ROYAUME DE BELGIQUE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

AVRIL 2023. - Arété ministériel modifiant la liste jointe &
l'arrété royal du 1er février 2018 fixant les procédures, délais
et conditions en matidre d’intervention de l'assurance
obligatoire soins de santé et indemnités dans le colt des
spécialités pharmaceutiques.

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative & 'assurance cbligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, I'arlicle 35bis, § 1,
inséré par la loi du 10 aolt 2001 et modifié par les lois des 22
décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril 2005 et 27 décembre
2005, § 2, inséré par [a loi du 10 aoit 2001 et modifié par les
lois des 22 décembra 2003, 13 décembre 2008, 25 avril 2007,
23 décembre 2009 et 22 juin 2016, § 2bis, alinéa 1er, inséré
par la loi du 13 décembre 2006, § 3, huitiéme alinéa, inséré
par la loi du 22 décembre 2003, § 4, alinéa 1% et 2, inséré par
la loi du 10 aolt 2001 et modifié par [a loi du 19 décembre
2008, , § 4, alinéa 3, inséré par la loi du 27 avril 2005 et
medifié par la loi du 19 décembre 2008, § 7, inséré par la Ioi
du 19 décembre 2008 et modifié en dernier lieu par la loi du
4 mal 2020 et §8, troisiéme alinéa, inséré par la loi du 22
décembre 2003 ; V'article 37, § 3, troisiéme alinéa, remplacé
par la loi du 27 décembre 2005 et modifié par la loi du 13
décembre 2006 ; article 72bis, § 2, deuxieme et troisiéme
alinéa, remplacé par la loi du 22 décernbra 2008

Vu l'arrété royal du 1er février 2018 fixant les procédures,
délais et conditions en matiére dintervention de
I'assurance obligatoire soins de sanié et indemnités dans
le cofit des spécialités pharmaceutigues, notamment les
articles 20, 27, 40, 52, 60, 66, 71, 112, 113, 127 et 130, tel
qu'il a été modifié a ce jour,

Vu les propositions de la Commission de Remboursement
des Médicaments, émises [e novembre 2022, les 24 ef 31
janvier 2023, les 6, 14, 22 et 28 février 2023 et le 17 mars
2023 ;

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de
Remboursement des Médicaments, émise les 14 et 28
février et le 14 mars 2023,

Vu les avis émis par linspecteur des finances donnés les
3,8,9 20, 22 24 et 28 février 2023 et les 2, 3, 6, 9, 10, 12,
13, 16, 20, 24, 28 ot 29 mars 2023;

73.452/2

KONINKRIJK BELGIE

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

APRIL 2023. — Ministeriee! besluit tot wijziging van de lijst
gevoegd bij het koninklijk beshit van 1 februari 2018 tot
vasistelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzerging en uitkeringen in de kosten
van farmaceutische specialiteiten.

De Minister van Sociale Zaken,
Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor

geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op
14 juli 1934, artikel 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 10

-augustus 2001 en gewijzigd bij de wetten van 22 december

2003, 9 juli 2004, 27 april 2005 en 27 decernber 2005, § 2,
ingevoegd bij] de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bjj
de wetten van 22 december 2003, 13 december 2006, 25
april 2007, 23 december 2009 en 22 juni 2016, § 2bis, eerste
lid, ingevoegd bij de wet van 13 december 2006, § 3, achiste
lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003, § 4, eerste
en tweede lid, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en
gewijzigd bij de wet van 19 december 2008, § 4, derde lid,
ingevoedd bij de wet van 27 april 2005 en gewijzigd bij de wet
van 19 december 2008, § 7, ingevoegd bij de wet van 19
december 2008 en laatstelik gewijzigd bij de wet van 4 mei
2020, en § 8, derde lid, ingeveegd bij de wet van 22 december
2003; artikel 37, §.3, derde lid, vervangen bij de wet van 27
december 2005 en. gewijzigd bij de wet van 13 december
2008; artikel 72bis, § 2, tweede en derde lid, vervangen bij de
wet van 22 december 2008;

Gelet op het koninkljk besluit van 1 februari 2018 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake de tegemoetkoming van de vemplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten
van farmaceutische specialiteiten, in het bijzonder artikelen
20,27, 40,52,60,86,71,112, 113, 127 en 130, zoals tot op
heden gewijzigd;

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, uitgebracht op 8 november 2022, op 24
en 31 januari 2023, op 6, 14, 22 en 28 februari 2023 en op
17 maart 2023;

Gelet op de voorstelien van het secretariaat van de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht
op 14 en 28 februari 2023 en op 14 maart 2023;

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financién,
gegeven op 3, 8, 9, 20, 22, 24 en 28 februari 2023 en op 2,
3,6,9,10 12, 13, 18, 20, 24, 28 en 29 maart 2023,
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Vu l'accord de |a Secrétaire d’Etat au Budget des 16, 17 et
23 favrier 2023 et des 1, 2, 9, 15, 16, 23, 28, 29 et 31 mars
2023;

Considérant qu'en cé qui concerne [es spédialités:
ADCETRIS, ADYNOVI, ALPHARIX-TETRA, BRIDION,
CEFTAZIDIM MYLAN, DELSTRIGQ, DIFICLIR,
ECANSYA, EMGALITY, FENOFIBRATE AB, FLOXAPEN,
IMATINIB  ACCORD, INFLUVAC TETRA, JINARC,
JYSELECA, KUVAN, EYUMJEV, MAYZENT,
QUETIAPINE AB, SUGAMMADEX MYLAN, SUSTANON
et VAXIGRIP TETRA , notre Secrétaire d'Etat du Budget
ma pas marqué d'accord dans le délai de dix jours
mentionné a l'article 35bis, § 15, de la loi relative a
'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;

Aprés proposition de |la Commission de Remboursement
des Meédicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de 'arrété royal du 19" février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 30
mars 2023 en ce qui concerne la spécialité BESPONSA;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de laricle 112 de l'arrété royal du 1°" février
2018, la Ministre a pris et nofifi& une décision motivée le 28
mars 2023 en ce qui concerne la spécialité CIBINQO;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Meédicamentss de conclure une convention en
application de l'article 112 de l'arrété royal du 1° février
2018, la Ministre a pris:et notifié une décision motivée [e 28
février 2023 en ce qui concerne la spécialité LORVIQUA,

Apres proposition de [a Commission de Remboursement
‘des Meédicaments de conclure une convention en
application de l'article 117 de l'arrété royal du 1% février
2018, la Ministre a pris et notifi& une décision motivée le 31
mars 2023 en ce qui concerne la spécialité PRADAXA;

Aprés proposition de-la Commission de Remboursement
des WMedicaments de conclure une convention en
application de larticle 113 de I'arrété royal du 1" février
2018, la Ministre & pris et notifié une décision motivée le 9
mars 2023 en ce qui concemne la spécialité RAVICTI;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Meédicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de l'arrété royal du 1°" février
2018, la Ministre a pris et nolifié une décision motivée le 30
mars 2023 en ce qui conceme la specialité TECENTRIQ;

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor
Begroting op 16, 17 en 23 februari 2023 enop 1, 2, 9, 15,
186, 23, 28, 29 en 31 maart 2023;

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten:
ADCETRIS, ADYNOVI, ALPHARIX-TETRA, BRIDION,
CEFTAZIDIM  MYLAN, DELSTRIGO, DIFICLIR,
ECANSYA, EMGALITY, FENOFIBRATE AB, FLOXAPEN,
IMATINIB ACCORD, INFLUVAC TETRA, JINARC,
JYSELECA, KUVAN, LYUMJEV, MAYZENT,
QUETIAPINE AB, SUGAMMADEX MYLAN, SUSTANON
en VAXIGRIF TETRA, door Onze Staatssecretaris voor
Begroting geen akkoord is verleend binnen een termijn van
tien dagen, vermeld in artikel 35bis, § 15, van de wet
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op 14 juli 1994, en
dat de betrokken akkoorden dienvolgens met toepassing van
die wetsbepaling wordt geacht te ziin verleend;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om esn overeenkomst af te sluiten, met
foepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
BESPONSA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificesrd op 30 maart 2023;

Na wvoorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te. sfuiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijik besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat belreft de specialiteit
CIBINQO een gemotiveerde beslissing gencmen en
genotificeerd op 28 maart 2023;

Na -voorstel van de Commissie Tegemocetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit-van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
LORVIQUA een gemotiveerde beslissing genomen en
gendtificeerd op 28 februari 2023;

Na wvoorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Gensesmiddelen om een oversenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 117 van het koninklijk besluit van 1

februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit

PRADAXA een gemotveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 31 maart 2023,

Na wvoorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 113 van het koninldijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
RAVICTI een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 9 maart 2023,

Na voorstel van de Commissiee Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
TECENTRIQ een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 30 maart 2023,



Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de F'arrété royal du 19" février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivee le 28
mars 2023 en ce qui conceme la spécialité VERZENIOS;

Vu les notifications aux demandeurs des 7, 8, 8, 10, 18, 17,
23,27, 28, 30 et 31 mars 2023;

Vu T'avis n° du Conseil d’Etat, donné le mai 2023, en
application de l'article 84, § 1er, alinéa 1er, 2°, des lois sur
te Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973;

Arréie:

Article 1er. - A lannexe | de l'arrété royal du 1°" février
2018 fixant les procédures, délais et conditions en matiére
d'intervention de l'assurance cbligatoire soins de santé et
indemnités dans le colit des spécialités phamaceutiques,
telle qu'elle a ét¢ modifiée & ce jour, sont apporices les
modifications suivanies:

1° au chapitre I;

a) les spécialités suivantes sont insérées:

Na wvoorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1
februar 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit.
VERZENIOS een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 28 maart 2023;

Gelet op de notificaties aan de aanvragersop 7, 8, 9, 10, 186,
17, 23, 27, 28, 30 en 31 maart 2023,

Gelet op advies nr. van de Raad van State, gegeven op mei
2023 met toepassing van arlikel 84, § 1, eerste lid, 2°, van de
wetten op de Raad van State, gecotrdineerd op 12 januari
1973;

Besluit:

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

1° in hoofdstuk I

a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

Dénomination / Benarning {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements

Verpakkingen-

Obs Prix Base 1 1
Opm Prijs de
rembp
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrlff | ex-
usine /
buiten
bedrijf

CEFTAZIDIM MYLAN 1 g MYLAN.EFD

(voir aussi chapitre: IV / zie cok
heofdstuk: 1V)

ATC: JO1DD02

7714-83¢ & flacons injectables 1 ¢ poudre | & Injectieflacons 1 g poeder 28,47 28,47
pour solution pour perfusion ef voor oplossing voor infusie en
solution infectable, 1 g infactie, 1 g
B-112 #* 7714-934 1 flacon injectable 1 g selution 1 injectieflacon 1 g oplessing veor | G 6,0380 6,0360

pour perfusion et injection, 1 g

infusie en injectie, 19

CEFTAZIDIM MYLAN 2 ¢ MYLAN EPD (iroir_aussi chapitre: 1V / zie ook ATC: J01DDOD2
hoofdstuk: 1V)
7714-942 § flacons infectables 2 g paudre | & injectieflacons 2 g poeder 56,22 56,22
pour solution pour perfusion et voor oplossing voor Infusie en
solution injectable, 2 g infectie, 2'g
B-112 ** 7714-942 1 tlacon injectabie 2 g solution 1 injectiefacon 2 g-oplossing voor | G 11,9180 | 11,9180
pour perfusion et injection, 2 g infusie en injectie, 2 g

DEFERASIROX AB 180 mg

AUROBINDO NV

ATC: VO3ACO3 J




A-35 4430.830 20 comprimés pelliculés, 180 mg 90 filmomhulde 1akletten, 180 mg G 407,34 407,34 0,co 0,00
4430-830 362,78 362,78

A-35 #** 7733-942 1 comprimé pellicuté, 180 mg 1 filmomhulde tablet, 180 mg G 4,46898 4,4698 0,0000 0,0000

DEFERASIROX AB 360 mg AUROBINDO NV ATC! VO3ACD3

A=35 4430-922 90 comprimés. pelliculés, 360 mg 80 filmomhulde tabletten, 360mg | & T48,67 | 749,67 0,00 0,00
4430-922 67545 | 67545

A35 = 7733-859 1 comprimé pelliculé, 360 mg 1 filmomhulde tablet, 360 mg G 8,2735 | 8,2735 0,0000 | 0,0000

DEFERASIROX AB 90 mg AUROBINDO NV ATC: VO3ACO3

A-35 4430-906 90 comprimés pelliculés, 90 mg 90 filmemhulde tabletten, 90 mg G 192,98 192,98 0,00 0,00
4430-908 167,00 167,00

A-35 7 7733-934 1 comprimé pelliculé, 90 mg 1 filmomhulde tablet, 90 mg G 2,0881 2,0881 0,0000 | ©,0000

DEFERASIROX ACCORD 180 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: VOZACO03

A-35 4486-064 80 comprimés pelliculés, 180 mg 90 filmomhulde tableiten, 180 mg G 407,34 407,34 0,00 0,00
4486-064 362,78 362,78

A-35 7733-850 1 comprimé pelliculé, 180 mg 1 filmomhulde tablet, 180 mg G 4,4688 | 4,4698 | 0O,cc00 | 0.0000

DEFERASIROX AGCORD 360 mg ACGORD HEALTHCARE ATC: VO3AC03

A-35 4486-072 90 comprimés pelliculés, 360 mg 90 filmomhufde tablstten, 360 mg G 749,67 749,67 0,00 £,00
4486-072 675,45 | 67545

A-35 7733-868 1 comprimé peiliculé, 360 mg 1 filmomhulde tablet, 360 mg G 82735 | 82735 | 0,0000 | 0,0000

DEFERASIRDX ACCORD 20 mg ACCORD HEALTHGCARE ATC: VO3ACO3

A-35 4486-056 90 compzrimeés pelliculés, 90 myg 80 filmomhulde tabletten, 80 myg G 192,88 162,98 0,00 G,00
4486-056 167,00 167,00

A-35 ™ 7733-843 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 {ilmomhulde tablet, 30 mg G . 2,0881 2,0881 0,0000 0,0000

ECANSYA 150 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) ATC: LO1BCOB

A-28 4696-175 60 comprimés pelliculés, 150 mg €0 filmomhulde tabletten, 150 mg G 31,63 31,63 0,00 0,00
4696-175 29,42 21,42

A-28* 7737-752 1 comprimé pelliculé, 150 mg 1 filmomhulde tablet, 150 mg G 0,4607 0,4607

A-28 ** 7737-752 1 comprimé peiliculé, 15¢ mg 1 filmemhutde tablet, 15C mg G 0,3785 0,3785

A-28 " 7737-752 1 comprimé pelliculé, 150 mg 1 fitmombhulde tablet, 150 mg G 0,4429 | 04429 | 0,0000 [ ©,0000

QUETIAPINE AB 100 mg AUROBINDO NV ATC: NOSAHO4

B-220 4641-850 30 comprimés pelliculés, 100 mg 30 filmombhulde tabletten, 100mg | G 17,65 17,65 2,57 4,29
4641-650 9,70 9,78

B-220 4641-663 B0 .comprimes pelliculés, 100-mg 80 filmomhulde tabletien, 100 mg | G 30,58 30,58 4,78 8,03
4647-668 20,50 20,50

B-220 4541-635 | 100 comprimés pellicutés, 100 100 filmemhuide tabletten, 100 G 35,85 35,85 5,52 5,28

myg mg

4641-635 25,10 25,10

B-220 4641-643 180 comprimés pelliculés, 100 180 filmomhulde takletten, 100 G 58,65 58,65 8,70 14,65

mg mg

4641-643 45,00 485,60

B-220* 7737-679 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 0,3045 0,3045

B-220 ** 7737-679 1 comprimé pellicul€, 100 mg 1 filmombhulde tablet, 100 mg G C,2650 0,2650




B-220 ** 7737-679 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 titmomhulde takiet, 100 mg | G 0,2977 l 0,2977 l 0,0483 | 0,084 |
QUETIAPINE AB 150 mg AUROBINDO NV ATC: NO5AH04
B-220 4853-630 100 comprimés & libération 100 tabletten met verlengde G 5476 54,76 8,16 13,73
prolengée, 150 mg afgifte, 150 mg
4653-630 41,60 41,60
B-220 * 7737-596 1 comprimé a libération 1 tablet met veriengde afgifte, 150 | G 0,5121 0,5121
prolongée, 150 mg mg
B-220 ** T737-586 1 comprimé & lipération 1 tablet met verlengde afgifte, 150 G 0,4410 0,4410
profongée, 150 mg mg
B.220 *** 7737-556 1 comprimé & lipération 1 tablet met verlengde afgifte, 150 | G 0,4970 0,4970 0,0816 0,1373
protongée, 150 mg mg
QUETIAPINE AB 200'mg AUROBINDO NV ATC: NOSAHO4
B-220 4841-676 30 comprimés pelliculés, 200G mg 30 filmomhulde tabletten, 200 mg G 17,38 17,38 2,52 4,2G
A641-676 9,50 9,50
B-220 A4841-684 60 comprimés pelliculés, 200 mg 60 filmombulde tabletten, 200 mg G 34,19 34,19 5,28 8,89
4641-684 23,685 23,65
B-220 4641-692 100 comprimés pelliculés, 200 180 filmomhulde tabletten, 200 G 62,60 62,60 9,25 15,00
my mg
4641-692 48,45 48,45
B-220 4641-700 180 comprimés pellicutés, 200 180 filmomhulde tabletten, 200 G 133,32 133,32 9,90 15,00
mg myg
4641-700 112,50 112,60
B-220* 7737-687 1 comgrimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg G 0,7020 0,7020
B-220 ** 7737-587 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 fiimomhulde tablet, 200 mg G 0,6625 0,6625
B-220 *** 7737-687 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde tabiet, 200 mg G 07126 | 07128 | 0,0550 | 0,0833
QUETIAPINE AB 200 mg AUROBINDO NV ATC: NOSAHO4
B-220 4653-648 100 comprimés & libération 100 tabletten met verlengde G 70,68 70,68 9,90 15,00
prolengée, 200 mg afgifte, 200 myg
4653-648 55,50 &§5,50
B-220* T737-711 1 comprimé a {ibération 1 tablet met verlengde afgifte, 200 | G 0,6594 0,6584
prolongée, 200 mg mg
B-220 ** 7737711 1 comprime a libération 1 1zblet met verlengde afgifte, 200 | G 0,5883 | 0,5883
pralongée, 200 mg mg’
B-220 *** T7737-T11 1 comprimeé & libération 1 tablet met verlengde afgifte, 200 | G 0,6562 0,6562 Q,0990 80,1500
prolongée, 200 mg my
QUETIAPINE AB 25 mg AURQOBINDO NV ATC: NOSAHD4
B-220 4641-585 30 comprimeés pellicilés, 25 mg. 30 filmomhuide tabletten, 25 mg G 7,71 7.7 0,53 0,88
4641-585 2,60 2,00
B-220 4641-601 60 comprimés peiliculés, 25 mg 60 filmomhulde tabletten, 25 mg G 11,74 1,74 1,37 2,28
4641-601 5,15 5,15
B-220 4641-627 100 comprimés pelliculés, 25 mg 100 filmomhulde tabletten, 26mg | G 14,86 14,86 2,00 3,34
4641-627 7,55 7.55
B-2z20 * 7737-588 1 comprimé peliiculé, 25 mg 1 filmomhulde tablet, 25 mg G 0,0974 0,0974
B-220 ** 7737-588 1 comprimeé pelliculé, 25 mg 1 filmomhulde tablet, 25 mg G 0,0800 0,0800
B-220 *** 7737-588 1 comprimé pelliculé, 25 mg § filmomhulde tablet, 25 mg G 0,0981 0,0981 0,020C 0,0334

QUETIAPINE AB 300 mg

AUROBINDO NV

ATC: NOSAHC4

B-220

T4s41-713 | 30 comprimés pellicuiés, 300 mg

30 fimombulde tabletten, 300 mg _l_e I 17,38 , 17,33_[

2,52 |

4,20




4841-718 9,50 9,50
B-220 4641-728 6G comprimés pelliculés, 300 mg 60 filmomhulde tabletten, 30C mg 34,25 34,25 5,29 8,90
4841-726 23,70 23,70
B-220 4641-734 100 comprimés pelliculés, 300 100 fi'momhulde tabletten, 300 91,61 91,61 9,80 15,00
mg mg
4641-734 74,40 74,40
B-220 4841-742 180 comprimés pelliculés, 300 180 filmomhulde tabletten, 300 194,85 194,85 9,80 15,00
mg mg
4641-742 768,70 168,70
B-z20 * 7737-655 1 comprimé pelliculé, 300 mg 1 filmomhulde tablet, 300 mg 1.0329 1.0329
B-220 ** 7737-895 1 comprimeé pelliculé, 300 mg 1 filmomhulde tablet, 300 my 00,8934 0,9934
B.220 *** 7737-655 1 comprimé pellicylé, 300-mg 1 filmormhulde tablet, 300 mg 1,0544 1,0544 0,0550 0,0833
QUETIAPINE AB 300 mg AURQBINDO NV ATC: NOSAHD4
B-220 4853-655 100 comprimés a libération 100 tabletten met vertengde 101,24 | 101,24 2,80 15,00
prolongée, 300 mg afgifie, 300 mg
4653-655 83,20 83!20
B-220* 7737-729 1 comprimé a libération 1 tablet met verlengde afgifte, 300 0,9530 | 0,8530
prolengee, 300 mg mg
B.220 ** T737-729 1 comprimé a libé&ration 1 tablet met verlengde afgifte, 300 08819 | 0.8818
prolengée, 300 mg mg
B-220 *=* 7737-729 1 comprimé & libération 1 tablet met verlengds afgifte, 360 0,8618 0,9618 | 0,09%0 0,1500
prolongée, 300 myg myg
QUETIAPINE AB 400 mg AURQBINDO NV ATC: NOSAHD4
B-220 4653-663 100 comprimés a libération 100 tabletten met veriengde 131,68 131,68 2,90 15,00
prolongée, 400'mg afgifie, 400 mg
4653-663 111,60 111,00
8-220* TI37-737 1 comprimé 3 libération 1 tabiet met verlengde afgifte, 400 1.2477 1,2477
prolongée, 400 mg mg
B-22Q ** 7737-737 1 comprimé & libération 1 tabiet met verlengde afgifte, 400 1,1766 1,1766
prolongée, 400 mg mg
B-220 *** T737-737 1 comprimé & libération 1 tablet met verlengde afgifte, 400 1,2663 1,2663 | 0,0990 0,1500
prolongée, 400 mg myg
QUETIAPINE AB 50 mg AUROBINDO NV ATG: NOSAHD4
B-220 4653-614 60 comprimés a kibération B0 tabletten met verlengde 33,78 33,78 5,23 8,79
prafongée, 50 mg afgifte, 50 mg
4853-614 23,30 23,30
B-220 4653-622 100 comprimés a libération 100 tabletten met verlengde 51,68 51,66 7,72 13,00
prolongée, 50 mg afgifie, 50 mg
4653-622 38,90 28,80
B.220* 7737-703 1 comprimé a libération 1 tablet met verlengde afgifie, 50 0,4834 0,4834
prolongée, 50 mg mg
B-220 ** 7737-703 1 comprimé a:libération 1 tablet met verlengde afgifte, 50 0,4123 04123
prolongée, 50 mg my
B-220 *** 7737-703 1.comprimé & libérativn 1 tablet met verlengde afgifte, 50 0,4661 0,4661 0,0772 0,1300
prolongée; 56 mg mg
VENTOLIN 0,5 mg/m! GLAXOSMITHKLINE ATC: Ro3ccCo2
PHARMACEUTICALS
B-56 4608-311 5 ampoutes 1 mi solution 5 ampullen 1 mL oplossing voor 7,86 7,96 0,58 0,28
injectable, 0.5 mg/mL injectie, 0,5 mg/mL
4608-3171 2,22 2,22




B-96 *

B-96 **

0720-938

0720-9338

1 ampeute 1 mL solution
injectable, 0,5 mg/mL

1 ampoule 1 mL solution
injectabie, 0,5 mg/mL

4 ampul 1 mL oplossing voor
injectie, 0,5 mg/mL

1 ampul 1 mL oplessing vaor
injectie, 0,5 mg/mL

T

0,5720

0,4700

0,5720

0,4700

b) linscription des spécialites suivantes est remplacée

comme suif;

vervangen als volgt:

b) wardt de inschrijving van de velgende specialiteiten

Dénomination f Benarming (Demardeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base i n
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / } tegem
buiten
bedriff ] ex-
usine /
buiten
bedrijf
DEFERASIROX AB 180 mg AUROBINDO NV ATC: VO3AC03
7733-942 90 comprimés peliiculés, 180 9¢ filmomhnulde tabletten, 180 362,78 362,78
myg my
A-35* 7733-942 1 comprimé pelticulg, 18G mg 1 filmomhuide tabiet, 180 mg G 4,3518 4,3518
A=35 ** 7733.942 1 comprimé pelliculé, 180 mg 1 filmomhulde tablet, 180 mg G 4,2728 4,2728
DEFERASIROX AB 360 mg AUROBINDO NV ATC: VO3ACO3
7733-958 90 comprimés pelliculés, 360 80 fiimomhulde tabletten, 360 675,45 675,45
mg mg
A-35* 7733-959 1 comprimé peliiculé, 360 myg 1 filmomhulde tabiet, 360 mg G 8,0343 8,0343
A-35 ** 7733-959 1 comprimé pelliculé, 36C mg 1 filmomhulde tablet, 360 mg G 7,9553 7,95853
DEFERASIROX AB 90 mg AUROBINDO NV ATC: VO3ACO3
7733-934 90 comprimés peliiculés, 80 mg | 80 filmomhulde tabletten, 90 167,00 167,00
mg
A-35* 7733-934 1 comprimé pelliculé, 90 mg 1 filmomhulde tablet, 90 mg G 2,045¢ 2,0459
A-35* 7733-834 1 comprimé pelliculé, 0 mg 1 filmomhulde tablet, 90 mg G 1,9669 1,9689
DEFERASIROX ACCORD 180 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: VOSACDS
7733-850 90 comprimés pelliculés, 180 80 filmomhulde tabletten, 180 362,78 362,78
ng my
A-35* 7733-850 1 comprimé peliiculé, 180 mg 1 filmomhulde-tablet, 180 mg G 4,3518 4.3518
A-35 7733-850 1 comprimé peliiculd, 180 mg 1 filmemhulde tabjet, 180 mg G 4,2728 42728
DEFERASIROX ACCORD 360 mg ACGORD HEALTHCARE ATC:VO3ACO3
7733-868 90 comprimés pelliculés, 360 90 filmomhuide tabletten, 360 675,45 675,45
mg mg
A-35 " 7733-868 1 comprimeé pelliculg, 360 mg 1 filmomhulde tablet, 360 mg G 8,0343 8,0343
A-35 " 7733-868 1 comprimé pellicuis, 360 mg 1 filmomhulde tablet, 360 mg 7,9553 7.9553
DEFERASIROX ACCORD 90 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: VO3ACO3
7733-843 90 comprimés pelliculés, 90 mg | 90 fiimomhulde tabletten, 30 167,00 167,00
myg
A-35* 7733-843 1 comprimé pelliculé, 90 mg 1 filmemhulde tablet, 0 mg G 2,0459 2,0459
A-35 * 7733-843 1 comprimé pelliculé, 90 mg 1 fitmombhauide tablet, 80 mg 1,9669 1,9669




