab, adalîmumab, golimumab, ustekinumab, tofacitinib, 
filgotinib ou vedolizumab, n'est jamais autorisé. 

ANNEXE A: Modèle de formulaire de première demande 

arts-specialist dient deze aanvraag tot verlenging volledig in te vullen en te 
ondertekenen, en zo gelijktijdig: 

1. te bevestigen dat de behandeling doeltreffend was 

1.1. Voor een eerste verlenging: tijdens de aanvangsbehandeling, 
zoals bepaald onder punt bl. 

1.2. Voor een verdere verlenging: zoals bepaald onder punt b) op het 
einde van de aanvangsbehandelingop week 16 of op het einde van 
de periode van vergoeding. 

2. de vergoed bare posologie en het gewenste aantal verpakkingen 
vermeldt. Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging 
van de behandeling moet gebeuren met een combinatie van 
verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is. 

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 
gastro~enterologie of interne geneeskunde, zal de adviserend arts, aan 
de rechthebbende het attest afleveren waarvan het model Is vastgesteld 
onder "e" van bijlage 111 van dit besluit waarin het aantal toegelaten 
verpakkingen beperkt is conform punt b),en waarvan de 
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 12 maanden. 

f)Voor de rechthebbenden van minstens 18 jaar, die voor de 
inwerkingtreding van de vergoeding, reeds minstens 16 weken werden 
behandeld met niet vergoede verpakkingen van deze specialiteit voor een 
actieve vorm van colitis ulcerosa, en die, voor de start van hun 
behandeling, voldeden aan alle voorwaarden vermeld onder punt a). Deze 
vergoeding wordt slechts toegestaan voor zover de niet·vergoede 
behandeling met deze specialiteit voor colitis ulcerosa werkzaam was met 
klinische verbetering. 

Voor deze vraag tot vergoeding, moet de arts~specia1ist in de gastro~ 
enterologie of Interne geneeskunde aan de adviserend arts een 
specifiek aanvraagformulier bezorgen (bijlage C). 

In dit geval wordt een eerste machtiging afgeleverd voor een maximale 
periode van 12 maanden. Deze procedure laaUoe een vergoeding te 
starten na een voorafgaande niet~vergoede behandeling en is slechts 
mogelijk gedurende een overgangsperiode van 6 maanden vanaf de dag 
van inwerkingtreding van de huidige paragraaf. 

g) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteitmet een specialiteit op 
basis van infliximab, adalimumab; golimumab, ustekinumab, tofacitinib, 
filgotinib of vedolizumabis nooit toegelaten. 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib inscrite dans § 11910000 
du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 er février 2018 pour Ie traitement de la rectocolite hémorragique chez I'adulte. 

I ·Identificationdu bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à I'organisme assureur) : 

I I I I I I I (nom) 

I I I I I I (prènom) 

I I (numéro d'affiliation) 

11 • Eléments à attester par Ie médecin spécialiste responsa bIe du traitement: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsabie du traitement, certifie 
que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint de rectocolite hémorragique sévère, et remplit simultanément toutes les conditions 
figurant dans les critères de remboursement du §11910000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1ier février 2018: 
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Absence d'une. alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéfidaires fumeurs 
ou ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénêficiaires présentantd'autres facteurs de risque cardiovasculaire et 
chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité. 

Le risque du traitement a été discuté avec Ie bénéficîaire avant Ie début du traitement, y compris Ie risque d'infarctus du 
myocarde, de cancer du poumon ·et de Iymphome. 

présence d'une rectacolite hémorragique sévèredéfinie par un sçore Maya de >;:: 6 points '(échelle 0-12 points) et dont Ie 
sous-score endoscopique est de >::: 2 points: 

J'alteste avolr obtenu Ie __ , __ , ___ (date de I'évaluation) un score Mayo de 00 points, en additionnant les 4 sous~scores 
ayant chacun une écheJle de 0-3 points, 

- sous-score rectorragies : 0 points 
- SQus-scbre fréquence des seUes ': 0 points 
- sous-score évaluation globale sur Ie bien-être du bénéficiaire: Opoints 
- sous-score endoscopique: 0 points. 

un traitement préalable adéquat d'au moins 3 maïs par aminosalicylates et d'au moins 3 mols par corticoïdes eVou de la 6-
mercaptopurine ou de I'azathioprin ET d'au rnains 2 moïs avec un produit biologique (infliximab, adalimumab, golimumab, 
ustekinumab, tofacitin ib, frlgotinib ou vedolizumab), menant à une réponse insuffisante ou intolérance avérée et dacumentée, à 
mains d'une contre-indication existante documentée : 

Aminosalicylates: Nom :................... ................. ...................... .. .............. ............... . .. .... , ..... . . 
Date du début : I Oase initiale ........... ...... ........................ . 
Durée du traitement : .~.~......... .. .. . .............. ....... . . 
La cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement : 

Corticoïdes: Nam:.. ...... .... ....... ......... ....... ....................... ...... . ..... ...... ........ ... . .... .... .. .... .... . 
Date du début : __ , __ ,___ Oase initiale ........... ... . 
Durée du traitement : ...... ........................ ...... ...... ................. .. ... ... ... . 
Le cas échéant, les éléments démantrant I'intolérance ou la contre-indication au traitement 

S-mercaptopurine ou azathioprine: Nom. 
Date du debut : __ , __ , __ _ Oase initiale 
Ourée du traitement : .. .... .... ....... .. . .. ........ ... . 
Le cas éehéant, les éléments démontrant I'intalérance ou la contre-indication au traitement: 

Antagoniste TNFa, védolizumab, tofacitinib, filgotinib ou ustekinumab: Nom ............ . 
Datedu début : __ , __ ,___ Dose initiale 
Durée du tra itement : ................ . ... .................. ........... ... ..... . .. .. .... . 
le cas échéant, les éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitement: 

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

o Radiographie pulmonaire ,et test de Mantoux simllitanément négatifs ; 
o Radiographie pulmonaire positive oU test de Mantoux positif: un médecin spécialiste en pneumologie confirme Ie traitement 
adéquat sous point IV de ce formulaire de demande. 

De ce fait, j'alteste que ce béné.ticiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un Iraitement avec la spécialité inscrile au § 
11910000 de chapitre IV de la liste joints à I'AR. du 1ier février 2018 pendant une période initiale de 16 semaines, en phase 
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d'induction, comme décrit au point b du § 11910000. Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de 45 mg par jour 
jusqu'à la semaine 16 (30mg pour les bénéficiaires ayant une insuffisance rénale sévère avec un DFGe de 15 à <30 ml/min/1,73m2

). 

Les bénéficiaires qui présentent une amélioration clinique suffisante après 8 semaines de traitement avec 45mg par jours peuvent 
conünuer Ie traitement avee 15mg ou 30mg par jour jusqu'à la semaine 16. 

o maximum 4 eonditionnements de.la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 45 mg - 28 comprimés 

D maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 30 mg - 28 comprimés 

o maximum 2 eonditionnements de la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15 mg - 28 comprimés 

La date présumée du début.du traitement (semaine 0) est Ie __ , __ , __ _ 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que man Ie bénéficiaire se trouve dans 
la situation atteslée. 

111. Identification du médecln spécialiste en gastro-enterologie ou en médecine interne: 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nam) 

1 1 1 I 1 I 1 1 1 1 1 1 1 1 1 I I 1 I 1 1 1 1 (prénom) 

L1J - 1 1 1 1 1 I-W -ULJ (n" INAMI) 

W I W 'I 1 1 1 1 (date) 

L __________ I (cachet) (signature du médecin ) 

IV - (Le cas échéantl - Eléments à attester par un médecin specialiste en pneumologie : 

Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionne ci-dessus se trouvait dans la situation 
suivante : 

o Radiographie pulmonaire positive ou un° test de Mantoux positif. 
o J'atteste que ce bénéficiaire a reçu un traitement adéquat d'une tuberculose active, en I'occurrence 

............... ... ................ . .. . . ... .............. .. . ... ............... , . . , .................. (traitement anti-tuberculeuse 
administré) 
D Je confirme done J'absence aclueUe de tuberculose active chez ce beneficiaire. 
D Je' confirme qu'etant donné la suspicion d'une tuberculose latente, un traitement adéquat prophylactique contre une reactivation 
est actuellement administré depuis.au moins 4 semaines. 

