
ROYAUME DE BELGIQUE 

SERVICE PUBLIC FEDERAL 
SECURITE SOCIALE 

AVRIL 2023. - Arrêté ministériel modifiant la liste jointe à 
l'arrêté royal du 1er février 2018 fixant les procédures, délais 
et conditions en matière d'intervention de l'assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités dans le coût des 
spécialités pharmaceutiques. 

Le Ministre des Affaires sociales, 

Vu la loi relative à l'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, l'article 35bis, § 1, 
inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié en dernier lieu 
par la loi de 27 décembre 2005, § 2, inséré par la loi du 10 
août 2001 et modifié en dernier lieu par la loi du 22 juin 2016, 
§ B, troisième alinéa, inséré par la loi du 19 décembre 2008 
et l'article 72bis, § 1bis, alinéa 1er, dernière phrase, inséré par 
la loi du 22 décembre 2008 et modifié par la loi du 22 juin 
2016, § 2, première, deuxième et troisième alinéa, remplacé 
par la loi du 22 décembre 2008; 

Vu l'arrêté royal du 1 er février 2018 fixant les procédures, 
délais et conditions en matière d'intervention de l'assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités dans le coût des 
spécialités pharmaceutiques, notamment les articles 20, 88 
et 130; 

Vu les propositions de la Commission de Remboursement 
des Médicaments, émises le 22 novembre 2022 et le 14 
février 2023; 

Vu les avis de l'inspecteur des finances donnés le 2 
décembre 2022 et les 15 et 22 lévrier 2023; 

Vu l'accord de la Secrétaire d'Etat au Budget de 16 février 
2023; 

Considérant qu'en ce qui concerne les spécialités 
BRU FEN en OLUMIANT, notre Secrétaire d'Etat du Budget 
n'a pas marqué d'accord dans le délai de dix jours 
mentionné à l 'article 35bis, § 15, de la loi relative à 
l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, 
coordonnée le 14 juillet 1994, et qu'en application de cette 
disposition législative, les accords concernés sont par 
conséquent réputés avoir été donnés; 

Vu les notifications au demandeur du 13 décembre 2022 et 
des 21 et 27 février 2023 ; 

Vu l'avis n" du Conseil d'Etat, donné le avril , en application 
de l'article 84, § 1er, alinéa 1er, 2" , des lois sur le Conseil 
d 'Etat , coordonnées le 12 janvier 1973; 

Arrête : 

Article 1er. - A l'annexe 1 de l'arrêté royal du 1er février 
2018 fixant les procédures, délais et conditions en matière 

KONINKRIJK BELGIE 

FEDERALE OVERHEIDSDIENST 
SOCIALE ZEKERHEID 

APRI L 2023. - Ministerieel besluit tot wijziging van de lijst 
gevoegd bij het konink lijk besluit van 1 februa ri 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, gecobrdineerd 
op 14 juli 1994, artikel35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 
10 augustus 2001 en laatstelijk gewijzigd bij de wet van 27 
december 2005, § 2, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 
2001 en laatstelijk gewijzigd bij de wet van 22 juni 2016, § 
8, derde lid, ingevoegd bij de wet van 19 december 2008 en 
artikel 72bis, § 1 bis, eerste lid, laatste zin, ingevoegd bij de 
wet van 22 december 2008 en gewijzigd bij de wet van 22 
juni 2016, § 2, eerst, 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 specialite iten, vooral artikels 20, 88 en 
130; 

Gelet op de voorstellen van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 22 
november 2022 en 14 februari 2023; 

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën , 
gegeven op 2 december 2022 en 15 en 22 februari 2023; 

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor 
Begroting op 16 lebruari 2023; 

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten 
BRUFEN en OLUMIANT, door Onze Staatssecretaris voor 
Begroting geen akkoord is verleend binnen een termijn van 
tien dagen, vermeld in artikel 35bis, § 15, van de wet 
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige 
verzorging en uitkeringen, gecoërdineerd op 14 juli 1994, en 
dat de betrokken akkoorden dienvolgens met toepassing van 
die wetsbepaling wordt geacht te zijn verleend; 

Gelet op de notificaties aan de aanvrager op 13 december 
2022 en 21 en 27 lebruari 2023; 

Gelet op advies nr. van de Raad van State, gegeven op 
april met toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid, 2" , van 
de wetten op de Raad van State, gecobrdineerd op 12 
januari 1973; 

Besluit: 

Artikel 1. - ln de bijJage 1 van het koninklijk besluit van 1 
feb ruari 2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen 
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d'intervention de I'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités dans Ie coût des spécialités pharmaceutiques, 
tel qu'il a été modifié à ce jour, sont apportées les 
modifications suivantes: 

en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de 
verpl ichte verzekering voor geneeskundige verzorging en 
uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialiteiten, 
zoals tot op heden gewijzigd, worden de volgende 
wijzigingen aangebracht: 

10 au chapitre I: 1 0 in hoofdstuk I: 

a) les spécialités suivantes sont supprimées: a) worden de volgende specialiteiten geschrapt: 

Dénomination I 8enaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen 

AZOPT 10 mg/ml (PI-Pharma) PI-PHARMA 

8-168 4353-777 1 flacon compte-goultes 5 mL 1 container met druppelpipet 5 mL 
cOllyre en sus pension, 10 mg/ml oogdruppels, suspensie, 10 

mg/mL 

4353-777 

8-168 .. 7734-197 1 flacon compte-gouttes 5 mL 1 container met druppelpipet 5 ml 
collyre en sus pension, 10 mg/mL oogdruppels, suspensie, 10 

mg/mL 

8-168 ** 7734-197 1 flacon compte-goultes 5 mL 1 container met druppelpipet 5 ml 
collyre en suspension, 10 mg/mL oogdruppels, suspensie, 10 

mg/mL 

8RUFEN 400 MYLAN EPD 

8-60 0104-596 100 comprimés enrobés, 400 mg 100 omhulde tabletten, 400 mg 

0104-598 

8-60 - 0702-159 1 comprimé, 400 mg 1 tablet, 400 mg 

8-60 .. 0702-1 59 1 comprimé, 400 mg 1 tablet, 400 mg 

8-60 -.., 0702-159 1 comprimé, 400 mg 1 tablet, 400 mg 

DESLORATADIN SANDOZ 5 mg SANDOZ 

Cs-7 

1

2953-008 I 10 comprimés pelliculés, 5 mg 

2953-008 

1'0 fHmomh,lde tabletten, 5 mg 

FUROSEMIDE SANDOZ 40 mg SANDOZ 

8-25 2379-709 100 comprimés, 40 mg 100 tablellen , 40 mg 

2379-709 

8-25 " 0763-227 1 comprimé, 40 mg 1 tablel, 40 mg 

8-25 ** 0763-227 1 comprimé, 40 mg 1 tablet, 40 mg 

8-25 ... 0763-227 1 comprimé, 40 mg 1 tablel, 40 mg 

lIPERCOSYL 10 mgJ l 0 mg SERVIER 8ENElUX 

8-21 3718-467 30 gélules, 10 mg/l0 mg 30 capsules, hard, 10 mg/l0 mg 

3718-467 

8-21 3718-475 90 gélules, 10 mg/l0 mg 90 capsules, hard, 10 mg/l0 mg 

3718-475 

8-21 * 7723-364 1 gélule, 10 mg/l0 mg 1 capsule, hard, 10 mgf 10 mg 

8-21 ... 7723-364 1 gélule, 10 mg/l0 mg 1 capsule, hard, 10 mg/l0 mg 

8-21 .... 7723-364 1 gélule, 10 mg/l0 mg 1 capsule, hard, 10 mg/l0 mg 

lIPERCOSYL 10 mg/S mg SERVJER 8ENElUX 

8-21 3718-400 30 gélules, 10 mgf 5 mg 30 capsules, hard, 10 mgf 5 mg 

371 8-400 

8-21 3718-418 90 gélules, 10 mg/5 mg 90 capsules, hard, 10 mg/5 mg 

3718-418 

Ob, 
Opm 

ATC: $01EC04 

ATC: M01AEOI 

R 

R 

R 

R 

ATC: R06AX27 

ATC: C03CAOI 

G 

G 

G 

G 

ATC: Cl08X15 

R 

R 

R 

R 

R 

ATC: Cl08X15 

R 

R 

2 



B-21 * 

8·21 ** 

B-21 .. * 

7723-356 

7723-356 

7723-356 

LlPERCQSYL 20 mg/l0 mg 

B-21 3718-483 

3718-483 

B-21 37 18-491 

3718-491 

8-21 * 7723-380 

B-21 ** 7723-380 

B·21 ·" 7723-380 

LlPERCQSYL 20 mg/5 mg 

8-21 3718-426 

3718-426 

8-21 3718-434 

3718-434 

8·21 0 7723-372 

B-21 .. 7723-372 

B-21 0 .. 7723-372 

LlPERCOSYL 40 mg/ l0 mg 

8-21 3718-S09 

3718-509 

B·21 3718-517 

3718-517 

B-21 0 7723-406 

B-21 .. 7723-406 

B-21 ... 7723-406 

LlPERCOSYL 40 mg/S mg 

8-21 3718-442 

3718-442 

B-21 3718-459 

3718-459 

8-21 • 7723-398 

8-21 •• 7723-398 

8-21·" 7723-398 

1 gélule, 10 mgl 5 mg 

1 gélule, 10 mgl 5 mg 

1 gélule, 10 mgl 5 mg 

30 gélules, 20 mg/ l 0 mg 

90 gélules, 20 mgl 10 mg 

1 gélule , 20 mg/l0 mg 

1 gélule , 20 mg/ l 0 mg 

1 gélule, 20 mg/ l 0 mg 

30 gélules, 20 mgl 5 mg 

90 gélules, 20 mgl 5 mg 

1 gélule, 20 mgl 5 mg 

1 gélule, 20 mgl S mg 

1 gélule, 20 mgl 5 mg 

30 gélules, 40 mg/ l0 mg 

90 gélules, 40 mg/l0 mg 

1 gélule, 40 mg/l0 mg 

1 gélule, 40 mg/l0 mg 

1 gélule, 40 mg/ l0 mg 

30 gèlules, 40 mg/ 5 mg 

90 gélules, 40 mgl 5 mg 

1 gélule, 40 mg/5 mg 

1 gélule, 40 mgl 5 mg 

1 gélule, 40 mgl 5 mg 

1 capsule, hard, 10 mg/5 mg 

1 capsule, hard , 10 mg/ 5 mg 

1 capsule, hard, 10 mgl 5 mg 

SERVIER BENELUX 

30 capsules, hard, 20 mg/l0 mg 

90 capsules, hard, 20 mg/l0 mg 

1 capsule, hard, 20 mg/l0 mg 

1 capsule, hard, 20 mg/l0 mg 

1 capsule, hard, 20 mg/l0 mg 

SERVIER BENELUX 

30 capsules, hard, 20 mg/ 5 mg 

90 capsules, hard , 20 mgl 5 mg 

1 capsule, hard , 20 mgl 5 mg 

1 capsule, hard, 20 mgl 5 mg 

1 capsule, hard , 20 mgl S mg 

SERVIER BENELUX 

30 capsules , hard, 40 mg/ l0 mg 

90 capsules, hard, 40 mg/l0 mg 

1 capsule, hard, 40 mg/ 10 mg 

1 capsule, hard, 40 mg/l0 mg 

1 capsule, hard , 40 mg/l0 mg 

SERVIER BENELUX 

30 capsules, hard , 40 mgl 5 mg 

90 capsules, hard, 40 mgl 5 mg 

1 capsule, hard , 40 mgl 5 mg 

1 capsule, hard, 40 mgl 5 mg 

1 capsule, hard, 40 mgl 5 mg 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

OCTREQTEVA LONG ACTING 20 mg AREGA PHARMA (voir aussi chapitre : 
hoofdstuk: IV) 

B-50 4114-S42 1 am poule 2 mL solvant pour 1 ampul 2 mL oplosmiddel voor G 
sus pension injectable, 20 mg suspen sie voor inJectie, 20 mg 

4114-542 

8-50 • 7726-599 1 flacon injectable + am poule 2 1 injectieflacon + ampul 2 mL G 
mL suspension injectable, 20 mg suspensie voor injectie, 20 mg 

8-50 .. 7726-599 1 flacon Injectable + ampoule 2 1 injectieflacon + ampul 2 mL G 
mL suspension injectable, 20 mg suspensie voor injectie , 20 mg 