EF{ENT 10 mg (Pi-Pharma}

Pl.PHARMA

hoofdstuk: V)

(voir aussi chapitre: IV / Zie ook

ATC: BO1AC22

B-243 4367-819 84 comprimés pelliculas, 10 mg &4 filmemhulde tabletten, 10 mg 70,11 70,11 2,80 15,00
4367-819 55,00 55,00
B-243 * 7733-173 1 comprimé peiliculé, 10 mg 1 filmomhulde tablet, 10 mg ©,7787 0,7787
B-243 7733-173 1 comprimé pelliculg, 10 mg 1 filmomhu!de tablet, 10 mg 0,6840 0,6940
B-243 = 7733-173 1 comprimé pelliculé, 10 mg 1-filmemhulde tablet, 1¢ mg 07744 | 07744 | 01179 } 0,1786
TIGECYCLINE ACCORD 50 mg ACCORD HEALTHCARE ATC JO1AA12
7731-771 1 flacon injectable 50 mg 1 injectieflacon 50 mg poeder 18,12 18,12
poudre pour solution pour voor oplossing voor infusie, 50
perfusion, 50 mg my
B-118 *~ 7731-771 1 flacen injectable 50 mg solution 1 injectieflacon 50 mg oplossing G 19,2700 | 12,2100
pour perfusion, 50 mg voor infusie, 50-mg

2° au chapitre lI-B:

a) Au § 40000, les spécialités suivantes sont insérées:

2° in hoofdstuk I1-B:

a) In § 40000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Bénomination f Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Cede Conditionnements Verpakkinigen Obs Prix Base i 1
Opm Pris de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijif | ex-
usine /
bujten
bedrijf
FENOFIBRATE -AB 145 mg AUROBINDO NV ATC: C10ABOS
B-39 4554-0268 30 comprimés pelliculés, 145 mg 30 fimomhulde tabletten, 145 mg G 11,55 11,58 1,33 2.21
4654026 500 5,60
B-39 * 7737-745 1 comprima pelliculé, 145 mg 1 filmomhulde tablet, 145 mg G 0,2150 0,2150
B-39 ** F737-745 1 comprimé pelliculé, 145 mg 1 fiimomhulde tablet, 145 mg G 0,1767 0,1767
B-3g " T737-745 1 comprimé pelliculé, 145 mg 1 filmomhulde tablet, 145 mg G 0,2166 0,2166 0,0443 0,0737
3° au chapitre IV-B : 3°in hoofdstuk IV-B :
&) Au § 440100, les spécialités suivantes sont supprimées:  a) In § 440100, worden de volgende specialiteiten
geschrapt:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Azanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs
opm
CEFTAZIDIM MYLAN 1 g MYLAN EPD (voir aussi chapitre: | / zie.ook ATC: JO1DDO2

hoofdstuk: 1)

7714-834

A-18 ** 7714-834

5 flacons infectables 1 g poudrs
pour solution pour perfusion et
sofution injectable, 1 g

1 flacon injectable 1 g solution
peur perfusion et injection, 1 g

5 injectieflacons 1 g poeder
voor oplessing voor infusie en
injectie, 1 g

1 injectieflacon 1 g oplossing vocr
infusie en injectie, 1 g




CEFTAZIDIM MYLAN 2 g MYLAN EPD (voir aussi chapitre: 1 / zie cck ATC: JO1DD02
hoofdstuk: 1)
7714-942 5 flacons injectables 2 g poudre | & injectieflacons 2 g poeder
pour solution pour perfusion et voor oplossing voor infusie en
solution injectable, 2 g infectie, 2 g
A-18* 7714-942 1 flacon injectable 2 g scluticn 1 injectieflacon 2 g oplossing voor G
pour parfusion et injection, 2 g infusie an injectie, 2 g
FLOXAPEN 1g AURCBINDO NV ATC: JO1CFe5S
7716-244 10 flacons injectables 1 g 10 injectleflacons 1 g poeder
poudre pour solution injectable, | voor oplossing veor injectie, T g
1g
A-18 ** 7716-244 1 flacon injectable 1 g solution 1 injectieflacen 1 g oplussing voar | R

injectable, 19

injectie, 19

b) Au § 440201, les spécialités suivantes sont supprimées:

geschrapt:

b} In § 440201, worden de veolgende specialiteiten

Dénornination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat.

Code

Conditionnements

Verpakkingen

Obs
Oopm

CEFTAZIDIM MYLAN 1 g

MYLAN EPD

(voir aussi chapitre: | / zie cok

hoofdsiuk: [}

ATC: JO1DDO2

B-112 **

7714-934

T714-934

& flacons injectables 1 g poudre
pour solution pour perfusion et
solution injectable, 1 g

1 flacen injectable 1 g solution
pour perfusion et injection, 1 g

5 injectieflacons 1 g poeder
voor aplossing voor infusfe en
injectie, 19

1 injectieflacon 1 g oplossing voer
Infusie en injeclie, 1 g

CEFTAZIDIM MYLAN 2 9

MYLAN EPP

(voir aussi chapitre: 1 / zie ook

hoofdstuk: 1)

ATC: J01DDg2

7714-942 5 flacons injectables 2 g poudre | 5 injectieflacons 2 g poeder
pour sclution pour perfusion et voor oplossing voor infusie en
solution injectable, 2 g infectie, 2.9
B-112 ** 7714-842 1 flagen injectable 2 g solution 1 injectieflacon 2 o oplossing veor | G
pour perfusion et injection, 2 g infusie en injectie, 2 g
VANCOMYCINE MYLAN 1000 mg MYLAN EPD ATC: JO1XA01
0784-118 1 flacon injectable 1000 mg 1 infectieflacon 1000 mg poeder
poudre pour solution pour veor opfossing voor infusis,
perfusion, 1000 mg 1000 mg
B-124 * 0784-116 1 fiacon injectable 1000 mg 1 injectieflacon 1000 my oplossing | G
sojution pour perfusicn, 1000 myg voor infusie, 1000 mg
VANCOMYCINE MYLAN 500 mg MYLANEPD ATC: JO1XAC1
0784-108 1 flacon injectabie 500-mg 1 infectieflacon 500 mg poeder
poudre pour solution pour voor oplossing voor infusie, 500
perfusion, 500 mg mg
B-124* Q784-108 1 fiacon injectakle 500 mg 1 injectieflacon 500 mg oplessing G

solution pour perfusion, 500 mg

voor infusie, 5§00 myg

c) Au § 700000, les modalités de remboursement sont

remplacées par les modalités suivanies:

Paragraphe 700000

vervangen als volgth:

Paragraaf 700000

¢) In § 700000, worden de vergoedingsvoorwaarden




Le vaccin fait 'objet d'un remboursement pour les bénéficiaires de la
catégorie A, B ou C, 8'il a été prescrit dans l'une des situations suivantes @

a) Catégorie A
1. Groupe 1: les personnes a risque de complications

A.1.1) Durant la grossesse, quel que soit le stade de grossesse;

A.1.2) Tout bénéficiaire & partir d& I'age de 6 mois présentant uhe
affection chronique sous-jacente, méme. stabilisée, d'arigine:
cardiaque (excepté 'hypertension), pulmonaire, hépatigue,
rénales, diabéte, métabolique, BMI>35, neuromusculaire,
hémeglobinopathie oy des troubles immunitaires (haturels cu
induits) ;

A.1.3) Toute personneg de 65 ans et pius;
A.1.4} Les persopnes séjournant en institution;

A.1.5) Les enfants de 68 mois & 18-ans sous thérapie a I'aclie
aceétylsalicylique.

2. Groupe 2: Le personnel du secteur de 1a santé;

3. Groupe 3: Les personnes vivant sous le méme teit qua :
A.3.1) Des personnes & risque du groupe 1,
A.3.2) Des enfants de meins de 6 mois;

b) Catégorie B:

B.1). Toutes les personnes de 50 & 64 ans compris, méme sf elles ne

souffrent pas d’'une pathologie a risque telle que reprise au point
A1.2;

¢) Catégorie C:

C.1) Les éleveurs professionnels de volailles etfou de pores ainsi
que pour les membres de leur famille vivant sous le méme toit ef

pour tes perscnnes qui, du fait de leur prefession, sont en contact
journalier avec de la volaille ou des porcs vivants.

Le remboursement est seulement accordé sila spécialité pharmaceutique
concernée est prescrite par un médecin ou, chez les personnes enceintes,
par un médecin ou.une sage-fermme.

Le remboursement peut étre accordé sans que le médecin-conseil doive
Fauteriser pour autant que [e prescripteur appose sur Iz prescription 1a
mention « régime du tiers payant applicable ».

Le vaccin fait €galement |'objet d'un remboursement pour les bénéficiaires
des catégories définiés au pdint de la catégoris A, B ou C s'il est dalivré
dans une pharmacie publique pour la vaccination du bénéficiaire pourla
saison de grippe et sila délivrance de la spécialité phanmaceutique
concernge est enregistrée dans le Dossier Pharmaceutique Partagé {DFP)
du bénéficiaire.

Dans ces conditions, le pharmacien est habilité & appliquer le tiers payant.

d) Au § 2110000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 2110000

a) La spécialité pharmaceuligue a base de vertéperfin est remboursée si
elle est utilisée dans le fraitement ;

- d’'une néovascularisation choroidienne rétrofovéolaire de type
classique ou & prédominance classique et d’une néovascularisation
chorofdienne rétrofovéolaire occulte.

De entstof komt in aanmerking voor vergeeding bij rechthebbenden uit
categorie A, B of C, indien ze is voorgeschraven in &&n van de voigends
Situaties:

a) Categorie A
1. Groep 1; personen met een risico op complicaties;

A.1.1) Tijdens de zwangerschap, ongeacht de fase van de
zwangerschap;

A.1.2) Alle rechthebbenden vanal de leeftijd van 6 maanden die
lijder aan een onderliggende chronische aandoening, ook indien
gestabilisesrd: hart- (vitgezonderd hypertensie}, [ong-, lever-, of
nieraandoeningen, diabetes en andere metabale aandoeningen,
BMI>35, neuromusculaire aandceningen, kemoglobinopathie of
immuniteitsstoornissen (natourlifk of geinduceerd);

A.1.3) Alle personen vanaf 65 [aar;
A.1.4) Personen die in een instelling verblijven;

A.1.5) Kinderen vanaf 6 maanden tot 18 jaar die een langdurige.
acetylsalicylzuurtherapie ondergaan;

2. Groep 2: Personen werkzaam in de gezondheidssector;
3. Groep 3: personen die onder hetzelfde dak wonen als:
A.3.1) de risicopersonen uit groep 1;
A.3.2) kinderen jonger dan 6 maanden;
b} Categorie B:

B.1) Alle personen van 50 tot en met B4 jaar, zelfs indisn ze niet aan
een risicoaandoening lijden opgenomen in punt A.1.2;

c) Categorie C:

C.1} Professionele kwekers van gevogelte en/of varkens en hun
gezinsleden die onder hetzelfde dak wonen en voor personen die
beroepshalve dagetijks in coatact kemen met levend gevogelte en
varkens.

De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
farmaceutischa speciafiteit wordt voorgeschreven door een arts of, bij

‘'zwangere personen, door een aris of een vroedvrouw {verioskundige).

De vergoeding mag worden verleend zonder dat de adviserend-aris
daarveor toestemming moet geven, voor zover de voorschrijver op het.
voorschriit “derdebetalingsregaling van oepassing” heeft vermeld.

De enistof komt eveneens in aanmerking voor vergoeding bij
rechthebbenden uit categorieén bedoeld in categorie punt A, B of € indien

.ze wordt afgeteverd in een open officina voor vaccinatie van de

rechthebbende vaor het griepseizoen en de aflevering van de betrokken

‘farmaceutische specialiteit wordt geregistreerd in het Gedeald

Farmacautisch Dessier (GFD) van de rechthebbende.

Onder die voorwaarden is de apotheker gerechligd om de
derdebetalersregeling {oe te passen.

d) In § 2110000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 2110000

a} De farmaceutische spatialiteit op basis van verteporfin wordt vergoed als
ze wordt gebruikt bij de behandeling van:

- subfoveale chorioTdale neovascularisatie van het klassieke of
predominerend klassieke type en van occulte subfoveale choroidale
neovascularisatie,
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La néovascularisation doit &tre [a conséquence d'une des affections
suivantes:

1. Dégénérescence maculaire lice & I'age;
2. Myopie;
3. Lésions inflammatoires;

4. Rupture de la membrane de Bruch traumatique cu
dégénérative.

Le diagnostic doit reposer sur les bases suivantes:.

1, Néovaisseaux 3 un stade actif ; leur diffusion doit &tre
démontrée & 'aide d'une angiographie a la fluorescéine.

2. Oedéme rétinien démontré par :
» soit I'angiographie fluorescéinigue stéréoscopique

- soit la Tomographie en Cohérance Optigue ol Un systéme
analogue

3. La vision corrigée doit atteindre au moins 1/10.

4. La vision corrigée doit atteindre au pius 4/10 ou 12 grandeur de
la |&sion < 6000 p en cas de néovascularisation chorgidienne
rétrofovéclaire occulle.

- Choriorétinite séreuse. centrale
- Vasculopathie polypoidale

- Naevus choroidien symptomatique avec accumulation de sérosité
sous-rétinienne

- Hémangiome de la choroide

bj Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est presgrite
par un médecin spécialiste en ophtalmologie, spécialisé dans ie diagnostic,
le traitement, et le suivi de pathotogies rétiniennes.

¢) L'autorisation de remboursement sera délivrés par le médecin-conseil
sur base d'un formulaire de demande, dont le modéie est repris a l'annexe
A du présent paragraphe, sur lequel le médecin spécialiste en
ophtalmologie, spécialisé dans le diagnostic, le traitement, et ie suivi de
pathologies rétiniennés, en cochant la case cerrespendant 2 une situation
clinique visée au point a) atteste :

- gue celui-ci se {rouve dans ia situation susmentionnée av moment de
la demande.

~ tenir & la disposition du médsecin conseit les 8léments de preuve qui
démontrent que le bénéficiaire se trouve dans 1a situation déclarée ;

- gu'il s'agit d'une premigre demande ou d'une demande de
prolongation.

d) Sur base de ce formulaire de demande, dtument complété et signé par le
médecin spécialiste visé ci-dessus, le médecin-conseil délivre au
bénéficiairg une autorisation dont.ie modéle est fixé sous « & » de 'annexe
1N du présent arrété, autorisant un remboursement pour ¢n maximum de 4
conditionnements pour une premiére période de 12 mois.

&) L'autorisation de remboursement peut étre prolongée pour de nouvelles
périodes de 12 mois maximum {maximum 4 conditionnements) sur base du
formulaire de demante dont l¢ moddle est repris a 'Annexe A du présent
paragraphe, qui a é1é signé et correctement complété par le médecin
spécialiste ci-dessus qui y confirme lefficacité de la spécialité
pharmaceutique chez le bénéficiaire concerné.

De neovascularisatie moet hat gevolg zijn van é&n van de volgen&e
aandoeningen:

1. Leeftijdsgebonden degeneratieve aandoeningen;
2. Myopie;
3. Inflammatoire aandoeningen;

4. Traumatische of degeneratieve Bruchs’ membraanruptuur.

De diagnose moet berusten op:

1. Nieuwvaatyorming in een actief stadium; de lekkage moet
aangetoond worden met behulp van fluorescentieangiografie

2. Netvliesoedeem aangetoond met behulp van ;
- hetzi] stereoscopische flucrescentieangiografie

- hetzij Optical Coherence Tomografie of vergelijkbaar systeem

3. De visus met correctie moet 1/1C of meer bedragen,

4. De visus met correctie moet 4/10 of slechier bedragen of de
{esiegroctte < 60G0 Y in geval van occuite subfoveale choroidale
neovascularisatie.

- Centrale sereuze chorforetinitis
- Polypoidale vasculopathia

- Symptomatische choroidale naevi met accumulatie van subretinale
serositeit.

- Chorofdale hemangiomen

b) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschraven dooreen arts-specialist in de oftalmologie met specifieks
ervaring in de diagnose, de behandeling en de opvelging van
retinapathologieén, '

c) De machtiging tot vergoeding zat afgeleverd worden door de adviserand-
arls op basis van e¢en aanvraagformulier, waarvan het medel is hernomen
in bijlage A van de huidige paragraaf, waarop de arts-specialist in de
cftzlmologie met specifieke ervaring in de diagnose, de kehandeling en de
opvolging van retinapathclogie&n, door het aanstippen van het vakje dat
overeenstemt met een klinische situatie vermeld onder het punt a)
attesteart |

- dat deze zich in de bovenvermelde situatie bevindt op het ogenblik van
de aanvraag

- om de bewijselementen die aantonen dat de rechthebbende zich in de
verklaarde situatie bevindi, ter beschikking te houden van de adviserend
arns ;

- dat het gaat om een eerste aanvraag of een aanvraag tot verlenging.

d} Op basis van dit aanvraagformulier, volledig ingevuld en ondertekend
door de bovenvermelde aris-specialist, reikt de adviserend-arts aan de
rechthebbende een machtiging uit waarvan het model is vasigesteld onder
« & » van bijlage il van dit bestuit, af die de vergoeding toelaat voor
maximum 4 verpakkingen voer een eerste periode van 12 maanden.

e} De toelating tot vergoeding kan verlengd worden voor nieuwe periodes
van maximaal 12 maand {maximum 4 verpakkingen) op basis van het
aanvraagformulier, waarvan het model weeargegeven is in bijlage A bij deze
paragraaf, dat ondertekend en correct ingevuld is door de bovenvermelde
arts-specialist, die hierin de doeltreffendheid van de farmaceutische
specialiteit bij de betrokken rechthebbende bevestigt.

ANNEXE A : Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutigue a base de vertéporfin
(§2110000 du chapitre IV de la liste jointe a FA.R. du 1*"février 2018)

"



| - ldentification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a l'organisme assureur) :
0 25 I I O O O O I
S T T T T O O A A A 100

PO i L b1l | tnuméro dafiiation)

Il - Eléments 4 attester par le médecin spécialiste en ophtalmologie, spécialisé dans le diagnostic. [e traitement. et le suivi
de vatholoaies rétiniennes :

3 A-Premiére demande

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en ophtalmologie, spécialis® dans le diagnostic, le traitement, et le suivi de
pathologies rétiniennes, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, est atteint :

0 dune néovascularisation choroidienne rétrofovéolaire de type classique ou & prédominance classigue et d'une
néovascularisation choroidienne rétrofovéolaire occulte.

La néovascularisation doit &tre la conséquence d'une des affections suivantes :

0 Dégénérescence maculaire liée a 'age

0 Myopie

0 Lésions inflammatoires

[0 Rupture de ia mernbrane de Bruch traumatique ou dégénérative.

Le diagnostic de néovascularisation choroidienne doit &tre établi sur base des critéres ci-dessous :

- Néovaisseaux & un stade actif ; leur diffusion doit &tre démontrée a I'aide d'une angiographie 2 la fluorescéine,

-~ Oedéme rétinien démontré par 'angiographie fluorescéinique stéréoscepique ou la Tomographie en Cohérence
Optique ou un systéme analogue ’

- Lavision corrigée doit atteindre au moins 1/10.

- La vision corrigée doit atteindre au plus 410 ou la grandeur de la Iésion < 6000 p en cas de néovascularisation
choroidienne rétrofovéolaire occulte,

0 Choriorétinite séreuse centrale
O Vasculopathie polypoidate
I Naevus choroidien symptomatique avec accumulation de sérosité sous-rétinienne

Je m'engage & tenir & disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve dans la
situation attestée,

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir lé remboursement d'un fraitement avec 4
conditionnements de cette spécialité, pour une premiére péricde de 12 mois.

0 B-Demande de prolongation
Ja soussigne, docteur en meédecine, spécialiste en ophtalmologie, spécialisé dans le diagnostic, le traitement, et le suivi de
pathologies réliniennes, certifie que le bénéficiaire mentionnée ci-dessus a déja recu le remboursement d'un traitement avec cette

spécialité pharmaceutique pendant 12 mois pour le traitement.

Jatteste que ce traitement s'est montré efficace par rapport a la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement par
celte spécialité pharmaceutigue..

En outre, je m'engage a tenir & dispeosition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve dans
Ia situation attestée.
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Sur base de ce qui précéde, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette specialité
pendant une période de 12 mois {maximum 4 conditionnements).

1l§ - identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point I}
T Y A0 LT
A I 5,
(I I O Y O I R T )

L0 LT ] (datey

(cachal) e {signature du médecin )

BIJLAGE A : aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van verteporfin (§2110000 van hoofdstuk
IV van de fijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018)

| - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.1.} :
LTt P i bl fnaam

0 O 0 A =L =)

Lttty bt r e L4 g ) (eensivitingsaummer)

Il - Elementen geatiesteerd door de arts-specialist in de oftalmologie met specifieke ervaring in de diagnose. de hehandeling
en de opvolging van retinapathologiegn :

O A -Eerste aanvraag

Ik, endergetekende, arts-specialist in de oftalmologie met specifieke ervaring in de diagnose, de behandeling en de opvolging van
retinapathologiegn verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende ljjdt :

1 subfoveale chorioldale neovascularisatie van het klassieke of predominerend klassieke type en van occulte suboveale
choroidale neovascularisatie.

De naovascularisatie moet het gevolg zijn van é&n van de volgende aandoeningen :

O Leeftijdsgebonden degeneratieve aandoeningen

0 Myopie

O Inflammatoire aandoeningen;

00 Traurnatische of degeneratiave Bruchs’ membraanruptuur

De neovascuiarisatie moei berusten op:

- Nieuwvaatvorming in een actief stadium; de lekkage moet aangetoend worden met behulp van fiucrescentieangiografie

- Netvliesoedeem aangetoond met behulp van hetzij stereoscopische fluorescentieangiografie hetzij Optical Coherence
Tomografie of vergelijkbaar systeem

- De visus met correctie moet 1/10 of meer bedragen.

- De visus met correctie moet 4/10 of slechter badragen of de lesiegrootte < 6000 y in geval van occulte subfoveale
choroidale neovascularisatie.

1 Centrale sereuze chorioretinitis
0 Polypoidale vasculopathie

0 Symptomatische choroidale nasvi met accumulatie van subretinale serositait.
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Ik verbind mij erfoe om de bewijsstukken die bevestigen dat deze rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt ter

beschikking te houden van de adviserend arts.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met 4 verpakkingen
van deze specialiteit, gedurende een eerste periode van 12 maanden,

0 B -Aanvraag tot verlenging

Ik, ondergetekende, ants-specialist in de oftalmologie met specifieke ervaring in de diagnose, de behandeling en de opvolging van
retinapathologieén verklaar dat de hierboven vermelde rechihebbende &l gedurende 12 maanden een vergoeding heeft gekregen
voor de behandeling met deze farmaceutische specialiteit heeft gekregen.

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

aanvang van de behandeling.

Bovendien verbind ik mij ertoe orn de bewijsstukken die bevestigen dat deze rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt

ter beschikking te houden van de adviserend arts.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende esn vertenging nodig van de vergoeding van deze specialiteit, gedurende een periode van

12 maanden (maximum 4 verpakkingen).

11! - Identificatie van de arts in punt Il hierboven vermeld :

(O 0 N O O R A NG
(O T B VST

L1 - LLLLLT-LL L L[ rizivy
Ll LAl 1]} datum)

(stermpel)

e) Au § 2660000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 2660000

a) La spécialité pharmaceutique & base de pimecrolimus fail I'objet d’un
remhoursemsnt si elle est utilisée chez das bénéficiaires 4gés de 3 mois et
plus, atteints d'une dermatite atopique légére & modérée, établie sur base
de “The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for Atopic Dermatitis”, comme
traitement & court terme des manifestations symptematiques et comme
traitement intermittént a long terme visant & prévenir les nouvelles
poussées. Le rembeoursement est limité aux bénéficiaires chez lesquals les
corticoides sont déconseillas et tes émollients sont insuffisants pour
contrdler ta dermatite atopique.

b) Le remboursement.est accordé lorsque le conditionnement concerné a
&té prescrit. par un médecin spécialiste en dermato-vénérologie ou, pour
autant qu'il s'agisse d'un b&néficiaire de moins de 18 ans, par un ' médecin
specialiste en pédiatrie.