V - Identification du mé'decin spécialiste en pneumologie .: 

1 1 I 1 1 1 1 1 1 1 I 1 1 1 1 1 1 1 1 1 I 1 1 (nam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

L1J - 1 1 1 1 1 I-W -ULJ (n" INAMI) 

W ' W 'I 1 1 1 1 (date) 
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L-________ -'I (cachet) (signature du mêdecin ) 

ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande d'entretien 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité phannaceutique à base d'upadacitinib inscrile au § 
11910000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1ier février 2018 pour Ie traitement de rectocolite hémorragique eh ez I'adulte 

I -Identiflcatlo" du bénéficiaire (nom. prênom. numéro d'affillation à I'organlsme assureur) : 

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro ct'affiliation) 

11 - Eléments à attester par Ie médecin sDécJaliste responsa bie du traite'ment : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie -ou en médecine interne et responsabie du traitement, certifie 
que Ie bénéficiaire -mentionné ci-dessus bénéficie actuellement d'un remboursement pour un traitement d'une rectocolite 
hémorragique sévère avec une spécialité 'inscrite au § 11910000 du chapitre IV de la listejointe à I'A.R. du 1ier février 2018. 

Première prolongation : 

o J'atteste que Ie traitement initial stest montré efficace pendant les 16 premières semaines, démontré par une dimlnution d'au 
moins 3 points du Maya score (échelle 0-12 points) et par une diminution du sous-score 'rectorragie' (échelle 0-3 points) d'au moins 
1 point - à moins d'un sub-,score de 0 ou 1 -par rapport à la valeur de départ du score Maya à la semaine O. 

Valeurs initiales du Maya score DO et du sub-score rectorragie 0 à la semaine 'O. 
Valeurs actuelles du Mayo score DO et du sub-score rectorrag ie Oà la semaine 16. 

De ce fait, ce bénéficiaire necessile de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité inscrite au § 11910000 du chapitre 
IV de la liste jointe à I'A.R. du 1ier février 2018 pendant une période de maximum 12 moïs. La nombre de cenditionnements pour 
lesquels je demande Ie remboürsement, tient compted'une posologie de maximum 30 mg par jour. 

o maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base d 'upadacitinib 15mg ou 30mg - 98 comprimés 

ou 

o maximum 3 conditionnementsde la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15h1g ou 30mg - 98 comprimés et 
maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15mg ou 30mg - 28 comprimés 

Prolongatien ultérieure : 

o J'atleste que le -traitement d'entretien est resté diniquement efficace et qua la valeur du sous-score rectorragie n' augmente pas. 

Valeurdu sous-score rectorragie à la semaine 16: D. 
Valeuractuelle du sous-score rectorragie actuallement : D. 

De ce fait, ce bénéfidaire nécessite de recevoir la prolongation du remboun?ementde la spécialité inscrite au § 11910000 du chapitre 
IV de la liste jointe à I'AR. du 1ier-février 2018 pendant une période de maximum 12 mois. Le nombre de conditionnements pour 
lesquels je demande Je remboursement, tien! compte d'une posologie de maximum 30 mg par jour .. 
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o maximum 4 _conditionnements de_Ia spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15mg ou 30mg - 98 comprimés 

ou 

o maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique.à base d'upadacitinib 15mg ou 30mg - 98 comprimés et 
maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15mg ou 30mg - 28 comprimés 

Je m'engage à cesser tout traitement a.vee une spécialité inscrite au § 11910000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 ier 
février 2018 en cas de perte de réponse clinique lors du traitement avec upadacitinib 15mg ou 30mg par jour, définie par une 
augmentation de la valeur du sous-score des saigriements rectaux. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin~conseil les éléments de preuve étabJissant que Je bénéficiaire se trouve dans la 
situation attestée. 

111 ~ Identificatio" du médecin spécialiste-_e" gastro-e"térologie ou en médecine interne: 

L.....L--,---,-,-I -"-I --,-I....JIL-L-"-I --,-1-,--,---,-1--.11-,-1 -,--I ...1.1 -'--L..L--,---,I (nam) 

L.....L-LL...LI--,I-LI LI -LILLI ...LJLLI --,I...JILLI ...l1....LL...lI...JI-l1 (prénom) 

LU - I I I I I I -W -~ (n° INAMI) 

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

'--________ -'1 (cachet) 

ANNEXE C: Modèle du formulaire de demande de pr_olongation I mesure transitoire 

(signature du médecin ) 

Formulaire de demande de.prolongation unique de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de d'upadacitinib 15mg 
ou 30mg pour letraitement de' la rectocolite hémorragique chez I'adulte, visant les situations de traitement antérieur non remboursé 
de minimum 16 semaines. 

Cette procèdure n 'est applicable qu'une fOls pendant une période transitoire de 6 moïs à partir de la date de I'entrée en vi gueur du 
présent § 11910000 du chapitr. IV de la liste joint. à I'A.R. du 1 ier février 2018. 

I • Identification du bénéficialre (nom. pré"om, numéro d'affiliation à I'organisme assureur) : 

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 (prénom) 

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

11 • Eléments à attester par Ie médecin spécialiste responsabie du traitement 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en rnédecine interne et responsabIe du traitement, certifie 
que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus a déjà reçu un traitement avec des conditionnements non-remboursés de la spécialité 
pharmaceutique à base d'upadacitinib pendant minimum 16 semaines pour une rectocolite hémorragique sévère. 
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J'atteste que ce beneficiaire"; avant ,'initiation du traitement avec des - conditionnements non-rembourses de la spécialité 
pharmaceutique à base d'upadacitinib, remplissait les canditions figurant au point f) du .§11910000 du chapitre IV de la liste jointe 
a I'A R. du 1 ier février 2018. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace par une diminutian d'au moins 3 pointsdu Mayo score el une diminution du sous­
score 'rectorragie' d'au moins 1 point - à moins d'un 'sous-score de' 0 o'u 1 - par rapport à la valeur de départ du Maya' score à la 
semaine O. 

De ce: fait, Ie bénéficiaire nécessite de recevoir une prolongation du traitement elce avec des conditionnements remboursables pour 
une période de 1'2 mois. Le nombre de conditionnements pour lesquels je sollicite Ie remboursement, tie nt compte d'une posologie 
de maximum 30 mg par jour: 

o maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15 mg ou 30 mg - 98 comprimés 

ou 

o maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base d'upadacitinib 15 mg ou 30 mg - 98 comprimés et 
maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutklue à base d'upadacitinib 15 mg ou 30 mg - 28 comprimés 

La date présumée de début de la prolongation du traitement est Ie DO/DO/D OOD. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médaci,n-conseil les' éléments de preuve établissant qua Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation aUestée 

111 - Identification du 'médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne: 

LLI ...L1--'---LL..L..l-!ILLI ...LI --,I_ILLI ...LI --,I-L.L.L--'---L.L...JI (nom) 

LLI ...J.I-L.L...J.--L-L.LI--,I---,--I -'..1--,1---,--1 -'..1 ...J.I--,ILL...LJL.L...LJI (prénom) 

L.!.J - I 1 I I 1 I-W -LW (n· INAMI) 

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

'-_________ -'1 (cachet) 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste ',aanvraag 

(signature du médecin ) 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib ingeschreven in § 
11910000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis ulcerosa bij de 
volwassene. 

I - Identificatie van de rechthebbende: 

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 I I I (voornaam) 

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

11 - Elementen te bevestigen door de arts~specialist verantwoordelijk voor de behandeling: 
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Ik bevestig dat de hUidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie waarvan ik 
het vakje hieronder aankruis: 

o Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief; 
o Radiografie van de longen' positief of een Mantoux-test , positief: een arts-specialist in de pneuma log ie bevestigt de adequate 
behandeling onder punt IV 'van dit aanvraagformulier. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met een specialiteit ingeschreven in 
§ 11910000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 noodzakelijk is voor een beginperiode van 16 
weken als aanvangsbehandeling zoals bep,aald in punt b van §11910000. Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden 
met 45 mg per dag tot maximaal week 16 (30 mg bij rechthebbenden met ernstig nierfalen met een eG FR 15 tot <30 ml/min/1 ,73m'). 
Rechthebbenden met een voldoende klinische 'verbetering kunnen na 8 weken aan 45mg per dag verder behandeld worden met 
15mg of 30mg per dag tot week 16. 

o maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 45 mg - 28 tabletten. 

D' maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upa~acitinib 30 m'g - 28 tabletten . 

o maximum 2 verpakkingen van de fannaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg - 28 tabletten. 