ATC: Cl08X15 

ATC: C l 0BX15 

ATC: Cl0BX15 

ATC: Cl08X15 

IV I zie ook ATC: HOIC802 
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OCTREOTEVA LONG ACTING 30 mg AREGA PHARMA (volr aussi chapltre: IV f zie ook ATC: H01CB02 
hoofdstuk: IV) 

B-50 4114-559 1 ampoule 2 mL solvant pour 1 ampul 2 mL oplosmiddel voor G 
suspension injectabie , 30 mg suspensie voor injectie , 30 mg 

4114-559 

B-50· 7726-607 1 flacon injectable + ampoule 2 1 injectieflacon + ampul 2 mL G 
mL suspension injectable, 30 mg suspensie voor InJectie, 30 mg 

B_50 u 7726-607 1 flacon injectable + ampoule 2 1 Injeclieflacon + ampul 2 mL G 
mL suspension injectable, 30 mg suspensie voor injectie , 30 mg 

SECTRAL GE EUROCEPT ATC: C07AB04 

B-15 0428-441 56 comprimés, 200 mg 56 tabletten, 200 mg R 

0428-44 1 

8-15 • 0730-580 1 comprimé, 200 mg 1 tablel, 200 mg R 

8-15 .. 0730-580 1 comprimé, 200 mg 1 tablel , 200 mg R 

8_15·" 0730-580 1 comprimé, 200 mg 1 tablel, 200 mg R 

SELOZOK 100 RECORDATI ATC: C07AB02 

8-15 0438-416 28 comprimés à libératlon 28 tabletten met gereguleerde R 
modif iée , 95 mg afgifte, 95 mg 

0438-416 

8-15 • 0731-950 1 comprimé à libération modifiée , 1 tablet met gereguleerde afgifte, R 
95 mg 95 mg 

8-15 .. 0731-950 1 comprimé à libération mOdifiee , 1 tablet mei gereguleerde afgifte, R 
95 mg 95 mg 

8-15 u o 0731-950 1 comprimé à libêration modifiée , 1 tablet met gereguleerde afgifte, R 
95 mg 95 mg 

TRAMADOL KRKA 200 mg KRKA D.D., (KRKA BELGIUM) ATC: N02AX02 

B-56 3923-703 20 comprimés à libération 20 tabletten met verlengde G 
prolongée, 200 mg afg ifte , 200 mg 

3923-703 

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

a} Au § 1320101, les spécialités suivantes sent 
supprimées: 

a) In § 1320101, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, 
Opm 

TELZIR 700 mg VIIV HEAL THCARE ATC: J05AE07 

A-20 2116-895 60 comprimés pelliculés, 700 mg 

2116-895 

A-20' 0779-322 1 comprimé pelliculé , 700 mg 

A-20 u 0779-322 1 comprimé pelliculé , 700 mg 

A-20 ••• 0779-322 1 comprimé pelliculé, 700 mg 

b) Au § 1340200, les spécialités suivantes sant 
supprimées : 

60 film omhulde tabletten, 700 mg 

1 filmomhulde tablet, 700 mg 

1 filmomhulde lablet, 700 mg 

1 filmomhulde lablet, 700 mg 

b) In § 1340200, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 
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Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Ob. 
Oprn 

OCTREOTEVA LONG ACTING 20 mg AREGA PHARMA (voir aussi chapitre: I1 zie ook ATC: H01CB02 
hoofdstuk: I) 

A-52 4114-542 1 am poule 2 mL solvant pour 1 ampul 2 mL oplosmiddel voor G 
sus pension injectable, 20 mg suspensie voor InJectie, 20 mg 

4114-542 

A-52 * 7726-599 1 flacon injectable + ampoule 2 1 injectieflacon + ampul 2 mL G 
mL suspension injectable, 20 mg suspensie voor injectie, 20 mg 

A-52 .. 7726-599 1 flacon injectable + ampoule 2 1 injectieflacon + ampul 2 mL G 
mL suspension injectable, 20 mg suspensie voor Injectie , 20 mg 

OCTREOTEVA LONG ACTING 30 mg AREGA PHARMA (vair aussi chapitre: I1 zie ook ATC: HOICe02 

A-52 4114-559 1 ampoule 2 mL solvant pour 
suspenslen injectable , 30 mg 

4114-559 

A-52· 7726-607 1 flacon injectable + ampoule 2 
mL suspension injectabie , 30 mg 

A-52 .. 7726-607 1 flacon injectable + ampoule 2 
mL suspensien injectabie, 30 mg 

c) Au § 2560102, les spécialités suivantes sent 
supprimées: 

Déneminalion I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnements 

hoofdstuk: I) 

1 ampul 2 mL oplosmiddel voor G 
suspensie voor injectie, 30 mg 

1 injectieflacen + ampul 2 mL G 
suspensie voor Injectie, 30 mg 

1 injectieflacen + ampul 2 ml G 
suspensie voor injeclie, 30 mg 

c) In § 2560102, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Verpakkingen Ob. 
Oprn 

VORICONAZOLE MYLAN 200 mg MYLAN EPD ATC: J02AC03 

7715-550 1 flacon ;njectable 200 mg 
poudre pour solutIon pour 
perfusion, 200 mg 

8-134· 7715-550 1 flacon injeclable 200 mg 
solution pour perfusion , 200 mg 

{Cenformémenl aux dispos itions 
de I'article 127 du présent arrêté, 
Ie monlan! dû par I'assurance est 
calculé par 2) 

B-134 ** 7715-550 1 flacon injectable 200 mg 
solutlon pour perfusion, 200 mg 

(Conformément aux disposilions 
de I'article 127 du présenl arrêté, 
Ie monlanl dû par ]'assurance est 
calculê par 2) 

d) Au § 2560200, les spécialités suivantes sent 
supprimées: 

Dénominalion I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat . Code Conditionnements 

1 Injectfeflacon 200 mg poeder 
voor oplossing voor Infusie, 200 
mg 

I injeclieflacon 200 mg oplossing G 
voor infusie, 200 mg 

(Conform de bepalingen van 
artike l 127 van dit besluilis het 
door de verzekering verSChuldigde 
bedrag berekend per 2) 

1 injectieflacon 200 mg oplossing G 
voor infusie, 200 mg 

(Conferm de bepalingen van 
artikel 127 van dit besluit Is het 
door de verzekering verschuldigde 
bedrag berekend per 2) 

d) In § 2560200, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Verpakkingen Ob. 
Oprn 
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VORICONAZOLE MYLAN 200 mg MYLAN EPD ATC: J02AC03 

7715-550 1 flacon injectable 200 mg 
poudre pour solution pour 
perfusion, 200 mg 

B-134 ~ 7715-550 1 flacon injectable 200 mg 
solulion pour perfuslon, 200 mg 

(Conformément aux dlsposltlons 
de I'article 127 du présenl arrêté, 
Ie montant dû par l'assurance est 
calculé par 2) 

8-134 u 7715-550 1 flacon injeclable 200 mg 
solulion pour perfusion, 200 mg 

(Conformément aux disposillons 
de I'article 127 du présent arrêté, 
Ie montant dû par I'assurance est 
calculé par 2) 

e} Au § 4240000, les spécialités suivantes sant 
supprimées: 

Oénomination I Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Condilionnements 

1 injectieflacon 200 mg poeder 
voor oplossing voor Infusie, 200 
mg 

1 injectieflacon 200 mg oplossing G 
voor infusie, 200 mg 

(Conform de bepalingen van 
artikel 127 van dit beslullis het 
door de verzekering verschuldigde 
bedrag berekend per 2) 

1 injectieflacon 200 mg oplossing G 
voor infusie, 200 mg 

(Conform de bepalingen van 
artikel 127 van dit besluit is hel 
door de verzekering verschuldigde 
bedrag berekend per 2) 

e) In § 4240000, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Verpakkingen Ob, 
Opm 

PREZISTA 75 mg JAN SS EN-Cl LAG ATC: J05AE10 

A-20 2745-693 480 comprimés, 75 mg 

2745-693 

A-20 * 0799-817 1 comprimé, 75 mg 

A-20 .. 0799-817 1 comprimé, 75 mg 

A-20 ~ .... 0799-817 1 comprimé, 75 mg 

IJ Le § 4920000 est supprimé (TORISEL) ; 

g) Au § 5090200, les spécialités suivantes sant 
supprimées: 

Oénomination I Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnements 

480 tabletten, 75 mg R 

1 tablet, 75 mg R 

1 tablel, 75 mg R 

1 tablet, 75 mg R 

IJ § 4920000 wordt geschrapt (TORISEL); 

g) In § 5090200, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Verpakkingen Ob, 
Opm 

ORENCIA 125 mg (Orifarm) ORIFARM 8ELGIUM ATC: L04AA24 

8-255 4272-290 4 seringues prêremplies avec 4 voorgevulde spuiten mei 
disposllif de protection de I'aiguille naaldbescherming 1 mL oplossing 
1 mL so[ution injectable, 125 voor injectie, 125 mg/mL 
mg/mL 

4272-290 

B-255· 7729-890 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 
solution injectable, 125 mg/mL oplossing voor injectie, 125 

mg/mL 

B-255·" 7729-890 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 
solution injectabie , 125 mg/mL oplossing voor Injectie, 125 

mg/mL 
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h) Au § 5480000, les spécialités suivantes sont 
supprimées: 

h) In § 5480000, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Oénomination , Benaming (DemandeurfAanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, 
Opm 

SEGLUROMET 2,5 mg/l000 mg MSD BELGJUM ATC: A 10BD23 

A·97 3958-998 4 plaquettes Ihermoformées 14 4 blisterverpakkingen 14 eRfT 
comprimé pelliculé, 2,5 mg/tOOO filmomhulde tablet, 2,5 mg' 1000 
mg mg 

3958-998 

A-97 3958-980 14 plaquettes Ihermoformées 14 14 blisterverpakkingen 14 eRfT 
comprimé pellicuté, 2,5 mg/tOOO filmomhuld e lablet, 2,5 mg/ 1000 
mg mg 

3958-980 

A-97 • 7727-308 1 comprimé pelliculè 14 1 filmomhulde labiel 14 eRfT 
comprimé pelliculé, 2,5 mgl 1000 filmomhulde tablet , 2,5 mg/tOOO 
mg mg 

A-97 •• 7727-308 1 comprimé pelliculé 14 1 filmomhulde lablet 14 eRfT 
comprimé pelliculé, 2,5 mg/tOOO filmomhulde tablel , 2,5 mg/l000 
mg mg 

A·97 ... 7727-308 1 comprimé pelliculé 14 1 filmomhulde labiel 14 eRfT 
comprimé pell iculé, 2,5 mg/l000 film omhulde tablel, 2,5 mg/l000 
mg mg 

SEGLUROMET 7,5 mg/l000 mg MSD BELGIUM ATC: Al0BD23 

A-97 3959-087 4 plaquettes thermoformées 14 4 blisterverpakkingen 14 eRfT 
comprimé pelliculé, 7,5 mg/tOOO filmomhulde labIel, 7,5 mg/l000 
mg mg 

3959-087 

A-97 3959-061 14 plaquettes thermoformées 14 14 blisterverpakkingen 14 eRfT 
comprimé pelliculé, 7,5 mg/l000 filmomhulde labiel, 7,5 mg/l000 
mg mg 

3959-061 

A·97 .. 7727·316 1 comprimé pelliculé 14 1 filmomhulde labiel 14 eRfT 
comprimé pelliculé, 7,5 mg/tOOO filmomhulde tablet , 7,5 mg/tOOO 
mg mg 

A-g7'" 7727·316 1 comprimé pelliculé 14 1 filmomhulde labiel 14 eRfT 
comprimé pelliculé, 7,5 mg/l000 filmomhulde labiel, 7,5 mgl 1000 
mg mg 

A-97·" 7727-316 1 comprimé pelliculé 14 1 filmomhulde labiel 14 eRfT 
comprimé pel llculé, 7,5 mg/ 1000 filmomhulde tablet, 7,5 mg/l000 
mg mg 

STEGLATRO 15 mg MSD BELGIUM ATC: A t OBK04 

A-97 3959-764 28 comprimés pelliculés, 15 mg 28 filmomhulde tabletten , 15 mg T 

3959-784 

A-g7 3959-756 98 comprimés pelliculés , 15 mg 98 filmomhulde labletten, 15 mg T 

3959-756 

A-97· 7727·332 1 comprimé pelliculé, 15 mg 1 filmomhulde lablet, 15 mg T 

A-97 ... 7727·332 1 comprimé pelliculé , 15 mg 1 f ilmomhulde tablet , 15 mg T 

A-97 ... 7727·332 t comprimé pelliculé, 15 mg 1 filmomhulde lablet, 15 mg T 

MSD BELGIUM ATC: Al0BK04 

28 comprimés pelliculés, 5 mg 28 filmomhulde tabletten, 5 mg 
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3959-731 