Dans ces conditions, le remboursement™ peut &tre accordé sans
l'accord du médecin-conseil et le pharmacien peut appliquer le régime
du tiers payant, pour autant gue le médecin spécialiste visé ci-dessus

(handtekening van de arts)

e) In § 2660000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 2660000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van pimecrolimus kemt voor
vergoeding in aanmerking indien zij aangewend wordt bij rechthebbenden
van 3 maanden of ouder lijdend aan milde tot matige atopische dermatitis
dermatitis op basis van de “The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for
Atopie Dermatitis”, voor een korte termijn behandeling van symptomen en
voor een intermittente behandeling op lange termijn om opflakkeringen te
voorkomen. De vergoeding is bepearkt tot rechthebbenden waarbij
corticoiden afgeraden worden en waarblj emolligntia onvoldeende zijn om
atopische dermatitis e confreleren.

b) De vergoeding wordt toegekend als de betreffende verpakking
voorgeschreven werd door een arts-specialist in de dermato-venerologie of,
in geval het gaat om een rechthebbende van minder dan 18 jaar door een
specialist in de pediatrie,

Ir dat geval kan de vergoeding werden toegestaan zonder akkoord van
de adviserend-arts en de apothieker mag de derdebetalersregel
tcepassen voor zover de voomoemde aris-specialist de vermelding
“derdebetalersrege! van togpassing” op het voorschrift schrijft.
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écrive a la main sur la pre-scription lamention "régime du tiers payant
applicable".

Dans ce cas, ie medecin spécialiste visa ci-dessus s'engage A suivre les
recommandations reprises dans la notice scientifique et A tenirata
dispesi-ition du médecin-conseil de l'erganisme assureur les éléments
de preuve démontrani que le bénéficiaire se trouvait dans la situation
visée au point a) au moment de la prescription.

Dans le cadre du fraitement d'une dermatite alopique, le
rem-poursement simultané des spécialitds reprises sous le groupe B-

In dat gevai verbindt de voornoemde aris-specialist zich ertoe de
aanbevelingen te volgen die opgenomen zijn in de wetenschappelijke
bijsluiter én de bewijselementen die aantonen dat de rechthebbende
zich in de situatie beschreven onder a) bevond op het mement van de
voorschrijving, ter beschikking houden van-de adviserend-arts.

In het kader van een behandeling van atopische dermatitis, is de
gelijktijdige vergoeding voor specialiteiten van de groep B-264 nooit

264 r'est jamais autorisé.

fy Au § 3550000, les spécialités suivantes sont insérées:

toegelaten.

f)In § 3550000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditiannements Verpakkingen Qbs Prix Base | 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
SONDELBAY 20 pg/30 pi ACCORD HEALTHCARE ATGC: HOSAADZ
B-230 4696-183 1 stylo prérempli 2,4 mL solution 1 voorgevulde pen 2,4 ml 291,32 294,32 8,00 12,10
injectable, 280 pg/mL opiossing voor injectie, 250
Hg/mL
4696-783 256,81 256,81
B-230 * 7737-760 1 stylo prérempli 2,4 mL solution 1 voorgevulde pen 2,4 mL 279,3300 | 279,3300
inieélable, 250 pg/mt cplossing voor injectie, 250
na/mL
B-230 ** T737-760 1 stylo prérempli 2,4 mL solution 1 voorgevulde pen 2,4 mL .272,2200 | 272,2200
injectable, 250 pg/mL opiopssing voor injectie, 280
ugfmL

g) Au § 5220100, Vinscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

spectaliteiten vervangen als volgt:

g) In § 5220100, wordt de inschrijving van de volgende

Dénomination / Benaming. (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base T 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegam
buiten
bedrjjf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
PRADAXA 75 mg BOEHRINGER INGELHEIM ATC: BO1AEDT
SCOMM
B-235 2602-951 10 gélules, 75 mg 10 capsules, hard, 75.mg 15,76 15,76 2,19 3,65
2602-951 8,28 8,25
B-235 2602-977 60 gélules, 75 mg B0 capsules, hard, 75 mg 63,80 63,80 8,00 12,10
2602-977 49,50 49,50
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B-235* (Q794-354 1 gélule, 75 mg 1 capsule, hard, 75 mg 0,8830 0,9930
B-235 ** 0794-354 | 1 galule, 75 mg 1 capsule, hard, 75 mg 0,8745 | ©,8745
B-235 *** (794-354 1 gélule, 756 mg 1 capsuie, hard, 76 mg 0,9791 0,9791 0,1333 0,2017

h) Au § 5220200, Finscription des spécialités suvivantes est
remplacés comme suit:

h} In § 5220200, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénominaticn f Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | I
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedriff | ex-
usine/
buiten
bedrijf
PRADAXA 110 mg BOEHRINGER INGELHEIM ATC: BO1AEDT
SCOMM
B-235 2602-969 10 gélules, 110 mg 10 capsules, hard, 110 mg 15,78 15,76 2,19 3,65
2602-969 8,25 8,25
B8-235 26802-936 60 g&lules, 110 mg &0 capsules, hard, 110 mg 63,80 63,80 8,00 12,10
2602-938 49,50 49,50
B8-235* 0794-362 1 gélule, 110 mg 1 capsule, hard, 110 mg 8140 0.89140
B-235 ** 0794-362 1 gélule, 110 mg 1 capsule, hard, 110 mg 0,8745 0,8745
B-235 *** 0794-362 1 gélule, 110 mg 1 capsule, hard, 110 mg 0,9316 0,9316 | 0,0550 | 0,0833

i) le § 5580000 est supprimé (EFIENT Pi-Pharma));:

iYAu § 5630000, les modalités de remboursement sont.
remplacées par les modalités suivantes.

Paragraphe 5630000
a) La spéctalité a base de sugammadex est remboursée:

- si elie est administrée & une dose de 16 mg/kg pour I3 décurarisation
immédiate d'un bloc neuromusculaire induit par rocuronium en cas
d'intubation impossibie;

- si elle est administrée & une dose de 4 ma/kg pour la décurarisation
d'un bloc neuromusculaire profond, ayant été.induit par rocuronium ou
vécurenium et.étant défiai comme la réapparition de 1 & 2 réponses
minimum au Compte Post-Tétanique (PTC), lorsqu'une décurarisation
rapide est exigée par raiscn médicale;

-'si elle est administrée & une dose de 2 mg/kg pour la décurarisation
rapide d’un bloc neuromusculaire modéré, ayant été induit par
rocuronium ou vécurenium et étant défini comme la réapparition de la
2éme répense au train de quatre (T2), chez des bénéfictaires présentant
une obstruction mécanique de I'estomac ou des Intestins, use
obslruction mécanique des vois biliaires, une obstruction mécanique
des voles urinaires, ou une allergie 4 la néostigmine, en cas de contre-
indication absolug a la néostigmine.

b) Le remboursement est subordonné a |z remise au pharmacien hospitalier
d‘un formulaire de demande, dont le modéle est repris 4 I'annexe A du

i) § 5590000 wordt geschrapt (EFIENT Pi-Pharma)};:

N In § 5630000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf §630000
a) De specialiteit op basis van sugammadex wordt vergoed:

- als ze wordt toegediend in een dosis van 16 mg/kg voor een
onmiddellijke decurarisatie van een door rocuronium geinducesrde
neuromusculaire blokkade in geval van onmogelijkheid {0l intubatie;

- als ze wordt icegediend in een dosis van 4 mg!k'g voer het apheffen
van een diepe neuyromusculaire blokkade, geinduceeard door recurcnium
of vecuronium en gekenmerkt door ten minste 1-2 posttetanisthe
tellingen (PTC), wanneer een snelle decurarisatie medisch vereist is;

- als ze wordt toegediend in een dosis van 2 mgf kg voor het snel
ophetffen van een matige neuromusculaire blokkade, geinduceerd door
rocurenium of vecuronium en gekenmerkt door het terugkeren van T2
van een Train of Four (TOF), bij rechthebbenden met een obstructie van
de maag of darmen, een obstructie van de galwegen, een obstructie van
de urinewegen of bij een allergie voor neostigmine, waarbij het gebruik
van necstigmine absoluut tegenaangewezen is.

b) De vergoeding hiangt af van de aflevering aan de betrokken
ziekenhuisapotheker van een aanvraagformulier, waarvan het madei in
bijlage A van de huidige paragraaf is opgenomen, ingevild en ondertekend
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présent paragraphe, complété et signé par le médecin spécialiste en doaor de arts~-specialist in de anesthesie-reanimatie verantwoordelijk voor de

angsthésie-réanimation responsable du traitement. behandeling.
c} Le formulaire repris & 'annexe A devra éire tenu a la disposition du ¢) Het aanvraagformuiier wit bijlage A zal moeten ter baschikking gehouden
médecin-conseil, worden van de adviserend - arts.

ANNEXE A: Modéle du formulaire destiné au pharmacien hospitalier o

Forrmulaire destiné au pharmacien hospitalier préalablement a |a facturation de la spécialité a base de sugammadex (§ 5630000 du
chapitre IV de 'A.R, du 01.02.2018}

i - Identification du bénéficiaire {nom, prénom, numéro d'affiliation chez I'0.A.):

I T A O O I

1l - Eléments a attester par le médecin spécialiste en anesthésie-réanimation :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en anesthésie-réanimation certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit
tfoutes les conditions figurant au § 5630000 du chapitre IV de 'A.R. du 01.02.2018 pour le remboursement de la spécialité a base
de sugammadex pour la situation suivante :

U Remboursement de la spécialité 3 base de sugammadex 3 Ia dose de 16 mua/kg
Jratteste que le susmentionné a nécessiié Futilisation de ia spécialité 4 base de sugammadex a la posologie de 16 rng/kg pour
une décurarisation immédiate aprés un bloc neuromusculaire induit par rocuronium, par le fait que lintubation s'est avérée
impossible.

En effet, ce bénéficiaire a subi une curarisation avec rocuronium pour une intervention chirurgicale programmeée en date du uL /
Uil / uuuuy (date).

De ce fait, je sollicite donc pour mon bénéficiaire e remboursement des flacons dont le nombre nécessaire est calculé de la
maniére suivanie : .

Poids du bénéficiaire: .. ... kg, correspondant & un maximumde .. ... mg de sugammadex pour ce bénéficiaire, ce qui porte
le nombre de flacons remboursables nécessaires & un total de :

maximum . . . .. flacon(s) de 2ml (200 mg/flacon) avec un maximum de 7 flacons
OU maximum..... flacon(s) de Sml (500 mg/fiacen) avee un maximum de 4 flacons

Je m'engage a tenir 4 la disposition du médecin-conseil les &léments de preuve justifiant que mon patiert bénéficiaire se trouvait
dans la situation attestée.

11 Remboursement de la spécialité 4 base de sugammadex a la dose de 4 ma/kg

Jatteste que le beénéficiaire susmentionné a nécessité V'utilisation de la spécialité a base de sugammadex & ia posologie de 4
mg/kg pour une décurarisation rapide d'un bloc neuromusculaire profond, pour raisons médicales, ayant été induit par
rocuronium ou vécuronium,

L'intervention chirurgicale a eu lieu le 1L/ L f uLioiw {date).

Raison du bloc profond en fin d'intervention :
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Je certifie que J'ai effectu& la mesure du bloc neuromusculaire et que j'ai cbservé une réapparition de 1 & 2 réponses minimum
au Compte Post-Tétanique (PTC).

Je sollicite donc pour mon bénéficiaire le remboursement des flacons dont le nombre nécessaire est calculé de la maniére
suivante :

Poids du bénéficiaire: ... .. kg, correspondant & un maximumde .. ... mg de sugammadex pour ce benéficiaire, ce qui porte
le nombre de flacons remboursables nécessaires a un fotal de :

maximum . .. .. flacon(s) de 2ml (200 rg/facon)

Je m'engage & tenir 3 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve jusiifiant que mon hénéficiaire se trouvait dans
|la situation attestée.

LI Remboursement de la spécialité 3 base de sugammadex 4 la_ dose de 2 mg/kg

J'atteste que le béné&ficiaire susmentionné a nécessité I'utilisation de [a spécialité a base de sugammadex & la posologie de 2
mg/kg pour une décurarisation rapide d'un bloc neuromusculaire modéré résiduef ayant été induit par rocuronium ou
vécuronium et que l'usage de la néostigmine Iui est contre-indiqué pour une des raisons suivantes ;

Lt obstruction mécanique de 'estornac ou des intestins
11 obstruction mécanique des voies biliaires

LI obstruction mécanique des voies urinaires

Li allergie & ia néostigmine

L'intervention chirurgicale a eu lieu le L /Uy / Lo (date).

Je certifie que 'ai effectué la mesure du bloc neuromusculaire et que j'ai observé une réapparition spontanée de la 2™ réponse
au train de quatre (Tz2).

De ce fait, je sollicite donc. pour mon bénéficiaire (s remboursement des flacons dont Je nombre nécessaire est calculé de Ia
maniére suivanie ;

Poids du bénéficiaire: .. ... kg, correspondant & un maximumde ..... g de sugammadex pour ce bénéficiaire, ce qui porte
le nombre de flacons remboursables nécessaires a un total de :

maximum . .. .. flacon(s) de 2ml (200 mg/flacon)

Je m’engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve justifiant que mon bénéficiaire se trouvait dans
la situation aftestée.

Il - Identification du médecin-spécialiste en anesthésie-réanimation {(nom. prénom, adresse et n® INAMI) :

O A O A I I
L T O O 4,0+
A T I O Y O A AR Y g 1207 1)

I A I I P N I A

(cachet du médecin) {signature du médecin)
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BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier bestemd voor de ziekenhuisapotheker:
Aznvraagformutier bestemd voor de ziekenhuisapotheker voorafgaand aan de facturatie van de specialiteit op basis van
sugammadex (§ 5630000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 01.02.2018).

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.}:

(0 A A A
O O T o |
N Y O

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in anesthesie-reanimatie

ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, £ ars-specialist in de anesthesie-reanimatie, verklaar dat aan de voorwaarden
gesteid in § 5630000 van hoofdstuk IV van het Koninklijk Besluit van 01.02.2018 voor de terugbetaling van de specialiteit op basis
van sugammadex bij deze rechthebbende voldaan is, in é&n van de volgende situatie:

U Vergoeding van de specialiteit op basis van sugammadex in een dosering van 16 malkyg

Ik attesteer dat bij de hierboven vermelde patiént het gebruik van de specialiteit op basis van sugammadex aan een posologie
van 16 ma/kyg vereist is voor een onmiddellijke opheffing van een door rocuronium geinduceerde neuromusculaire blokkade
omdat het onmogelijk bleek om te intuberen.

Deze £ rechthebbende onderging inderdaad een curarisatie met rocuronium voor een heelkundige ingreep geplande op LU /UL
Funagins (datumy.

Op grond hiervan, vraag ik dus voor mijn patiént de terugbetaling aan van de flacons waarvan het vereiste aantal op de volgende
manier wordt berekend:

Gewichi van de rechthebkende: ... .. kg, overeenkomend met een totaal van maximaal . .. .. mg van sugammadex voor deze
rechthebbende | wat het totaal aantal terugbetzalbare flacons brengt op :

maximaal . ... flacon(s} van 2mi {200 mg/flacon) met maxirmaal 7 flacons
OF maximaal . ... flacon(s) van 5ml (500 mgfilacon) met maximaal 4 flacons

Ik verbind me ertoe om het bewijsmateriaal, dat azntoont dat mijn rechihebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend geneesheer.

|1 Vergoeding van de.specialiteif op basis van sugammadex in een dosering van 4 ma/kg

Ik attesteer dat bij-de hierhoven vermelde rechthebbende het gebruik van de specialiteit op basis van sugammadex aan een
posologie van 4 mg/kyg vereist is voor een snelle opheffing, omwille van medische redenen, van een diepe neuromusculaire
blokkade geinduceerd door rocuronium of vecuronium.

De heelkundige ingreep heeft plaatsgevonden op LILs / ULt f LiLDIL) {datum)

Reden van een diepe blokkade op het einde van de ingreep :

Ik bevestig dat ik de meling van de neuromusculaire blokkade uitgevoerd heb en dat ik ten minste 1-2 posttetanische tellingen
(PTC) heb waargenomen.
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Ik vraag dus voor mijn rechthebbende de terughetaling aan van de flacons waarvan het vereiste aantal op de volgende manijer
wordt berekend:

Gewicht vande rechthebbende: ... .. kg, overeenkomend met ean totaal van maximaal. .. .. mg van sugammadex voor deze.
rechthebbende , wat het totaal aantal ferugbetaalbare flacons brengt op :

maximaal .. .. flacon(s) van 2ml (200:mg/flacon)

Ik verbind me ertoe om het bewijsmateriaal, dat aantoont dat mijn rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend geneesheer.

it Vergoeding van de specijaliteit op basis van sugammadex in een dosering van 2 mafkg

Ik attesteer dat bi] de hierboven vermelde rechthebbende het gebruik van de specialiteit op basis van sugammadex aan een
posologie van 2 mg/kg vereist is voor een snelle opheffing van sen matige neuromusculaire blokkade geinduceerd door
recuronium of vecuronium bij de rechthebbende waar het gebruik van neostigmine abscluut tegenaangewezen is omwille van
&&n van de volgende redenen:

Li mechanische obstructie van de maag of darmen

LI mechanische obstructie van de galwegen
LI mechanische obstructie van de urinewegen
U allergie voor neostigmine

De heelkundige ingreep heeft plaatsgevonden op U/ UL/ LU (datum)

Tk bevestig dat ik de meting van de neuromusculaire blokkade uitgevoerd heb en dat ik hat terugkeren van T2 van een Train of
Four (TOF) heb waargenormen.

Op grand hiervan, vraag ik dus voor mijn rechthebbende de terugbetaling aan van de flacons waarvan het vereiste aantal op de
volgende manier wordt berekend:

Gewicht van de rechthebbende: ... .. ka, overeenkomand met @en totaal van maximaal ... .. mg van sugammadex voor deze
rechthebbende, wat het totaal aantal terugbetaalbare flacons brengt op :

maximaal ... . flacon(s} van 2ml (200 mg/flacon)

Ik verbind me ertoe om het bewijsmateriaal, dat aantoont dat mijn rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend geneesheer.

1l = Identificatie van de arts-specialist in de anesthesie-reanimatie (naain, voornaam. adres, RIZIVnummer) :
L)

L A O A O (=Y 1)

L1 [- CL -0 -1} riziv nummer)

Lt LEd/n bt (datumy

(stempel} e (handtekening van de geneesheer)
k) Au § 5640000, les modalités de remboursement sont k) In § 5640000, worden de vergoedingsvoorwaarden
remplacées par les modalités suivantes: vervangen als volgt:
Paragraphe 5640000 Paragraaf 5640000
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a) La spécialité pharmaceutique 4 base de saproptérine fait 'objet d'un
remboursement si elle est utilisée pour le traitement de bénéficiaires qui ont
un diagnostic canfirmé d’hyperphénylalaninémie héréditaire (HPA)

1. chez les enfants &£gés de 4 ans ou plus et chez les gdultes qui
présentent une phénylcétonurie (PKU} (dont le diagnostic.a &t posé
avant 'Age de 18 ans} et qui satisfont aux critéres suivants

1.1 un taux de phénylalanine > ou = 5 mg/di {300 pmol/l} pour les
bénéficiaires- &gés de 4 & 18 ans ou » ou = 15 mg/d] {90C pmol/l)
peur les bénéficiaires agés de plus de 18 ans;

1.2, le bénéficiaive est suivi dans un centre reconnu dans le cadre
de la Convention de rééducation de bénéficiaires souffrant d’'une
maladie métaboliqgue monogénique héréditaire rare (ci-dessous
CEMA) qui témoigne gu'il ou elle suit un régime 4 teneur réduite en
phénylalanine;

1.3. il a &té démontré que ie bénéficiaire répond au traitement en
question par un test de confirmation de 4 semaines pendant lequel Ia
dose maximale de 20 mg/kg/j a ét& administrée. Une réponse se
définit par une dimirution du taux de phénylalanine de minimum 30%

1

2. chez les adultes qui présentent une phénylcétonurie (dont le
diagnostic a été& posé avant I'age de 18 ans) qui souhaitent devenir
enceinte ou qui sont enceintes et qui satisfont aux critéres suivants :

2.1. ie bénéficiaire est sujvi dans un CEMA qui témoigne qu'un
régime & teneur réduite en phénylalanine est suivi;

2.2. il a été démontré que le bénéficiaire répond au iraitement en
question par un test de confirmation de 4 semaines pendant fequel ia
dose maximale de 20 mg/ky/j a été adminisirée. Une réponse se
définit par une diminution du taux de phénylalanine de minimum
30%;

2.3. il a &t& demontré gue des mesures dietetiques strictes n'ont pas
permis de diminuer le taux de phénylalanine de maniére adéquate et
que ie tawx de phényialanine continue a &tre supérieur & 5 mg/dl
(300 pmolil).

b) Le nombre de conditionnements remboursakles tiendra compte d’une
posclogie maximale de 20 mgfkg/jour.

¢) I'accord pour la premiére péricde de remboursement ne peut éire délivré
qu'aprés I'exécution d’un test de confirmation de 4 semaines pendant
lesquelles la dose maximale de 20 mg/ka/j sera administrée. La spécialité
sera fournie gratuitement par {a firme & fa demande du meédecin spécialiste
traitant dont question au point d).

d} La délivrance de [a premigre autorisation de remboursemaent se fait sur
base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure & l'annexe
A du présent paragraphe signé et diment complété par un médecin
spécialiste 1ié & un ceatre reconnu dans [¢ cadre de la Convention de
rééducation de bénéficiaires souffrant d’'une maladie métabolique
monagénique héréditaire rare (CEMA).

Ce formulaire doit &tre accompagné de |a preuve que |e bénéficiaire est
inserit dans le CEMA.

Le médecin spécialisie dont question ¢i-essus, en complétant les
rubriques ad hoc du formulaire atteste ainsi:

1. des &léments relalifs & un diagnostic précis et & |a présence des
critéres repris sous &) 1. ou a) 2;

2. des éléments qui permettent d'identifier le CEMA auquel ilfelle est
lig(e}:

3. gu'it.s’engage a garder a la disposition du médecin-¢onseil e
formulaire reprenant les répenses aux tests et dont le modale figure
a l'annexe B du présent paragraphe,

a} De farmaceutische specialiteit-op basis van sapropterine komt in
aanmerking voor vergoeding als deze gebruikt wordt voor de behandeling
van een rechthebbende met een bevestigde diagnose van erielijke
hyperfenylalaninemie {HPA)

1. bi} kinderen van 4 jaar en ouder en voiwassenen met fenylketonurie
(PKLE) (kij wie te diagnose is gebeurd voor d¢ leaflijd van 18 jaar) en
die aan alle volgende voorwaarden voldoen:

1.1. het fenylalanine niveau is > of = § ma/fd] of 300 pmol/l voor de
rechthebbenden tussen 4 en 18 jaar, of > of = 15 mg/dl {900 ymol/l}
voor rechthebbenden ouder dan 18 jaar;

1.2. de rechthebbende is gevelgd in een erkend centrum in het
kader van de Conventie van revalidatie van begunstigden die lijden
aan een zeldzame erfelike monogenetische metabole aandoening
{hieronder CEMA) dat getuigt dat hij/zi] een dieat met beperking van
felylatanine volgt;

1.3. er werd aangetoond dat de rachthebbende sen respons op een
dergelijke behandeling vericont na een confirmatietest van 4 weken
gedurende de welke een maximale dosis van 20 mg/kg/dag werd
toegediend. Een respons wordt gedefinieerd door een daling van de
fenylalaninespiegel van minimum 30%,

2. bij volwassenen (bl wie de diagnose is gebeurd voor de leefiijd van
18 jaar) met fenylketonurie (PKU) die zwanger zijn of zwanger wensen
te worden en die aan alle velgende voorwaarden voldoen:

2.1. de rechthebbende gevolgd is in een CEMA dat getuigt dat een
dieet met beperking van felylalanine gevolgd wordt ;

2.2, er werd aangetoond dat de rechthebbende esn respons op een
dergelijke behandeling vertoont na een confirmatietest van 4 weken
gedurende de welke een maximale dosis van 20 mg/kg/dag werd
toegediend. Een regpons wordt gedsfinieerd door een daling van de
fenylalaninespiegel van minimum 30%:

2.3, er werd cok aangetoond dat sfrikte diestmaairegelen geen
adequate verlaging van de bloedspiegels van fenylalanine oplaveren
en dat de fenylalaninespiegels § mg/dl of 300 pmal/l blijven
overschrijden.

k) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posciogie van 20 mg/kg/dag.

c) De goedkeuring voor de eerste vergoeding kan slechts worden
afgeleverd na toediening van een vearajgaande confirmatietest van 4
weken gedurende de welke een maximale dosis van 20 mg/kg/dag werd
toegediend, die door het bedrijf als gratis behandeling zal worden
afgeleverd op aanvraag van de behandeslende arts-specialist hedoe!ld in
pusit ) hiemna,

d} De aflevering van de eerste vergoeding van d& behandeling gebeurt op
basis van het formulier voor eerste aanvraag waarvan het model is
opgenomen in bijlage A van deze paragraaf ingevuld en ondertekend door
een arts-specialist verbonden =an een erkend centrum in het kader van de
Conventies van revalitatie van begunstigden die lijden aan een zeldzame
erfelijke monogenetische metabole aandoening (CEMA).

Dit formulier moet vergezeld zijn van het bewijs van inschrijving van de
rechthebbende In het CEMA.

Door dit formulier in de ad hoc rubrieken in te vullen, attesteert de hoger
bedoslde arts-speclalist, tegelijk:

1. de elementen die betrekking hebben op de precieze diagnose en
de aanwezigheid van criteria vermeld onder a} 1. of a} 2;

2. de elementen vermelden die toelaten het hoger bedoelde erkende
Centrum waaraan hijizij verbonden is, te identificeren;

3. engageert.zich om het formulier dat de resultaten van de testen
bevat en waarvan het model is opgenomen in bijlage B van deze
paragraaf ter beschikking van de adviserend-aris te houden.
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€) sur base du formulaire A et de I'atiestation par le CEMA de I'affiliation du
béneéficiaire, le médecin-conseil délivre 'attestation dont le modéle est fixé
sous « b » de Fannexe |1l du présent arrété et dont la durée de validité est
fixée & maximum 24 meis,

{) L'autorisation de remboursement pour 1a poursuite du traitement paut
&tre accordée pour de nouvelles péricdes de maximum 24 mofs, chaque
fois sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle
figure & l'annexe C du présent paragraphe signé et diment compiété par le
médecin spécialiste dont question sous d) qui s’engage a garder & la
disposition du médecin-consell le formulaire reprenant les valeurs récentes
de phénylalaninémie et dont le modéle figure 4 l'annexe D du présent
paragraphe.