De vooropgestelde begindatum van behandeling (week 0) is __ 1 __ 1_-

Ik verbind mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de 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: 

LI -,--I --,-1-L-.L...L-L-.L...LI-LLL....lI-L1 -'---1--,--1 .L...LI--"ILLI ...L..JI (naam) 

LI -1-1 ....ll-'-..L.JLL-'.I--,-I -'---1-,---,-I-lILL-'.I--,-1 -'---11-,-1 --,-1---'-11 (voornaam) 

w - 1 1 1 1 I I-W -LUJ (RIZIVn' ) 

W 1 W 11 I 1 1 1 (datum) 

"--_________ -'1 (stempel) 
(handtekening 
van de arts) 

IV - (Indien van toepassing): Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie : 

Ik ondergetekende arts-specialist in de pneumoTogie, verklaar,dat de hierboven vermelde rechthebbende zich in ,de volgende situatie 
bevond : 

o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief. 
o Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg -tegen actieve 
tuberculose, met name: 

........ ... .... ....... .......... ...... ...... ............ .. . 'o.... • •• o. ••• , • ••••• • o. ...... . ...... ...... ....... . (toegediende tuberculpstatica) 
o Ik bevestig bijgevolg de huidige-afwezigheid van_evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
o Ik bevestig hierbij dat wegens vemloeden van latente tuberculose heden de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming 
van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd wórden. 
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V -Identificatie van de arts-sl2ecialist in de I2neumologie : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 
L1.J - 1 1 1 1 1 I-W -I I 1 I (RIZIVn' ) 

W I W 'I 1 1 1 1 (datum) 

'--_______ -'1 (stempel) 

1 1 (naam) 

1 1 1 (voornaam) 

BIJLAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot onderhoudsbehande1ing 

(handtekening 
van de arts) 

Aanvraagfonnulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib ingeschreven 
in § 11910000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis ulcerosa bij de 
volwassene 

I - Identificatie van de rechthebbende: 

1 1 1 1 1 (naam) 

1 1 1 1 1 1 1 I (voornaam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling: 

Ik ondergetekende"arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar 
dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling van ernstige colitis ulcerosa met 
een speelalrteit ingeschreven in § 11910000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

Eerste verlenging: 

o Ik bevestig dat de aanvangsbehandeling doeltreffend is in de eerste 16-weken. aangetoond daar een daling van de May.o-score 
(schaal 0.,.12 punten) met minstens 3 punten en door een daling van de rectale bloeding-subscore (schaal 0-3 punten) met-minstens 
1 punt.- tenzij de subscore 0 of 1 bedroeg - vergeleken met de aanvangswaarde op week O. 

Aanvangswaarden van de Maya-score DO en de subscore rectale bloedingen 0 op week O. 
Huidige waarden van de Mayo-score 00 en de subscore rectale bloedingen 0 op week 16. 

Op basis hiervan 'heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 11910000 
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018 vaar maximum 12 maanden. Het aantal verpakkingen 
waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een posologie van maximum 30 mg per dag. 

o maximum 4 verpakkingen Van de farma,ceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg -98 tabletten 

OF 

o maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg 'of30mg - 98 tabletten en maximum 
3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg - 28 tabletten 
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Latere verlenging: 

o Ik bevestig dat de onderhoudsbehandeling klinisch doeltreffend gebleven is en dat de waarde van de rectale-bloedingsscore niet 
stijgt. 

Waarde van de subscore rectale bloedingen op week 16 D. 
Huidige waarde van de subscore rectale bloedingen: O. 

Op basis hiervanheeft 'de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 11910000 
van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.8. van 1 februari 2018 voor maximum 12 maanden. Het aantal verpakkingen waarvoor 
ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een posologie van maximum 30 mg per dag: 

o maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg - 98 tabletten 

OF 

o maximum 3 verpakkingen van de farmaCeutische-specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg - 98 tabletten en maximum 
3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg - 28 tabletten 

Ik verbind me ertoe elke verdere behandeling meteen specialiteit ingeschreven in § 11910000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd 
bij het K.B. van 1 februari 2018 te stoppen indien er verlies optreedt van klinisch antwoord na een behandeling met upa.dacitinib 
15mg of 30 mg per dag, gemeten door een stijging van de-waarde van de rectale bloeding-subscore. 

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

III • Identificatie van de arts'·'specialist in de aastro-enteroloaie of interne goneeskunde 

ILLI .1-1 --,-1-..lILL-'---1I-..lILLI .LI --,--ILL.I .LI --,--ILL.I ...LI --11_ILLJI (naam) 

LI -'..1-,1--,--1 -'..I-,I--,---,-I..J.I...JILLI -LJILLI -1.1-,--,-1 -1.1-,1--,--1 -,-1-,-,1 (voornaam) 

L!.J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn") 

W / W /1 1 I 1 1 (datum) 

'---_______ --'1 (stempel) 

BIJLAGE C: Model van het formulier van aanvraag I tijdelijke maatregel 

(handtekening 
van de arts) 

Eérimalig -te gebruiken aanvraagformulier voor de vergoeding van de specialiteit op basis van upadacitinib 15mg of 30mg voor de 
behandeling van colitis ulcerosa bij de volwassene in de sit\,.latie van een voorafgaande niet-vergoede behandeling ,gedurende 
minstens 16 weken. 

Deze procedure is slechts éénmalig mogelijk in ,een overgangsperiode van 6 maanden vanaf de datum van inwerkingtreding van de 
huidige § 11910000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.8. van 1 februari 2018. 

I -Identificatie van de rechthebbende: 

LL.-LJ--,---,-I ...LI--,I--,--I -,---,-1--,1--,---,-1 ...LI--,I--,--I -,-I ..J.I--,I--,--I -'---11 (naam) 

L..L-'-.L..J....JILLI -,1--,--1 -,--,1--,--1 -,----ILLI -,1--,--1 .LI...JI--,--I ..J.I-LJI (voornaam) 
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Ll-L-'-L...J-L....L.LJILLI_ILlI-L1 ...l1--'-...lI-LI...lILL....L-,--,1 (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling: 

Ik ondergetekende, arts-special ist in de gastro-entero logie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar 
dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds behandeld is met niet-vergoede verpakkingen van de specialiteit op basis van 
upadacitinlb gedurende minstens 16 weken voor een ernstige vorm van colitis ulcerasa. 

Ik" verklaar dat deze rechthebbende voldeed aan de voorwaarden van punt f) van § 11910000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd 
bij het K.B. van 01 .02.2018 alvorens behandeld te worden met niet-vergoede verpakkingen van de specialiteit op basis van 
upadacitinib. 

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 of 1 bedroeg -vergeleken met de waarde van de Maya­
score op week O. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de behandeling en dit met vergoed bare verpakkingen voor een 
periode van 12 maanden. 
Het aantal verpakkingen YiaaNoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een posologie van maximum 30 mg per dag, 

D maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg - 98 tabletten 

OF 

o maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van upadacitinib 15 mg of30mg - 98 tabletten en.maximum 
3 verpakkingen van de farmaceutische speciallteit op basis van upadacitinib 15 mg of 30mg - 28 .tabletten 

Oe voorziene datum van verlenging van de behandeling is op DO/DO/DODO. 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaafwaaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend arts. 
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111 - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde 

LL--'---LL...L.J-LI -1-1....11---,--1 ...L.JI---,--I ..L.l----,-I -1..1 --'---LLI ...L.JI (naam) 

L..L--'---LL---'----'--ll-LI ..LI....II---.L..LI_IL..L--'---LI ..L1---'----'--lI_ILJI (voornaam) 

l!.J - I I I I I I-W -UlJ (RIZIVn') 

W / W /1 I I I I (datum) 

L--_________ -' (stempel) (handtekening van de arts) 

bel Au § 11910000, les spécialités suivantes sont insérées: bel In § 11910000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvraget) 

Cat Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine/ tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine/ 
buiten 
bedrijf 

" 

RINVOQ 15 mg ABBVJE ATC: L04AA44 

8-255 3963-147 28 comprimés à libération 28 .tabletten met verlengde 944,61 944,61 8,00 
prolongée, 15 mg afgifte,1S mg 

3963-147 853,49 853,49 

B-255 3963-154 98 comprimés a libération 98 tableUen met verlengde 2626,65 2626,65 9,90 
prolongée, 15 nig afgifte, 15mg 