A-97 3959-749 98 comprimés peUiculés, 5 mg 98 filmomhulde tabletten, 5 mg T 

3959-749 

A-97 * 7727-324 1 comprimé peUiculé, 5 mg 1 filmomhulde tablel, 5 mg T 

A-97·· 7727-324 1 comprimé peUiculé, 5 mg 1 filmomhulde tablet, 5 mg T 

A-g7 ... 7727-324 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhuJde tablet, 5 mg T 

i) Le § 5910000 est supprimé (TORISEL) ; 

j) Au § 7320000, Jes spécialités suivantes sont supprimées: 

Dénomination I Benaming (DemandeurfAanvrager) 

i) § 5910000 wordt geschrapt (TORISEL); 

j) In § 7320000, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Cat. Code CondiUonnements Verpakkingen Obs 
Opm 

ADYNOVI 250 IUf 2ml TAKEDA BElGIUM ATC: B02BD02 

A-5a 3772-860 1 flacon injectabie 2 ml solvant 1 [njectienacon 2 mloplosmiddel 
pour solution injectabie, 250 IU voor oplossing voor injectie, 250 

IU 

3772-860 

A-5a· 7723-836 1 flacon injectable (+ flacon 1 injectieflacon (+ injeclieflacon) 2 
Injectable) 2 ml solution ml oplossing voor injectie, 250 IU 
Injectable, 250 IU 

A-50 •• 7723-836 1 flacon injectable (+ flacon 1 injectienacon (+ injectieflacon) 2 
injectabie) 2 ml solution ml oplossing voor injectie, 250 IU 
injectable, 250 IU 

k) Au § 8090000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8090000 

a) l a spécialité pharmaceulique à base du principe actif pembrolizumab, 
inscrile dans Ie présent paragraphe , fait I'objel d'un remboursement si elle 
est administrée 

• pour une Indication enregistrée, i.e. une indication mentionnée dans Ie 
résumé des caracléristiques du produit (RCP) 

- Ie traite ment des bénéficiaires adulles atleinls d'un mélanome 
avancé (non résécable ou mêlastalique) (monothérapie) 

- Ie trailement des béneliciaires agés de 12 ans à 17 ans y inclus 
atleints d'un mêlanome avancé (non résécable ou métastalique) 
(monothérapie) 

- Ie traitement de première lig ne des pailenis adultes atteints d'un 
cancer bronchique non à petltes ceUules (CBNPC) mélastatique dont 
les tumeurs expriment PD-l l avec un score de proportion tumorale 
(TPS ) > ou '" 50 %, sans mutations tumorales d'EGFR ou d'AlK 
(monothérapie) 

k) In § 8090000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8090000 

a) De farmaceutische specialileit op basis van het werkzaam bestanddeel 
pembrolizumab, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking 
voor vergoeding indien ze gebruikt wordt 

• voor een geregistreerde indicatie, i.e. een indicatie die vermeld wordt 
in de Samenvalting van de Kenmerken van het Product (SKP) 

- de behandeling van gevorderd (inoperabel of gemetastaseerd) 
melanoom bij volwassen rechthebbenden (monotherapie) 

- de behandeling van gevorderd (inoperabel of gemetastaseerd) 
melanoom bij rechthebbenden van 12 jaar tot en met 17 jaar 
(monoiherapie) 

- de eerstelijnsbehandeling van gemetastaseerd nlet-kleinceltig 
longcarcinoom (NSC l C) bij volwassenen met tumoren die PD-ll ­
expressie vertonen met een lumour proportion score (TPS) > of = 50 
% zonder EGFR- of ALK-positieve tumormulaties (monotherapie) 

- Ie traitement des bénéficiaires adultes atleints de CBNPC 
localement avancé ou métastatique dont les tumeurs expriment PD­
II avec un TPS > ou IE 1 %, et ayant reçu au molns une 
chimlothérapie antérieure (monothérapie). les bénéficiaires 
présentanl des mutalions tumorales d'EGFR ou d'AlK doivent 
également avoir reçu une théraple ciblée avant de recevoir la 
spécialité concernée 

- de behandeling van lokaal gevorderd of gemetastaseerd NSClC bij 
volwassen rechthebbenden met tumoren die PD-l1-expressie 
vertonen met een TPS > of = 1 % en die ten minste één eerdere 
chemotherapie hebben ondergaan (monotherapie). Rechthebbenden 
met EGFR- of ALK-positieve tumormutaties moeten tevens een 
hierop gerichte behandeling hebben ondergaan vóór behandeling 
met de betrokken specialiteit 
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- le traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un lymphome de 
Hodgkin classique en rechute ou réfractaire après échec d 'une greffe 
de cellules souches (GCS) autologue ou aprés au moins deux lignes 
de traitement antérieures lorsque la GCS autologue n'est pas une 
option de traitement (monothérapie) 

-le traitement des bénéficIaIres pédiatriques âgés de 3 ans à 18 ans 
atteints d'un lymphome de Hodgkin classique en rechute ou 
réfractaire aprés échec d'une greffe de cellules souches (GCS) 
autologue ou après au moins deux lignes de traitement antérieures 
lorsque la GCS autologue n'est pas une option de traitement 
(monothérapie) 

- le trallement des bénéficiaires adultes atteints d'un carcinome 
urothéliallocalement avancé ou métastatique ayant reçu une 
chimiothérapie antérieure à base de sels de platine (monothérapie) 

- le traitement de prem ière ligne des bénéficiaires adultes atteints de 
cancer bronchique non à petites cellules (CBNPC) métastatique non­
épidermoïde dont les tumeurs ne présentent pas de mutations 
d'EGFR ou d'ALK, en association à une chimiothérapie pemetrexed 
et sel de platine 

- le traitement adjuvant des bénéficiaires adultes atteints d'un 
mélanome de stade 111 ayant eu une résection compléte 
(monothérapie) 

- le traitement adjuvant des bénéficiaires adultes atteints d'un 
mélanome de stade 118 ou IIC, ayant eu une résection compléte 
(monothérapie) 

- le traitement adjuvant des bénéficiaires âgés de 12 ans à 17 ans y 
Inclus atteints d'un mélanome de stade 118, IIC ou 111 , ayant eu une 
résection compléte (monothérapie) 

- le traitement de première ligne des bénéficiaires adultes atteints de 
CBNPC métastalique épidermoïde en association au carboplatine et 
au paclitaxel 

- le traitement de premlére ligne des bénéficiaires adultes atteints 
d'un carcinome à cellules rénales (CCR) avancé en association à 
l'axitinib 

- le Iraitement de première ligne des bénéficiaires adultes atteints 
d'un carcinome épidermoïde de la tête et du cou (CETEC) 
mètastatique ou récidivant non résécable dont les tumeurs expriment 
PD-L 1 avec un CPS > ou = 1 (en monothérapie ou en association à 
une chimiothérapie à base de sels de plallne et de 5 fluorouracile (S 
FU)) 

- le traitement de prem iére ligne des bénéficiaires adultes atteints 
d'un cancer colorectal métastatique avec une Instabilité 
microsatellitaire élevèe (MSt-H) ou une déficience du systéme de 
réparation des mésappariements de l'ADN (dMMR) (monothérapie) 

- le traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un cancer du sein 
triple négatif localement récurrent non résécable ou métastatique, 
dont les tumeurs expriment PD-L 1 avec un CPS :!: 10 et qui n'ont pas 
reçu de chimiothérapie antérieure pour la maladie métastatique, en 
association à une chimiothérapie à base de paclitaxel ou 
gemcitabine et carboplatine ou nab-paclitaxel (remarque: nab­
paclilaxel n'est pas remboursé dans ceUe Indication) 

- le traitement adjuvant des bénéficiaires adultes atteints d'un 
carcinome à cellules rénales à risque accru de récidive post 
néphrectomie, ou après une néphrectomie et une résection des 
lésions mélastatiques (monothérapie) 

- le traitement des bénéficiaires adultes atteintes d'un cancer du col 
de l'utérus persistant, récidivant ou métastatique, dont les tumeurs 
expriment PD-L 1 avec un CPS > ou = 1, en association :il une 
chimiothérapie avec ou sans bévacizumab (remarque : le 

- behandellng van volwassen rechthebbenden met recldief of 
refractair klasslek hodgklnlymfoom bij wie auto loge 
stamceltransplantatie (AS CT) heeft gefaald of na minstens twee 
eerdere behandelingen indien AS CT geen behandellngsmogelijkheid 
is (monotherapie) 

- behandeling van kinderen van 3 Jaar tot 18 jaar met recidlef of 
refractait klassiek hodgkinlymfoom bij wle autologe 
stamceltransplantalie (AS CT) heeft gefaald of na minstens twee 
eerdere behandelingen indien AS CT geen behandelingsmogelijkheid 
is (monotherapie) 

- behandeling van lokaal gevorderd of gemelaslaseerd 
urotheelcarcinoom bij volwassen rechthebbenden die eerder 
plallnumbevattende chemolherapie hebben ondergaan 
(monotherapie) 

- eersteliJnsbehandeling van gemetastaseerd niet-plaveiselcel­
NSCLC blj volwassen rechthebbenden met tumoren zonder EGFR- of 
ALK-posilieve mutalies, in combinatle met pemetrexed en 
platinumbevattende chemotherapie 

- adjuvante behandeling bij volwassen rechthebbenden met stadium 
Ill-melanoom bij wie complete resectie heeft plaatsgevonden 
(monotherapie) 

- adjuvante behandeling bij voJwassen rechthebbenden met stadium 
118- of stadium IIC-melanoom bij wie complete resectie heeft 
plaatsgevonden (monotherapie) 

- adjuvante behandeling bij rechthebbenden vanaf 12 jaar tot en met 
17 jaar met stadium IJB- of stadium IIC- of stadium IIJ-melanoom bij 
wie bij wie complete resectie heeft plaatsgevonden (monotherapie) 

- de eerstelijnsbehandeling van gemetastaseerd plaveiselcel-NSClC 
bij volwassen rechthebbenden ln combinatie met carboplatine en 
paclitaxel 

- de eerstelijnsbehandeling van gevorderd niercelcarcinoom (RCC) 
bl] volwassen rechthebbenden ln combinatie met axitinlb 

- de eerstelijnsbehandeling van gemetastaseerd of inoperabel 
terugkerend hoofd-halsplaveiselcelcarcinoom (HNSCC) bij volwassen 
rechthebbenden bij wle de tumoren PD-l1-expressie vertonen met 
een CPS > of = 1 (mOnotherapie of in combinatie met platinum- en 5-
fluoro-uracil (5 FU)-chemotherapie) 

- de eerstelijnsbehandeling van gemetastaseerd 
mlcrosatellietinstablel (MSI-H) of mismatch-repair-deficiënt (dMMR) 
colorectaalcarclnoom blj volwassen rechthebbenden (monotherapie) 

- de behandeling van lokaallerugkerende inoperabele of 
gemetastaseerde triple-negatieve borstkanker bij volwassen 
rechthebbenden bij wie de tumoren PD-L l-expressle vertonen met 
een CPS > of = 10 en die niet eerder chemotherapie voor 
gemetastaseerde ziekte hebben gekregen, in combinatie met 
chemotherapie op basis van paclltaxel of gemcitablne en 
carboplatlne of nab-paclitaxel (opmerking : nab-pac1itaxel 1s ln deze 
indicatie niet vergoedbaar) 

- de adjuvante behandeling van volwassenen mel niercelcarcinoom 
met een verhoogd risico op recidief na nefrectomie of na nefrectomle 
en resectie van gemetastaseerde laesies (monotherapie) 

- de behandeling van aanhoudend, terugkerend of gemetastaseerd 
cervixcarcinoom bij volwassenen bij wÎe de tumoren PD-L 1-expressie 
verlonen met een CPS > of = 1, in combinalie met chemotherapie 
met of zonder bevacizumab (1et op: bevacizumab wordt niet vergoed 
in deze indicatie in combinatie met carboplatine en paclitaxel) 
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bévacizumab n'est pas remboursé dans cetle indication en 
association avec carboplatine et paclitaxel) 

- le traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un cancer 
colorectal non résécable ou métastalique avec une instabilité 
microsatellitaire élevée (MSI-H) ou une déficience du système de 
réparation des mésappariements de l'ADN (dMMR) après traitement 
antérieur à base de fluoropyrimidine en association (monothérapie) 

- le traitement des bénéficiaires adultes atleints d'un cancer de 
l'endométre avancé ou récidivant avec une instabilité 
microsatellitaire élevée (MSI-H) ou une déficience du système de 
réparation des mésappariements de l'ADN (dMMR), dont la maladie 
progresse pendant ou aprés un traitement antérieur â base de sels 
de platine reçu quel que soit le stade et qui ne sont pas éligibles à 
une chirurgie curative ou à une radiothérapie (monothérapie) 

- le traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un cancer 
gastrique, de l'intestin grêle ou des voies biliaires non résécable ou 
métastatique avec une instabilité microsatelli taire élevée (MSI-H) ou 
une déficience du système de réparation des mésappariements de 
l'ADN (dMMR), dont la maladie progresse pendant ou aprés au 
moins un Iraitement antérieur (monothérapie) 

- le traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un cancer du sein 
triple négatif localement avancé ou de stade précoce â haut risque 
de récidive. En premier lieu en association â une chimiothérapie 
comme traitement néoadjuvant. Puis poursuivi après la chirurgie en 
monothérapie comme traitement adjuvant. 