La demande de prolongation sera de préférence introduite en méme
temps que la demande de prolongation de la convention, ce qui implique
que la premiére demands se fera avant 24 mois et que la premiére
autorisation de remboursement devra étre rentrée en méme temps que
les demandes de prolongaticn de la conventior et du traitement.

¢) Op grond van het standaardformulier A en het CEMA aitest van de
rechthebbende, reikt de adviserend-arts aan de rechthebbende de
machtiging uit waarvan het model is vastgesteld onder "b” van bijlage [l
van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur tot maximum 24 maanden is
baperkf.

f) D& machtiging ot vergoeding van de verdere behandeling mag worden
teegekend voor nfeuwe pericden van maximum 24 maanden telkens op
basis van het formulier voor aanvraag tot verlenging waarvan het moedel is
opgenamen in bijlage C van deze paragraaf ondertekend en behoorlijk
ingevuld door de onder d) bedoealde arts-specialist die zich ertoe verbindt
het formulier dat de recenite waarden van de fenylalzninemie bevat wazrvan
het modei is opgenomen in bijlage D van deze paragraaf ter beschikking te
houden van de adviserend-arts.

De zanvraag wordt bij voorkeur ingediend samen met de aanvraag voor
verlenging van de conventie wat inhoudt dat de 1sie aanvraag voor
verlengingen vroeger dan 24 maanden zal plaats vinden en dat de 1ste
machtiging ingeleverd moet worden samen met de aanvraag tot
verlenging van de cenventie en van de behandeling.

Annexe A: Modéle du formulaire standardisé de premiére demande {4 envoyer)
Formulaire de premiére demande de remboursement de [a spécialité pharmaceutique & base de saproptérine {(§ 5640000 du chapitre

IV de la liste jointe & 'A.R. du 1% février 2018)

| ~ Identification du bénéficiaire (nom

HENEEEEEEENEREN

rénom, N°d’affiliation a 'Q.A.

|1 1111 mom)

A I Y A I N I R A 2=,

I I O B

Il = Eléments a attester par un médecin spéclaliste attaché 2

| | 1 | | tnuméro daffiiation)

un Centre reconnu dans le cadre des Convenfions de

rééducation de bénéficiaires soufirant d’une maladie métaholique monogénique héréditaire rare

A = Demande:

Je sou531gne docteur en médecine, spécialiste reconnu en ........

, cerlifie qgue le bénéficiaire

mentionné ci-dessus est atieint d’une hyperpheny!a]amnemre hered|ta|re (HPA) et qu ll remp]lt tou't'es Ies conditions figurant au point
a} du § 5640000 du chapitre IV de [a liste jointe & I'A.R. du 1% février 2018:

- Conditions relatives au diagnostic sur base d'une concentration plasmatique élevée de phénylalanine ;
- Conditions relatives & I'age, aux taux récents de phénylalanine &t a 'age auquel le diagnostic a été posé ;|
- Conditions relatives au suivi d'un régime alimentaire a faible teneur en phénylalanine.

En outre; je confirme que ¢ce bénéficiaire présentait une réponse {diminution des taux sanguins de phénylalanine de minimum 30%)
apres [e test de confirmation de 4 semaines de traitement pendant lesquelles la dose maximale de 20 mg/kg/jour a été administrée,

traitement délivré & fitre gratuit par la firme.

B — Attestation:

En ce qui concerne ma pratigue:

Je suis attaché depuis le LU / LU / Luud su Centre mentionné ci-aprés, qui est reconnu. dans le cadre des Conventions de
rééducation de bénéficiaires souffrant d'une maladie métabalique monocgénique héréditaire rare.

Le nom et l'adresse exacte de ce Centre sont les suivants:
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Numéro d'identification de convention INAMI de ce Centra: 7.89 - UL - L1
{Je joins en annexe une attestation du médecin responsable de ce Centre, confirmant cette affectation.)

Je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil le formulaire B avec la description clinique et les éléments de preuve
établissant que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée.

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement de 24 mois avec
cette spécialité a une posoclogie maximale de 20 mg/kg/jour.

111 = dentification du médecin spécialiste mentionné ¢i-dessus au point ! :

UL ay L L pc e yg {nomy
LI LU e oLl {prénomy
T-UUUU-pu-Lun (N® INANI)
uufanunngl (date)

{cachet) rerrreeesnsn e e (Signature du médecin)

Annexe B: Modéle du formulaire standardisé avec description clinique pour la 1¢® demande {4 garder)
Formuiaire standardisé de description clinique pour une premigre demande de remboursement de fa spécialité pharmaceutique 2
base de saproptérine (§ 5640000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1% février 2018)

| = 1dentification du bénéficiaire (nom £ N°d'affiliation & 'O.A) :

LLEL LTIt bttt om
1 T I I O A R 1o
LEL b s P b ] tnuméro d'affiliation)

I} = Eléments relatifs au diagnostic. et 3 la réponse au test de confirmation avec cetle spécialiié_:

- Age auguel le diagnostic a été posé: LI ans ou LI mois
- Concentration plasmatique de phénylalanine 2 la pose du diagnostic

- Age acfuel: ULl ans
- Conditions relatives & 'age et aux taux récents de phénylalanine

Analyses recentes: Date L/ oo/ auny taux en mg/d! : {ou ... pmol/l)
Date o/ uu f Luuy taux en mg/dl : (ou ...pmolf}
Date Gy /uufuui taux en mg/d| : (ou ... pmolf}

(valeurs limites pour le remboursement:

Taux de phénylalanine > 5 mg/dl ou 300 pmol/l chez les enfants de 4 a 18 ans,

Taux de phénylalanine > 15 mg/d! ou 900 pmolfl chez les adultes

Taux de phénylalanine > 5 mg/dl ou 300 umol/l chez les adultes enceintes-ou qui souhaitent le devenir
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- Conditions relatives au suivi d'un régime alimentaire & faible teneur en phénylalanine : valeur cible récente pour ka phénylalanine:
Ll mg/dliou LILILE pmold]

- Réponse aprés le test de confirmation de 4 semaines de traitement pendant lesquelles une dose maximale de 20 mg/kgfjour a
&té administrée, taux de phénylalanine en mg/dl : L1 (ou LUU pmolf), ce qui correspond & une diminution de LU %

uu/uufuuand (date).

{cachet) (signature du médecin)

Annexe C: Modéle du formulaire standardisé de demande de prolongation (4 envoyer)
Formulaire de dernande de prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de saproptérine (§ 5640000 du
chapitre IV de la liste jointe 4 I'A.R, du 1°" favrier 2018)

| = Identification du bénéficiaire {nom, prénom, N°d’affifiation & 'Q.A.) :
0 I T I A A A I Y -y

LUttt r it vt bl (prenom
L ettt b il 1] |numérodafiiation)

i = Eléments & attester par un meédecin spécialiste aftaché & un Centre reconnu dans le cadre des Conventions de
rééducation de bénéficiaires souffrant d'une maladie métabolique monogénigue héréditaire rare

A — Demande:

Le bénéficiaire a déja bénéficié du remboursement de cette a spécialité sur base du § 5640000 de FA.R. du 19" février 2018,

l.es derniéres analyses qui ont été effectudes démoentrent le maintien des taux de phénylalanine a une valeur qui est 30 % inférieure
a celle d'avant e traitement avec cette spécialité.

Jestime que le traiternent avec cette spécialité doit &tre poursuivi.

B ~ Attestation:

En ce qui concerne ma pratique: Je suis attaché& depuis le UL / UL/ ULl au Centre mentionné ci-aprés, gui est reconnu dans

le cadre des Conventions de rééducation de bénéficiaires scuffrant d'une maladie métabolique monogénique héreditaire rare :
Le norn et I'adresse exacte de ce Centre sont les suivants:

evs oo . NumMéro d'identification de convention INAMI de ¢e Cenbre: 7.89 - LILILI - L)L)
(Je joins en annexe une attestation du médecin responsable de ce Centre, confirmant cette aifectation)

Je m'engage & tenir & |a disposition du médecin-conseil le formulaire standardisé D avec la description clinique et les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée.

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un fraitement de 24 mois avec
cette spécialité & une posologie maximale de 20 mg/kg/jour.
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1li = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point |l :

LU LUGULDUULU LG HHULY (nom)
LU LU S uUuLIL {(prénom)
T-LiLuutl-UU=gs (N® INAMI
LL/uteinun {date)

{cachet} preeereenennnnneeceeaee e (Signature du médecin)

Annexe D: Modale de formulaire standardisé avec description clinigue pour la preoiongation (a congerver)
Formulaire standardisé de description clinique pour 1a prolongation du remboursement de 1a spécialité pharmaceutique 4 base de
saproptérine (§ 5640000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1" février 2018}

Identification du bénéficiaire (nom. prénom, N°d’affiliation 2 '0.A.)

(N O A A I I B
A 1 O A 1= W
O S O O TV e T )

Les 4 dernidres analyses qui ont été effectuées 3 un intervalle minimal de 2 mois:

Date py/uu/unud taux en mg/d! ; fou ... pmoll)  =diminution de LIl %
Date o /fuu/uuuy taux en mg/di : (ou ...pmoll} = diminution de LiLI %
Date g/ uw/uuun taux en ma/dl : (ou ...pmo¥l) = diminutionde LILi %
Date sy /uu /uuuu taux en mg/dl : {ou ...pgmoll} = diminution de LIL! %

{taux de phénylalanina avant le traitement avec cette spécialité: en mg/d! ;- LiLi (ou LIUL Pmolil) )

Br/UL/aLILL (date)

{cachst) rveeenr e see e (SigNature du médecing

Bijlage A: Model van gestandaardiseerd 1%'° aanvraagformulier (op te sturen)
Aanvraagformulier voor eerste vergoeding van de behandeling met de farmaceutische. specialiteit op basis van sapropterine (§
5640000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018

1 - Identificatie van de begunstiade (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinsteliing):

LLA PP Lty ittt §maam
(I T A O O O I O RO 0-I4E )
LT Tty LT 1| (aansiitingsnummer)
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[l - Elementen te bevestigen door een arts-specialist verbonden aan een centrum in het kader van de Conventies van
revalidatie van bequnstigden die lijden aan een zeldzame erfeliike monogenetische metabole aandoening moeten worden
geatiesteerd:

A = Aanvraan:

Ik ondergetekende, doctor in de genesskunde, erkend specialist in de ..o , verklaar dat de

hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan een erfelijke hyperfenylalaninemie (HRA), en voldoet aan alle voorwaarden gesteld in

punt a) van § 5640000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018:

- Voorwaarden die betrekking hebben op de diagnosestelling op basis van verhoogde plasma fenylalanine concentratie;

- Voorwaarden die betrekking hebben op de teeftijd, de recente fenylalaninespiegels en de lseftijd waarop de diagnose gesteld
werd;

- ‘Voorwaarden die betrekking hebben op het volgen van een dieet met beperking van fenylalanine in de voeding.

Bovendien, bevestig ik dat deze rechthebbende een respons (een afname van 2 30 procent van de bloedspiegels van fenylalanine)
vertoonde na de confirmatie test van 4 weken behandeling gedurende de welke een maximale dosis van 20 mgkg/dag werd
toegediend, die door het bedrijf als gratis behandefing werd afgeleverd.

B - Attest:

Wat mijn praktijk aangaat:
Ik ben sinds UL / LU/ Lt verbonden aan een Centrum zoals hieronder vermeld, die erkend is in het kader van de Conventies

van revalidatie van begunstigden die lijden aan een zeldzame erfelijke monogenetische metabole aandoening:
Naam en vollediy adres van het Centrum zijn de volgende:

ldentificatienurnmer voor de RIZIV Conventie van dit Centrum: 7,89 - Litu - UL
{In bijlage voeg ik een attest van de verantwoordelijke arts van dit Centrum, dat deze toekenning bevestigt).

Ik verbind me ertoe aan de adviserend-arts het formulier B met de klinische beschrijving en de bewijsstukken ter beschikking te
houden, die aantonen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat deze rechthebbende dus een vergoeding dient te verkrijgen van esn behandaling met
deze specialiteit gedurende 24 maanden met een maximum posologie 20 mg/kg/idag.

fli - Identificatie van de aris-specialist in punt Il hierboven vermeld:

Loy dyuisaansuy (naam)
LUuUd UL upLLULig (voormaam)
1-Lpug-u-uuu {RIZV-nurrmer)
crufurnanu (datum)

{stempsl} tertreirieeneeennene ... (handiekening van de arts)

Bijlage B: Model van gestandaardiseerd formulier met de klinische beschrijving voor de 13 aanvraag (bij te houden)
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Gestandaardiseerd formulier mat de klinische beschrijving voor de 1°%° aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit
op basis van sapropterine {§ 5640000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018}

1 « Identificatie van de begunstiade {(naam, voornaam, inschriivingsnummer bij de verzekeringsinstellin

S T O A AW R L=
(T A I O (T,
I I LLT L U111 1 | taanstuitingsnummer)

Il - Elementen met betrekking de diagnose en de respons op de confirmatietest met deze specialiteit:

- Leeftijd waarop de diagnose gesteld werd: LU jaar of iLJL1 maanden
- plasma fenylalanine caoncentratie bij diagnosestelling:

- Huidige leeftijd: 11U jaar
- Voorwaarden die betrekking hebben op de leeftijd en de recente fenylalaninespiage's

Recente analyses; Datum g £ o/ puuy gehalte in mg/dl : (of ... pmol/l)
Datum Gy f oy / uogy gehalte in mg/dl : {of ... umoifi)
Datum Lo/ ug Juuug gehalte in mg/d! : (of ... pmolil)

(grenswaarden voor vergoeding:

fenylalaninespiegels > 5 mg/d! of 300 pmel/l bij kinderen 4 tot 18 jaar oud,

fenylalaninespiegels > 15 mg/dl of 900 umol bij volwassenen

fenylalaninespiegels » 5 mg/di of 300 pmol/l bij zwangere volwassenen of volwassenen die wensen zwanger te worden)

- Voorwaarden die betrekking hebben op het volgen van een diest met beperking van fenylalanine in de voeding: recente
streefwaarde voor fenylalanine: UL mg/di of LiUL: pmol/l

- Respons na de confirmatie test van 4 weken behandeling gedurende de welke een maximale dosis van 20 mg/kg/dag werd
toegediend, fenylalaninegehalte in mg/dl : 11t {of LILILI pmoll) wat gelijk is aan een daling met LiLI%

Li/uunuu (datum)

(stempely (handtekening van de aris)

Bijlage C: Model van gestandaardiseerd aanvraagformulier voor verlenging (op te sturen)
Aanvraagformulier voor verlenging van de vergoeding van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van
sapropterine (§ 5640000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| - \dentificatie van de bequnstigde (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstellin

PP TRyl bdd tneam
LAttt vty bbbt 111 voornaam)
LUV LRI L b U TP b LY 1] aanstuitingsnummer)
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Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist verbonden aan_een Centrum in_het kader van de Conventies van
revalidatie van bequnstigden die liiden aan een zeldzame erfelijke monogenetische metabele aandoening moeten worden

geattesteerd:

A - Aanvraag:

De rechthebbende heeft de vergoeding reetds bekomen van deze specialiteit op basis van § 5640000 van het K.B. van 1 februarf
'2018.

De laatste analyses die werden uitgevoerd tonen aan dat de fenylalaninespiegels minimum 30% lager blijven dan de waarde voor
de behandeling met deze specialiteit.

lk meen dat de behandeling met deze specialiteit moat verder gezet worden.
B - Attest:

Wat mijn praktik aangaat: Tk ben sinds L / U / LLUU verbonden aan een Centrum zoals hieronder vermeld, die erkend is in

hat kader van de Conventies van revalidatie van begunstigden die lijden aan een zeldzame erfelijke monogenetische metabole
aandoening:
Naarn en volledig adres van het Centrum zijh de velgende:

... Jddentificatienummer voor de RIZIY Conventie van dit Centrum: 7.89 - LUIL - LY
{in bijlage voeg ik een attest van de verantwoordelijke arts van dit Centrum, dat deze toekenning bevestigt).

Ik verbind me ertoe aan de adviserend-arts het standaardformulier D met de klinische beschrijving en de bewijsstukien ter
beschikking te houden, die gantonen dat de rechthebbende zich in de geaitesteerde situatie bevindt.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat deze rechthebbende dus een vergoeding dient te verkriigen van ean behandeling met
deze specialiteit gedurende 24 maanden met een maximum posalogie 20 mg/kg/dag.

i1l - ldentificatie van de arts-specidlist in punt Il hierboven vermeld:

UL ULl LI (naam)
LU UL UL U {(voornaam):
1-UnuLu-yu-Lud (RIZIV-nummer}
Lu/uu/uning {datumy

{stempel} teirriiseeeseeennaeeeen e (handtekening van de arts)

Bijlage D: Model van gestandaardiseerd formulier met de klinische beschrijving voor verlenging (bij te houden)
Gestandaardiseerd formulier met de klinische beschrijving voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit
op basis van sapropterine (§ 5640000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

Identificatie van d¢ bequnstigde (naam, voornaam, ingchrilvingsnummer bii de verzekeringsinstelling):
T 1 A O O O O O A =1
S 1 I A A -0 BV

LLid it ittt ittt | (eansiitngsnummer)
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Laatste 4 analysas die met een minimum interval van 2 maanden werden uitgevoerd:

Datum
Datum
Daturn
Datum

U fuu fuuuy  gehalte in mg/dl :
Uy fuu fuvue gehalte in mg/dl
Lt f o fuuay gehalte in mafdl
uu/uu/uucy  gehalte in mg/dt:

{of ... umolM)
{of ... pmold)
(of ... pumol)
(of ... umolfl)

=min LIL%
=min UU%
=min UL%
=min LiL%

{fenylalaninespiegel voér de behandeling met deze specialiteit: in mg/dl : LU (LU pmold) )

uufuufuuind (datumy

(siempel)

I} Au § 6130000, les spécialités suivantes sont insérées:

«eveeeen. {nandtekening van de arts)

1) In § 6130000, worden de valgende specialiteiten

ingevoeqd:
Déncmination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1§
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine/
buiten
bedrijf
SONDELBAY 20 ug/8t pl ACCORD HEALTHCARE ATGC: HOSAADZ
B-230 4696-183 1 stylo préremzli 2,4 mL solution 1vcorgevulde pen 2,4 mbL 291,32 291,32 8,00 12,10
injectable, 250 pg/mkL oplossing voor injectie, 250
Mg/mL
4698-183 256,81 256,81
B-230* 7737-760 1 stylo prérempli 2,4 mL selution 1 voorgevuide pen 2,4 mL 279,3300 | 279,3200
injectable, 250 pg/mL ) optossing voor injectie, 250
pafmlL
B-230 ** 7737-760 1 stylo prérempli 2,4 mL solution 1 voorgevulde pen 2,4 mL 272,2200 | 272,2200
Injectable, 250 ugimL oplossing voor injectie, 250
HgimL

m) Au § 6140000, les spécialités suivantes sont insérées:

m) In § 6140000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Déncmination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 li
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijff 1 ex-
usine /
buiten
bedrijf
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SONDELBAY 20 ug/80 pl ACCORD HEALTHCARE ATC: HOSAAD2
B-230 4696-183 1 stylo prérempli 2,4 mL solution 1 voorgevulde pen 2,4 mL 291,32 281,32 8,00 12,10
injectable, 250 yg/mb oplossing voor injectie, 250
pg/mL
4696-183 256,87 256,81
B-230 * 7737-760 1 stylo prérerpli 2,4 mi solution 1voorgevulde pen 2,4 mi 275,3300 | 278,3300
injectable, 2560 pa/mb oplossing voer injectis, 250
pg/mL
B-230** 7737-760 1 stylo prérempli 2,4 mE sofution 1 voargevulde pen 2,4 mL 272,2200 | 272,2200
injectable, 250 pg/ml. oplossing voor injectie, 250
pa/mL

n} Au § 6260000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 6260000

a) La spécialité fait 'objet d'un remboursement si elle st administrés chez
un bénéficiaire pour autant qu'il s’agisse d'une des trois situations
suivantes:

- Antécédent de gonadectomie bilatérale;

- Pathclogie hypothalame-hypephysaire ou gonadique averée et
gocumentée, acquise ou congénitéle, avec présence d'une déficience
en testostérone démontrée par deux dosages de testostérone libre et/ou
totale, exécutés le matin, 4 un intervalle d’au moins 15 jours objectivé
par un dosage sangdin inférieur a la norme de laboratoire pour la
testostérone totale et/ou libre,

- Dans |e cadre de la dysphotie de genre, pour laquelle un fraitement
hormonal est démarré chez le bénéficiaire et pour lequei il regoit un
suivi thérapeutique par un médecin spécialiste en endocrinologie qui
tient & disposition du médecin conseil le rapport médical.

b) Le rombre de conditionnements remboursables est limité & 25
conditionnements de 1 ampoule par périede de 12 mois,

c} Sur base du formulaire de demande, dont le medéle est repris & 'annexe
A de 1a présente réglementation, signé et.ddment compiété & la rubrique «
1&re demande », par un médecin-spécialiste en endbcrinologie, en urclogie
ou en pédiatrie, qui mentionne [e diagnostic et atteste que les conditions
visées au point a) sont remplies, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
l'autorisation dont le modéle est fixé sous « e» de 'annexe [ du présent
arrété, limitée a 26 conditionnements-de 1 ampoule, et dont la durée de
validité est limitée & 12 mois maximum.

d) Sur base duformulaire de demande, dont e modéle est repris & I'annexs
A de la présente réglementation, signé of diment complété & [a rubrique «
prolongations » par le médecin spécialiste visé au point c) , qui atteste de
Yefficacité du traitement, I'avtorlsation de remboursement paut étre
prolongée par périodes renouvelables de maximum 60 meis, pour chaque
fois maximum 130 conditionnements de 1 ampoule

Annexe A:

n) In § 6260000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 6260000

a) De specialiteit wordt vergoed indien ze wordt toegediend bij een
rechthebbende voor zover het gaat om é€én-van de drie volgende situdties:

- Een voorgeschiedenis van bilaterale gonadectomie;

- Een bewezen en gedocumenteerde hypothalamo-hypofysaire of
gonaden pathologie, verworven of aangeboren, met aanwezigheid van
een testosterondeficientie bewezen door twee dosages morgens
uitgevoerd, met een interval van ten minste 15 dagen gecbjectiveerd
door een bloedgehalte dat voor totaal enfof vrij testostercn.onder de
laboratoriumnorm figt.

- In het kader van genderdysforie, waarbij bij de rechthebbende een
hormonale behandeling wordt opgestart, en waarbij deze een
therapeutisch opvolging krifgt bij de arts-specialist in de endocrinologie
die een medisch verslag ter beschikking van de adviserend aris houdt.

b) Het aantal vergoedbare is beperkt tot 26 verpakkingen van 1 ampul per
periode van 12 maanden,

<) Op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A van
de huidige paragraaf is overgenomen, ondertekend en behoorlijk ingevuld
In de rubriek “1ste aanvraag”, door een arts-specialist in e endocrinologie,
in de vroiogie of in de pediatrie, die de diagnose verme!dt en attesteert dat
de voorwaarden onder punt a) vervuld zijn, levert de adviserend-arts aan de
rechthebbende de machtiging af waarvan ket model is vastogesteld onder
“e” van bijlage Il van dit besluit, beperkt tot 26 verpakkingen van 1 ampul,
enwaarvan de geldigheidsuur beperkt is tot maximum 12 maanden.

d} Op basls van het aanvraagformulier, waarvan het model in bijiage A van
de huidige paragraaf is overgenomen, onderiekend en behoorlijk ingevuld
it dle rubriek “verlengingen”, door een aris-specialist onder punt c), die de
doeltreffendheid van de behandeling attesteert, mag de machtiging tot
terugbetaling verlengd werden vaor hernieuwbare periodes van maximum
60 maanden, voor elke keer maximum 130 verpakkingen van 1 ampu!

Formulaira de demande de remboursement pour la spécialité a base du principe actif testostérone (§ 6260000 du chapitre IV de

I'A.R. du 1.02.2018)

| - Identification bénéficiaire {(nom

rénom, numeéro d'inscription):
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Pl ettt

Je, soussigné, médecin spécialiste en
1! endocrinologie,

1! urologie
LI pédiatrie

déclare que le bénéficiaire ci-dessus remplit toutes les conditions du § 6260000 du chapitre IV de 'A.R. du 1.2.2018 pour obtenir e
remboursement d'un traiternent avec la spécialité & base du principe actif testostérone:

LI N —1ére demande {(maximum 12 mois):

En effet, la bénéficiaire se trouve dans la situation suivante:

U Antécédent de gonadectomie bilatérale effectuée e UL/ LIL1 / LLLILE (jiimm/azaa)
ou

LI Pathologie hypothalamo-hypophysaire ou gonadigue avérée et documentée, acquise ou congénitale, avec présence de
déficience en testostérone démontrée par deux dosages de testostérone totale et/cu libre, exécutés le matin, a un intervalle

d'aumoins 15 jours, objectivé par un dosage sanguin inférieur & la norme de laboratoire pour la testostérone totale et/ou libre.
Je joins en annexe les protocoles de laboratoire de ces deux dosages.
ou

Lt Dans le cadre de la dysphorie de genre pour lagquelle un traitement hormonal est démarré chez le bénéficiaire et pour lequel

il regoit un suivi thérapeutique par un médecin spécialiste en endocrinologie ou en urologie et gui tient a disposition du médecin
conseil le rapport médical.