3963-154 2389,78 2389,78 

B-255 * 7728-504 1·comprimé à libération 1 tablet met verlengde afgifte, 15 25,9212 25,9212 
prolongée, 15 mg mg 

B-255 ** 7728-504 1 comprimé a libération 1 tablet met verlengde afgifte, 15 25,8487 25,8487 
prolongée, 15 mg mg 

12,10 

15,00 

B-255 *** 7728-504 1 comprimé à libération 1 tablet met verlengde afgifte, 15 33,5554 33,5554 0,2857 0,4321 
prolongée,15 mg mg 

RINVOQ 30 mg ABBVIE ATC: L04AA44 

B-255 4404-877 28 comprimés à libération 28 tabletlen met verlengde 1536,05 1536,05 8,00 12,10 
prolongée, 30 mg afgifte, 30 mg 

4404-877 1393,67 1393,67 

8-255 4404·885 98 comprimés à libérallon 98 tableUEln mei verlengde 4282,63 4282,63 9,90 15,00 
prolongée, 30 mg afgifte, 30 mg 

4404-885 3902,26 3902,26 

8-255 * 7737-224 1 comprimé à libération 1 tablet metverlengde afgifte, 30 42,2807 42,2807 
prolongée, 30 mg mg 
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1 comprimé à libération 
prolongée, 30 mg 

1 tablet met verlengde afgifte,30 
mg 

42,2082 42,2082 

1 comprimé à libération 
prolongée,30mg 

1 tablet met verlengde afgifte, 30 
mg 

43,6487 43,6487 0,1010 0,1531 

RJNVOQ 45 mg ABBVIE ATC: L04AA44 

B-255 4550-802 28 comprimés à libération 28 tabletten met verlengde 1849,80 1849,80 8,00 12,10 
prolongée, 45 mg afgifte, 45 mg 

4550-802 1680,23 1680,23 

8-255 * 7737-216 1 comprimé à libération 1 tablet met verlengde afgifte, 45 63,8625 63,8625 
prolongée, 45 mg mg 

8-255** 7737-216 1 comprimé à libération 1 tablet met verlengde afgifte,45 63,6086 63,6086 
prolongée, 45 mg mg 

8-255 **" 7737-216 1 comprimé àlibération 1 tablet met verlengde afgifte, 45 65,8835 65,8835 0,2857 0,4321 
prolongée, 45mg mg 

bI) 11 est inséré un § 11920000rédigé comme suit: 

Paragraphe 11920000 

a) Le médicamentà base d'enfortumab vedotin fait I'objet d'un 
remboursement si iJ est administrée pour [e traitement de bénéficiaires 
adu[tes présentant un carcinomeurothéliallocalement avancé ou 
métastatique précédemment traités parune chimiothérapie à base de 
plaline et par un inhibiteurde PD-1 ou de PD-L1. 

Le bénéficiaire doit simultanément répondreaux conditions suivantes: 

- Bénéfjciaire·adulte (18 ans ou plus); 

- Carcinome urothélial localemenl avancé ou métastatique qui, selon 
Ie médecin traitant, ne peut être enlevé avec une visée curative; 

- Progression de la maladie radiologiquement établie après que Ie 
bénéficiaire ait été précédemment traite par une chimiothérapie à 
base de platine et par un inhibiteur de PD-1 ou de PD-L 1. 

a') Mesure transitoire applicable pendant les 12 premiers mois aprés 
I'entrée envigueur de la présente réglementation: les beneficiaires qui se 
trouvent dans un programme medical d'urgence préalablement à I'entrée én 
vigueur du présent paragraphe peuvent obtenir un remboursement pour la 
poursuite de leur traitement, pour autant que toutes les conditions visées 
au point a) étaient rencontrées au débutdu traitement en programme 
medical d'urgence, el pour autant qu'à I'initiation du traitement remboursé, 
tou1es les disposilions visées aux points b) à g) soienleffectivement 
respectées. 

b) Le remboursement est accordé lorsque la spécialité concernée a eté 
prescrite par un médecin spécialiste en oncologiemédicale ou un médecin 
spécialiste en urologie possédant une qualification particulière officielle en 
oncologie selon I'arrêté ministériel du 22 août 2011 mOdifiant I'arrêté 
ministérie! du 26 septembre 2007 fixant les critéres particuliers d'agréation 
des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel particulieren 
oncologie médicaJe et de la qualification professionnelJe particuliére en 
oncologie, responsabIe du IraitemenL 

c) Ce trailement n'est remboursé que s'lI a été approuvé, préalab!ement à 
son initiation, lors d'une consultation oncologique multidisciplinaire (COM), 
dont Ie médecin specialiste décrit au point b)conserve Ie rapport dans son 
dossier médical et conformément aux recommandations mentionnées dans 
Ie résumé des caractéristiques du produit (RCP). 

d) Le nombrede conditionnements remboursables tiendra compte de la 
posologie recommandée dans Ie Résumé des Caractéristiques du Produit 
(RCP) de la specialité pharmaceutique à based'enfortumab vedotin 

bI) Er wordt een § 11920000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11920000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van enfortumab vedotin komt in 
aanmerking voor vergoeding indien ze wordt toegediend voor de 
behandeling van volwassen rechthebbenden met.Jokaal gevorderd of 
gemetastaseerd urotheelcarcinoom die. eerder behandeld zijn met een 
platinum-bevattende chemotherapie en met een PD-1 remmer of PD-L1 
remmer. 

De rechthebbende moet gelijktijdig aan volgende criteria beantwoorden: 

- Volwassen rechthebbende (18 jaar Of ouder); 

- Lokaal gevorderd of gemetastaseerd urotheelcarcinoom dat 
volgens de behandelende arts niet kan worden verwijderd met het 
oog op genezing; 

- Radiologisch vastgestelde ziekteprogressie nadat de 
rechthebbende eerder werd behandeld met een platinum-bevattende 
chemotherapie en met een PD-1 remmer of PD-L 1 remmer: 

a') Overgangsmaatregel toepasbaar inde eerste 12 maanden na 
inwerkingtreding van de huidige reglementering: de rechthebbenden dIe 
zich bevinden in een medisch noodprogramma voorafgaand aan de 
inwerkingtreding van de huidige paragraaf, mogen de vergoeding voor het 
vervolg van hun behandeling krijgen voor zover alle voorwaarden onder 
punt a) aanwezig waren in het begin van de behandeling in het medisch 
noodprogramma, en voor zover bij de instelling van de vergoedbare 
behandeling alle bepalingen zoals onder punten b) tot g) effectief worden 
gerespecteerd. 

b) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt 
voorgeschreven door een arts specialist in de medische Oncologie of in de 
urologie houder van de officiële bijzondere beroepsbekwaamheid in de 
oncologie volgens het ministerieel besluit van 22 augustus 2011 tot 
wijziging van hel ministerieel besluit van 26 september 2007 tol vaststelling 
van de bijzondere criteria voor de erkenning van geneesheren-specialisten. 
houders van de bijzondere beroepstitel in de medische oncologie en van de 
bijzondere beroepsbekwaamheid in de oncologie, verantwoordelijk voor de 
behandeling. 

c) Deze behandeling wordt slechts vergoed als die, voorafgaand aan de 
opstart ervan, goedgekeurd werd door het.multidlsciplinair oncologisch 
consult (MOG), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder 
punt b) wordt bijgehouden in het medisch dossier en volgens de 
aanbevelingen zoals vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken van 
het Product (SKP). 