• OU pour 

- le Iraitement du carcinome de l'endomètre avancé ou récidivant 
chez les adultes présentant une progression de la maladie pendant 
ou après un traitement antérieur â base de platine dans quelque 
contexte que ce soit et qui ne sont pas candidats à une chirurgie 
curative ou â une radiothérapie, en association avec le lenvatinib. le 
bénéficiaire peut avoir reçu un maximum de deux chimiothérapies 
antérieures à base de sels de platine, à condition que l'une des deu x 
ait été administrée dans le cadre d'un traitement néoadjuvant ou 
adjuvant. (remarque: pour les bénéficiaires dont le traitement a été 
initié avant le 01 .05.2023, la limitation supplémentaire liée aux 
chimiothérapies antérieures à base de sels de platine ne s'applique 
pas). 

- le traitement de première ligne des bénéficiaires adultes atteints 
d'un cancer de l'œsophage ou d'un adénocarcinome de la jonction 
gastro-œsophagienne HER-2 négatif, localement avancé non 
résécable ou métastatique, dont les tumeurs expriment PD-li avec 
un CPS >= 10, en association à une chimiothérapie à base de sels 
de platine el de fluoropyrimidine (attention: la spécialité 
pharmaceutique Teysuno n'est pas remboursée dans cetle 
indication). Dans le cas où le bénéficiaire a précédemment reçu une 
thérapie de type « checkpoint inhibitor », le traitement à base de 
pembrolizumab n'est pas remboursable si une progression tumorale 
a été observée sous celte précédente thérapie (remarque: pour les 
bénéficiaires dont le traitement a été initié avant le 01.11 .2022, la 
limitation supplémentaire liée à la progression tumorale ne s'applique 
pas). 

- le traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un carcinome 
urothéliallocalement avancé ou métastatique inéligibles à une 
chimiothérapie a base de cisplatine (Eastern Cooperative Oncology 
Group performance status of 2, creatinine clearance less th an 60 
mUmin , grade> or = 2 hearing loss , grade> or = 2 neuropathy, 
and/or New York Heart Association Class III heart tailure) et 
carboplatine dont les tumeurs expriment PD-li avec un score positif 
combiné (epS) > ou = 10 (monothérapie) (remarque: pour les 
bénéficiaires dont le Iraitement a été initié avant le 01 .08 .2018, la 
limitation supplémentaire liée à l'expression PD-li ne S'applique pas 
; pour les bénéficiaires dont le traitement a été initié avant le 
01 .04.2021 , la limitation supplémentaire concernant le carboplatine 
ne s'applique pas) 

- de behandeling van volwassen rechthebbenden met inoperabel of 
gemetastaseerd microsatellietinstabiel (MSI-H) of mismatch-repair­
deficiënt (dMMR) colorectaalcarcinoom na eerdere 
fJuoropyrimidinebevattende combinatietheraple (monotherapie) 

- de behandeling van volwassen rechthebbenden met gevorderd of 
terugkerend microsatellietinstabiel (MSI-H) of mismatch-repair­
deficiênl (dMMR) endometriumcarcinoom met ziekteprogressie 
tijdens of na eerdere behandeling met een platinumbevattende 
therapie in welke behandelfase dan ook en die niet in aanmerking 
komen voor curatieve chirurgie of bestraling (monolherapie) 

- de behandeHng van volwassen rechthebbenden met inoperabel of 
gemetastaseerd microsatel1ietinstabiel (MSI-H) of mismatch-repair­
deficiënt (dMMR) maagcarcinoom, dunnedarmcarcinoom, of galweg­
of galblaascarcinoom met ziekteprogressie tijdens of na ten minste 
één eerdere behandeling (monotherapie) 

- de behandeling van volwassenen met lokaal gevorderd of 
vroegstadium triple-negatief mammacarcinoom met een hoog risico 
op een recidief. ln eerste instantie ais neoadjuvante behandeling in 
comblnatie met chemotherapie . Daarna voortgezet ais monotherapie 
aIs adjuvante behandeling na een operatie . 

• OF voor 

- de behandeling van gevorderd of recidiverend 
endometriumcarcinoom bij volwassenen met ziekteprogressie tijdens 
of na eerdere behandeling met een platinumbevattende therapie in 
welke settlng dan ook en die nlet ln aanmerklng komen voor 
curatieve chirurgie of bestraling , in combinatie met lenvatinib. De 
rechthebbende mag in tolaal maximaal 2 eerdere platinumbevattende 
behandelingen hebben gekregen zolang er één werd gegeven in de 
neoadjuvante of adjuvante behandelingssetting. (opmerking: voor 
rechthebbenden wiens behandeling Is opgestart v66r 01 .05.2023 
geldt de bijkomende beperking in verband met de eerdere 
platinumbevatlende behandelingen niet). 

- de eerstelijnsbehandeling van lokaal gevorderd inoperabel of 
gemetastaseerd carcinoom van de slokdarm of HER-2-negatief 
adenocarcinoom van maag-slokdarm-overgang , bij volwassen 
rechthebbenden bij wie de tumoren PD-ll-expressie vertonen met 
een CPS >= 10, in combinatie met platinum- en 
fluoropyrimidinebevatlende chemotherapie (let op: de farmaceutische 
specialiteit Teysuno wordt niet vergoed in deze indicatie). In geval1en 
waarin de rechthebbende eerder met een ·checkpoint inhibitor" 
therapie werd behandeld , wordt de behandeling op basis van 
pembrolizumab niet vergoed ais een tumorprogress ie onder deze 
vorige therapie werd waargenomen (opmerking: voor 
rechthebbenden wiens behandeling is opgestart v66r 01.11.2022 
geldt de bijkomende beperking in verband met de tumorprogressie 
niet). 

- de behandeling van lokaal gevorderd of gemetastaseerd 
urotheelcarclnoom bij volwassen rechthebbenden die niel in 
aanmerking komen voor chemotherapie op basis van cisplatine 
(Eastern Cooperative Oncology Group performance status of 2, 
creatinine clearance less th an 60 mUmin, grade> or:; 2 hearing 
loss, grade> or:; 2 neuropathy, and/or New York Heart Association 
Class III heart failure) en carboplatine en bij wie de tumoren PD-L 1-
expressie vertonen met een combined pOSitive score (CPS) > of = 10 
(monotherapie) (opmerking: voor rechthebbenden wiens behandeling 
is opgestart v66r 01 .08.2018 geldt de bijkomende beperking in 
verband met PD-L l -expressie niel: voor rechlhebbenden wiens 
behandeling is opgestart v66r 01.04.2021 geldt de bijkomende 
beperking belreffende carboplaline niet) 
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Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuvé lors d'une 
consultation oncologique multidisciplinaire (COM), dont [e médecin 
spécialiste décrit au point b) conserve le rapport dans son dossier. 

Le remboursement simultané d' une spécialité pharmaceutIque à base 
du principe actif pembrollzumab et d'un autra Inhibiteur PD·1 ou d'un 
inhlbitaur PD·L 1 n'est jamais autorisé. 

b) Le remboursement ne peut être accordé que slla spécialité 
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spécialiste 
responsable du traitement qui soit agri!!é en oncologie médicale ou par un 
médecln·spéclaliste responsable du traitement qui soit expérimenté dans 
l'administration de médicaments anticancéreux dans l'Indication enregistrée 
pour laquelle le remboursement est demandé. 

c) le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la 
posologie mentionnée dans le résumé des caractéristiques du produit 
(RCP) de la spéclalité pharmaceutique à base de pembrolizumab pour 
l'indication pour laquelle le remboursement est demandé. 

Le traUement doit être administré, et éventuellement arrété en 
conformité avac les modalités mentionnées dans le Résumé des 
Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique à 
base de pembrolizumab elle traitement doit également étre arrêté en 
cas d'effels secondaires inacceptables pour le bénéficiaire. 

d) le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de 
maximum 12 mols sur base chaque fols d'une demande de remboursement 
électronique Introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par 
la plateforme e.Health, décrit sous b), qui ainsi : 

• mentionne pour quelle indication enregistrée dans le RCP le traitement 
par pembrolizumab va elre administré ; 

- s'engage li tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve relat ives à la situation du bénéficiaire (un rapport médical 
décrivant chronologiquement l'évolution de l'affection (y compris les 
résultats des Imageries médicales et les résultats des examens 
anatomo-pathologiques) ainsi que la date à laquelle la Consuttat!on 
Oncolog lque Multidisciplinaire a eu lieu) : 

- s'engage à collaborer à l'enregistrement et à la collecte des données 
codées relatives à l'évolullon de ce bénéficiaire traité par une spéclal1lé 
pharmaceutique à base de pembrollzumab, le Jour où un tel registre 
existera. 

e) Le remboursement est accordé si le pharmacien dispensateur dispose , 
préalablement à la délivrance de la spécialité pharmaceutique concernée , 
d'une preuve de l'accord électronique. 

Règle interprétative pour le remboursement de la spécialité 
pharmaceut!que Keytruda«l (pembrollzumab). 

Question : 

Dans quelle mesure la spécialité pharmaceullque Keytruda 
(pembrollzumab) peut-elle être remboursée pour le t raitement de 
première ligne des patients adultes atteints d'un cancer bronchique 
non à petites cellules (CBNPC) métastatlque dont les tumeurs 
expriment PD-L 1 avec un score de proportion tumorale (TPS) > ou = 
50 %, dans le cas ou l'absence de mutations tumorales d'EGFR ou 
d'AlK n'a pas été démontrée? 

Réponse : 

SI un patient est allelnt d'un cancer bronchique non à petites cellules 
(CBNPC) métastatique dont la tumeur exprime PD-lI avec un score 
de proportion tumorale (TPS) > ou :: 50 %, el la tumeur est un 
carcinome épidermoide, l'absence d'une mutation EGFR ou d 'une 
translocation AlK ne doit pas être démontrée par un test pour 
bénéficier du remboursement du Keylruda, vu que les études 

Deze behandeling is slechts terugbetaald ais die goedgekeurd werd 
door het muttldlscipllnair oncologisch consult (MOC), waarvan het 
rapport door de arts-special!st vermeld onder punt b) word! bijgehouden 
in he! dossier. 

De geliJkllJdige terugbetaling van de farmaceutlsche specialiteil op basls 
van he! werkzeam bestanddeel pembrolizumab mel een andere PD·l· 
remmer of PD-L l-remmer Is nooittoegelaten. 

b) De vergoedlng kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
farmaceutlsche specialiteit wordt voorgeschreven door een arts.speclalist 
verantwoordelljk voor de behandellng en die erkend Is in de medische 
oncologie of door een arts-speclalist verantwoordeliJk voor de behandeling 
met ervarlng ln hettoedienen van middelen teg en kanker binnen de 
gereglstreerde Indicatie waarvoor de vergoedlng word! aangevraagd. 

cl Het aantal vergoedbare verpakklngen zal rekenlng hou den met de 
posologie die ln de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) 
van de betrokken farmaceutische specialiteit op basls van pembrolizumab 
wordt vermeld voor de indicatfe waarvoor de vergoedlng wordt 
aangevraagd. 