Sur base de ces éléments, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de maximum 26
conditionnements de 1 ampoule de la spécialité & base du principe actif testostérone pour une premiére période de 12 mois.

U i = Prolongations (maximum_ &0 mois):

En effet, le bénéficiaire a déja regu une autorisation pour un traitement remboursé d'au moins12 mois sur base des conditions
du § 6260000 du chapitre IV de I'A R. du 1.02.2018, !es indications sont inchangées et le fraitement s'est avéré efficace:

Sur base de ces éléments, j'atlesie que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de  maximum 130
conditonnements de 1 ampoule de la spécialité 4 base du principe actif testostérone pour une période de 60 mois

IV - Identification du médecin {(nom, prénom, adresse, n° INAMI):

(T A IR A R, L)
(1 S I I A R Yl
N T I Y Y B B B R 1
L LI | (date)
{cachel) s (signature du. médecin)
Bijlage A

Aanvraagformulier tot vergoeding van de specialiteit met werkzaam bestanddeel testosteron {§ 6260000 van hoofdstuk IV van het
K.B. van 1.02.2018)

31



| — Identificatie rechthebbende {(naam. voornaam, inschrijvingsnummer}:

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de
1 endocrinologie

Ll urclogie

1! pediatrie

verklaar dat de rechthebbende hierboven voldoet aan alle voorwaarden van § 6260000 van hooidstuk iV van het K.B. van 1.02.2018
om-de vergoeding van de behandeling van de specialiteit met werkzaam bestanddes] testosteron te verkrijgen:

Ll 1—1ste aanvraaq (maximum 12 maanden):

Inderdaad, de rechthebhende bevindt zich in de volgende situatie:

U Een voorgeschiedenis van bilaterale gonadectomie uitgevoerd op UL/ 10/ o (dd/mmiijji)

of

U Een bewezen en gedocumenteerde hypothalamo-hypofysaire of gonaden pathologie, verworven of aangeboren, met
aanwezigheid een testostzron deficiéntie bewezen door twee doseringen van totaal en/of vrij testesteron s morgens uitgevoerd,
met een interval van ten minsten 15 dagen, geobjectiveerd door een bloedgehalte dat voor totaal enfof vrij testosteron onder de

laboratoriumnorm ligt. In bijlage, voegq ik de protocollen van deze twee doseringen toe.
of

1 In het kader van genderdysforie, waarbij bij de patiént een hormonale behandeling wordt opgestart, en waarbij deze een

therapeutisch opvolging krijgt bij de arts-specialist in de endocrinologie of in de urologie en die een medisch verslag ter beschikking
houdt van de adviserend arts.

Op basis van deze elementen, bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding tot maximaal 26 verpakkingen van 1 ampul
van de specialiteit met werkzaam bestanddeel testosteron voor een eerste periode van 12 maanden nocdzakelijk is.

U = Verlengingen {maximum 60 maanden):

Inderdaad, de rechthebbende heeft al een machtiging gekregen voor een vergoedbare behandeling van minstens 12 maanden op
basis van de voorwaarden van § 62680000 van hoofdstuk [V van het K.B. van 1.02.2018, de indicatiestelling bleef ongewijzigd en de.
behandeling bleek doeltrefiend te zijn..

Op basis van deze elementen, bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding tot maximaal 130 verpakkingen van 1 ampul
van de specialiteit met werkzaam bestanddeel testosteron voor een periode van 60 maanden noodzakelijk is.

IV — Identificatie van de arts {(haam, voornaam, adres. RIZIVnr):
A B A R ==
T I O I I O A )
- L b -l d-L ] rizivan

LTz LA T (datumy
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(stermpel)

o) Au § 6270000, l'inscription des spécialités suivanies est

remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgt:

{handtekening van de arts)

o) In § 6270000, wordt de inschrijving van de volgende

Déncmination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionaements Verpakkingen Obs Prix Base | n
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine/
bulten
cedrijf
PRADAXA 110 mg BCEHRINGER INGELHEIM ATC: BO1AERT
SCOMM
B.235 2602-938 60 gélules, 110 mgy 60 capsules, hard, 110 mg T 63,80 63,80 8,00 12,10
2602-938 49,60 49,50
B-235 2762-888 180 gélules, 110 mg 180 capsules, hard, 110'mg T 172,74 172,74 9,80 15,00
2762-888 148,50 148,50
B-235 * 0794-362 1 gé&lule, 110 mg 1 capsule, hard, 11G-mg 0,8140 0,9140
B-235 = 07%4-362 1 gélule, 110 myg 1 capsule, hard, 110 mg 0,8745 0,8745
B.235 0794-362 1 gélule, 110 mg 1 capsule, hard, 110 mg 0,9316 06,9316 Q.0550 0,0833
PRADAXA 150 mg BOEHRINGER INGELHEIM ATC: BO1AEO7
SCOMM
B-235 2762-714 60 gélules, 150 mg 60 capsulés, hard, 150 mg T 63,80 63,80 8,00 12,10
2762-714 48,50 49,50
B-235 2762-722 180 gélules, 150 mg 180 capsules, hard, 150 mg T 172,74 172,74 9,90 15,00
27582.722 148,50 148,50
B-235* 0750-240 1 gélule, 150 mg 1 capsule, hard, 150 mg 0,9140 0,9140
B-235 ** 750-240 1 gélule, 150 myg 1 capsule, hatd, 150 mg 0,8745 0,8745
B.235 = 0750-240 1 gélule, 150 my 1 capsule, hard, 150 mg T 0,9318 0,9316 0,0550 0,0833

p} Au § 6480000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 6490000

a) La specialité pharmaceutique 4 base des principes actifs tégafur,
giméracil et otéracil, inscrite dans le présent paragraphe, fait 'objet d'un
remboursement si efle est adminisirée, en combinaison en doublet avec le
cisplatine, dans le traitement du cancer gastrigue avancé (stade |1l ou iV de
la classification TNM) qui n'est pas éligible pour un traitement ¢hiryrgical

+ Soit aprés un traitement de premiére ligne préalable avec la
capécitabine en association a une chimiothérapie & base de sel'de

platine qui a dil &tre arrété a cause du syndrome main-pied.

vervangen als volgt:

Paragraaf 6490000

p) In § 6490000, worden de vergoedingsvoorwaarden

a) e farmaceutische specialiteit op basis van de actieve bestanddslen
tegafur, gimeracil.en oteracil, inschreven in de huidige paragraaf, komf{ voor
vergoeding in-aanmerking indien ze, In doublet combinatie met cisplatine,
wordt toegediend in de pehandeling van gevorderde maagkanker (stadium
1l of 1V van de TNM classificatie) welke niet in aanmerking komt voor
chirurgische béhandeling

« Ofwel nadal een voorafgaande eerstelijnsbehandeling met

capecitabine in combinatie met een op platinum gebaseerd regime
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» Seit parce qu'un {raitement de premiére ligre avec la capécitabine en
association & une chimiothérapie 4 base de sel de platine n'est pas
possible A cause d'une centre-indication ou infolérance & la
capécilabine avérée.

Le traitement peut &tre ¢continué en monothérapie aprés que le nombre
maximal de cycles (6 cycles) contenant le cisplatine est atieint. En cas
d’arrét du cisplatine pourcause de toxicitg, la thérapie avec cette
spécialité peut étre continuée en monocthérapie,

b} Sur base d'un formuiaire de demande, dont le modéle est repris dans
Fannexe A du présent paragraphe, diment complété et signé par un
médecin spécialiste avec une compétence particuliére en oncologie ou en
oncologie médicale, le médecin conseil délivre au bénéficiaire I'autarisation
dont le modéla est fixé sous "b” de I'annexe 11l du présent arrété, et dont la
durée de validité est limitée & six mois maximum.

Le médecin spécialisie atteste ainsi:
1.-gue toutes les conditions menticnnées au point a) sont remplies

2. saveir qu'il y @ un nombre maximal de 6-cycles contenant le
cisplatine

‘3. tenir & la disposition du médecin conseil les éléments de preuve
attestant qui le bénéficiaire concerné se trouve dans la situation
attestée.

¢) L'autorisation de remboursement peut étre renouvelée pour des
nouvelles périodes de six mois maxi-mum, chaque fois sur base d'un
formulaire de demande dont le modéle est repris dans I'annaxe A du
présent paragraphe, diment complété et signé par le spécialiste visé ci-
dessus, démentrant que la continuation du traitement est médicalement
justifiége. Le médecin conseil délivra au bénéficiaire 'autorisation dont le
modéle est fixé sous *b” de annexe Il du présent arrété, autorisant le
remboursement de cette spécialité pour une nouvelle période de 6 mois.

Le médecin spécialiste atteste ainsi:

1. que le bénéficiaire a.déja bénéficié d'un remboursement sur base
du 6490000 pour.la spécialité & base des principes actifs tégafur,
giméracil et otéracil destiné au traitement du cancer gastrique
avance {stade |1l ou IV de la classification TNM)

2. que le bénéficiaire a eu'un nombre maximal de 6 cycles contenant
le cisplatine et que le traitement avec la spécialité & base des
principes actifs tégafur, giméracil et otéracil est continué.en
monothérapie

3. tenir 2 Ja disposition du-médecin censell les éléments de preuve
attestant qui le bénéficiaire conterné se trouve dans la situation
attestée.

ANNEXE A : modéle de formulaire de demande

diende te worden stepgezet o.w.v, het optreden van Hand Voet
Syndroom.

« Ofwel omdat een eerstelijnsbehandeling met capecitabine in
combinatie met een op platinum gebaseerd regime niet mogelijk is
omwille van aangeteonds ¢ontra-indicatie of intolerantie aan
capectabine

De behandeling kan in monotherapie voorigezet warden na het
maximaal aantal cisplatine bevattende cycli {6 cycli). Indien cisplatine
micet gestaakt worden om redenen van 1oxiciteit dan kan de behandeling
met deze specialiteit in monotherapie verder gezet worden.

b) Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is hermomen in
bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk ingevuld door een
arts-specialist met een bijzondere hekwaamheld in de oncologie of in de
medische oncologie, reikt de adviserend-arls aan de rechthebbende de
machtiging uit waarvan het mode! is vastgesteld onder *b” van bijlage 111
van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur tot ten hocgste zes maanden
is beperkt.

Aldus verklaart de arts-specialist:
1. dat alle voorwaarden in punt-a) voldaan zijn

2. te weten dat er maximaal 6 cis_piatine bevattende cycli toggestaan
Zijn
3. de bewijselementen die bevestigen dat de betrokken

rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt ter beschikking
te houden van de adviserand-arts.

c) De machtiging vaor vergoeding kan voor nieuwe. perioden van ten
hoogste zes maanden worden verlengd, telkens op kasls van een
aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in bijlage A van deze
paragraaf, onderiekend en behoorlijk ingevuld door de bovengenoemde
specialist, en waaruit biijkt dat het voortzetten van de behandeling medisch
verantwoord is. De adviserend-arts reikt aan de rechthebbende de
machtiging uit waarvan het model is vastgesteld onder "b” van bijlage (Il
van dit besluit, en dat de vergeeding van deze specialiteit toelaat voor esn
nigtwe periode van 6 maanden,

-Aldus verklaart de aris-specialist:

1. dat de rechthebbende reeds vergoeding heeft genoten op basis:
van §6480000 vocr de specialiteit op basis van de actieve
bestanddelen tegafur, gimeracil en oleracil voor de behandeling van
gevorderde maagkanker {stadium 1l of IV van de TNM classificatie)

2. dat de rechthebbende maximaal 6 ¢isplatine bevattende eyeli
gehad heeft en de behandeling met de specialiteit op basis van de
actieve bestanddelen tegafur, gimeracil en oteracil in monotherapie
verderzet

3. de bewijselementen die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verkiaarde situatie bevindt ter beschikking
te houden van de adviserend-arts.

Formutaire de demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique & base des principes actifs tégafur, giméracil et otéracll,
inscrite au § 6490000 du chapitre IV de la liste jointe & AR, du 1er février 2018

| - Identification dit bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliafion a Forganisme assureur) :
HEENEEEENR LT (nom)
N A O A (€201

LI LI bbb et b L1 | {numére daffiliation)

Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste avec une compétence particuliére en gncologie ou en oncologis

médicale :

U ll-.s’aqit d’une premiére demande de remboursement
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Je soussigné, médecin spécialiste avec une compétence particuliere en oncologie ou en oncologie médicale, déclare que le
hénéficiaire mentionné ci-dessus, est traité pour cancer gastfrique avancé (stade !ll ou IV de la classification TNM) et remplit les
conditions cumulatives figurant au peint a) du § 6490000 du chapitre 1V de la liste jointe & 'A.R. du 1er février2018:

- Le bénéficiaire n'est pas éligible pour un traitement chirurgical _
o aprés un traitement de premiére ligne préalable avec la capécitabine en association & une chimiothérapie & base de sel de
piatine qui a di &tre arrété a cause du syndrome main-pied
ou
o parce qu'un traitement de premiére ligne avec la capécitabine en association & une chimiothérapie.a base de sel de platine
n'est pas possible & cause d'une contre-indication ou intolérance a la capécitabine avérée.
- Le traitement est administré en combinaison en doublet avec le cisplatine.
Jatteste savoir que le {raitement avec la spécialité & base des principes actifs tégafur, giméracil et oiéracil peut &ire continué en
monoihérapie aprés que le nombre maximale de cycles (6 cycles) contenant le cisplatine est atteint. En cas d'arrét du cisplatine a
cause de toxicité, 1a thérapie avec cetie spécialité peut aussi étre continuée en monothérapie.

Je m'engage a tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que ce bénéficiaire se trouve dans la
situation attestée.

Je sollicite dé&s lors pour ce bénéficiaire le remboursement de cetie spécialité pour une péricde maximale.de 6 mais.

L Il s’agit d’'une demande de prolongation de remboursement

Je soussigné, médecin spécialisie avec une compétence pariiculigére en oncologie ou en ancologie médicale, déclare que le
bénéficiaire mentionné ci-dessus, est traité pour cancer gastrique avancé (stade Il ou IV de la classification TNM) et remplit

simultanément les conditions suivantes :

- Le bénéficiaire a d&ja benéficié d'un remboursement sur base du §8490000. pour la spécialité 2 base des principes actifs ¥gafur,
giméracil et otéracil desting au traitement du cancer gastrique avancé {stade 1ll ou IV de la classification TNM)

- Le bénéficiaire a eu un nombre maximat de 6 cycles contenant le cisplating et le traitement avec la spécizalité & base des principes
actifs tégafur, giméraci et otéracil est continué en monothérapie.

Je m'engage 2 fenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que ce bénéficiaire se trouve dans la
situation attestée.

Je sollicite dés lors pour ce bénéficizire le remboursement de cette spécialité pour une nouvelle période maximale de 6 mois.

11l - Identification du médecin spécialiste mentijonné ci-dessus au point 1 :
(nom)

I A A A (™Y =T
I [ O O Y I I I R L V)
Py DLt b b | (date)

{cachet) (signature du médecin)

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier
Aanyraagformulier voor de vergoeding van een-farmaceutische specialiteit op basis van de actieve bestanddelen tegafur, gimeracil
en oteracil ingeschreven in § 6490000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018

dentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1 ;

L1
Ll [ ITTTTTTTITTT T TT T [ Tinaam)
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L S Y Y I O (-1 )
LA i v b e i it i ittt 1111 |(aanstitngsnummer)
il - Elementen te bevestfigen door een arts-specialist met een bijzondere hekwaambheid in de oncolodie of in de medische

oncolodie:
L Het betreft een eerste aanvraaqg voor vergoeding

ik ondertekende, ans-specialist met een bijzondere bekwaamheid in de oncologie of in de medische oncolegie, verklaar dat de hoger
vermelde rechthebbende in behandeling is voor gevarderde maagkanker (stadium Il of IV van de TNM classificatie) en voldost aan
de cumulatieve voorwaarden zoals beschreven in punt &) van § 6490000 van Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1
februari 2018:

- De rechthebbende komt niet in aanmerking komt voor chirurgische behandeling
o hadat een voorafgaande eerstelijnsbehandeling met capecitabine in combinatie met een op platinum gebaseerd regime
diende te worden stopgezet o.w.v. het optreden van Hand Voet Syndroom
OF
¢ omdat een eerstelijnsbehandeling met capecitabine in combinatie met een op platinum gebaseerd regime niet mogelijk is
omwille van aangetoonde contra-indicatie of intolerantie aan capectabine.

- De behandeling wordt toegediend in doublet combinatie met cisplatine.

Ik verklaar te weten dat de behandsling met de specialiteit op basis van de actieve bestanddelen tegafur, gimeracil en oteracil in
monotherapie voortgezet kan worden na het maximaal aantal cisplatine bevattende cycli (6 cycli). Indien cisplatine moet gestaakt
worden om redenen van toxiciteit dan kan de behandeling met deze specialiteit ook in monotherapie verder gezet worden.

lk verbind mij ertee om de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthsbbende ter beschikking te houden
van de adviserend-aris.

Op basis van deze elementen, vraag ik voor deze rechthebbende de vergoeding van deze specialitsit voor een periode van
maximaal 6 maanden.

U Het betreft een aanvraaq tot verlenging van de vergoeding

Ik ondertekende, aris-specialist met een bijzondere bekwaamheid in de oncologie of in de medische oncologie, verklaardat de hoger
vermelde rechthebbende in behandeling is voor gevorderde maagkanker (stadjum Il of IV van de TNM classificatie) en gelijktijdig
aan volgende voorwaarden voldoet:

- De rechthebbende heeft reeds vergoeding genoten op basis van §6480000 voor de specialiteit op basis van de actisve
bestanddelen tegafur, gimeracil en oteracil voor de behandeling van gevorderde maagkanker {stadium Il of IV van de TNM
classificatia)

- De rechthebbende heeft maximaal & cisplatine bevattende cycli gehad en de behandeling met de specialiteit op basis van de
actieve bestanddelen tegafur, gimeracil en oteracil wordt in monotherapie verdergezet.

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

Op basis van deze elementen, vraag ik voor deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit voor een nieuwe periode van
maximaal 8 maanden.

Il - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld:
TLLT I T T CT TP T T T 1T ] (naam
I O N 1 O O 0 A R,
I LR mrizive)

P L)L L (aatum)
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q) Au § 7280000, les modalités de remboursement sont
remplacées par ies modalités suivantes:

Paragraphe 7280000

a) La spécialité pharmaceutique a base de brentuximab vedotin fait I'objet
d’un remboursement en monothérapie, chez les bénéficiaires gés de 18
ans ou plus, si elle est administrée pour le traitement

- du lymphome hodgkinien (LH) positif au CD30:

+a risque accru de récidive ou de progression aprés une
transplaniation de cellules souches autologuas (TCSA), defini
comme la présence d'au meins deux des facteurs de risque suivants

- LH récidivant ou progressif survenu < 12 mois aprés la fin du
traitement de premiére ligne ou LM réfractaire au traitement de
premigre ligne

- Meilleure réponse de RP ou MS 4 ia thérapie de sauvetage la
plus récente, telie que déterminée par un scan CT et/ ou PET

- Atteinte extra-ganglionnaire au moment de la récidive pré-ASCT
- Symptomes B au moment de la‘récidive pré-ASCT
- Deux ou plusieurs thérapies de sauvelage précédentes

- récidivant oy réfraciaire:

- soit aprés une transplantation autologue de celiuies souches
(TCSA),

- soit aprés au meins deux thérapies antérigures lorsquune TCSA
oy gne chimioth&rapie combinée ne sont pas des options de
traitement.

- lymphome systémique anaplasique & grandes cellules (sALCL)

- récidivant aprés ou réfractaire a une chimiothérapie combinée sans
brentuximab vendotin.

- ALK~ positif (avec IPI > ou = 2) ou ALK-négatif (tous IPI) récidivant
aprés la chimiothérapie combinée avec brentuximab vendotin,
cyclophosphamide, doxorubicine et de prednisone (CHP) et répondant
aussi-aux conditions décrites au point b) ci-dessous

by Un retraitement unique par une spécialité pharmaceutique s4r base de
brentuximab vedotin aprés un traitement initial par brentux{mab vedotin est
eligihle au remboursement si toutes les conditions suivantes sont remplies :

~ Les bénéficiaires doiveni avoir obtenu une réponse compiéte ou
partielie avec ie traitement initial par brentuximab vedolin, tei que défini
parles plus récents critdres de réponse de IInternational Working
Group ((WG),

- Les bénéficiaires doivent avoir arrdié le traitement initial par
brentuximakb vedetin pendant ia période de rémission,

» Les bénéficiaires doivent ensuite connaitre une progression de la
maladie ou une rechule,

« Les bénéficiaires ayant regu préalablement une greffe.de cellules
‘spuchas sont éligibles 4 un retraitement si la premiére administration du
retraitement avec brentuximab vedotin se produit > 100 jours aprés la
fransplantation.

(stempel} .

............................. {handiekening van de aris)

q) In § 7280000, worden de vergoedingsvoonvaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7280000

a) De farmaceutische specialiteit-op basis van brentuximak vedotin kemt in
aanmerking voor vergoeding in monotherapie bij rechthebbenden van 18
jaar of ouder indien zij wordt-icegediend voor de behandeling van

- CD3a0-positief Hodgkin lymfoom (HLY:

= met een verhoogd risico op een recidief of progressie na autologe
stamceliransplantatie (ASCT), gedefinieerd als de aanwezigheid van
ten minsie twee van de volgende risicofactoren:

- Gerecidiveerd of progressief HL die opirad <12 maanden na de
eerstelijnstherapie of HL die refractair was voor
eerstelijnstherapie

- Beste respons van PR of S0 op de meest recente salvage
therapie zoals vastgesteld met CT- enfof PET scan

- Extranodaie ziekte bij recidief pre ASCT

- B-symptomen bij recidief pre. ASCT

- Twee of meer eerdere salvage therapiegn,
+ dat gerecidiveerd of refractair is:

- hetzij na autcloge stamceltransplantatie (ASCT).

- hetzij na ten minste twee eerdere therapie&n wanneer ASCT of
combinatischemotherapie gean behandeloptie is.

- systemnisch anaplastisch grootcellig lymfoem (SALCL):

- dat gerecidiveerd is na of refractair is aan combinatiechemotherapie
zonder brentuximab vendotin.

- ALK-positief (mst IP1 > of = 2) of ALK-negatlef (alle IP1) dat
gerecidiveerd is na combinatiechemotherapie met brentuximab vendotin,
en met cyciofosfamide, doxorubicing en prednisone (CHP) en
beantwoordend aan de voorwaarden beschreven in punt b) hieronder

b) Eenmalige herbehandeling met een farmaceutische specialiteit op basis
van brentuximab vedetin na een initiéle behandeling met brentuximak
vedotin komt in aanmerking voor vergeeding indien veldaan wordt aan alie
onderstaande voorwaarden:

+ De rechthebbenden moeten een complete of partiéle respons bereikt
hebben met de initigle behangeling met brentuximab vedetin, zoals
gedefinieerd door de meest recente International Werking Group {IWG}
responscriteria

» De rechthebbenden moeten de initiéle behandeling met brentuximab
vedotin stopgezet hebben tijdens de periode in remissie,

- De rechthebbenden moeten vervolgens ziekteprogressie of herval
ondervinden,

« De rechthebbenden die veorafgaand een stamceliransplantatie
kregen kemen in 2anmerking voor herbehandeling indien de eerste
toediening van de herbehandeling met brentuximab vedotin piaatsvindt

> 100 dagen na de transplaniatie.
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c) Peur le nombre de conditionnerients remboursables, il est tenu compta
d'une pescelogie maximale de 1,8 mg/kg, une fois toutes fes 3 semaines. Le
nembre maximal de cycies remboursables est limité & :16.

d) Le remboursement est conditionné par 12 fourniture préalable au
médecin conseil d'un rapport médical mentionnant les éléments permettant
de poser le diagnostic et décrivanl chronolegiqguement 'évelition ancienne
et récente de I'affection (résultats de laboratoire, nature du(des)
traitement(s)}, ainsi que d'un formulaire de demande dont le modéle est
repris en annexe A du présent paragraphe, complété et signé par un
médacin spécialiste en médecine interne, porteur du titre professionne|
particulier en hématolegis clinique ou oncologie tédicale, respensable du
traitement.

Le medecin spécialiste susmentionneé, inenticaine dans ce formulaire
simultanément:

1. les éléments relatifs au diagnostic,
2, les éléments gui permettent:

2.1. d'identifier I'népital susmentionné auquel iVelis est attaché;

2.2. d'identifier le pharmacien hospitalier concerné, qui collabore
avec 'hépital mentionné.

3. son engagement & mettre a la disposition du médecin- conseil les
eléments de preuve confimant que le bénéficiaire se trouve dans [a
situation attesiée;

4. son engagement a effectuer une évaluation de |a situation clinique
du bénéficiaire :

4.1 avec CD30+ LH: aprés 4 cycles de traitement et aprés 8
cycles de traitement.

4.2 avec sALCL lequel est récidivant oy réfractaire: aprés 4 cycles
de traitement et aprés 8 ¢ycles de traitement,

4.3 avec SALCL ALK-positif (avec IPI > ou = 2} ou ALK-négatif
(tous IPI), récidivant a la chimiothérapie combinée a base de
brentuximab vendotin, de ¢yclophosphamide, doxorubicine et de
prednisone: aprés 3 cycies de traitement.

5. son engagement d'arréter le traitement avec la spécialité
concemée en cas d'échec de la thérapie, de progression de 1a
maladie ou ¢'intolérance tel que décrit dans le Résume des
Caractéristiques du produit (RCP).