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de 
aanbevolen posologie die in de Samenvatting van de Kenmerken van het 
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e) le tra itement doit être admfnlstré en conformité avec les modalités 
menticnnées dans Ie Résumé ctes Caractéristiques du Produit (RCP) -de la 
spécialité pharmaceulique à base d'enfortumab vedolin et Ie traitementdcit 
!Ire arrêté en cas de progression radiographique de la maladie (seion 
RECIST version 1.1), o'u en cas d'effets secondaires Inacceptables pour Ie 
bénéffciaire. 

f) l e remboursement estaccoroé par Ie médedn conseil sur base d'une 
demande de remboursement électroolque inlroduite par Ie médecin 
spêciali.ste, identifié el authentifié par la plateforme eHeallh, mentionné au 
point b), qui ainsi aUesle : 

- que loules les conditIons reprises au point a) et c) sont remplies; 

- de disposer dans son'dossler médical des éléments relatifs à I'état du 
bénéficiaire; 

- de_disposer dans Ie dossier médical du rapport de la Consultation 
Oncologique MullldlscipUnalre (COM) marqu anll'accord pour Ie 
Iraitemen! pour lequalle remboursement est demandé; 

- de s'engager à l enir à la disposiiion du médecin-conseil les êlèments 
de preuve établissant que Ie bénéfîcialre concemé se trouvait bien dans 
la situation attestée; 

-des'engager à arrêter Ie traltemenl remboursé s'il constate que Ie 
bénéficiaire a une progression radiologique de la maladie (seion 
REelST version 1.1), ou dans [e cas .ou [e bénéficlalre souffre d'un eftet 
secondaire inacceplable du t raitemen!. 

g) le remboursement n'ast accordé que si Ie pharmacien hospitalier 
dispensaleur dispose, prèalablement à la délivraoce de la spécialité, d'uoe 
preuve_de-I'approbation éleC1roolque v isée au point I) 

bg) Au § 11920000, les spécialités su ivan les sont insérées: 

Dénominalion I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Product (SKP) van de farmaceutische specialiteit op basis van enfortumab 
vedotin wordt vermeld. 

e) De behandeling moel worden toegediend in overeenstemming met de 
modaliteiten die in de SamenVatting van de Kenmerken:van het PrOduct 
(SKP) van de farmaceutische specialiteit op basis van enfortumab vedolin 
zijn vermold en de behandeling moet worden beëindigd wanneer er biJ de 
rechthebbepde radiografische zIekieprogressie wordt vastgesteld (VOlgens 
RECIST versie 1.1) of Indien de rechthebbende onaanvaardbare 
bijwerkingen ondervindt van de, behandeling. 

1) De vergoeding worrlt toegeslaan door de adviserend-arts op basis van 
een elektronisch aanvraag Ingediend vla hel eHealth platform door de 
gei·dentifJceerde en geaulhentificeerde voorschrijvende arts-specialist 
venneld onder punl b), die daardoor ge lijktijdig verklaart: 

- dat alle voorwaarden van punt a) en c) zijn vervuld bij de betrokken 
rechthebbende; 

• in het medisch dossier te beschikken over de elementen die betrekking 
hebben op de toestand van de rechthebbende; 

- in het medisch dossier te beschikken over het rapport van het 
multidisciplinair oncologisch consuil (MOC) dat hel akkoord voor de 
behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt; 

- er zich toe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter beschikking te houden die aantonen dat de 
rechthebbende zich In de geattesteerde situatie bevindt; 

- et z ich toe Ie verbinden om de terugbetaalde behandeling te stoppen 
wanneer er bij de rechthebbende radiografische ziekte progressie wordt 
vastg esteld (volgens RECI ST versie 1.1), of in geval de rechlhebbende 
een onaanvaardbare bijwerking ondervindt van de behand eling. 

g) De vergoeding wordt slechts loegekend als de betrokken 
ziekenhuisapotheker. vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over 
een bewijs van de elek1ronische goedkeuring bedoeld in f) 

bg) In § 11920000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cal. Code Ccndilionnements Verpakkingen Obs Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
us/ne I tegem 
l:!ulten 
bedrijf ex-

usine/ 
bulten 
bedrijf 

PADCEV 20 mg ASTElLAS PHARMA ATC: l01FX13 

7737--240 1 flacon _injectabJa 20 rog 1 Injectieflacon 20 mg poeder 600,00 600,00 
poudre pour so/ution à dl/uer voor concentraat voor 
pour perfusion, 20 mg oplossing voor Infusie, 20 mg 

A-1 32 · 7737-240 1 flacon injectable 20 mg solution 1 injeclieflacon 20 mg oplossing T 643,1100 643;1100 
pour perfusion, 20 mg voor infusie, 20 mg 

A-132 *" 7737-240 1 Ilacon injectable 20 mg solutlon 1 injectieflacon 20 mg oplossing T 638,0000 636,0000 
pour pertusion, 20 mg voor infusie , 20 mg 

PADCEV 30 mg ASTElLAS PHARMA ATC: l01FX13 

n37-257 1 flacon injectable 30 mg 1 Injecrienacon 30 mg poeder SoO,DD 900,00 
poudre pour solution à dl/uer voor concentraat voor 
pour injection et perfuslon, 30 oplossing voor injoctie en 
mg infusie, 30 -mg 
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A·132· 7737·257 1 flacon ,lnjectable.30 mg solution 1 injectIeflacon 30 mg oplossing T 961,1100 961,1100 
pour perfusion, 30 mg voor Infusie, 30 mg 

A·-132 .. 7737·257 1 flacon Injectabie 30 mg solution 1 injectIeflacon 30 mg oplossing T 954,0000 954,0000 
pour perfusien, 30 mg voor infusie, 30 mg 

3° au chapitre VIII-B: 

a) Au § 130108, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 130108 

a) la spécialité pharmaceutique à base de bosutinlb fait I'objet d'un 
remboursement si elle est adminlstrée, chez un bénéflciaire, àgé de 18 ans 
ou plus , dans Ie cadre du traitement d'une h3ucémie m'yéloïde chronlque en 
phase chronlque , en phase accélérée ou en crise blasllque avec présence 
initiale_ d'un chromosome de Philadelphie (gène de fusion eCR/AaL 1, ou 
Breakpoint cluster region/Abelson) en cas d' Inadéquatlon d'un autre 
inhibiteur de la tyrosine kinase, selon Ie jugement cllnlque du médecin 
spécialiste décrit au point c). 

La présence Initialed'un chromosome de Philadelphle (gêne de fusion 
eCR/ABL 1, ou Breakpoint cluster regionlAbelsOn) doit être mise en 
évidence par analyse cytogénétique et par analyse PCR (Polymerase 
Chain Readion). En cas de discordance entre les résultals de I'analyse 
cytogénétique et de I'analyse PCR la présence du gêne de fusion 
BCR/ABl1 doit être démonlrée par analyse FISH . 

L'inadéqu8tion d' inhibiteur de la tyrosine kinase Implique : 

• Une résistance de théraple à l'inhibi1eur de la tyrosine kinase. Pour 
ces bénéficiaires. en plus, la spécialité fait seulement J'objet d'un 
remboursement chez qul une mutation du type T3151 ou V299L n'esl 
pas présente, comme démontrée dans une analyse adéquate. 

• Ol.i'la présence des condillons médicales ou des inlolérances 
antérleures qui peuven! pn~destlner Ie bénéflclalre à un risque 
inacceptable dans [e cadre d'un Iraitement avec un inhibiteur de la 
tyroslne kinase (ITK). 

L'inadéqualion d'un traitemant avec un aulre ITK à cause d'une 
résistance de thérapie impllque pour-: 

• Imatlnlb: 

• I'échec d'un traitemenl antérieur avec Imatfnlb (voir failure 
criteria de European Leukemia.Nel (ELN) (Baccarani 2013) 

• Nilollnlb : 

- I'échec d'un traitement antérieur avec n[lotinib {voir failure 
criteria de European leukemia.Net (ElN) (Baccarani 2013) 

.. ou la présence d'une des mutations sulvantes, associée à' la 
réslstance de niJotinib : E255 , Y253, F359 

• Dasatinib : 

- I' échec-d 'un traitement antérieur avec dasltinib (voir failure 
crlterl,a de European Leukemia.Net (ELN) (Baccarani 2013) 

- ou la présence d'une des' mutatiens sulventes, associée à la 
rêslstance de dasatinlb ': F317, E255 

l ' inadéqualion d'un trailement avec:un autre ITK à cause de la 
présence des cooditions médlcales ou des intolérances antérieures qui 
peuvent prédestiner Ie bénéflclaire à un risque Inacceptable dans Ie 
cadre d'un traitement avec,I'ITK lniplique la présence d'une ou plus des 
conditions ',médicales suivantes : 

• pour nllotinib : occlusion coronaire, stent ou engloplastie ou 
pontage corona_ire, maladie artérielle occlusive, cOfonaropathie, 

3° in hoofdstuk VIII-B: 

a) In § 130108, worden de vergoedingsvooIWaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 130108 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van bosutlnlb komt voor 
vergoeding in 'aanmerking indl~n ziJ wordt toegediend, bIJ een 
rechthebbende van 18,jaar of ouder, In het kader van de behandeling van 
chronische myeloïde leukemie In de chronische fase, de acceleratiefase of 
de blaslencrisis, met Iniliële aanwezigheid van het Philadelphia 
chromosoom (Bcr/Abl1 of Breakpoint cluster regionlAbelson fusiegen) In 
geval van ongeschiktheid van een andere tyroslnekinaselnhibitor volge,ns 
het klinische oordeel van de arts'·specialist vermeld onder punt c). 