De behandeling moe! worden loegediend en even tueel beêindigd ln 
overeenslemmlng met de modallteiten die ln de Samenvatting van de 
Kenmerken van het Product (SKP) van de farmaceullsche speclaliteil op 
basis van pembrolizumab zijn vermeld en de behandellng moet ook 
worden beêlndigd Indien de rechthebbende onaanvaardbare 
bijwerklngen ondervindt van de behandeling. 

d) De terugbetallng kan worden loegestaan voor hernleuwbare periodes 
van maximasl 12 maanden, tel kens op basis van een elektronische 
aanvraag, lngedlend door de via het e·Health plalform geYdentif iceerde en 
geauthentiflceerde arts-speclallst vermeld onder punt b), die aldus: 

- vermeldl voor welke geregistreerde indicalie, vermeld in de SKP, de 
behandeling met pembrolizumab gebruikt wordl; 

- verklaart dat hljfzij zich ertoe verbindt de bewlJsstukken met betrekklng 
toi de situatle van de rechthebbende (medisch rapport dat chronologlsch 
de evolutle van de aandoenlng beschrijtt (incluSlef de resultaten van de 
medische beeldvorming en de resultaten van de anatomo-pathologlsche 
onderzoeken) en de dalum waarop het multidlsclpllnalr oncolog lsch 
consult heefl plaals gehad) ter beschikking te houden van de 
advlserend-srts: 

- verklaart dal hij/zij zich ertoe verbindt om mee te werken aan de 
registralie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende 
de evolutle van deze rechthebbende behandeld mel de farmaceutische 
speclalltelt op basts van pembrollzumab, de dag dat een dergelljk 
reglsler zal bestaan. 

e) De vergoeding wordt toegekend aIs de betrokken zlekenhuisapotheker, 
vooraleer hij de betrokken farmaceutlsche specialilelt verstrekt, beschlkt 
over een bewlJs van het elektronlsch akkoord. 

Interpretatleve regel voor de terugbelaling van de farmaceulische 
specialiteit Keylruda«l (pembrol1zumab). 

Vraag: 

ln welke male mag de farmaceutlsche speclaliteit Keytruda 
(pembrolizumab) terugbetaald worden \loor de eerslelijnsbehandeling 
van gemetastaseerd niet-klelncellig longcarclnoom (NSClC) blJ 
volwassenen met tumoren die PD-L 1-expressle vertonen met een 
tumour proportion score (TPS) > of = 50 % indien de afwezlgheid van 
EGFR- of AlK-positieve tumormutaties niet aangetoond Is ? 

Antwoord : 

Indien een patient een gemetastaseerd niet· klelncellig longcarclnoom 
(NSClC) heeft dat PD-ll -express ie vertoont met een tumour 
proportion score (TPS) > of = 50 % en dat een plavelselcelcarcinoom 
15, moet de afwezigheid van een EGFR mutatle of een ALK 
'ranslocatie niel aangetoond zijn mel een lest om te genieten van 
terugbetaUng van Keytruda, gezien studies tonen dal deze aberraties 
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montrent que ces aberrations sont extrêmement rares dans celle 
histologie. Des tests moléculaires exceptionnels doivent être réalisés 
conformément aux lignes directrices belges pour les tesis 
molaculaires dans Ie GBNPC (Pauwels et al., Belgian J Med Oncol 
2016; la (4): 123.131). 

uiterst zelden voorkomen bij deze histologie. Uitzonderlijke 
moleculaire testing dient Ie gebeuren conform de Belgische 
richtlijnen voor moleculaire testing In NSCLC (Pauwels et al, Belg J 
Med Onco12016; 10(4): 123·131). 

Gependant, s'U s'agit d'un adénocarcinome, rabsence d'une mutation 
EG FR ou d'une translocation ALK doit avolr até démontrée avec un 
test validé pour bénéficier du remboursement Keylruda , car des 
aberrations peuvent survenir dans celte histologie et car d'autres 
madicamenls peuvent être uliJisés en cas de mutation EGFR ou de 
translocation ALK. 

Indien het echter om een adenocarcinoom gaat, moet de afwezigheid 
van een EG FR mutatie of een ALK translocatie wel aangetoond zijn 
met een gevalideerde test om te genieten van terugbetaling van 
Keytruda, gezien bij deze histologie wel aberraties voorkomen en 
omdat er andere medicatie kan gebruikt worden bij EGFR mutatie of 
ALK translocatle. 

I) Au § 8540100, les spécialités suivantes sent supprimées: I) In § 8540100, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Dénomlnation I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnemenls verpakkingen Ob, 
Opm 

COSENTYX 150 mg/ml NOVARTlS PHARMA ATC: L04AC10 

B-305 3421·534 1 seringue préremplie 1 mi 
solulion injectabie, 150 mg/ml 

3421-534 

m) Au § 8540200, les spécialités suivantes sont 
supprimées: 

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat . Code Condit ionnements 

1 voorgevulde spuit 1 mi oplossing 
voor injectie, 150 mg/ml 

m) In § 8540200, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Verpakkingen Ob, 
Opm 

COSENTYX 150 mg/ml NOVARTlS PHARMA ATC: L04AC 1 0 

B·305 3421 -534 1 seringue préremplie 1 mi 
solution injeclable. 150 mg/ml 

3421-534 

n) Au § 8540300, les spécial ités suivantes sont 
supprimées : 

Dénomlnation I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. CCO. Conditionnements 

1 voorgevulde spuit 1 mi oplossing 
voor injectie. 150 mg/ml 

n) In § 8540300, worden de volgende special iteiten 
geschrapt: 

Verpakkingen 0" 
Opm 

COSENTYX 150 mg/ml NQVARTI$ PHARMA ATC: L04AC10 

B-305 3421-534 1 serlngue préremplle 1 mi 1 voorgevulde spuit 1 mi oplossing 
solution injectable, 150 mg/ml voor injectie, 150 mglml 

3421·534 

0) Au § 8930000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

0) In § 8930000, worden de vergeedingsvoorwaarden 
verva ngen als volgt: 

Paragraphe 8930000 Paragraaf 8930000 
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a) La spécial lié pharmaceutique à base de baricitinib fait rObjet d'un 
ramboursement si eUe est utilisée soit en association avec le méthotrexate, 
soit sans méthotrexate, pour le traitement d'une polyarthrite rhumatolde 
active, modérée à sévére Insuffisamment contrôlée chez des bénéficiaires 
âgés d'au moins 18 ans chez lesquels les trois conditions suivantes sont 
remplies simultanément: 

1° Réponse Insuffisante à l'utilisation optimale préalable d'au moins 
deux csDMARDs ou convention el synthétic Disease Modlfylng Antl· 
Rheumatlc Drugs (les sels d'or, la salazopyrine, le léflunomlde, le 
méthotrexate) pour autant que parmi les deux csDMARDs utilisés figure 
au moins le méthotrexate, qui, à moins d'une Intolérance constatée 
malgré l'association avec de l'acide folique, doit avoir été administré en 
Intramusculaire ou par vole orale pendant au moins 3 mols à une dose 
minimum de 15 mg par semaine; 

2° Obtention d'un score DAS·28 (Disease Activily Score) supérieur ou 
égal à 3,7; 

3° Absence de tuberculose évolullve correspondant à une des deux 
situations suivantes: 

• Radiographie pulmonaire el Test de Mantoux: simultanément 
négatifs ; 

• Radiographie pulmonaire posillve ou un Test de Mantoux positif: 
dans ce cas, le remboursement du traitement avec cette spéCialité, 
ne sera accordé que pour autant que l'absence de tuberculose 
évolutive soit allestée par un médecin spécialiste en pneumologie 
sur le formulaire de description clinique qui sera tenu à disposition 
du médecln·consell suivant les modalités visées au point c) cl· 
dessous. En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera 
remboursée qu'en cas d'attestation par un médecin spécialiste en 
pneumologie d'un traitement adéquat de la tuberculose , En cas de 
suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux posll!f el/ou 
suspicion de séquelles de tuberculose à la radio du thorax), celte 
spécialité ne peut êlre remboursée que lorsqu'un traitement 
prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente allesté 
par un médecin spécialiste en pneumologie a été Instauré depuis au 
moins 4 semaines. 

b) le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
dose maximale de 4 mg une fois par jour, administré par vole orale, 
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des 
Caractéristiques du Produit (RCP). 

Pour la première périOde de remboursement de 12 semaines, cela 
représente un maximum de 4 condilionnements de 28 comprimés, 

c) Le remboursement est conditionné par l'encodage dans Tard ls des 
données obUgatolres par le médecin spéclaUste en rhumatologIe identifié et 
aulhentlflé par la plateforme eHeallh, qui, ainsi, simultanément: 

1. mentionne la date présumée de début du traltement el le poids du 
bénéficiaire; 

2, s'engage à tenir à la disposition du médecin·conseil les éléments de 
preuve établJssant que le bénéficiaire concerné se Irouvait dans la 
situation atteslée; 

3. s'engage à ne pas continuer le traitement remboursé au -delà de la 
121éme semaine si celul·c1 ne s'avére pas efficace; 

d) Sur base d'une demande de remboursement électronique Introdulte via 
Tardls par le médecin spéclallste prescripteur, identifié et authentifié par la 
plateforme eHealth, dûment complétée, le mèdecin·conseil délivre au 
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous "eO de 
l'annexe III du présent arrêté, dont le nombre de conditionnements 
autorisés est limlté en foncUon de la pOSOlogie maximum visée au point b), 
el dont la durée de validité est limitée à une période maximale de 12 
semaines. 

a) De farmaceutische specialiteil op basls van baricllinlb koml ln 
aanmerklng voor vergoeding Indien ze gebrulkt wordt ofwelln combinalie 
met metholrexaat, ofwel zonder metholrexaat, voor de behandellng van een 
malige tot ernslige actieve reumatoTde artrilis, die onvoldoende onder 
controle Is. bl) rechthebbenden van mlnstens 18 Jaar, bl) wle de volgende 
drle voorwaarden gelljkt ijdlg zijn vervuld: 

1° Onvoldoende respons op he! voorafgaand opUmaa! gebrulk van 
min sIens twee csDMARDs of conventloneel synthetlsche Disease 
Modlfying Anli·Rheumatic Drugs (goudzoulen, salazopyrlne, 
leflunomlde, methotrexaat) voor zover één van de twee gebrulkte 
csDMARDs minstens melhotrexaatls, dal behalve bl) een 
gedocumenteerde Intolerantie ondanks de assoclatle met follumzuur, 
gedurende minimum 3 maanden Intramusculalr of oraal moet zl)n 
toegediend aan een minimale dosis van 15 mg/week; 

2- Het behalen van een DAS·28 score (Disease Aclivity Score) groter 
of gelijk aan 3,7; 

3° Alwezlgheld van evolulieve tuberculose , voldoend aan 1 van de 2 
hlerna volgende situalies: 

• Radlografie van de longen en Mantoux·test: belden negatief; 

• Radlografle van de longen posllief of een Mantoux·lesl positlef: in 
dit geval zal de vergoeding van deze speclalltel! slechts loegekend 
worden indien een arts·specialist in de pneumologie de alwezigheid 
van evolutieve TBC verklaart ln hel formuller met de kllnlsche 
beschrijving dalter beschlkklng moet gehouden worden van de 
adviserend·arts, volgens de modaliteiten onder punt c) hlerna 
volgend. Bij actleve TBC kan de specla liteit enkel vergoed worden na 
allesterlng van een adequate tuberculostatlcabehandelJng door een 
arts·specialist in de pneumologie . Bij suspectie van latente TBC 
(positleve Mantoux·test en/of suspeclle van TB-sequellen op RX· 
thorax) kan deze speclallteit slechts vergoed worden 4 weken na 
start van een profylactische TBC behandellng, geattesleerd door een 
arts·speciatisl in de pneumologie. 

b) Het aantal vergoedbare verpakklngen dleot rekenlng te houden met een 
maximale dos!s van 4 mg eenmaa! daags, oraal loegedlend, 
overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvattlng van de Kenmerken 
van het Product (SKP) zijn vermeld. 