6. qu'en cas de retraitement par une spéciaiité sur base de
brentuximab vedotin, sa déclaration que le bénéficiaize remplit
toutes les conditions décrites av point b) et sa déclaration da savoir
qu'un refraitement par brentuximab vedotin ne peut &tre remboursé
qu'une seule fois;

7. son engagement & coliaborer, en application du point g) ci-
dessous, & I'enregistrement et la collecte des données codées
relatives & Pévolution et au devenir du bénéficiaire concerné.

e) Le remboursement est autorisé par le médecin-conseil pour une période
maximale de 12 mois, en application de |a procédure visée aux articles 7, 8
et 9 de I'arrété royal du 6 décembre 2018 relatif aux régles subordonnant e
remboursement. des médicaments crphelins et des spécialiés
pharmaceutiques remboursables dans le cadre d’'une maladie rare & une
appréciation du Collége de médecins concemns, &tabli par le Roi en
application de l'article 35bls, § 10 de la Loi relative & 'assurance obtigatoire
soins de santé et indemnités coordonnée la 14 juillst 19984,

Sans préjudice des dispositions prévues par ta procédure susvisée, le
médecin-consell, en cas de décision positive:

1. attribue au bénéficiaire corcerné un nurnére spécifique, unigue,
codé de fagon & rendre impossible Fidentification du bénéficiaire par

c} Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden
met een maximale posologie van 1,8 rmg/kg, eenmazl per 3 weken. Het
maximaal aantal vergoedbare cycli is beperkt tot ;16.

d) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stetlen aan
de advisefend arts van een medisch verslag dat de elementen vermeldt die
{oelaten de diagnose te stellen en dat de vroegere en racente evolutie van
de aandoening (laboresultaten, aard van de behandeling(en)) chronologisch
beschrijft, alsook het aanvraagformulier waarvan het mode| opgenomen is
in bijlage A van de huidige paragraaf, velladig ingevuld en ondenrekend
door een artg-specialist in de interne geneeskunde, houder van de-
bijzondere beroepstitel in klinische hematolegie of medische oncologie
verantwoordelijk voor de hehandeling.

De hierboven vermelde arts-specialist geeft op dil formulier gelijkifidig
aan:

1. de elementen die betrekking hebben ep de diagnosesteliing;
2. de elementen die toelaten:

2.1, het boven vermeld
waaraan hij/zij verbonden is,

ziekenhuls te identificaren

2.2. de betrokken zjekenhuisapotheker te identificeren, die
samenwerkt met het vermelde ziekenhuis;

3. zich er toe te verbinden aan de adviserend arls de bewijsstukken
ter baschikking te stellen, die gantonen dat de rechthebbende zich In
de geattesteerde situatie bevindt;

4. zich er toe te verbinden een evaluatie Uit de voeren van de-
klinische toestand van de rechthebbende:

4.1 met CD30+ HL: na een behandeling met 4 cycli en na een
behandeling mat 8 cycli.

4,2 met gerecidiveerd of refractair sALCL: na een behandeling
met 4-cycli en na een behandeling mat 8 cycli.

4.3 met SALCGL., ALK-positief (met IPI > of = 2) of ALK- negatief
(aile IPI), dat.gerecidiveerd is na combinatiechemotherapie met.
brentuximab vendotin, en met cyclefosfamide, doxorubicine en
prednisone: na een behandeling met 3 cycli,

5, zich er toe e verbinden de behandeling met de betrokken
specialiteit te stoppen bij falen van de therapie, ziekleprogressie of
intolerantie zoals beschreven.in de Samenvatting van de Product
Kenmerken (SKP);

8. dat in geval van herbehandeling met een specialiteit op basis van
brentuximab vedotin te verklaren dat de rechthebbende voldoet aan
alle voorwaarden vermeld onder punt b) en te. weten dat een
herbehandeling met brentuximab vedotin slechts é&nmalig in
aanmerking komt voor vergoeding

7. zich er toe te verbinden om mee te werken, in toepassing van
punt g) hierender, aan de registratie en verzameling van de
geccdeerde gegevens die betrekking hebben op de evoluiie en
uitkomst van de betrokXen rechthebbende .

e) De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend arts voor een
maximale periode van 12 maanden, in toepassing van de procedure
bedoetld in de artikels 7, 8 en 9 van het koninklijk besluit van 6 december
2018 over de terugbetalingsrediementering van weesgensasmiddelen en
van de farmaceutische specialiteiten die in het kader van een zeldzame
ziekte vergoedbaar zijr, die de vergoeding onderwerpt aan een onderzoek
door het betrokken College van arisen, opgeticht door de Koning in
toepassing van artikel 35bis, §10 van de Wet betreffende de verplichte
verzekering veor geneeskundige verzorging er uitkeringen gecodrdineerd
op 14 juli 1994,

Onafgezien van de voorziene beschikkingen door bovenstaande
procedure, Zal de adviserend arts, in gevai van positieve haslissing:

1.-aan de betrokken rechthebbende een specifiek en uniek nummer
verlenen, dat zodanig gecedeerd is dat de identificatie van de

38




des tiers. Dans ce numéro deit figurer Yidentification de 'erganisme
assureur ainsi que les dates de début et de fin'de période autorisée ;

2. communigue au médecin demandeur susyisé le neméro unigue
attribué & le bénéficiaire , ainsi que les dates de début et de fin de la
période autorisée ;

‘3. communique au pharmacien hospitalier visé au point d} 2.2. ci-
dessus, un document sur lequel figure Videntification gu bénéficiaire
et du médecin demandeur, avec les dates de début et de fin de la
période autorisée.

) Le remboursement n'est accordé que si le pharmacien dispensateur
dispose, préalablement & la dispensation, d’une topie du document visé.au
point e) 3. A cet effet, le pharmacien dispensateur doii joindre cette
attestation ou cette copie a la facture intégrée individuelle dy bénéficiaire
concerné.

g) Afin de permetire a la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies a 'article 29bis et 35bis de la Loi,
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de I'inscription
de 1a spécialité pharmaceutique, le remboursement de |a spécialité est
accordé pour autant que des données codées, relatives & I'évolution et au
devenir des bé&néficiaires recevant ce remboursément, pulssent étre
enregistrées et puissent faire Tobjet d’une évaluation, Les modalités
relatives & |a nature des données, & I'enregistrement, & la collecte et &
I'évaluaiion sont fixées par le Ministre sur ia proposition de la Commission
de Remboursemant des Médicaments aprés avis de ['Autorité de protection
des donnees.

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande :

begunstigde door derden enmogelijk is. Dit niummer most de
identificatie van de verzekeringsinsteliing bevatten aisook de data
van begin en einde van ds foegestane periode ;

2, aan-bovenvermelde aanvragende arts hel unieke nummer
mesdelen toegekend aan de rechthebbende, alsook de data van
begin en einde van de toegestane periode;

3. aan de ziekenhuisapotheker, bedoeld in punt d) 2.2 hierboven, een
document bezorgen dat de identificatie van de begunstigde en de
aanvragende arts bevat, alsook de data van.begin en einde van de
toegestane pericde.

f) De vergoeding wordt siechts toegekend indien de betrokken apotheker,
vocrafgaand aan de aflevering, een kopie van het document bezit bedoald
cnder punt &) 3. Met het oog hierop moet de afleverende. apotheker dit
attest of deze kopie hechten aan de giobale individuele factuur van de
betrokken rechihebbende.

g} Teneinde de Compriissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe fe laten
haar taken uit te voeren zoals bepaald in artikel 28bis en 35bis van de Wet,
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving var: da
farmaceutische specialiteit, wordt de-vergoeding van de specialiteit
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolutie en
uitkomst van begunstigden die deze vergoeding ontvangen, geregistreerd
worden en voorwerp van een evaluatie kunnen worden, De modaliteiten
eigen aan de aard van de gegevens, de registratie, de verzameling en de
evalualie worden vastgelegd door de Minister op voorstel van de
Commissie Tegemcetkoming Geneesmiddelen, na advies van de
Gegevensheschermingsautoriteit.

Formulaire de demande de remboursemeant de la spécialité pharmaceutique a base de brentuximab vedotin (§7280000 du chapitre

IV de |a liste jointe & I'A.R du 01 février 2018).

|- Identification du bénéficiaire (nom , prénom, n ° d *affiliation chez 'O.A ) :

LD T LTt PP b b iyt §nom
LTt i Pt PRt rirytdprenom
UL Lttt ettt itlty fmumérodafiiation)

[l- Eléments & attester par le_médecin-spécialiste_en médecine interne possédant une gualification particuliére en

hématologie clinigue ou oncologie médicale

Je-scussigné, médecin-spécialiste en médecine interne possédant une qualification particuliére en hématologie clinigue ou oneologie

médicale

certifie que le béné&ficiaire susmeéntionné, agé de 18 ans ou plus, est atteint

0 d’un lymphome hodgkinien (LH) positif au CD30

[} & risque accru de récidive ou de progression aprés une fransplantation de cellules souches autologues et présentant au

moins deux des facteurs de risque suivants:

traitement de premiére ligne

ou PET

ooo o O

[ récidivant ou réfractaire

LH récidivant ou progressif survenu < 12 mois aprés la fin du traitement de premiére ligne ou LH réfractaire au
Meilleure réponse de RP ou MS & [a thérapie de sauvetage la plus récente, telle que déterminée par un scan €T et/
Alteinte extra-ganglionnaire au moment de la récidive pré-ASCT

Symptdmes B au moment de |a récidive pré-ASCT
Deux ou piusieurs thérapies de sauvetage précédentes.
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O  aprés une transplantation autologue de cellules souches (ASCT);

[0 aprés au moins deux thérapies antérieures lorsqu'une ASCT ou une chimiothérapie combinée ne sont pas des options
de traitement;

O d'un lymphome systémique anaplasique a grandes cellules
O récidivant ou réfractaire & une chimiothérapie combinée sans brentuximab vendotin

O récidivant aprés un prermier traitement combiné & base de brentuximab vendotin, cylophosohamide, doxorubicine et
prednisone, et
O ALK-positif avec [Pl ou=2
[0 ALK-négatif

et certifie qu'il s'agit d’

0 unbénéficiaire non traité préalablement par brentuximab-vedotin, ou d’

O  un retraitement urnigue par brentuximab vedotin aprés un {raitement initial par brentuximab vedotin chez un bénéficiaire
ayant obtenu une rémission compléte ou partielle avec le traitement initial par brentuximab. vedotin, qui a interrempu le
traitemenit. initial par brentuximab vedolin pendant la période de rémission et qui ensuite a connu une progression de la
maladie ou une rechute ;

et que le bénéficiaire remplit toutes les conditions du point a) du .§ 7280000 du chapiire IV de la liste jointe & FA.R. du 01 février
2018.

En annexe, je joins un rapport médical mentionnant les éléments permettant de poser le diagnostic et décrivant chronologiquement
I'évolution ancienne et récente de I'affection {résultats de |aborateire, nature du{des) traitement(s)).

Je m'engage & methre & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve confirmant que [e hénéficiaire se trouve dans la
situation attestée.

Je m'engage 2 effectuer une évaluation de la situation clinique du bénéficizire

- avec LH positif au CD30: aprés 4 cycles de traitement et aprés 8 cycles de traitement.

- avec sALCL lequel est récidivant ou réfractaire: aprés 4 cycles de fraitement et aprés 8 cycles de traitement.

- avec sALCL, ALK positif ou négatif, récidivant traité préalablement avec le traitement combiné a base de brentuximab
vendotin, cyclophosphamide, doxorubicine et prednisone: aprés 3 cycles de traitement

Je m'engage & arréter le traitement avec la spécialité concernge en cas d'échec de la thérapie, de progression de lamaladie ou
d'intolérance tel que décrit dans le Résumé des Caractéristiques du produit (RCP).

En cas de refraiterment par une spécialité & base de brentuximab vedotin, je déclare que le bénéficiaire remplit toutes fes conditions
de retraitement mentionnées au point b) du § 7280000 du chapitre iV de la liste jointe & I'AR du 01 février 2018 et déclare que je
sais qu'un refratement par une spécialit 2 base de brentuximab vedctin n'est éligible pour un remboursement qu'une seule fois.

Je m'engage également, si le bénéficiaire a regu le remboursement de la spécialité concernée, & communiguer au Collége des
médecins, désigne pat la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a 'évolution et gu devenir
du bénéficiaire concerné, selon les modalités fixées par le Ministre telles que décrites au point g) du § 7280000 du chapitre IV de la
liste jointe & AR, du 01 février 2018.

Sur base des éléments susmentionnés, je confirme que ce bénéficiaire doit recevoir le remboursement d’un traitement avec la
spécialité concernée, en tenant compte d'une posologie maximale de 1,8 mg/kg par 3 semaines,

Le nombre maximal de cycles remboursables est limité a 16.

lil- En ce qui concerne ma pratique et I'identification de Fhopital concerné :

Je suis recennu en tant gue spécialiste en médecine interne possédant une qualification professionnelle particuliare en hématologie
clinique selon arrété ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux d’agrément des médecins spécialistes porteurs du titre
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professionnel particulier en oncologie médicale ou en hématologie clinique, ainsi que des maitres de stage et des services de-stage
en oncologie médicale ou hématologie clinique.

Je suis attaché depuis le 1 7 utt / uuul a Thépital mentionné ci-dessous.

Le norn et 'adresse compléte de ce service hospitalier sont les suivants:

IV=ldentification du pharmacien hospitalier atiaché a cet hépital:

Numéro INAMI de 'hépital auquel ce pharmacien hospitalier est attaché: 7.10 - Liou-uu-uuu
e ===

V- Identification du médecin spécialiste visé au point 1l ci-dessus
T T O B P (nom)

1 I A I O =1

IR Y 1 O R R R T )

I I I I Y G

{cachel) (signature du médecin )

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier:
Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van brentuximab vedotin (§ 7280000 van hoofdstuk
iV van de lijst gevoegd bij het KB van 01 februari 2018)

|- Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstelling):

LT bbb b byt lg tnaam
S O L I I O O I R R AT i)
LTI L PSRt E TPt T 1Y ] 1 (=ansluitingsnummer)

il-  Elementen_ te_ hevestigen door een  aris-specialist _in  de inwendige geneeskunde met bijzondere
beroepsbekwaamheid in de klinische hematologie of medische oncologie;

ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend in de inwendige geneeskunde met bijzondere
beroapsbekwaamheid in de klinische hematologie of medische oncologie

verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die 18 jaar of ouder is, lidt aan
[l een CD30-positief hodgkinlymfoom (HL)

O met een verhoogd risico op een recidief of progressie na autologe stamceltransplantatie {ASCT) en waarbij ten minste 2
van de volgende risicofactoren aanwezig zijn:
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Gerecidiveerd of progressief HL die opirad <12 maanden na de eerstelijnstherapie of HL die refractair was voor
eerstelijnstherapie

‘Beste respons van PR of SD op de meest recente salvage therapie roals vasigesteld met CT- en/of PET scan
Extrancdale ziekte bij recidief pre ASCT

B-symptomen bij recidief pre ASCT

Twee of meer eerdere salvage therapieén.

ooOoo 0O

[0 dat gerecidiveerd of refractair is
O naautologe stamceltransplantatie (ASCT);
O naten minste 2 eerdere therapieén en bij wie ASCT of combinatiechemotherapie geen behandeloptie is

o systemisch anaplastisch grooteellig lymfoom {(sALCL)
OO0 dat gerecidiveerd na of refractair is aan combinatiechemotherapie zonder brentuximab vendotin

O dat gerecidiveerd is na combinatiechemotherapie met brentuximab vendotin, en met cyclofosfamide, doxorubicine en
‘prednisone (CHP) en
0 AlLK-positief met IPl > of= 2
0  ALK-negatief

en verklaar dat het gaat over
[0 een niet eerder met brentuximab vedotin behandelde rechthebbende, of over
[0 een eenmalige herbehandeling met brentuximab vedotin na een initiéle behandeling met brentuximab vedotin bij een
rechthebbende die een complete of partiéle rernissie bereikte met de initigle behandeling met brentuximab vedotin, die de

initiéle behandeling met brentuxirnab vedotin stopzette tijdens de periode van remissie en die vervolgens ziekteprogressie
of herval ondervond;

en dat b de rechthebbende voldoet aan alle voorwaarden van punt a) van § 7280000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het
KB van 01.februari 2018.

In bijlage voeg ik een medisch verslag dat de elernenten vermeldt die toelaten de diagnose te stellen en dat de vroegere en recente
evolutie van de aandoening (laboresultaten, aard van de behandeling(en)} chronologisch beschrijft.

Ik verbind me ertoe aan de adviserend arts de bewijsstukken ter beschikking te stellen, die aantonen dat de rechthebbande zich in
de geatiesteerde situatie bevindt.

Ik verbind er mij-{oe een evaluaiie uit de voeren van de klinische toestand van de rechthebbende
- met CD30+ HL: na een behandeling met 4 cycli en na een behandeling met 8 cycli.
- met gerecidiveerd of refractair sALCL: na een behandeling met 4 cycli en na een behandeling met 8 cycli.

- ‘met sALCL, ALK positief of negatief, dat gerecidiveerd is na-.combinatiechemotherapie met brentuximab vendotin, en met
cyclofosfamides, doxorubicine en prednisone: na een behandeling met 3 cycli

Ik verbind er mij toe de behandeling met de betrokken specialiteit te stoppen bij therapiefalen, bij ziekteprogressie of bij intolerantie
zpals gedefinieerd in de Samenvatting van de Product Kenmerken (SPK).

in geval van herbehandeling met een specialiteit op basis van brentuximab vedotin verklaar ik dat de rechthebbende voldost aan
alle voorwaarden voor herbehandeling vermeld onder punt b} van § 7280000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van
01 februari 2018 en verklaar ik dat ik weet dat een herbehandeling met een specialiteit op basis van brentuximab vedotin slechts
éénmalig in aanmerking komt voor vergosding.

Ik verbind me er eveneens toe, indien de rechthebbende de vergoeding van de betrokken specialiteit zal verkregen hebben, aan
het College van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens mee te delen
die betrekking hebben op de evolutie en de uitkomst van de betrokken rechthebbende |, volgens de modaliteiten bepaald door de
Minister, zoals beschreven onder punt g) van § 7280000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01 februari 2018.

Op basis van de bovenvemmelde gegevens bevestig ik dat deze rechthebbende een vergceding dient te verkrijgen voor een

behandeling met de betrokken specialiteit, rekening houdende met een maximale posalagie van 1,8 mgfkg per 3 weken.
Het maximale aantal vergoedbare cycli is beperkt tot 16 per behandeling.
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- Wat mijn praktijk en de identificatie van het betrokken ziekenhuis aangaat:

Ik ben erkend in de inwendige geneeskunde met de bijzondere beroepsbekwaamheid in de klinische hernatologie op basis van het
ministeriee! besluit van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van arisen-specialisten, houders van
de bijzondere beroepstitel in de medische oncologie of in de klinische hematologie, alsmede de stagemeesters en stagediensten in

de klinische hematologie of medische oncologie.
tk ben sinds 1t / UL / LWL verbonden aan het hieronder vermelde ziekenhuis.
Naam en volledig adres van deze ziekenhuisdienst zijn de volgende:

V= Identificatie van de ziekenhuisapotheker verbenden aan dit ziekenhuis:

Naam en voornaam:

RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is: 7.10 - b - L - s
AdrES ... e e

V= |dentificatie van de arts-specialist bedoeld onder punt Il hierboven:

I I I O O I I o))
LI L LTl 1] ]veornaam)
L= L g ]-L -0 Rzeves
I U I I Y O I I Gt
(stempel) e e NS, {(handtekening van de arts)
r) Au § 7320000, les spécialités suivantes sont insérées: r) In § 7320000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming {DemandeurfAanvrager)
Cat.. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | I
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ ] legem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
ADYNOVI 1000 U/ 2mL (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: BOZBD02
A-50 4615-795 1 flacen injectable 1000 1U 1 injectiefiacon 1000 |U poeder ‘ 875,45 875,45 0,00 0,00
poudre pour $olution injectable, voor-oplossing voor injectie, 1000
1000 1U IV}
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A-50*

A-50**

4615-795
T737-778

7737-778

1 flacon injectable (+ flacon
injectakle) 1000 IU solution
injectable, 1000 IU

1 flacon injectable (+ flacon
injectakle) 1000 IU selution
injectable, 1000 1U

1 injectieflacon (+ injectieflacon)
100¢ I oplossing voor injectie,
1006 U

1 injectieflacon (+ injectieflacon}
1000 IUJ oplossing voor injectie,
1000 1U

790,32
844, B500

837,7400

730,32
844,8500

837,7400

s) Au § 7510000, l'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit.

specialiteiten vervangen als volgt:

s} In § 7510000, wordt de inschrijving van de volgende

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | I
opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf 1 ex-
usine/
buiten
bedrijf
PRADAXA 110 mg BOEHRINGER INGELHEIM ATC: BOTAEQ7
SCOMM
B-235 2602-936 B0 gélules, 110 mg 60 capsules, hard, 110 mg T 63,80 63,380 8,00 12,10
2602-936 49,50 49,50
B-235 2762-888 180 gélules, 110 mg 180 capsules, hard, 110 mg T 172,74 172,74 4,80 15,00
2762-888 148,50 148,650
B-235 * 0794-362 1 gélute, 110 mg 1 capsule, hard, 110 mg 0,9140 0,9140
B-235 ** 0794-362 1 gélule, 110 mg 1 capsule, hard, 110 mg 00,8745 0,8745
B-235 *** 0794-362 1 gélule, 110 mg 1 capsule, hard, 110 mg 60,9316 0,9316 0,G550 0,0833
PRADAXA 150 mg BOEHRINGER INGELHEIM ATC: BO1AEOT
SCOMM
B-235 2762-714 60 gélules, 150 mg 60 capsdles, hard, 150 mg T 63,80 63,80 8,00 12,10
2762-714 49,50 48,50
B-235 2762-722 180 gélules, 150 my 180 capsules, hard, 150 mg T 172,74 172,74 €,90 15,00
2762-722 148,50 148,50
B-235* 0750-240 1 gélule, 150 mg 1 capsule, hard, 150 mg T 0,9140 0,9140
B-235 ** 0750-240 1 gélule, 150 mg 1 capsule, hard, 150 mg 0,8745 0,8745
B-235 *** 0750-240 1 gélule, 150 mg 1 capsule, hard, 150 mg 0,9316 0,9316 | 0,0550 0,0833

t} Au § 8100000, l'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

specialiteiten. vervangen als volgt:

t) In § 8100000, wordt de inschrijving van de velgende

Dénomination / Benaming (Bemandeur/Aanvrager)

Cat,

Code

Cenditionnements

Verpakkingen

Qbs
Cpm

Prix
Prijs

ex-
usine /
buiten

bedrijf

‘Base
de
remb
Basis v
tegem

ex-
usine /
buiten

bedriff
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PRADAXA 110 mg

BOEHRINGER INGELHEIM

ATC: BO1AEQY

SCOMM
B-235 2602-936 60 gélules, 110 mg 60 capsules, hard, 116 mg T 63,80 63,80 8,00 12,10
2602-936 49,50 48,50
B-235 2762-B838 180 gélules, 110 mg 180 capsules, hard, 110 mg T 172,74 172,74 2,80 15,0G
2762-888 148,50 148,50
B-235* 0754-362 1 gélule, 110 mg 1 capsule, hard, 110 mg ¢,5140 0,9140
B-235 ** 0794-362 1 gélule; 110 mg 1 capsule, hard, 110 mg 0,8745 | 0,8745
B-235 ** 0794-362 1 gélule, 110 mg 1 capsule, hard, 110 mg 0,9316 | 0,8316- | 0,0650'| 0,0833
PRADAXA 150 mg BOEHRINGER INGELHEIM ATC: BO1AEQ7
SCOMM
B-235 2762-714 60 gélutes, 150 mg 60 capsules, hard, 150 mg T 63,80 63,80 8,00 12,10
2762-714 49,50 49,60
B-235 2762-722 180 gélules, 150 mg 180 capsules, hard, 15¢ mg T 172,74 172,74 S,80 15,00
2762-722 148,60 148,50
B-235* 0750-24C 1 gélule, 150 mg 1 capsule, hard, 150 mg 0,9140 0,940
B-235 * 0750-240 1 gélule, 150 my 1 capsule, hard, 150 mg 0,8745 | 0.,8745
B-235 *** G750-240 1 gélule, 150 mg 1 capsule; hard, 150 mg 0,9316 0.8316 0,0550 0,0833

u) Au § 8270900, les spécialités suivantes sont insérées:

u) In § 8270900, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination } Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Caode Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
temb
ex- Basis v
ysine/ | tegem
hbuiten
bedrijf | ex-
usine/
buiten
bedrijf

IMATINIB ACCORD 400.mg (Abacus)

ABACUS MEDICINE

{voir aussi chapitre: VIIi / zie ook ATC: LOTEADT

hoofdstuk: VIi)

A-B5 4200-485 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmomhulde tabletien, 400 mg G 865,16 865,16 0,00 0,00
4200-465 780,83 780,93

A-B5* 7728-585 1 comprimé peliiculé, 400 mg 1 filmemhulde tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300

A-B5 ** 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmemhulde tablet, 400 mg G 27,5930 | 27,5930

A-BE > 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,6702 | 28,6702 0,0060 0,0000

v) Au § 8710000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8710000

a) La spécialité pharmaceutique & base de Nab-paclitaxel, inscrite dans le
présent paragraphe, fait 'objet d’un remboursement si elle est administrée
en association avec la gemeitabine dans le traitement de premire ligne de

yIn § 8710000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8710000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van Nab-paclitaxel, ingeschreven
in de huidige paragraaf, komt voor vergoeding in aanmerking indien ze
wordl teegediend in combinatie met gemcitabine voor de sersie
lijnsbehandeling van een gemetasiaseerd adenocarcinoom van de
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'adénocarcinome du pancréas métastatique chez les bénéficiaires aduites
avec un indice de performance ECOG de D ou 1,

b) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite
par un médecin spécialiste en oncologie médicale ou en gastroentérologie
avec une compétence particuliére en oncologie, responsable du traitement.

c) L'initiation d'un traitement par la spécialité concernéde doit &tre
approuvée par la Consultation Oncologique Multidiseiplinaire (COM), dont
le médecin spécialiste conserve le rapport dans son dossier.

d) Le médecin spécialisie s'engage a tenir & disposition du médecin-conseil
un rapport médical décrivant chronologiquement I'évolution de I'affection {y
comipris Jes résultats des imageries medicales et les résultats des
examens anatomo-pathelogiques) ainsi que 1a date a laquelle |a
Consultation Oncelogique Multidisciplinaire a eu lieu.

e) Le médecin spécialisie atiesta que toutes les conditions reprises au point
a) et point c sont remplies, et s’engage a respacter les conditions de
remboursement reprises aux points ) et g) ci-dessous,

f) Tous les bénéficiaires dojvent &ire évalués par une imagerie médicale
appropriée au cours de la 8&me semaine qui suit le début du traitement ou
plus tot si la situation clinique I'exige. Le traitement doit étre arrété si
I'imagerie medicale met en évidence une croissance tumoraie qui répond a
la définition de progression de la maladie selon les critéres RECIST. A
partir de cette premiére évaluation et aussi longtemps que le traitement par
cette spécialité sera maintenu, de nouvelles évaluations, avec notamment
la réajisation d'une imagerie meédicale appropriée, seront effectuées tous
les 3 mois.

a) Le remboursement est accordé sur base d’'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialisie
prescripteur, identifie et authentifié par la plateforme eHealth, décrit au
peint by, qui s’engage & envoyer les piéces justificatives au médecin conseil
de l'organisme assureur, sur simple demande.

h} Le remboursement est accordé sl le pharmacien dispensateur dispose,
prealablement & la délivrance de la spécialité, d'une prauve de l'accord.
électronique.