De initl!le aanwezigheid van het Philadelphia chromosoom (BCRIABL 1 
of Breakpoint clusler region/Abelsan fusiegen) moet aangetoond worden 
door middel van cy10genetische analyse en PCR (polymerase chain 
reaction). In geval van discordantie tussen de resultaten van de 
cytogenetische analyse en van de PCR moet de aanwezigheid van het 
eCR/ABl1 fusiegen aangeloond worden door ,middel van FISH-analyse. 

De ongeschiktheid vaneen tyroslnekinaseinhibitor veronderstelt: 

• Theraplaresislentie aan de tyrosinekinaselnhlbttor. Voor deze 
rechthebbenden komt de specialiteit bovendien enkel in aanmerking 
bij wie geen mutatie van het type T3151 of V299L aanwez~g is zoals 
aangetoond ineen daartoe geschikte analyse, 

• Of de aanwezigheid van medische aandoeningen of eerdere 
intoleranties die de rechthebbende kunnen voorbestemmen voor een 
onaanvaardbaar risico In het kader van een behandeling met de 
tyroslnekinaseinhibitor (TKi). 

De ongeschiktheid van een behandeling met een andere TKI ten 
gevolge van therapieresistentie veronderstell voor: 

· ·Jmatlnlb: 

- falen van een eerdere behandeling met Imatlnlb (zie failure 
criteria van European L.eukemia.Net (E l.N) (Baccaran! 2013) 

• Nilotinlb: 

- falen van een eerdere behandeling met nilotinib (zie failure 
criteria van European Leukemia.Nel (ELN) (Baccarani 2013) 

• of de aanwezigheld'van één van de volgende mutaties die 
gelinkt zijn aan resistentie aan nilotinib : E255, Y253, F359 

• Dasatlnib: 

• falen van -een eerdere behandeling met dasitinib (zie tailure 
crlleria van European Leukemia.Net (ELN) (Baccarani 2013) 

• of de aanwezigheid van één van de VOlgende mutaties die 
gelinkt zijn aan resistentie aan dasalinib : F317, E255 

De ongeschiktheid van een behandeling met andere TKlten gevolge 
van de aanwezigheid van medische aandoeningen of eerdere 
intolerentles die de rechthebbende kunnen voorbestemmen voor een 
onaanvaardbaar risico in het kader van eenbehe,ndellng met de TKI 
veronderstelt de aanwezigheid van één ofmeerdere van de volgende 
aandoeningen: 

• Voor nllotinib : Coronaire occlusie, coronaire stent of-angioplastie or 
bypass, arteriêle occlusieve ziekte-, córonair lijden, arteriosclerose, 
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artériosctérose, une toleranee de glucose altérée, hypergJycèmie, 
hypertriglycéridemle, diabète, pancréatlle. 

• Pour dasalinib: épanchement pleural, maladie pulmonaire 
interslilielle, broncho-pneumopathie chronique obstrucllve, 
bronchite chronique, hypertension artérielle pUlmonaire, fibrose 
pulmonaire, cedeme pulmonaIre, emphysème, hypertension (Grade 3 
ou 4), cardiomyopathle, insutfisance cardiaque, insufflsance 
ventriculaire, dysfonction ventriculaire , Infarctus du myocarde, 
ischémie myoc:ardlque, affecllon respiratoire. 

b) Le test pour démonlrer la présencedu gène de fusion BCR/ABL1 et les 
tests démontrant I'absence des mulaliOns du domaine kinase 13151 et 
V299L dolvent remplir les conditions de l'artlcle33ter de I'annexe de 
I'arrêté royal du 14 septembre 1984 concernant les ,tests de biOlogie 
moléculaire sur du matériel hurnain pour des affections acqulses qui sonl 
associés à une spécialilé pharmaceutique. 

c) Le remboursement est seulement acoordé si la spécialilé concernée est 
prescrile par un médecin spécialiste responsabie dU ,traitement agréé en 
médecine Interne porteur du titre professionnel particulier en hématologie 
clinique selon I'arrêté ministériel du 18.10.2002 fixant les critères spéciaux 
d'agrément des médecins ~pécia1istes porteurs du tltreprofesslonneJ 
perticulier en hématologie cllnique aln si que des maltres de slageet des 
services de stage en hémalologie clinique. 

dl Ce traitement n'est remboursé que -s'JI a été approuvé, préalablemenl à 
son iniliation. lors d'une consultation oncologlque mullidiscip!1naire (COM). 
dont lemédecin spécialiste décrit au point c) conserve Ie rapport dans son 
dossier. 

el Lenombre de conditionnements remboursables ,tiendra compted'une 
posologie recommandée de 500 mg et d'une posologie maximale de 600 
mg par jour. 

f) Le traitement n'est plus remboursable en cas deconstatation de I'échec 
de celui-ci. 

g) Le remboursem ent simultané de bosutinib avec Ie nllotinib, Ie dasatlnlb, 
l'lmatinib, ou Ie ponatinib n"est jamaJs autorlsé. 

h) Le remboursement peut être accordé pour'des périodes .renouvelables 
de maximum 12 mols sur base cheque fois d'une demande de 
remboursement électronique introdulle par Ie médecln spéclaJiste_ idenlifié 
et authenlmé par la plalefonne e-Health, dècrit sous cl. qui ainsi aUeste: 

- qua totrles les condiUons figuranl au poin_t al sonl remplies; 

- qu'en cas de passage à celte spécialité en raison de la résistance de 
thérapie,àun sutre ITK: 

• une analyse de mUlatlon a été réallsée qui montre I'absence ,d'une 
mutation de type 13151, 

• ,et une analyse de mulation a élé réallsée qul montre )'absence 
d'une mutatlon V299L ; 

- savalr que Ie traitemenl n'est pas remboursable en cas de la présence 
d'unG mutation du typG V299L ou T3151, comme démontrée dans une 
analyse adéquate; 

- qu'lI s'a911: 

• d'une premlére demande de remboursement pour une période de 
12 mois, 

• ou d'une' demande de prolongation duremboursement pour'une 
nouvelle pérlode de 12 mois ; 

- s'engager à tenir à la disposition du mëdecin-conseil les éléments de 
preuve confirmantles éléments atlestés . En cas d'une première 
demande: les ölémenls relalifs au diagnostic el un rapport medical 
décrivant chronologiquemenl I'évolution ancien ne etrécente de 
I'affectlon (résullats de laboratolre(s), nature(s) du/des traitement(s) 

gestoorde glucose tolerantie, hyperglycemie, hypertrfglyceridemie, 
diabetes , pancreatitis. 

• Voor dasatinib : Pleura uitstorting, Interstitieel longIIJden, chronic 
obstructlve puJmonary disease, chronische bronchi1ls, arter!êle 
pulmonale hypertensie, pulmonale fibrose, longoedeem, emfyseem, 
hypertensie (Gra~d 3 of 4), cardiomyopathle, hartdecompensatie, 
ventrikel falen, ventriculalre 'dysfunctie, myocard Infarct, myocardiale 
Ischemie, respiratoire-aandoening . 

b) De test voor het aantonen van 'de aanwezigheid van het 8crlAbl1 
fusiegen en de' testen die de afwezigheid van de domein kinase mulaties 
T3151 en V299L aantonen, moeten voldoen aan de voorwaarden van artikel 
33tervan de bijlage van het konInklijk besluit van 14 september 1984 
betreffende mOleculair biologische testen op-menSelijk materiaal bij 
verworven aandoeningen die geassocieerd zijn aan ,een farmaceutische 
specialiteit. 

c) Oe vergoeding wordt enkel loegestaan indien de betrokken specialiteit 
wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk voor de 
behandeling die erkend is in de inwendige geneeskunde houder van de 
bijzond ere beroapslitelln de klinische hematologie in de hematologie op 
basis van het ministerieel beslult'van 18.,10.2002,tot vaststelling van de 
bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-specialisten , houders van 
de bijzOndere beroepstitel in de kllni_sche hematologie alsmede van 
stagemeesiers en stagediensten In de klinische hematologie. 