Voor de eersle vergoedlngsperlode van 12 weken betekent dit een 
maximum van 4 verpakklngen van 28 tabletten. 

c) De vergoeding is onderworpen aan een encoderlng ln Tardls van de 
verpllchte gegevens door de via het e-Heallhplalform geTdentlficeerde en 
geauthentificeerde voorschrijvende arts·specJalistln de reumatologle, die 
eveneens tegelijkertijd : 

1, de vooropgestelde beglndatum van de behandellng en het gewlcht 
van de rechthebbende vermeldl; 

2, er zÎch toe verbindt om het bewljsmateriaal, waarult bliJkt dat de 
betrokken rechthebbende zich ln de verklaarde sltualie bevond, ter 
beschikking te houden van de advlserend·arts; 

3. zich ertoe verbindt de vergoede behandellng niet voort le zeUen na 
de 12de week Indien deze nlet effecllef Is, 

d) Op basls van een volledig ingevu!d elektronlsche aanvraag, Jngediend 
via Tardis door de via het e-Heallhplatform geïdenlinceerde en 
geauthentiflceerde voorschrijvende arts·speciallst, za l de adviserend·arts 
aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan het model ls 
vaslgestetd onder "e" van bijlage III van dit besluit waarln het aantal 
toegestane verpakkingen beperktls ln funclie van de maximale posologie 
beschreven onder punt b) en waarvan de geldlgheldsduur beperkt Is lot een 
maximale periode van 12 weken. 

13 



e) le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
dose maximale de 4 mg une fois par jour, administré par voie orale. 

Pour la prolongation du traitement par 12 mois, cela représente un 
maximum de 4 conditionnements de 84 co et 1 condltlonnement de 28 
comprimés. 

f) les autorlsatlons de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles pérlodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois 
d'une demande de prolongatlon vla TARDIS, dûment complétee par Ie 
médecin specialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qul, aln si, 
simultanément: 

1- atteste que les conditions f igurant au point b) ci-dessus sont 
remplies; 

2- atteste I'observation d'une réponse « moyenne » (u ne dlmlnution du 
score DAS28 entre 0,6 et1,2) ou c bonne» (une diminution du score 
DAS28 :>1,2) selon Ie critère EUlAR au niveau du score DAS28 actuel: 

, Amélioration du DAS28 par rapport à la valeur basale avant Ie 
traitement :> 1.2 : 

1. Score DAS28 actuel < 3.2 : Bonne réponse 

2. Score DAS28 sctuel 3.2 - 5.1 : Réponse moyenne 

3. Score DAS28 actuel > 5.1 : Rèponse moyenne 

• Amelioration du DAS28 par rapport à la valeur basale avant Ie 
traitement :> 0.6 - 1.2 : 

1. Score DAS28 actuel < 3.2 : Réponse moyenne 

2. Score DA$28 actuel 3.2 - 5.1 : Reponse moyenne 

3. Score DAS28 acluel :> 5.1 : Pas de réponse 

3- mentionne la date prêsumée de débul de la prolongatlon du 
traitemenl et Ie poidS du bênéficiaire. 

g) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à I'article 29bis et 35bls de la loi, 
nolammenl en ce qui concerne une modification ultérieure de I' inscription 
des spécialités pharmaceutiques, Ie remboursement de la spécialité est 
accordé pour autant que des donnees codées , relatives à I'évolution et au 
devenir des bènèficiaires recevant ce remboursement , pu issent être 
enregistrees et puissent faire I'objet d'une évaluation. les modalités 
relatlves à la nature des données , à I'enregistrement, à la collecte el à 
I'eva[uation sont fixées par Ie Ministre sur la proposition de la Commission 
de Remboursement des Médicamenls après avis de j'Autorlté de protection 
des données. 

h) le remboursement ne peut être accorde que si [e pharmacien 
dispensateur dispose d'une copie de I'accord de remboursement, 
préalablement é la dispensallon . 

i) le remboursement ne peut étre accordé que si Ie conditionnement 
concerné a eté prescri! sur une ordonnance rédigée par un médecin 
spécialisle en rhumatolog le. 

j ) le remboursement simultane de la spécialité avec une des spécialités à 
base de adalimumab, étanercept, inniximab, rituximab, abatacept, 
tocilizumab, certolizumab pegol , golimumab, sarilumab, tofacitinib, filgotinib 
ou upadacitinib n'esl jamais autorisé pour ceUe indlcation. 

p) Au § 10080000, les spécialités suivantes sont 
supprimées : 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

e) Het aantal vergoed bare verpakkingen voor de verlenging van de 
behandeling dient rekening te houden met een maximale dos is van 4 mg 
eenmaal daags, oraal toegediend . 

Voor de verlenging van de behandeling per 12 maanden betekent dil 
een maximum van 4 verpakkingen van 84 co en 1 verpakking van 28 
tabletten . 

f) De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden, telkens door middel van een aanvraag 
tot verlenging via TARDlS, volledig ingevuld door de arts-specialist in de 
reumatologie, hierboven beschreven , die zo tegelijkertijd: 

1- verklaart dat er aan voorwaarden, voorkomend onder punt b) 
hierboven vermeld , voldaan werd; 

2- attesteert dal een " matige » (een vermindering van de DAS -28 score 
tussen 0,6 en 1,2) of «goede» (een vermindering van de DAS-28 score 
>1,2) respons werd vastgesteld volgens het EULAR criterium In functie 
van de huidige DAS-28 score : 

, Verbetering van DAS28 tov de basale waarde v66r de behandeling 
:> 1.2: 

1. Huidige Score DA$ 28 < 3.2: Goede respons 

2. Huidige Score DAS28 3.2 - 5.1; Matige respons 

3. Huidige Score DAS28 :> 5.1; Matige respons 

• Verbetering van DAS28 tov de basale waarde v6ór de behandeling 
0.6 -1.2: 

1. Huidige Score DAS28 < 3.2: Matige respons 

2. Huidige Score DAS28 3.2 - 5.1: Matige respons 

3. Hu idige Score DAS28 :> 5.1: Geen respons 

3- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling 
en het gewicht van de rechthebbende vermeldt. 

g) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmidde!en toe te staan de 
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de Wet , 
namelijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van 
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de specialiteit 
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolut ie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding 
krijgen , kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken 
van een evaluatie. De modaliteiten met betrekk.ing tot de aard van de 
gegevens , de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden 
door de Min ister vastgelegd op voorstel van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen na advies van de 
Gegeven s besch erm in g sautorit eit. 

hl De vergoeding mag aneen toegekend worden als de betrokken apotheker 
beschikt over een kopie van het akkoord voor vergoeding, vooraleer hij het 
geneesmiddel verstrekt. 

i) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
verpakk.ing werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een 
arts-specialist in de reumatologie. 

iJ De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de 
specialiteiten op basis van adalimumab, etanercept, infliximab, riluxlmab, 
abatacept, tocilizumab, certolizumab peg ol, golimumab, sarilumab, 
tofacltinlb, filgotlnib of upadacitinib Is nooit toegestaan voor deze Indicatie. 

p) In § 10080000, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Cat . I Code I Conditionnements I Verpakkingen l ObS I 
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ORENCIA 125 mg (Orifarm) ORIFARM BElGIUM ATC: l O4AA24 

B-255 4272-290 4 seringues préremplies avec 
dispositif de protection de I'alguille 
1 ml solution injeclable, 125 
mg/ml 

4272-290 

B-255 * 7729-890 1 seringue préremplie 1 ml 
solution injectable, 125 mg/ml 

B-255 .. 7729-890 1 seringue préremplie 1 ml 
solulion injectable, 125 mg/ml 

q) Le § 10250000 est supprimé (S EGLUROMET) ; 

r) Le § 10260000 est supprimé (STEGLATRO); 

s) Au § 10970000, les spécialités suivantes sont 
supprimées: 

Dénomlnatlon / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements 

4 voorgevulde spullen met 
naaldbescherming 1 mloploss ing 
voor injectie, 125 mg/ml 

1 voorgevulde spuit 1 ml 
oplossing voor injectie, 125 
mgfml 

1 voorgevulde spuit 1 ml 
oplossing voor injectie, 125 
mgfml 

q) § 10250000 wordt geschrapt (SEGLUROM ET); 

r) § 10260000 wordt geschrapt (STEGLATRO); 

s) In § 10970000, worden de vo lgende specialiteiten 
geschrapt: 

Verpakkingen Ob, 
Opm 

MAYZENT 0,25 mg NQVARTIS PHARMA ATC: 104AA42 

B-227 4166·724 120 comprimés pelliculés, 0,25 120 filmomhulde tabletten, 0,25 T 
mg mg 

4168·724 

t) Au § 10970000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

t) In § 10970000, word t de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Condilionnemenls Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs d. 
remb .x- Basis v 

us/ne / legem 
bulten 
bedrijf .x-

us/ne/ 
buiten 
bedrijf 

MAYZENT 0,25 mg NOVARTlS PHARMA ATC: l04AA42 

B-227· 7732·209 1 comprimé pelliculé, 0,25 mg 1 filmomhulde tablet, 0,25 mg T 22,1858 22,1858 

B·227 .. 7732-209 1 comprimé pelliculé, 0,25 mg 1 filmomhulde labiel, 0,25 mg T 21,5933 21,5933 

u) Au § 11490000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modali tés suivantes: 

u) In § 11490000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 
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Paragraphe 11490000 

a) La spécialité pharmaceullque à base de baricit inib fait t'objet d 'un 
remboursement 51 elle est administrée pour le traitement de la dermatite 
alopique sévère chez un bénéficiaire qui répond à toutes les conditions 
suivantes : 

1. Le bénéficiaire est âgé d'au moins 18 ans; 

2. Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite aloplque diagnostiquée sur 
base des critères Hanlf!n el Rajka pour la dermatite atapique ; 

3. le bénéficiaire répond aux critéres de dermatite atopique sévère 
décrits ci-de ssous: 

• Un score prurltus numerlcal rating scale de > ou '" 3 

ET 

- un score EASI de)o ou '" 21,1; 

- ET/OU un score SCORAD de > ou = 50; 

4. Absence de tuberculose (TSC) évolutive correspondant à une des 
deux situations su ivantes : 

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantou x : simultanément 
négatifs; 

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: 
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne 
sera accordé que pour autant que l'absence de tuberculose évolutive 
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le 
formulaire de description cl inique qui sera tenu à disposition du 
médecin-conseil. En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera 
remboursée qu'en cas d'attestation par un médecin spécialiste en 
pneumOlogie d'un traitement adéquat de la tuberculose, En cas de 
suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif eUou 
suspicion de séquelles de tuberculose â la rad io du thorax) , la 
spécialité ne peut être remboursée que lorsqu'un traitement 
prophylactique d 'une réact ivation de la tuberculose latente attesté 
par un médecin spécialiste en pneumolog ie a été Instauré depuis au 
moins 4 semaines , 

5, Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atoplque sévère non 
contrOlée, telle que décrite au point a) 3, malgré l'évitement des facteurs 
déclencheurs et malgré 

- un traitement adéquat avec une thérapie pharmaCOlogique topique 
continue combinée à un traitement immunosuppresseur systémique 
(avec au minimum l'utilisation de dupilumab ou de tralokinumab ou 
d'un autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13 ell ou IL- 4) 
pendant minimum 24 semaines endéans les 12 dern iers mols 
précédant la demande de remboursement: 

- ou ayant une intolérance établie pour dupllumab ou de 
tralokinumab ou d'un autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13 
eU ou IL-4. 

b) Le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée doit êt re 
demandé par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie 
expérimenté dans le traitement de la dermatite atopique par des 
immunosuppresseurs , el qui est responsable du t raitement. 

Le remboursement ne peut être accordé que si le condit ionnement 
concerné a été prescrit par un médecin spécialiste en dermatologie­
vénérologie . 

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
dose maximale de 4 mg une fois par jour, administrée par vole orale, 
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des 
Caractéristiques du Produit (RCP). 

d) Prem ière demande: 

Paragraaf 11490000 

a) De farmaceutische specialiteit op basls van baricitinib komt in 
aanmerking voor vergoeding indien zij wordt toegediend voor de 
behandeling van ernstige atopische dermatltls bij een rechthebbende die 
tegelljkertljd aan vo!gende voorwaarden voldoet: 

1. De rechthebbende is mlnstens 18 Jaar oud : 

2. De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basls van 
de 'The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for Atopic Derrnalltis': 

3, De rechlhebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van 
ernstige atopische dermatilis: 

• Een pruritus numerical rat ing scale score van> of :=. 3 

EN 

- een EASI score van > of '" 21,1: 

- EN/OF een SCORAD score van> of '" 50; 

4 . Afwezlgheid van evolulieve tuberculose (TBC), voldoend aan één van 
de Iwee hierna volgende situaties: 

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

- Radiografie van de longen posit lef of een Mantoux-test posltlef: ln 
dit geval zal de vergoeding van de specialiteil sfechts toegekend 
worden Indien een arts-speclallst ln de pneumolog ie de afwezigheid 
van evolutieve tuberculose verklaart in het formulier met de ktlnlsche 
beschrijving dat ter beschlkklng moet gehouden worden van de 
advlserend-arts . Bij actieve tuberculose kan de speclallteit enkel 
vergoed worden na attestering van een adequate 
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialisl ln de 
pneumologie. Bij verden king van latente tubercu lose (posltieve 
Mantoux-test en/of verdenklng van TB-sequellen op RX-thorax) kan 
de specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na slart van een 
profylactlsche tuberculose behandeling, geattesteerd door een arts­
speclalist in de pneumologie. 