Regle interprétative pour le remboursement des spécialités
pharmaceutiques ayant le nab-paclitaxel comme principe actif,

Question:

Dans quelle mesure une.spécialité pharmaceutique a base de nab-
paclitaxal peut-elle &tre remboursée dans le traitement des
bénéficiaires adulies atleints d'un cancer du sein triple négatif
localement svancé non résécable ou métastatique, dont les tumeurs
présentent une expression de PD-L1> ou =1% et n’ayant pas
précédemment recu de chimiothérapie en situation m&lastatique et
ceci si administrée en association avec Tecentriq® (atezolizumab)
B840mg ou en association avec Tecentrig® 1200mg?

Réponse:

Si un patient bénéficie du remboursement pour Tecentrig® 840mg ou
pour Tecentriq® 1200mg et fes conditions de yemboursement de
§9120000 (le traitement des bénéficiaires adulles aiteints d'un
cancer du sein tripie négatif localement avancé non résécable ou
métastatique, dont [es tumeurs présentent une expression de PD-L1
> ou ="1% el n"ayanl pas précédemment regu de chimioth&rapie en
situation métastatigue, en associaticn avec nab-paclitaxel) sont
remplies, la spécialité a base de nab-paciitaxel est remboursable
sans autorisation préalable, méme si certzins des critéres des
conditions de remboursement de la spécialité & base de nab-
paclitaxel ne sont pas remplis et ceci pour une période égale 3 la
durée de I'autorisation de remboursement de Tecentrig® 840mg ou
de Tecentrig® 1200mg, et pour autant que la délivrance de la
spécialité & base de nab-paclitaxel soit exécutée par le pharmacien

pancreas bij volwassen rechthebbenden met een ECOG perfarmance van 0
of 1.

b) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door een aris-specialist in de medische oncologie of in de
gastroenterologie met bijzondere bekwaamheid in de oncologie, die
veraniwoordelijk is voor de behandeling.

c) Het opstarten van een behandeling met de betrckken specialiteit moet
worden goedgekeurd door het Mullidisciplinair Oncologisch Consult (MOC),
waarvan het rapport door de arts-specialist wordt blijgehoudan in het
dossier.

d) De aris-specialist verbindt zich er toe om een medisch rapport dat
chronologisch de evolutie van de aandoening beschrijft {inclusief de
resultaten van de medische beeldvorming en de resultaten van de
‘anatomo-pathologische onderzoeken) en de.datum waarop het
Multidisciplinair Oncologisch Consult heeft plaatsgehad ter beschikking te
houden van de adviserend arts,

e) De aris-specialist verklaari dat alle voorwaarden vermeéld onder punt a)
en punt c) vervuld zijn, en verbindt er zich toe om de
vergoedingsvoorwaarden te respecteren zoals vermeld onder punt f) en g)
higronder.

1) Bij alle rechthebhenden dient een evaluatie 1e gebeuren door middel van
geschikie medische beeldvorming in de loop van de Bste week na de start
van de behandeling of eerder indien de klinische toestand het vereist. De
behandeling dient te worden gestopt indien de medische beeldvorming
tumaorprodrassie aantooni volgens de RECIST ¢riteria, Vanaf de eerste
evaluatie en zelang de behandeling met deze specialiteit wordt
verdergezet, dienen nieuwe evaluaties met geschikie medische
beeldvorming te warden uitgevoerd om 3 maanden,

g) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elekironische
aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt b),
die zich engageart om de bewijssiukken aan de adviserend -arts van de
verzekeringsinstelling te bezorgen, op eenvoudig verzoek.

hy De vergoeding wordt loegekend als de betrokken zlekenhuisapotheker,
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt aver een bewijs van het
elektronisch akkoord.

Interpretatieve regel voor de terugbetaling van de farmaceutische
specialiteiten met nab-paclitaxel als actief bestanddeel,

Vraag:

In welke mate mag een farmaceutische specialiteit op basis van nab-
paclitaxei terugbetaald worden in het kader van de behandeling van
volwassen rechthebbenden met inoperabel lokaal gevordérde of
gemetastaseerde triple-negatieve borstkanker {TNBC) bij wie de
tumecren een PD-L1-expressie hebben van > of = 1% en die niet
eerder chemotherapie voor gemetasiaseerde ziekle hebben
cntvangen, en dit.indien toegediend in combinatie met Tecentrig®
(atezolizumab) 840mg of in cembinatie met Tecentrig® 1200mg?

Antwoord :

Indien een patiént geniet van een terugbetaling voor Tecentrig®
840mg of voor Tecentrig® 1200mg.en voldoet aan de
vergoedingsvoorwaarden van § 9120000 {de behandeling van
veclwassen rechthebbenden met inoperabel lokaal gevorderde of
gemetastaseerde triple-negatieve borstkanker {TNBG) bij wie de
turnoren een PD-L1-expressie hebben van > of = 1% en die niet
eerder chemotherapie voor gemetastaseerde ziekie hebben
ontvangen), is de specialiteit op basis van nab-paclitaxel
vergoedbasr zonder voorafgaande machtiging, zelfs indien niet aan
alle-criteria van de vergoedingsvoorwaarden van de specialiteit op
basis van nab-paclitaxel is voldaan, en dit voor een pericde gelijk
aan de duur van de machiiging voor de terugbetaling van Tecentriq®
840mg of Tecentrig® 1200mg en indien de aflevering van de
specialiteit op basis van nab-paclitaxel wordt uitgevoerd docr de
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hospitalier qui exécute la délivrance de Tecenirig® 840mg ou de
Tecentriq® 1200my.

w) Au § 8710000, I'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

ziekenhuisapothieker die Tecentriq® £40mg of Tecentrig® 1200mg
heeft afgeleverd.

w) In § 8710000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt;

Dénomination / Benaming (DemandeuriAanvrager)

Cat. Code Conditionnemeants Verpakkingen Cbs Prix Base | Il
Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
wsine / | tegem
bulten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
hedrijf
ABRAXANE 5 mg/ml BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC, LOMCDO1
BELGIUM
7719-107 1 flacon injectable 100 mg 1 infectieflacon 100 mg poeder 190,91 168,84
poudre pour syspension pour voor suspensie voor infusie, §
perfusion, 5 mg/mL mg/mL
Fa-6 * 7719-107 1 flacon injectable 100 mg 1 injectieflacon 100 mg suspensie 209,4700 | 186,08C0
suspensicn pour perfusion, & voor infusie, 5 mg/mL
mg/mL
Fa-6 ** 7719-107 1 flacon injectable 100 mg 1 Injectieflacon 100 mg suspensie 202,3600 | 178,9700
suspension pour perfusion, § voor infusie, & mg/mL
mg/mL

x) Au § 8750000, les modalités de rembaoursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8750000

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si elle est administrée en
prophylaxie pré-exposition (pre-exposure prophylaxis, PrEP) chez des
bénéficiaires & partir de 16 ans non infectés par le virus HIV et & haut
risque d'iafection par le ViH-1 par voie sexuelle. Peuvent enirer en ligne de
compte pour le remboursement, aprés évaluation du risque de
contamination réalisée par le médecin:

= MSM {men having sex with men) & haut-risque d'infection HIV :

- Persannes ayant eu des pratiques sexuelles anzles non protégées
avec au moins deux partenaires lors des. derniers 6 derniers meis ;

- Personnes ayant eu plusieurs MST (syphilis, Chlamydia, gonorzhée
ou une primo-infection de Ihépatite B ou C) durant année écoulée;

- Parscnnes qui ont.eu recours a la PEP plusieurs {ols par af ;

- Personnes qui utilisent des substances psycho-actives lors de'leurs
activités sexuelles.

« Persornes & haut risgue individuel :
- PWID (People whe inject drugs) pratiquant I'échange de seringues ;

- Personnes travailiant dans la prostitufion expesées a des pratiques
sexuelles non protégées ;

- Personnes exposées de maniére générale a des pratiques
sexuelles non protégées avec un haut risque d’infection par le HIV ;

- Partenaire d'un patient VIH positif sans suppression virale
{nouvellement scus traitement ou pas de suppression virale avec un
traitement adéquat)

x} In § 8750000, worden de vergoadingsvoorwaarden
vervangen als voigt:

Paragraaf 8750000

a) De specialiteit komt in aanmerking voer een vergoeding als zij wordt
toegediend in de profylaxe védr blootstelling (pre-exposure prophylaxis,
PrEP) van rechthebbenden vanaf 16 jaar die niet-geinfecteerd zijn door het
Hiv-virus met een verhoogd risico op seksueel verworven Hiv-1 infectie,
De mensen die in aanmerking kunnen komen na een evaluatie van het
besmettingsrisico door de-arts zijn:

+ M3M (men having sex with men) met een zeer hoog risico op HIV-
contaminatie :

- Diegenen met onbeschermde anale seks met minstens twee-
partners in de {aatste zes maanden;

- Diegenen met multipele SOA (Syfilis, Chlamydia, Gonococeus of
een primo-infectie met hepatitis B of C) gedurende het laatste jaar;

- Disgenen die meerdere keren PEP nodig hadden per jaar;

- Of diegenen dis psychoactieve substanties gebruiken tijdens
seksuele activiteiten.

+ Hoogrisico-persanen met individuesl risico :
- PWID {Pecple who inject drugs) die naalden delen ;

- Mensen in de prostitutie die worden biocilgesteld aan
onbaschermde seks;

- Mensen in het algemeen die worden biootgesteld aan
onbeschermde seks met een hoog risico op HIV-infectis ;

~ Partner van een HIV-positieve patiént zonder virale suppressie
{nisuw onder behandeling of geen virale suppressis met-een
adequate behandeling)
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b) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte d'une
posclogie journaliére de maximum 1 comprime.

¢} Le remboursement est accordé lorsque la $pécialité concemnée a ét@
prescrite par un médecin qui remplit simultanément tous les critéres
suivants :

* le médecin est attaché & un Centre de Référence SIDA ayant conclu
une Convention INAMI de rééducation fonctionnelle ;

» le médecin s'engage a participer & 'enregistrement des données de
suivi dans le registre ;

» s'engage & organiser des visites de suivi du patient concerné tous les
3-mois; dont en accord avec le bénéficiaire, ces visites peuvent avoir
lieu en partie chez le médecin généraliste, peur un maximum de 2
visites de suivi par an;

= s'engage & effectuer les autres tests recommandés {Syphilis,
gonerrhée, Chlamydia, Hépatite C), qui peuvent éire effectués
partiellement par le médecin généraliste, en accord avec le bénéficiaire
et {e Centre de Référence SIDA .

d) L'autorisation de remboursement sera déliviée par le médecin-conseil
sur base d’un formulaire de demande, sur lequel le médecin attaché &4 un
Centre de Référence SIDA ayant conclu ure Convention INAMI de
réeducation fonctionnelle, par sa signature &t en ¢cochant la case ou les
cases correspondant & la situation clinique visée au point a) ci-dessus,
atteste que le patient concerné se trouve dans la situation susmentionnée
au moment-de la demande, et s’engage a {enir a |a disposition du médecin
conseil les-&léments de preuve relatifs & |a situation du patient, et & ce que
la prescription tisnne compte des conditions du point b).

e} Sur'base de ce formulaire complété selon les conditions énumeérées ¢i-
maodéle esf fixé sous "b" de I'annexe Il du présent arrété, dont la durée de
validité est limitée & 12 mois maximum.

fy L'autorisation de remboursement peut &tre prolongée pour.ge nouvelles
périodes de 12 mois sur base du formulaire de demande, dont le modéle
est repris dans I'annexe A de ce paragraphe &t dans lequel [e médecin
traitant spécialiste atteste que ta prolongation du traitement est nécessaire.

y) Au § 8930000, I'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

b} Voor het aanial vergosdbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
de maximum dagdesering van 1 tablet.

c) De terugbetaling wordt toegekend wanneer de betrokken specialiteit
voorgeschraven werd door een arts die simultaan aan alle velgende criteria
voldoet:

»De arts is verbonden aan een AlIDS- referentiecenirum dat een RIZIV-
Convantie van functionele heropvoeding heeft afgesloten ;

= De arts verbindt zich ertoe deel te nemen aan de registratie van de
opvolggegevens in het register ;

= De arts verbindt zich ertoe elke 3 maanden opvelgbezoeken van de
betrokken patiént te organiseren, waarbij deze in cverleg met de
rechthebbende gedesltelijk bij de huisarts kunnen plaatsvinden, voor
een maximum van 2 van de opvoigbezoeken per jaar;

» De arts vergindt zich ertoe de andere aanbevolen testen uit te voeran
(Syfilis, goncrroe, Chlamydia, Hepatitis C), waarhij deze gedeeitelijk in
overleg met de rechthebbende en het AIDS- referentiecentrum deor de
huisarts kunnen worden uitgevoerd.

d) De machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd deor de adviserend-
arts op basis van een aanvraagformulier waarop de arts verbonden aan een
erkend AlDS-referentiecentium dat een RIZIV-Conventie omtrent '
functionele heropvosding heeft afgesloten, door ziin handtekening te
plaatsen en het vakje of de vakjes aan te kruisen die overeenstemmen met
da klinische situatie bedoeld onder puni a) hisrboven, aftestaert dat de
betrokken patiént zich op het moment van de aanvraag in de hierboven
vermelde situatie bevindt en er zich toe verbindt de bewijsstukken met
betrekking tot de situatie van de patiént ter beschikking te houden van da
adviserend-arts, alsook bij het veorschrijven rekening te houden met de
voorwaarden in punt b},

&) Op basis van dit aanvraagformulier, vervolledigd volgens de
voorwaarden higrboven gestipuleard, reikt de adviserend-arts aan de
rechthebbende de machtiging Wit waarvan het mode{ is vastgesteld onder
"b" van bijlage |1i van het koainklijk besluit en waarvan de geldigheidsduur
is beperkt tot maximum 12 maanden.

f) D& machtiging voor vergoeding kan verlengd worden voor nieuwe
periodes van 12 maanden, telkens op basis van een aanvraagformulier,
waarvan het model is hermomen in bijlage A van deze paragraaf en waarop
de behandelende arts-specialist de medische noodzaak {ot voortzetlen van
de behandeling atiesteert.

y) In § 8990000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als voigt:

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat, Code Conditiornements Verpakkingen Obs Prix Base | I
Oopm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
AELJANZ 11 mg PFIZER ATC: LO4AAZD
B-255 3831-088 28 comprimés & libération 28 tabletten met verlengde 875,98 875,99 8,00 12,10
prelongée, 11 myg afgifte, 11 mg
3831-088 780,82 750,82
B-255 3831-096 91 comprimés & libération 51 tabletten met verlengde 2467,58 | 2467,58 9,80 15,00
prclongés, 41 mg afgifte, 11 mg
3831-096 2244,49 | 2244,49
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B-255 * 7731-417 1 comprimé & [ibératicn 1 tablet met verlengde afgifte, 11 26,2227 | 26,2227
prolengée, 11 mg mg
B-255 ** 7731-447 1 comprimeé & libération 1 tablet met verlengde afgifie, 11 26,1448 | 26,1448
prolongée, 11 mg mg
B-255 *** 7731-417 1 comprimé & libération 1 tablet met veriengde afgifie, 11 27,0608 | 27,0608 0,1088 0,1648
prolongée, 11 mg mg
XELJANZ 5 mg PFIZER ATC: LO4AA29
B-255 3558-210 96 comprimés pellicelés, & mg 56 filmomhulde tabletten, 5 myg 881,91 881,91 8,00 12,10
3558-210 796,22 796,22
B-255 3558-244 180 comprimés pellicu_lés, Smg 180 filmomhulde tabletten, 5 mg 2440,59 | 2440,59 9,90 15,0¢
3558-244 221%,83 | 2218,83
B-285 3611-613 182 comprimés pélliculés, 8 mg 182 filmomhulde tabletten, 5 mg 2467,58 | 246758 9,80 15,00
3511-613 2244,49 § 224449
B-255* 7721-425 1 comprimé peliiculd, 5 mg 1 filmomhuide tablet, 5 mg 13,1114 | 13,1114
B-255 ** 7721-428 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhulde taklet, 5 mg 13,0723 | 13,0723
B-255 *** 7721-426 1 comprimé pellicuié, 5 mg 1 filmomhulde tabiet, 5 mg 13,5304 | 13,5304 0,0544 0,0824

z) Au § 9120000, les medalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes;

Paragraphe 9120000

a) La spécialité pharmaceutique & basa du principe aclif atezolizumab,
inscrite dans ie présent paragraphe, fait I'cbjet d'un rembeoursement si elle
est adminisirée

» pour une indicstion enragistrée, i.e. une indication menticnnée dans le
résumé des caractéristiques du produit (RCP)

- le traitement des bénéficiaires aduites atteints d'un cancer
bronchique non a petites cgllules (CBNPC) localement avancé ou
métastatique aprés une chimiothérapie antérieure (monothérapie)

- le traitement de premiére ligne des bénéficiaires adulies atteints
d’un cancer bronchique A petites cellules (CBPC) de stade élendu en
association au carboplatine et a I'etoposide

- le fraitement de premiére ligne des béneéficiaires aduites atteints
d'un cancer bronchigque non A petites cellules (CBNPC) métastatique
dont jes tumeurs présentent une expression de PD-L1 >= 50 % sur
les cellules tumerales (TC) ou >= 10 % $ur les ££ilules immunitaires
infilirant 1a tumeur {IC) et qui ne sont pas atteints d'un CBNPC avec
EGFR muté ou réarrangement du géne ALK (ALK-positif)
(monothérapig).

- en asscciation au nab-paciitaxel dans le traitement des
bénéfiziaires adultes atteints d'un cancer du sein triple négatif
localement avancé nen résécable ou métastatique, dont les tumeurs
présentent une expression de PD-L1 > o = 1% et n’ayant pas
précédemment regu de chimiothérapie en situation métastaiique.

= Ou poyr :

- fe trajtement des héneficiaires adultes atteints d’un carcinome
urothéiial localement avance ou métastatique inéligibles a une
chimiothérapie a base de cisplatine {Eastern Cooperative Oncology
Group performance status of 2, creatinine clearance less than 60
ml/min, grade = or = 2 hearing loss, grade > or = 2 neuropathy,
andfor Mew York Heart Association Ciass Il heart failure) et
carboplatine dont les tumeurs présentent une expression de PD-L1 >
ou = 5 % (monothérapie) (remargue: pour les bénéficiaires dont le
traitemant a été initié avant le $1.08.2018, la limitation

z)-In § 9120000, worden de vergeedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9120000

a) De farmaceutische speciaiitejt op basis van het werkzaam bestanddeel
atezolizumab, ingeschreven in de huldige paragraaf, komt In aanmerking
vaor vergoeding indien ze gebruikt wordt

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

- de'behandeling van lokaal gevorderd of gemetastaseerd niet-
kleincellige longkanker (NSCLC, Non-Small Ceil Lung Cancer), na
eerdere behandeling met chemotherapie bij volwassen
rechthebbenden {monotherapie)

- de eersteliinsbehandeling van volwassen rachthebbendenmet
extensive-stage kleincellige longcarcinoon (ES-SCLC), in combinatie
met carboplatineg en etoposide

- eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met
gemetastaseerd niet-kieincellig longcarcinoom (NSCLC) bij wie de
tumoren aen PD-L1-expressie hebben op > = 50% tumarcellen {TC)
of >= 10% tumorinfiltrerende immuuncellen {1C) en die geen EGFR-
gemuteerd of ALK positief NSGLC hebben (monotherapie}.

- in combinatie met nab-paclitaxel voor de behandeling van
volwassen rechthebbenden met inoperabel lokaal gevorderde of
gemetastaseerde triple-negatieve borstkanker (TNBC} bij wie de
turnoren een PD-L1-expressie hebben van > of= 1% en die niet
eerder chemctherapie voor gemetastaseerde ziekie hebben
ontvangen.

« Of voor :

- de behandeling van lokaal gevorderd of gemetastaseerd
urotheelcarcinoom bij volwassenen rechthebbenden die niet in
aanmerking komean voor chemotherapie op basis van cisplatine
{Eastern Cooperative Oncology Group performance status of 2,
creatinine clearance less than 60 mL/min, grade = or = 2 hearing
loss, grade > or = 2 neuropathy, and/or New York-Heart Association
Class IIt heart failure) en carboplatine en bij wie de tumceren een FD-
L1-expressie van > of = 5 % vertonen (monotherapie}(opmerking:
vocr rechithebbenden wiens behandeling is opgestart véér
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supplémentaire liée a I'expression-PO-L1 ne s'applique pas ; pour les
bénéficiaires dont le traitement a &té initié avant le 01.04.2021, Ia
limitation supplémentaire concernant le carboplatine ne s'applique
pas)

- en asseciation avec le bevacizumab, paclitaxe! et carboplatine, en
premigre ligne de traitement des bénéficiaires adultes atteints d’un
cancer bronchigue non & petites cellules (CBNPC) non épidermoide
métastatiqua si le bénéficiaire répond a au moins une des
conditions additionnelles suivantes :

1. la tumeur présente une mutation de 'EGFR ou est ALK-positive
comme démoentré par au moins un test validé pour le cancer du
poumon: ICH, ISH ou NGS (next generaticn sequencing). Le(s)
test(s) doivent étre effectués dans les faboratoires pouvant
garantir la validation des procédures d'analyses, Le bénéficiaire a
recu un traitement ciblé avant de recevolr la spécialité concernée

2. le bénéficiaire présente une ou plusieurs métastase(s)
hépatique(s) établia(s) par CT-scan ou par IRM

- le iraitement des benéficiatres adultes atteints d’un carcinome
urathélial localement avancé ou métastatiqua aprés une
chimiothérapie antérieure a base de platine (monothérapie)
{uniquement pour des prolsngations de remboursement du traitement
des bénéficiaires déja existants)

- le traitement de premiére ligne des bénéficiaires adultes atteints
d’'un CBNPC non épidermoide métastatique sans EGFR muté ou
réarrangement du gene ALK (ALK-positify en associatior au nab-
paclitaxel et carboplatine (uniquement pour des prolongations de
remboursement du traitement des bénéficiaires déja existants) (pour
information: le nab-paclitaxel n'est pas remboursé dans cette
indication)

- le fraitement des hénéficiaires adultes atteints d’un carcinome
hépatocellulaire {CHC} avancé ou non résécable n'ayant pas regu de
traitement systérnique aintérieur en association avec le bevacizumab
si e bénéficiaire répond & au moins une des conditions
additionnelles sulvantes :

1. Le bénéficiaire est atteint d'un carcinome hépatocellulaire
avancé et est de statut Child Pugh A et de stade BCLC C n'ayant
pas recu de traiterent systémique artérieur

2. Le bénéficiaire est atteint d'un carcineme hépatocelluiaire non
résécable/non-opérable, est de statut Child Pugh A et de stade
BCLC B et non.candidat a la transplantation hépatique ou & un
trajitement [oco-régional, ou aprés échec de traitement loco-
régional

Ce traitement n'est remboursé que s°il a été approuvé lors d'une
consultation oncolegigue multidisciplinaire (COM), dont la médecin
spéctaliste décrit au point b} conserve le rappont dans son dossier.

Le remboursement simultané d’ une spécialité pharmaceutique a base
du principe actif atezolizumab et d'un autre inhibiteur FD<1 ou d'un
inhibiteur PD-LT r'est jamais avtorisé.