d) Deze behandeling is sleChts vergoed als die, voorafgaand aan de opstart 
ervan . goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch consult 
(MOC), waarvan het. rapport door de.arts-specialist vermeld onder punlC) 
wordt bijgehouden in het dossier. 

e) Het ,aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
aanbevolen posologie van 500 mg en een maximale posologie van 600 mg 
per dag. 

f) Oe behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van het falen van 
de behandeling. 

g) De gelijktijdige vergoeding van bosulinlb met nilotinib, dasatinib; 
imatinlb, of ponatinib wordt nooit toegestaan, 

h) De vergoeding kan worden toegestaan voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 12 maanden telkens op basis van een olektronlsche aanvraag, 
ingediend door de via hel eHeallh platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld, onder punt c), die daardoor 
verklaart: 

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

- dat In gevel van switch naar deze specialiteit omwille van 
therapieresislenlie aan een andere TKI: 

• een mulatie-anel,yse werd uitgevoerd die de afwezigheid aantoont 
van een mutatie van het type 13151, 

• en een mutatie-analyse werd uitgevoerd die de afwezigheid 
aantoont van een mutatie van het 'type V299L; 

- te weten dat de behandeling niet veflloed wordt bij aanwezigheid van 
een mutatie van het type V299L of T3151, zoals aange~oond In oen 
daartoe geschikte analy_se; 

- of het gaat: 

• over een eerste aanvraag tot vergoeding voor een periode van 12 
maanden, 

• of over een aa'nvraagtot verleng ing van de vergoeding voor een 
nieuwe periOde van 12 maanden; 

- zich er toe te verbinden om ten behoeve van de .advlserend-arts de 
bewijsstukken ter beschikking Ie houden die de gea11esteerde gegevens 
bevestigen . Indien het gaat om een eerste aanvraag: de elementen die 
betrekking hebben. op de diagnosestelUng en een medisch verslag dat 
de vroegere. en recente evolutie van de aandoening (labOresullaten, 
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administré(s»; ou, en cas il s'agll d'une de mande de prolongatlon du 
remboursement: les èlémenrs relaUfs a I'évolution clinique du 
bénèficiaire et la nécessilé de prolonger Ie !raitemenl; 

- dlsposer dans Ie dossier médical du rappOr1 de -Ia eonsuItation 
oncologiqua multidisciplinaire (COM) marquant I'accord pour Ie 
traitement pour lequelle remboursement'est demandé; 

- savoir que Ie nombre de conditionnemenls remboursables lient compie 
d'une posologie recommandée de 500 mg et d'une posologie maximale 
de 600 mg par jour; 

- s'engager: 

• 10rsqu'lI s'agit des 12 premiers mois du trailement, à suivre Ie 
traitement d'une manière préClse par une analyse de la réponse à 
mois 3, 6 et 12-; 

· lorsqu'lI ne s'agi! pas des 12 premiers mois du traitement, à 
poursuivre Ie trailemanl seulement si aucune réslslance n'e été 
établie e t si Ie trailement a mené ä une stabilisation ou une 
améliorallon de la réponsa moléculaire au cours des 12 mOls 
précédents de traite ment et à 'suivre Ie traltement ,d'une manlére 
precise par une analyse de la réponse une fois par an ; 

- savolr que Ie Iraitement n'est plus remboursable en cas de 
constatation de I'échec de celul-cl; 

- savoir que Ie remboursement simultané de bosutinib avec les 
spécialités Ie nilotinlb, Ie dasatlnlb, I'imatlnlb, ou Ie ponatinib n'est 
jam ais autorisé. 

i) Le remboursementne peut être accordé qua si Ie pharmacien hospitalier 
dlspensateur dlspose, prealablement àla délivrance de la spécialité, d'une 
preuve de I'accord éleclronique. 

b) Au § 130108, I'inscriptian des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit 

Dénomlnation I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

aard van de behandeling(en» ehronologisch beschrijft; of, indien het 
een aanvraag tot verlenging van de vergoeding betreft: de elementen 
die betrekking hebben op de _klinIsche avolulle van de rechthebbende en 
de:noodzaak tol verlenging van de behandeling; 

- 'In het medisch dossier over het rapport van hel multidisciplinair 
onCOlogisch eonsun (MOC) te beschikken dat het akkoord voor de 
behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldl; 

- te weten dal voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening 
gehouden wordtmet een aanbevolen posologie van 500 mg en een 
maximale posologie van 600 mg per dag; 

- zich enoe te verbinden om: 

• in geval het gaat over de eerste 12 maanden van de behandeling, 
de behand~ling nauwkeurig op te volgen door middel van een 
responsanalyse op maand 3, 6 en 12; 

'In hetgeval het niet gaat over de eerste 12ma,anden van de 
behandeling, de behandeling enkel verder te zetten indien geen 
resistentie werd vastgesteld en Indien de behandeling geleld heeft tol 
een stabilisatie of een verbetering van de moleculaire respons 
gedurende de laatste 12 maand.en van de behandeling en om de 
behandeling nauwkeurig op te volgen door middel van een 
responsanatyse-één keer per Jaar. 

- Ie weten dat de .behandeling nlel' meer vergoed wordt bij vaststelling 
van het falen van de behandeling ; 

- te welen dat de gelijktijdige vergoeding van bosutinlb met de 
speCialiteiten nllotinlb, dasatinib, Imatinib of ponatinlb nooit wordt 
loegestaan. 

i) Oe vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken 
ziekerihuisapotheker, vooraleer de speeialitelt.verstrekt wordt, beschikt over 
een bewijs van het elektronisch akkoord . 

b) In § 130108, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex· Basis v 
us/nel tegem 
buiten 
bedrijf ex· 

us/nel 
buiten 
bedrijf 

BOSULIF 100 mg PFIZER ATC: L01EA04 

1707-003 28 comprimés pell/cu/és, 100 28 filmomhulde tabletten, 100 714,79 714,79 
mg mg 

A~65 * 7707-003 1 comprimé pel1lCulé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg 27,3139 27,3139 

A-65 -- 7707-003 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg 27,0600 27,0600 

c) Au § 130208, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraph& 130208 

a) la spécialilé pharmaceutique à base -de bosutinib talt I'objet d'un 
remboursemen~ s1 elle est administrée, chez un bénéficialre àgé de 18 ans 
ou plUS, dans Ie cadre du trailemenl d'uneleucémie myéloïde chronique 

c) In § 130208, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 130208 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van bosutinlb komt voor 
vergoeding in aanmerking Indien zij wordt toegediend, bij een 
rechthebbende van 18 jaar of ouder, In het kader van de ,behandeling van 
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nouvellement dlagnostlquée « 6 mois) en ph ase chronigue avec présence 
initiale d'un chromosome de Philadelphie (gêne de fusion BCR/ABl1 ou 
Breakpoint clusler region/Abelson) avec un score de risque haut Ou 
inlermédlalre selon Ie score SOKAl et El TS ou avec une perspectlve de 
rémlssion sans traitement ' 

la présence Initiale d'un chromosomede Philadelphie (gêne,de fusion 
BCRfABL 1, 9u Breakpoint cluster region/Abelson) doiUtre mise en 
èvide)'\ce par analyse cytogénétique et par analyse PCR (Polymerase 
Chaln ReactIon). En cas de dlscordance entre les résultats, de I'analyse 
cytogénétlque et de l'analyse PCR la présence de BCRfABl1 dolt être 
démontrée par analyse. FISH. 

b) le test pour démontrer la présence du gène de fUsion gêne de fusion 
BCR/ABl1 doit rempllr les conditions de ~ l'article 33ter de I'annexe de 
I'arrêlê royal du 14 septembre 19a4 concernant les tests de biologie 
moléculalre sur du matériel humain peur des affections acquises qui sonl 
associés iI une Sp~Jalité pharmaceutique. 

c) la remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est 
prescrile par un médecin spécialisle responsabie du traitemenl agréé en 
médeclne Interne porteur du titre professionnel partictJlier en hèmatologle 
ctinique selon I'arrêté mlnlstériel du 18.10.20.0.2 fixanlles Cfitères spéclaux 
d'agrèment des médecins spécialistes perteurs du tilre prefesslennel 
partlculior en hèmatologie clinique ainslque des mailresde stage et des 
services de stage en hématologie clinique. 

d) Ce traItemen! n'est remboursé que 5'11 a étéapprouvé, préalablement à 
son InitIatIon, lors d'une consultatien oncologique multidisciplinaire (COM), 
dont Ie médecln spécialiste décrit au point c) con serve Ie rapport dans son 
dossier. 