5. De rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde emstige atoplsche 
dermatitis zoals beschreven ln punt a)3, ondanks het vermljden van 
ultlokkende factoren en ondanks 

- een adequate behandeling met een combinatie van continue 
lopische farrnacologische theraple en een systemlsche 
lmmunosuppressie (met mlnimaal he! gebruik van dupilumab of 
tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anli IL-13 en/of 
IL-4) gedurende ten minste 24 weken ln de laatste 12 maand voor 
het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding; 

- of met een vastgestelde Intolerantie voor dupilumab of tralokinumab 
of een ander monoclonaal anll-lichaam an1l1L-13 enfof IL-4 . 

b) De vergoedlng van de belrokken farmaceutlsche specialiteit dlent te 
worden aangevraagd door een arts-specialist in de dermatologle­
venerOlogie met ervaring op het gebied van behandeling met 
immunosuppressiva van atopische dermaUtls, en die verantwoordelijk 1s 
voor de behandellng . 

De vergoeding kan s!echts worden toegekend indien de betrokken 
verpakklng werd voorgeschreven op een voorschrift opgeste!d door een 
arts-s peclallst in de dermatologie-venerologie. 

c) Het aantal vergoedbare verpa kklngen houdt rekening met een ma ximale 
dosis van 4 mg eenmaal daags , oraal toegediend. overeenkomsl1g de 
bepalingen die ln de Samenvatting van de Kenmerken van het Product 
(SKP) zljn vermeld . 

d) Eerste aanvraag : 
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L'autorisation de remboursement est délivrée par le médecin-conseil sur 
base du formulaire de demande dont le modèle est repris dans l'annexe 
A du présent paragraphe, dûment complèté et signé par le médecin 
spécialiste responsable du traitement , lei que visé au point bl . 

Le médecin-spécialiste déclare: 

1. que toutes les conditions mentionnées cl- dessus au point al ont 
èté remplies avant le début du trallement : 

2. de disposer des éléments attestant que les critères concernant la 
sévérité de la dermatite atoplque, les critéres concernant l'évitement 
des facleurs déclenchants, les traitements topiques elles 
Immunosuppresseurs antérieurs, ainsi que de dupilumab ou de 
tralokinumab ou d'un autre anll-corps monoclonal humain an1l1L·13 
eU oU IL·4, sont remplis chez le bénéficiaire concerné avant 
l'Initiation du Iraitement; 

3. de s'engager à documenter de façon pholografique les aspects 
cliniques qui ont menés au score EASI de >,. 21,1, ET/OU au score 
SCORAD de >= 50 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire; 

4. de savoir qu'une première aulorisation de remboursement est 
accordée pour une période de 16 semaines maximum, avec un 
maximum de 4 conditionnement de 28 comprimés de 2 ou 4 mg: 

5. de s'engager à arrêter le traitement en cas d'absence de réponse 
après la période de 16 semaines maximum de traitement, défini 
comme une réponse minimale EASI-50 relative à la valeur Initiale; 

6. de s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseilles 
éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concemll se trouve 
dans la situation attestée. 

e) Sur base de ce formulaire de première demande, le médecin-conseil 
dllllvre au bénéficiaire l'attestation dont le modèle est fixé sous lCelt de 
l'annexe III de l'AR du 01 ,02 .2018, et dont la valldllé est limitée à une 
pèriode de 16 semaines maximum. 

f) Demande de prolongation: 

Sur base du formulaire de demande de prolongation de l'autorisation 
dont le modèle est repr is dans l'annexe B de la présente 
réglementallon, dûment complélé et signé par le médecin-spécialiste 
traitant, comme mentionné sous point b), l'autorisation de 
remboursement peut être prolongée pour de nouvelles périodes de 48 
semaines maximum. 

Le médecin-spécialiste déclare alnst 

1. que le Iraitemenl avec la spécialité pharmaceullque concernée 
s'est avéré efficace avec une réponse minimale EASI·50 aprés les 
16 premières semaines relatif au score EASllnitial, ainsi qu'après 
chaque nouvelle période de 48 semaines : 

2. que le nombre de conditionnements remboursables , soit 4 
conditionnements de 84 comprimés, prend en compte une dose de 2 
ou 4 mg par Jour: 

3. de s'engager à documenter de façon photografique [es aspects 
cliniques qui ont menés à une réponse minimale EASt-50 et de tes 
garder dans le dossier du bénéflciaire el de les tenir à la disposition 
du médecin-conseil ; 

g) Sur base de ce formulaire de demande de prolongation de l'autorisation, 
le médecin-conseil délivre au bénéficiaire l'attestation dont le modéle est 
fixé sous ce. de l'annexe III de l'AR du 01 .02.2018, et dont la validité est 
limitée à une période de 48 semaines maximum, 

h) Le médecin Iraltant s'engage à considérer de diminuer le trallement par 
barlciUnlb et d'arrêter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui 

De machtiglng tot vergoeding zal worden afgeleverd door de 
advlserend-arts op basls van het aanvraagformulier, waarvan het model 
Is hernomen ln bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en volledig 
Ingevuld door de arts-speclallsl die verantwoordelijk is voor de 
behandeling, zoals vermeld onder punt b) , 

Aldus verklaart de arts-spec1alist: 

1. dat aan aile voorwaarden, zoals hlerboven vermeld ln punt a), 
voldaan werd vooraleer de behandellng word! opgestart; 

2. le beschlkken over de elementen die aantonen dat de criteria 
betreffende de ernst van de atopische dermatitis en de criteria 
betreffende het vermljden van uitlokkende facloren, de topische 
behandellngen en eerdere Immunosuppressiva, alsook van 
dupilumab of tralokinumab of een ander monoclonaal antl-lichaam 
anli IL-l3 enfof IL-4, vervuld zijn biJ de betrokken rechthebbende 
v66r he! opstarten van de behandellng; 

3. zich ertoe te verbinden om de klinische aspecten die lot een EASI 
score van >= 21,1, EN/OF tot een SCORAD score van >'"' 50 hebben 
geleld fotografisch le documenteren en deze bi] le houden ln he! 
dossier van de rechthebbende; 

4. te weten dat een eerste machtiglng toi vergoedlng wordt 
toegekend voor een periode van maximum 16 weken, voor maxlmaal 
4 verpakklngen van 28 tabletten van 2 of 4 mg; 

5. zlch erloe le verblnden om de behandellng te stoppen Indien er 
geen respons ÎS na een periode van maximum 16 weken 
behandellng, gedefinleerd ais minimaal een EASt-50 anlwoord ten 
opzichte van de u!lgangswaarde; 

6. zich ertoe te verbinden de bewijseleMenten ter beschlkking van de 
advlserend-arts te houden die bevesligen dal de belrokken 
rechthebbende zich ln de verklaarde sltuatie bevlndl. 

el Op basls van dll aanvraagformulier voor een eerste aanvraag reikt de 
advlserend-arts aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan het 
model vastgesleld Is onder "e" van bijlage III van he! K .B. van 01 .02.2018, 
en waarvan de geldigheidsduur beperlct Is toi een periode van maximum 16 
weken. 

fl Aanvraag toi verlenging: 

Op basls van het aanvraagformulier toi verlenglng van de machtiglng 
waarvan het model in bi]lage B van deze reglemenlerlng Is opgenomen, 
ondertekend en behoorlijk ingevuld is door de arts·speciallst die 
veranlwoordelijk Is voor de behandetlng , zoals vermeld onder puni bl, 
kan de machtlglng toI vergoeding hernleuwd worden voor nleuwe 
perioden van maximum 48 weken . 

Aldus verklaart de arls-speclalist: 

1. dat de behandeling met de betrokken farmaceutlsche specialite1t 
doellreffend Is gebleken, met een minlmaal EAS1·50 antwoord na de 
eersle 16 weken len opzlchte van de Inltlêle EASI-score en nadien 
na iedere nleuwe periode van 48 weken; 

2. dat het aantal vergoedbare verpakklngen, namelljk 4 verpakklngen 
van 84 tabletten, rekening houdl mel een dosls van 2 of 4 mg per 
dag; 

3. zich ertoe te verbinden om de klinlsche aspecten die tot minimaal 
EASI·50 antwoord hebben geleid folografisch le documenteren en 
deze bij te houden in he! dossier van de rechlhebbende en ter 
beschlkking le houden van de advlserend-arts; 

g) Op basls van dit aanvraagformulier tot verlenglng van de machtiging relkt 
de adviserend-arls aan de rechthebbende de machliging ult waarvan hel 
model vaslgesleld Is onder -e" van bijlage III van hel K.B. van 01.02.2018, 
en waarvan de geldlgheidsduur beperkt is lot een periode van maximum 48 
weken . 

hl De behandelende arts verblndt zich ertoe om bl] rechlhebbenden in 
kllnische remlssle te overwegen om de behandellng mel baricillnib af te 
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sont en rèmission clinique et à continu er à suivre Ie bénéflciaire pour 
assurer un diagnostic ra pide des signes de rechute. 

bouwen en stop te zetten, Indien klinisch mogeliJk, en de rechthebbende 
verder op te volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval Ie 
garanderen. 

I) le remboursement simullanè de la spécialité pharmaceutique à base de 
baricitlnlb avec des spécialités pharmaceutiques à base de dupilumab ou 
de Iralokinumab ou d'un aulre anti-corps monoclonal humaln anti Il-13 et! 
ou Il-4 ou avec un autre inhibiteur JAK n'est jamais autorisé pour celle 
indicatIon. 

i) De gelijktijdige toediening van de farmaceut ische specialiteit op basis van 
baricilinib met farmaceutische speCialiteiten op basis van dupilumab of 
tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anli Il-13 enlof Il-4 of 
met een andere JAK-inhibitor is nooit toegestaan voor deze indicatie. 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de baricitinib inscrite au §11490000 
du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 février 2018. 

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

I I I (nom) 

I I I (prénom) 

I I I I I I I (numéro d'affiliation) 

11- Elements à attester par un médecin spécialiste en dennatologie-vénérologie: 

o 11 s'agit d'une première demande 

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans Ie traitement de la dermatite atopique 
par des immunosuppresseurs, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus répond à toutes les conditions suivantes : 

o Ie bénéficiaire est ägé d'au moins 18 ans ; 

o Ie bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critères Hanifin et Rajka pour la 
dermatite atopique ; 

o Ie bénéficiaire répond aux critères de dermatite atopique sévère décrivent en dessous: 

o Un score NRS de> of =3 

ET 

o un score SCORAD de > of = 50 

o ET/OU un score EASI score de >of = 21,1 

o Ie bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévère non contrölée, tel1e que décrite au point a) 3, malgré 
I'evitement des facteurs déclencheurs et malgré 

- un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique continue combinée à un traitement 
immunosuppresseur systemique (avec au minimum I'utilisation de dupilumab ou de tralokïnumab ou d'un autre 
anti-corps monoclonal humain anti IL-13 et! ou IL- 4) pendant minimum 24 semaïnes endéans les 12 derniers 
moïs précédant la demande de remboursement; 

- ou ayant une intolérance établie pour dupilumab ou de tralokinumab ou d'un autre anti -corps monoclonal 
humain anti IL-1 3 et! ou IL-4. 

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

o Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultane ment negatifs ; 
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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. 