e) Le nombre de condiUonnements remboursables tiendra compie d'une 
posologie recommandée de 4aa.mg par jour et uneposelogie maximale de 
600 mg par Jour. 

f) Le traftement n'est plus remboursable en cas de censtatation de I'échec 
de. celui-ci. 

g) Le remboursemenl simullané de bosutinib avec Ie nilotinib, Ie dasallnlb, 
I' imatinib, ou Ie ponatinib n'est jamais autorisé. 

hl le remboursement est accordé peur des périodes renouvelables de 
maximum 12 mols sur base chaque fois d'une demande de remboursement 
électronlque Inlrodulte par Ie médecin spécialiste identifié et authenl jfjó par 
la plateforme e-Health, décril-sous cl, qui ainsi atleste: 

• quo toutes les conditions figurant au point a) sont remplies; 

- qu' IJ 5'aglt: 

• d'une première demande de remboursement pour une période de 
12 mols, 

• ou d'une demande de prolongation du remboursement pour une 
nouvelle pérlode de 12 mois; 

- s'engager ti tcnlr à la disposiiion du médecin-conseilles élémonts de 
preuve confirmant [es éléments altestés. En cas d'une première 
demande: les éléments relatifs au diagnostic _et un rapport médlcal 
dècrlvanl chronologlquement _l'évolution ancienne et récente de 
I'affection (résultats de laboratoire(s), nature(s) du/des trailement(s) 
adminlstré(s»; ou, dans Ie cas oidl s'aga d'une demande de 
prolongation du remboursement: las elements ralaWs à I'évolution 
clinique du bénèliciaire et la nécessité de prolonger Ie traitement; 

- dlsposer dans Ie dossier médical diJ rapport de la consultation 
oncologlque multidisciplinaire (COM) marquant I'accord pour Ie 
traitement pour lequel Je remboursementest demandé ; 

nieuw gediagnosticeerde « 6 maanden) chronische myeloïde leukemie in 
de chronische fase met initiële aanwezigheid ven hel Phlladelphla 
chromosoom (BCR/ABll of Breakpoint clusler reglon/AbeJson gen) met 
Intermediair of hoog risico volgens de SOKAl en ELTS score of bij wie een 
behandelingsvrije remissie in het vooruitzicht wordt gesteld . 

De initiële aanwezigheid van·het Philadelphia chromosoom (BCR/ABl1 
of Breakpoint clusler regionfAbelson fusiegen) moet aangetoond worden 
door middel van.cytogenelische analyse en PCR (polymerase chaln 
reaction). In geval van discordantie tussen de reSiJltaten van de 
cytogenetische analyse en van de PCR moet de aanwezIgheid van het 
8CR/A8l1 aangetoond worden door middel van FISH-analyse. 

b) De test voor het aantonen van de aanwezigheid van het BCR/A8l1 
fuslegen-moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 331er van de bijlage 
van het koninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair 
biologische testen op menselijk materiaal bij verworven aandoening die 
geassocieerd zijn aan een farmaceutische specialiteit. 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de belrokken 
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk 
voor de behandeling die erkend is in de inwendige geneeskunde houder 
van de bijzondere beroepslitel in de klinische hematologie In de 
hematologie-op basis van het ministerieel besluit van 18,10,2002 tot 
vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen­
specialisten, houders van de bijzondere beroepstltel In de klinische 
hematologie alsmede van stagemeesters en sta,gedlensten In de klinische 
hematologie. 

d) Deze behandeling is slechts vergoed als:die, voorafgaand aan de opstart 
ervan, goedgekeurd werd door het multidiscIplinair oncologisch consult 
(MOC), waarvan het rapport door de arts-speCialist vermeld onder punt c) 
wordt bijgehouden in het dossier. 

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden mei een 
aanbevolen posologie van 40.0. mg per dag en een maximale posologie van 
600 mg per dag. 

f) Oe behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van het fa len van 
de behandeling. 

g) Oe gelijktijdige vergoeding van bosutinib met nitotinlb, dasalinib, 
Imatinib, of ponatinib wordt nooit toegestaan. 

h) Oe vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 12 maanden telkens op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend door de via hel eHeaJth platform geïdentificeerde en 
geauthenlificeerde arts-specialist vermeld onder punt cl, die daardoor 
verklaart: 

- dat aHe.voorwaarden in punt a) zjjn vervuld; 

- of het gaat: 

• over een eerste aanvraag tot vergoeding voor een periode van 12 
maanden, 

• of over aen aanvraag tot verlenging van de verg'oedlng voor een 
nieuwe periode van 12 maanden; 

- zich er toe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter beschikk_ing te houden die de geattesteerde gegevens 
bevestigen. Indien het gaat om een eerste aanvraag : de elementen die 
belrekking hebben op de diagnosestelling en een medisch verslag dat 
de vroegere en recente evolutie van de aandoening (Iaboresullaten, 
aard van de behandeling(en» chronologisCh beschrijft; of, Indien het 
een aanvraag tot verlenging van de vergoeding betreft: de elementen 
die betrekking hebben op de klinische evolutie van de rechthebbende en 
de noodzaaK tol verlenging van de behandeling; 

- in het medisch dossier over het rapport van het multidisciplinair 
oncologisch consult (MOC) te beschikken dat het akkoord voor de 
behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt; 
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- savolr que Ie nombre de conditionnements remboursables tient eomJ;lte 
d'une J;losologle recommandée de 400 mget d'une posologie maximale 
de 600 mg par Jour; 

- te weten dal voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening 
gehouden wordt met een aanbevolen pOSOlogie van 400 mg en een 
maximale posologie van 600 mg per dag; 

• s'engager a sulvre Ie !raltemen! d'une manlère précise par des analyse 
de la róponso ; 

- zich er toe te verbinden om de behandeling nau,wkeurlg op Ie volgen 
door middel van responsanalyses; 

• savolr que Ie tralIement n'est plusrembaursable en cas de 
canstatatlon de I'ecnec de celui-ci; 

- savolr que Ie remboursementsimultané de bosutinib avec les 
spécialités Ie nrrotinib, Ie dasatinib, l'lmatinlb, ou Ie ponatlnlb n'est 
jamals autorisé . 

- te weten dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij vaststelling 
van hetfalen van de behandeling; 

- te weten dat de gelijktijdige vergoeding van bosutrnlb mat de 
specialiteiten nilotinib, dasatinib, imatinib of ponatinib nooil'wordt 
toegestaan. 

I) La remboursement ne peul être accordé que si Ie pharmaclen hospita lier 
dispensateur dlspoSB, préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une 
preuvB de ]'accord électronique. 

i) De vergoeding.mag alleen toegekend worden als de betrokken 
zIekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over 
een bewijs van het elektronisch akkoord. 

d) Au § 130208, I'inscription ·des.spécialités suivanles est 
remplacée comme suit· 

d) In § 130208, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Déncminatlon , Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements 

BOSULIF 100 mg PFIZER 

7707-003 28 comprimés pelliculés, 100 
mg 

A--6S ' 7707-003 1 comprimé pellicutê, 100 mg 

A-6S .~ 7707-003 1 comprimê pelliculé, 100 mg 

Art. 2. - A rannexe IV du 'même.arrêté, teil qu'iI a été 
modifié à ce jour, les codes ATC libellé comme 
suit sant ajoutés: 

H03AAOl LEVOTHYROXINE (inj) 

LOl FX13 ENFORTUMAB VEDOTIN 

Art. 3. - Le présent arrêté produit ses effets Ie 1111" 
mars 2023. 

Bruxelles, Ie Ab 1~i?JJ.,'t Ä::Jl"b 

Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
us/ne I tegem 
bulten 
bedrijf ex-

u$lne I 
bulten 
bedrijf 

ATC: L01EA04 

28 tlfmomhulde tabletten, 100 714,79 714,79 
mg 

1 fIlmomhulde labiel, 100 mg 27,3139 27,3139 

1 fIlmomhulde labiel , 100 mg 27,0600 27,0600 

Art. 2. - In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op he<Jen 
gewijzigd, worden de als volgt opgestelde ATC codes toegevoegd: 

H03AAOl LEVOTHYROXINE (inj) 

LOl FX13 ENFORTUMAB VEDOTIN 

Art, 3. - Ditbesluit heeft uitwerking met ingang ,van 1 rna,art 2023. 
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