J'atteste aussi que 

o je dispose des éléments attestant que les critères concernant la sévérité de la dermatite atopique, les critères 
concernant l'évitement des facteurs déclenchants, les traitements topiques et les immunosuppresseurs 
systémiques conventionnels antérieurs, ainsi que de dupilumab ou de tralokinumab ou d'un autre anti-corps 
monoclonal humain anti IL-13 eU ou IL-4 sont remplis chez Ie bénéficiaire concemé avant I' initiation du 
traitement; 

o je sais que Ie remboursement ne peut être accordé que si Ie conditionnement concerné a été prescrit par un 
médecin spécia liste en dermatologie-vénérelogie. 

o je sais que Ie nombre de conditionnements remboursables prend en compte une dose de 2 ou 4 mg par jour; et 
ainsi je sals qu'une première autorisation de remboursement est accordée pour une période de 16 semaines 
maximum, avec un maximum de 4 conditionnements de 28 comprimés. 

o Je m'engage à documenter de façon photographique les aspects cliniques qui ont menés au score EASI de > ou 
::: 21,1, ET/OU au score SCORAD de ~50 et de les garder dans Ie dossier du bénéficiaire . 

Je m'engage à tenir à la dispositien du médecin-conseil les éléments de preuve aUestant que Ie bénéficiaire concerné se trouve 
dans la situation attestée. 

Je m'engage à considérer de diminuer Ie traitement par baricitinib et d'arrêter, si clin iquement possible, chez les bénéficiaires qui 
sent en rémission clinique et à continuer à suivre Ie bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de rechute. 

Je m'engage à arrêter Ie traitement en cas d'absence de réponse après la période de 16 semaines maximum de tralIement, défini 
comme une réponse minimale EASI-50 relative à la valeur initiale ; 

J'atteste saveir que Ie remboursement simultané de la spécialité concernée avec des spécialités pharmaceutiques à base de 
dupilumab ou de tralokinumab ou d'un autre anti-corps rnonoclonal humain anti IL-13 etJ ou IL-4 ou avec un autre inhibiteur JAK 
n'est jamais autorisé pour ceUe indication. 

Sur base de ces éléments, je confirme que Ie remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est nécessaire pour ce 
bénéficiaire pendant une période de 16 semaines maximum. 

1Il-ldentification 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 (nam) 

I I I I I (prénom) 

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

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

'-----________ -'1 (cachet) (signature du médecin ) 

IV - (Le cas éc héant) M Eléments à attester pa r un médecin spécialiste en pneumologie : 

Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné 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 
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... (traitement anti-tuberculeuse 
administré) 
o Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose active chez ce bénéficiaire. 
o Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une tuberculose latente, un traitement adéquat prophylactique contre une réactivation 
est actuellement administré depuis au moins 4 semaines. 

v - Identification du médecin spécialiste en pneumologie : 

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

1 1 1 I I 1 I 1 1 I I I 1 1 1 1 1 I I 1 1 1 1 (prénom) 

LU - 1 1 1 1 1 1 -W -UJJ (n° INAMI) 

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

"-_________ --'1 (cachet) 

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 baricitinib inscrite au 
§1149000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018. 

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

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

LJ-L~L--'~-,-~ILJI-LI -,I-L~L--'--'--'-~LJ--,I (prénom) 

L-J,---,---,---,--,---,--,-,--,I---,-I---,-I _I'--'---'----'--'---'--'-'--J'---'---'I (n u méro d' a ffi I iatio n) 

11- Elements à attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie: 

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie expérimenté dans Ie traitement de la dermatite atopique par des 
immunosuppresseurs, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus répond à toutes les conditions suivantes : 

o Ie bénéficiaire est ägé d'au moins 18 ans; 

o Ie bénéficiaire est atleint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critères Hanifin et Rajka pour la 
dermatite atopique ; 

o Ie traitement s'est avéré efficace avec une réponse minimale EASI-50 après les 16 premières semaines relatif au 
score EASI initial, ainsi qu'après chaque nouvelle période de 48 semaines. 

J'atteste aussi que 

o je sais que Ie remboursement ne peut être accordé que si Ie conditionnement concerné a été prescrit par un 
medecin spécialiste en dermatologie-venerologie. 

o je sais que Ie nombre de conditionnements remboursables prend en compte une dose de 2 ou 4 mg par jour; et 
ainsi je sais qu'une prolongation de I'autorisation de remboursement est accordée pour une periode de 48 
semaines maximum, avec un maximum de 4 conditionnements de 84 comprimés. 

Je m'engage à documenter de façon photographique les aspects cliniques qui ont menés à une réponse minimale EASI-50 et de les 
garder dans Ie dossier du bénéficiaire. 
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Je m'engage à tenir à la disposition du médecin·conseil les éléments de preuve attestant que Ie bénéficiaire concerné se trouve 
dans la situation attestée. 

Je m'engage à considérer de diminuer Ie traitement par baricitinib et d'arrêter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui 
sont en rémission clinique et à continuer à suivre Ie bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de rechute. 

Sur base de ces éléments, je confirme que la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est 
nécessaire pour ce bénéficiaire pendant une période de 48 semaines maximum. 

J'atteste savoir que Ie remboursement simultané de la spécialité concernée avec des spécialités pharmaceutiques à base de 
dupilumab ou de tralokinumab ou d'un autre anti·corps monoclonal humain anti IL-13 etJ ou IL-4 ou avec un autre inhibiteur JAK 
n'est jamais autorisé pour cette indication. 

III-identification du médecin s écialiste mentionné ci·dessus au oint 11 : 
~-L-L~~-L-L~~-L-L~~-L-L-L~~(nom) 

LI .LI ...LI--,I_IL..LI ...LI--,I---,---I .LI ...LI--,I---,---I .LI ...LI--,I---,---I .LI ...LI--,I---,---I -,--,I (prénom) 

l!.J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n' INAMI) 

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

'----_________ ..Jl (cachet) 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 

(signature du médecin ) 

Formulier voor een eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van baricitinib ingeschreven in 
§11490000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.8. van 1 februari 2018 

I· Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V,l.) : 

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

I I I 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 I I I (aansluitingsnummer) 

11 Elementen te bevestigen door een arts·specialist in de dermatologie·venerologie: 

o Het betreft een eerste aanvraag 

Ik, ondergetekende, arts·specialist in de dermatologie·venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling met 
immunosuppressiva van atopische dermatitis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende 
voorwaarden voldoet: 

o de rechthebbende is minstens 18 jaar oud; 

o de rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van de 'The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria 
for Atopic Dermatitis; 

o de rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis: 

D Een pruritus NRS score van> of =3 

EN 
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o een seo RAD score van> of = 50 

D EN/OF een EASI score van >of = 21,1 

o de rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische dermatitis zoals beschreven in punt a) 3, ondanks 
het vermijden van uitlokkende factoren en ondanks 

- een adequate behandeling met een combinatie van continue topische farmacologische therapie en een 
systemische immunosuppressie (met minimaal het gebruik van dupilumab of tralokinumab of een ander 
monoclonaal anti - lichaam anti IL-13 en/of IL-4) gedurende ten minste 24 weken in de laatste 12 maand voor 
het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding; 

- of met een vastgestelde intolerantie voor dupilumab of tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam 
anti IL-13 en/of IL-4. 

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 pneumologie bevestigt de 
adequate behandeling onder pu nt IV van dit aanvraagformulier. 

Ik verklaar tevens 

o dat ik beschik over de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de ernst van de atopische dermatitis en de criteria 
betreffende het vermijden van uitlokkende factoren , de topische behandelingen en eerdere conventioneel systemische 
immunosuppressiva, alsook van dupilumab oftralokinumab of een ander monoclonaal anti - lichaam anti IL-13 en/of IL-
4 vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende vôôr het opstarten van de behandeling 

o dat ik weet dat de vergoeding slechts kan worden toegekend indien de betrokken verpakking werd voorgeschreven op een 
voorschrift opgesteld door een arts-spedalist in de dermatologie-venerologie 

o dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een dosis van 2 of 4 mg per dag 
en aldus weet ik dat een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voar een periode van maximum 16 weken, voor 
maximaal 4 verpakkingen van 28 tabletten 

o dat ik me ertoe verbind om de klinische aspecten die tot een EASI score van 2: 21,1, EN/OF tot een seo RAD score van> 
of = 50 hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende. 

Ik verbind mij ertoe om de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden 
van de adviserend-arts. 

Ik verbind mij ertoe am bij rechthebbenden in klinische remissie te overwegen am de behandeling met baricitinib af te bouwen en 
stop te zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval te 
garanderen. 

Ik verbind mij ertoe am de behandeling te stoppen indien er geen respons is na een periode van maximum 16 weken behandeling, 
gedefinieerd ais minimaal een EASI-50 antwoord ten opzichte van de uitgangswaarde. 

Ik bevestig te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit met farmaceutische spedaliteiten 
op basis van dupilumab of tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 en/of IL-4 of met een andere JAK-inhibitor 
nooit is toegestaan voor deze indicatie. 

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de vergoeding van de farmaceutische specialiteit 
gedurende een periode van maximum 16 weken noodzakel ijk is. 
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111 -Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 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 1 1 (voornaam) 

~ - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn") 

W I W ti 1 1 1 1 (datum) 

L-________ ---'I (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 pneumologie, verklaar dat de hierboven vennelde 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 : 
. .......... ........... ........................ .. ..................................... . .................... (toegediende tuberculostatica) 
o Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
o Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente tuberculose heden de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming 
van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden. 

V - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie : 

I I I I I I I I 1 1 1 1 (naam) 

I 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (voornaam) 

LlJ - I 1 1 I I I -W -LllJ (RIZIV n") 

WI Wil I I 1 1 (datum) 

I (slempel) 
(handlekening 

..................... van de arts) 

BIJ LAGE B: Model van het formulier voor een aanvraag tot verlenging 

Formulier voor een aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van baricitinib 
ingeschreven in §1 1490000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 

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

LI .LI-,I---,----,-,-I...JIL.LI ..LI--'--L-L--,I---,--I .LI-,I---,---I -'-'---'---'---'-...JI (naam) 

LI ..LI--,IL.L...l.I...JIL....I...1 ...l.1_1L....I...--'--.L...O.I_IL....I...1 -,1---,--1 -'---'L.L...L..LJI (voorna a m) 
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I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11- Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie: 

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling met 
immunosuppressiva van atopische dermatitis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voorwaarden 
voldoet: 

o de rechthebbende is minstens 18 jaar oud; 

o de rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van de 'The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria 
for Atopie Dermatitis; 

o de voorafgaandelijke behandeling op basis van baricitin ib heeft minstens tot een EASI-50 antwoord aanleiding 
gegeven na de eerste 16 weken ten opzichte van de initiële EASI -score en nadien na iedere nieuwe periode van 
48 weken. 

Ik verklaar tevens 

o dat ik weet dat de vergoeding slechts kan worden toegekend indien de betrokken verpakking werd voorgeschreven 
op een voorschrift opgesteld door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie 

o dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een dosis van 2 of 4 mg 
per dag en aldus weet ik dat een verlenging tot vergoeding wordt toegekend voor een periode van maximum 48 
weken, voor maximaal 4 verpakkingen van 84 tabletten. 

Ik verbind mij ertoe om de klinische aspecten die tot minimaal EASI-50 antwoord hebben geleid fotografisch te documenteren en 
deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende. 

Ik verbind mij ertoe om de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden 
van de adviserend-arts. 

Ik verbind mij ertoe om bij rechthebbenden in klinische remissie te overwegen om de behandeling met baricitinib af te bouwen en 
stop te zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval te 
garanderen. 

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de verlenging van de vergoeding van de 
farmaceutische specialiteit gedurende een periode van maximum 48 weken noodzakelijk is. 

Ik bevestig te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit met farmaceutische specialiteiten 
op basis van dupilumab of tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 e%~~f IL-4 of met een andere JAK-inhibitor 
nooit is toegestaan voor deze indicatie. 

lil-Identificatie va n de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

LL--'-.LLI-lILL--'----L..J.....L.L.J.-L..L..I-L-L-LI -1-1 --'---.L.J.I-li (n aam) 

LJ.---'---'-.LI ....ll-"----'----'--.J-l---'---"---L....l---'----'----'--.JI-l-I --,---,-,I (voornaam) 

w - I I I I I I-W -UlJ (RIZIVn") 

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

"-_________ -'1 (stempel) (handtekening van de arts) 
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Art. 2. - Le présent arrêté entre en vigueur le premier jour 
du mois qui suit l'expiration d'un délai de dix jours prenant 
cours le jour suivant sa publication au Moniteur Belge. 

Bruxelles, le 

Art. 2. - Dit besluit treedt in werking op de eerste dag van 
de maand die volgt op het verstrijken van een termijn van 
tien dagen die ingaat de dag na de bekendmaking ervan 
in het Belgisch Staatsblad. 

Brussel,. 
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