La spécialité pharmacesutique & base du principe- actif atezolizumab,
inscrite dans e présent paragraphe, ne peut pas étre remioursée chaz
des nouveaux bénéficiaires si elle est administrée pour -

- traitement des bénéficiaires adultes atteints d’un carcinome
urothélial localement avancé ou métastatique aprés une
chimicthérapie antérieure & base de platine (monothérapie) ;

- traitement de premiére ligne des bénéficizires aduites atteints d'un
CBNPC non épidermoide métastatique sans EGFR muté ou
réarrangement du géne ALK {ALK-positif) en association au nab-
paclitaxel et carbopfatine,

01,08,2018 geldt de bijkomende beperking in verband met PD-L1-
expressie niet; voor rechthebbenden wiens behandeling is opgestart
vidr 01.04.2021 geldt de bijkomende beperking betreffende
carboplatine niet)

- in combinatie met bevacizumad, paclitaxel en carboplatine, voor de
eerstelijnsbehandeling van velwassen rechthebbenden met
gemetasiaseerd niet-plaveiselcel niet-kleincellig longecar¢inoom
{NSCLC) indien de rechthebbende veldoet aan minstens 1 van de
volgende bijkomende voorwaarden:

1. de tumor vertoont een mutatie van.het EGFR-gen of is ALK-
positief zoals werd aangetoond door middel van minstens e¢n van
volgende voor longcarcinoom gevalideerde testen: IHC, ISH of
NGS (next generaticen sequencing). De test(en) meeten worden
uitgevoerd in laboratoria die de validatie van de
analyseprocedures kunnen garanderen: De rechthebbende heeft
targeted therapy gekregen vodr de behandeling met betrekken
specialiteit

2. de rechthebbende vertoont één of meerdere levermetastasen
vastgesteld bij abdominale CT-scan of MRI

- de behandeling van volwassen rechthebbenden met lokaal
gevorderd of gemetastaseerd urotheelcarcinoom (UC) na egrdere
hehandeling met platina-bevattende chemotherapie {monotherapis)
(uitsluitend voor verlengingen van de vergoeding voor de
behandeling van reeds bestaande rechthebbenden}

- de eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met
gemetastaseerd niet-plaveiselcel NSCLC, die geer EGFR~gemuteerd
of ALK-positief NSCLC hebben, in combinatie met nab-paclitaxel en
carbaplatine (uitsluitend voor veriengingen van de vergoeding voor
de behandeling van reeds bestaande rechthebbenden) (tér info; nab-
paclitaxel wordt niet vergoed in deze indicatie)

- de behandeling van velwassen rechthebbenden met geverderd of
inoperabel hepatocellulair carcinocm {(HCC) in combinatie met
bevacizumab die niet eerder zijn behandeld met systemische
therapie, De rechthebbende voldoet aan minstens 1 van de volgende
bijkomende vocrwaarden :

1. De rechthebbende [ijdt aan eer gevorderde carcincom en is
van status Child Pugh A.en stadium BCLGC. C die niet eerder zijn
behandeld met systemische therapie

2. De rechthebbende ljdt. aan een inoperabel hepatocellulair
carcincom en is van status Child Pugh A en stadium BCLC B die
niet in aanmerking komt voor levertransplantatie of locoregichale
therapie, of indien de locoregionale therapie mislukt

Deze behandaling is slechis vergoed als die geedgekeurd werd door het
muitidisciplinair oncelogisch consult (MOC), waarvan het rapport door
de arts-specialist vermeld onder punt b) wordt bijgehouden in het
dosster.

De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van het werkzaam bestanddeel atezolizumab met een andere PD-1-
remmer of PD-L1-remimer is nool toegelaten.

De farmaceutische specialiteit op basis van het werkzaam bestanddesl
atezolizumab, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt niet in
aanmerking voer de vergoeding van nieuwe réchthebbenden indien ze
gebruikt wordt voor:

- behandeling van volwassen rechthebbenden met lokaal gevorderd
of gemetastaseerd urotheelcarcinoom (UC) na eerdere behandeling
met platina-bevattende chemotherapie (moaotherapie);

- de eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met
gemetastaseerd niat-plaveiselcel NSCLC, die geen EGFR-gemuteerd
of ALK-positief NSCLC hebben, in combinatie met nab-paclitaxel en
carboplatine.
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a') La spécialité concernée reste remboursée chez les hénéficiaires adultes
atteints d'un carciriome hépatcceliulaire (CHC) avancé ou non résécable
non traité antérieurement par un traitement systémique, chez qui le
traitement par la spécialité concernée en association au bevacizumab avait
débutd avant 'entrée en vigueur de cette réglementaticn, pour autant que
le remboursement alt été.approuve sur base d'une demande par la
plateforme e-health.

a") Pour le bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja été traité avec la spécialité pharmaceuiique a base
d'atezelizuma® mentionnée dans le présent paragraphe et hénéficiait d'un
remboursement pour cette spécialité selon fes conditions mentiennées-dans
le paragraphe 10320000 du chapitre IV avant & changement de
réglementation, et qui remplissait les conditions figurant au point a} de ce
paragraphe avant le début du traitement, la prolongation de ce
remboursement peut éire accordée, selon les modalités mentionnges au
point d).

b} Le remboursement ne peut &éfre accordé que si la spécialité
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spécialisie
reésponsable du traitement qui soit agréé en oncologie médicale ou par un
médecin-spécialiste responsabte du traitement qui soit expérimenté dans
I'administration de médicarments anticancéreux dans l'indication enregisirée
pour lagueile le remboursement est demandé.

¢) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de 1a
posologie mentionnée dans le résumé des caractéristiques du produit
{RCP) de la spécialité pharmaceutigue & base de atezolizumab pour
Pindication pour laqueile le remboursement. est demandé,

Le traitement doit étre administrd, et éventuellement arrété en
conformité avec fes modalités mentionnées dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutigue a
base de atezolizumab et le traitement doit également &tre-arrété en cas
d'effels secondaires inacceptables pour ls béndficiaira.

d) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mois, et dans le cas du traitement adjuvant du CENPC pour
une seule période de maximum 12 mois, sur base chaque fois d'une
demande de remboursement élsctronique introduite par le médecin
spécialiste identifié et authentifié via |a plateforme e-Health, décrit sous b},
qui ainsi :

- menticnne pour guelle indication enregistrée dans le RCP le traitement
par atezolizumab va &tre administré;

- atteste s'engager & tenir & la disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve relatives 4 ia sifuation du bénéficiaire {un rapport
médical décrivant chranologiquement Pévolution de affection {y
compris les résultats des imageries médicales et les résultats des
examens anatomo-pathologigues) ainsi que Ja date a laguelie la
GConsultation Oncologiqus Multidisciplinaire a eu liew);

- atteste s'engager i collaborer 3 I'enregistrement et 4 Ia collecte des
donnéas codées relatives a I'évolition de ce bénéficiaire traité par une
spécialité pharmaceutique & base de atezolizumab, le jour oii un tel
registre existera.

&) Le remboursement ne peut &tre accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispdse, préalablement & |a délivrance de la spécialité, d'une
preuve de Faccord électronique.

az) Au § 9150100, les modalités de remboursement. sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9150100

a) La spécialité pharmaceutique 4 base de blinatumomab fait 'objet d'un
remboursement sur base du de présent paragraphe si elle est administrée

a'} Be betrokken specialiteit blijit vergoed bij volwassen rechthebbenden
met gevorderd of inoperabel hepatocellulair carcincom (HCC) die niet
eerder zijn behandeld met systemische therapie, bij wie de behandeling
met de betrokken specialiteit in combinatie met bevacizumab werd gestart
voor het in werking treden van deze reglémentering voor zover de
vergoeding reeds werd goedgekeurd op basis van een aanvraag via het e-
health platform.

a") Voor een rechthebbende die, voér de inwerkingtreding van dit besluit,
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit op basis van
atezeolizumab die in'deze paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed
overeenkomstig de voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in paragraaf
10320000 van hoofdstuk IV vaor de wijziging van.de regelgeving en die
vaor aanvang van de behandeling aan de vocrwaarden vermeld onder punt
a) van deze paragraafl voldeed, kan de verlenging van deze vergoeding
toegekend worden, volgens de modaliteiten zoals vermeld onder punt d).

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist
veraniwoardelijk voor de behandeling en die erkend js in de medische
ancclogie of docr een arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling
met ervaring in het toedienen van middelen‘tegen kanker binnen de
geragistreerde indicatie waarvoor de vergeeding word! aangevraagd.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zaf rekening houden met de
posologie die in de Samenvatling van de Kenmerken van het Product {SKP)
van de hetrokken farmaceutische specizliteit op basis van atezolizumab
wordt vermeld voor de indicatie waarvoor ge vergoeding wordt
aangevraagd.

De behandeling meet worden toegediend en eventueel begindigd in
overeenstemming met de modaliteiten die in de Samenvatting van de
Kenmerken van het Product {SKP) van de farmaceutische specialiieit op
basis van atezolizumab zijn vermeld en de behandeling moet cok
worden beéindigd indien de rechthebbende cnaanvaardbare
bijwerkingen ondervindt van de behandeling.

d) De vergoeding wordt toegestaan voor hemnieuwbare periodes van
maximaai 12 maanden, en in het geval van adjuvante NSCLC voor één
enkele periode van maximazl 12 maanden, telkens op basis van een
elektronische aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform
geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt
k), die aldus::

- vermeldt veer welke geregisireerde indicatie, vermeld in de SKP, de
behandeling met atezolizumab gebruikt wordt;

- verklaart zich ertoe te verbinden de bewijsstukken met betrekking tot
de situatie van de rechthebbende {medisch rapport dat chronologisch de
evolutie van de aandoening beschrijft (inclusief de resultaten van de
medische beeldvorming en de resultaten van de anatomo-pathologische
onderzoeken) en de datum waarop het muliidisciplinair oncolegisch
consult heeft ptaats gehad) ter beschikking te houden van de
adviserend-arts;

-~ verklaarn zich ertoe te verbinden cm mee te werken aan de ragistratie
en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie
van deze rechthebhende behandeld met de farmaceutische specialiteit
op basis van atezolizumab, de dag dat een dergelijk register zat
bestaan.

e} De vergeeding mag atleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
een bewijs van het elektronisch akkoord.

aa) In §9150100, worden de vergoadingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 5150100

a) De farmaceutische specialitait op basis van blinatumomab komt voor
vergoeding in aanmerking op basis van de huidige paragraaf indien ze
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pour up maximum de deux cycles de 28 jours dans le cadre du traitement
d'induction des bénéfigiaires adultes présentant une leucémie ajgu@é
lymphoblastique- (LAL} & préeurseurs B exprimant e CD19 en rechute ou.
réfractaire.

Les bénéficiaires présentant ung LAL a précurseurs B exprimant le
CD19 en rechute ou réfractaire avec chrémosome Philadelphie pesttif
‘doivent étre en échec d’au meins deux traitements avec inhibiteurs de
tyrosine kinase (i_TK) et i’avoir aucung autre option de traitement.

La réponse & ¢chagque de ces cycles de 28 jours de traitement d’induction
devra étre évaluée par un examen sanguin, puis, en ¢as de négativité
de cet examen sanguin, par une poncticn ou biopsie de moelle
osseuse. Une rémission compléte sera définie par un taux de blastes
leucémiques madullaires < ou =5%.

b) Le remboursement peut étre accordé pour un maximum de deux cycles
de traitement {premier e! deuxidme cycle de traitement d'induction}.

Le premier cycie de traitement est constitué de 28 jours (4 semaines) de
perfusion continue.

Le second cycle de traitement de 28 jouss doit ére séparé du premier
cycle de traitement par une période de repes sans traitement de 14
jours (2 semaines)

Le nombre de conditicnnements remboursables tiendra compte de la
posclegle recommandée dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP).

c) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prascrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agrée en
médecing interne, porteur du titre professionnel particulier en hématologie
clinique selon 'arrété ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux
d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel
particulier en hématoiogie clinique ainsi que des.maitres de stage et des
services de stage en hématologie clintgue.

d) Le traitement peut &tre remboursé aussi longtemps que le b&néficiaire en
retire un bénefice sur le plan tlinigue, ou jusgu'a ce que le traitement ne
seit pius toléré par le bénéficiaire.

A partir du moment of: le patient présente des signes de progression de
la maladie {y compris la perte d'une réponse préalablement acquise) (au
cours du premier cycle ou avant Padminisiration du deuxiéme cycie ou
at cours du deuxiéme cycle), la poursuile du trajitement avec celte
spécialité n'est plus remboursable.

e) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique introduie par le médacin spécialiste, identifie
et avthentifié par la plateforme e-Heaith, décrit au point c), qui ainsi:

- atteste que foutes les conditions figurant au point a) sont remplies ;

- atteste  $’engager & tenir & la disposition.du médecin-conseil les
éléments de preuve confirmant les éléments attestés ;

- atteste savoir que le fraitement n'est remboursé gue pour deux cycles
de traitement (thérapie d'induction) ;

- atteste savoir que le second cycle de fraitement de 28 jours doit étre
séparé du premier cycle de traitement par une période de repos de 14
jours (2 semaines} sans traitement avec cetle spécialité;

- afteste savoir que le traitement n’est plus remboursé si le patient
présente des signes de progression de la maladie, ou si le traitement
n'est plus toléré par le patient ;

- atteste s'engager & suivre le traitement d'une maniére précise par un
examen sanguin, puts, en cas de négativité de cet.examen sanguin, par
une penction ou biopsie de moelle osseuse, et d’arréter Ie traitement
aprés 2 cycles de traitement d'induction si le patient r'a pas ebtenu une

wordt toegediend voor maximaal twee cycli van 28 dagen in het kader van
de inductiebehandeling van velwassenen met CD19-positieve racidiverende
-of refractaire precursor-B acute lymfoblastenleukemie (ALL).

Rechthebbenden met Phitadelphia chromosoom positieve CD19-
positieve recidiverende of refractaire precurser B ALL moeten zonder
succes zijn behandeld met ten minste 2 tyrosinekinaseremmers {TKi's)
en geen alternatieve behandelingsmogelijkheden hebben.

De respons op beide cycli inductiebehandeling van 28 dagen dient te
worden geévalueerd door middel van een bloedonderzoek, en in geval
van een negatief bloedbesld, gevolgd docr een beenmergpunctie of
biopsie. Een complete réemissie wordt gedefinieerd als < of = 5%
leukemische blasten ia het beenmerg.

by De vergoeding kan worden toegekend voor maximaal twee
behandelingscycli {eerste en tweede cyclus inductiebehandeling).

De eerste behandelingscyclus bestaat uit een continue infusie
gedurende 28 dagen {4 weken).

De tweede behandelingscyclus van 28 dagen moet worden gescheiden
van de eerste behandelingscycius door een rustpariode van 14 dagen (2
weken) zonder behandeling.

Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
aanbevolen posologie in de Samenvatting van de Producikenmerkén
(SPK).

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
spetiaiiteit wordt voorgeschreven door een arls-specialist verantwoordelijk
voor de behandeling en die erkend is in de inwendige geneeskunde, houder
van de bijzondere beroepstitel in de klinische hematolegie op basis van het
ministerieg! besluit van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria
voor de erkenning van artsen-specialisten, houders van de bijzondere
beroepstitel in de klinische hematclogie alsmede van stagemeesters en
stagediensten in ¢dé klinische hematologie.

d) De tehandeling kan worden vergoed zolang de rechthebbende klinisch
voordeel haalt Uit de behandeling, of tol de behandeling niet langer wordt
verdragen door de rechthebbende.

Vanaf het ogenblik dat de patiént tekenen van ziekteprogressie
(inclusief verlies van eerder behazlde respens) vertoont (tijdens de
eerste cyclus of voor het toadienen van de tweede cyclus of tijdens de
tweede cyclus) Komt verdere behandeling met deze specialiieit niet
meer voor vergoeding in aanmerking.

e) De vergoeding werdt toegestaan op basis van een elektrenische
aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde an
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt ¢), die daardoor:

- verklaart dat alle voorwaarden in punt &) zijn venruld;

- verklaart zich er toe te verbinden omten behoeve van de adviserend-
_arts de bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde
gegevens bevestigen;

- verklaart t& weten dat de behandefing slechts wordt vergoed voor twee
cyceli (inductiebehandeling);

~ verkiaart te weten dat de tweede behandelingscyclus van 28 dagen
moet worden gescheiden van de eerste behandelingscyclus door een
rustperiode van 14 dagen (2 weken) zonder behandeling met deze
specialiteit ;

- verklaart te weten dat de behandeling niet langer wordt vergoed indien
de patiént ziekieprogressie vertoont, of indien d& behandeling nist
langer wordt verdragen door de patiént;

- verkliaart zich ertoe te verbinden om de behandeling nauwkeurig op te
volgen door midde! van een bloedonderzoek, en in geval van een
negatief bloedbesld, gevdigd door een beenmergpunctie of —bicpsie, en
te stoppen nha 2 inductiebehandelingscycli indien de patignt geen

52




rémission compléie. Une rémission compléte sera définje par un taux de
blastes [eucémiques médullaires < ou = 5% ;

- alteste savoir que le nombre de conditionnements remboursables tient
compte d'une posologie recommandée dans le Résumeé des
Caractéristiques du Produit {(RCP);

- atteste s'engager & coopérer dans lenregistrement et la ¢ollecte des
donnges codées concernant 'évolution de ce bénéficiaire traité avec
cette spécialité, le jour ol un el registre existera.

f) Le remboursement ne peut &tre accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablemsant 4 la délivrance de la spécialité, d’une
preuve de l'accord électrenique.

ab) Au § 9150100, linscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

complete remissie heeft bereikt. Een complete remissie wordt
gedefinieerd als < of = §% leukemische blasten in het beenmerg;

- verkiaart te weten dat voor het zanial vergoedbare verpakkingen
rekening gehouden wordt met de aanbevolen posclogie In de
Samenvatiing van de Productkenmerkern (SPK);

- verklaart zich er toe te verbinden om mee te werken aan de registratle
en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie
van deze rechthebbende behandeld me! deze specialiteit, de dag dat
een dergelijk register zal bestaan.

1} De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt werdt |, beschikt
over een bewijs van het elektronisch akkoord.

ab) In § 9150100, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Génomination / Benaming {Demandsur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buliten
bedrijf
BLINGYTC AMGEN ATC: LOAFX07
7722-192 1 flacon injectable 10 mL 1 injectieflacon 10 mL 2073,24 1834,13
solvant pour solution pour oplosmiddel voor oplossing
perfusion, 38,5 pg voor infusie, 38,5 ug
Fa-20* 7722-192 1 flacon injectable (+ 1 flacon 1 injectieflacen (+ 1 2204,7400 | 1851,2500
injectable) 10 mL solution pour injectieflacon) 10 mL oplossing
perfusion, 38,5 g voor infusie, 38,5 Jg
Fa-20 ** 7722-192 1 flacon injectable (+ 1 flacon 1 injectieflacon (+ 1 2197,6300 | 1944,1800
injectable) 10 mL solution pour injectieflacon) 10 mL oplossing
perfusion, 38,5 ug voor Infusie, 38,5 g

ac) Au §9150200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9150200
Supprimé au 01.05.2023

Le paragraphe 9150200 du chapitre IV 2 &té remplacé par le paragraphe
9150100 du chapitre IV. A titre transitcire, les autorisations de ce
paragraphe, qui ont é1é délivrées avant I'entrée en vigueur de |a présente
réglementation, peuvent conserver leur validité conformément aux
dispositions énoncées dans ces autorisations, ¢'est-a-dire jusgu'au
maximum 31,05.2023.

ad) Au § 9150200, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

ac) [n §'9150200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9150200
Geschrapt 01.05.2023

Deze paragraaf 8150200 van heoofdstuk IV werd vervangen door paragraaf
¢150100 van hoofdstuk 1V. Ten titel van cvergangsmaatregel kunnen
machtigingen voor deze paragraaf, die afgeleverd ziin védr hét in werking
treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens da bepalingen
varmeld op deze machtigingen, namelijk maximaal tot en met 31.05,2023.

ad) In § 9150200, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgh:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements

Verpakkingen

Obs Prix Base | Hi
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
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buiten

bedrfif | ex-
usine /
buiten
bedrijf
BLINCYTO AMGEN ATC: LOTFX07
7722-192 | 1 flacon injectable 10 mL 1 injectieflacon 10 mL 2073,24 1834,13
solvant pour sefution pour oplosmiddel veor eplossing
perfusion, 38,5 pg voor infusie, 38,5 pg
Fa-20* 7722-182 1 flacon injectakle {+ 1 flacon 1 injectieflacen (+1 . 2204,7400 | 1951,2800
injectable} 10 mL solution pour injectieflacon) 10 mL oplossing
perfusion, 38,5 pg voor infusie, 38,5 pg
Fa-20'™* 7722-192 1 fiacon injectable {+ 1 flacon 1 injectieflacon (+ 1 2197,6300 | 1544,1800
injectable) 10 mb solution pour injectieflacon) 10 mL oplossing
perfusicn, 35,5 pg voor infusie, 38,5 ug

ae) Au § 9150300, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9150300

.a) La spécialité pharmaceutique & base de blinatumomab fait Fobjet d'un
rempoursément sur base du présent paragraphe si elle est administree
dans le cadre du traiternent de consolidation des bénéficiaires patients
adultes présentant une leucémie aigué lympheblastique (LAL) &
précurseurs B exprimant le CD18 en rechute ou réfractaire

Ce traitement n'est remboursé gt:e si les conditiens cumulatives
suivantes sont remgplies:

- Le bénéficiaire a d&ja &té trailé durant 2 cycles de traitement
d'induction, rembeursé sur base des conditions telles que
mentionnées dans le paragraphe 91501900 du chapitre 1V de cat
arrété ; ’

- Le bénéficiaire n'a présenté aucune intolérance ni progression de la
maladie durant e traiterent d'induction par cetie spécialité

- Le bénéficiaire présents une rémission compléte acquise aprés la
fin du traitement d’induction (taux de blastes l[eucémiques
meduliaires < ou = 5%).

a') Pour les bénéficiaires qut ont dé&ja &té traités durant 2 cycles de
traitement d'induction, remboursé sur base des conditions telies que
mentionnées dans les paragraphes 9150100 et 9150200 du chapitre 1V de
cet-arrété avant 01.05.2023, le remboursement de ce traitement de
consolidation peut &tre accerdé selon les modalités figurant au point &} si
les conditions cumulatives suivantes sont remplies :

- Le bénéficiaire n'a présenté aucung intclérance ni progréssion de la
matadie durant le traitement d'induction par cette spécialité ;

- Le bénéficiaire présente une rémission compléle acquise aprés la fin
du traitement d'induction (taux de blastes leucémiques médullaires = cu
= §%).

b) Le remboursement. peut &tre accordé pour au maximum 3 cycles de
trattement de consolidation.

Un cycle de traitement est constitué de 28 jours {4 semaines) de
perfusion continue. Chagque cycle de iraitement est séparé par une
période de repos sans traitement de 14 jours (2 semaines).

Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de fa
posologie recommandée dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP), et ceci pour au maximum 3 cycles de traitement de
consclidation.

ae) In § 9150300, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9150300

a) De farmaceutische specialiteit. op basis van blinalumomab komt voor
vergoeding in aanmerking op basis van de huidige paragraaf indien ze
wordt toegediend in het kader van de consclidatiebehandeling van
volwassenen met CD19-positieve recidiverende of refractaire precursor-B
acute lymfoblastenleukemie (ALL)

Deze behandeling is slechis vergoed als voldaan wordt aan de volgende
cumulatieve voorwaarden:

- De rechthebbende werd reeds behandeld gegurende 2 cycli
inductiebehandeling, vergoed op basis van de voorwaarden zoals
vermeld in paragraaf 9150100 van hoofdsiuk [V van dit besiuit;

- De rechibebbende heeft geen intolerantie noch progressie van de
ziekte vertoond tijdens de inductiebehandeling met deze specialiteit;

- De rechthebbends heeft een compleie remissie bereikt op het einde
van de inductiebehandeling (< of = 5% leukemische blasten in het
beenmerg).

a') Voor de-rechthebbenden die resds vaér 01.05.2023 werden behandeld
gedurende 2 cycli inductiebehandeling, vergoed op basis van de

‘voorwaarden zoals vermeld in de paragrafen 8156100 en 9150200 van

hoofdstuk IV van dit besluit, kan de vergoeding van de
consolidatiebehandeling aangevraagd worden volgens de modaliteiten
zoals vermeld onder puni &) indien voldaan wordt aan de velgende
cumulatieve voorwaarden:

- De rechthebbende keeft geen Intclerantie noch progressie van de
ziekte vericond tijdens <le inductisbehandeling met deze specialiteit;

- De rechthebbende heeft een compleie remissie bereikt op het ginde
van de inductiebehandeling (< of = §% leukemische blaster in het
beenmerg).

b} De vergoeding kan worden toegekend voor maximaal 3 cycli
consoiidatiehehandeling.

Eén behandelingscyclus bestaat uit een continue infusie gedurende 28
dagen {4 weken). Tussen vpeenvolgende behandelingscycli is er.een
behandelingsvrij interval van 14 dagen (2 weken).

Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
aanbevolen posologie in de Samenvatting van de Productkenmerken
(5FK), en dit voor maximaal 3 cycli consclidatiebehandeling.
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¢} Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste responsable dis fraitement agrée en
médecine interne porteur du titre professionnel particulier en hématologie
clinique selon 'arrété ministériel du 18.10,2002 fixant les critéres spéciaux
d'agrément des médecins speécialistes porteurs du titre professionnel
pasticulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des
services de stage en hématologie clinique.

d} Le traitement peul &tre remboursé aussi longtemps que le bénsficiaire en
retire un bénéfice sur le plan clinique, ou jusqu'a ce que le fraitement ne
s0it plus toléré par le bénéficiaire.

A partir du moment ol le patient présente dés signes de progression de
la maladie {y compris la perte d'une réponse préalablement acquise) au
cours d’'un de ces ¢ycles de consolidation ou pendant une des périodes
sans iraitement entre ces cycles, la poursuite du traitement avec cetie
spécialité nest plus remboursable.

e) Le yemboursement pour Je fraitement de consolidation est accordé sur
base-d'une demande de remboursement électronique introduite par le
médetin spécialiste, identifié et authentifié par la piateforme e-Healih,
décrit au point ¢}, qui ainsi;

- atieste que toutes ies conditions figurant au point a) ou a') sont
remplies;

- atteste  s’engager & tenir 3 la disposition du médecin-consell les
gléments de preuve confirmant les éléments attestds ;

- atteste savoir que chaque cycle de traitement de 28 jours est séparé
par une période de repos de 14 jours (2 semaines) sans traitement avec
cette spécialité;

- ‘aftesie que-le bénéficiaire a présenté une rémission compléte acquise
aprés la fin du traitement d'induction {taux de blastes leucémiques
méduliaires < ou'= 5%) ;

- atteste savoir que le traitement n’est plus remboursé i le patient
présente des signes de progression de 1a maladie, ou si le iraitement
n'est plus toléré par je patient ;

- attests savoir sait que le nombre d¢ conditionnements remboursables
tient compte d'une posologie recommandée dans le Résumeé des
Caractéristiques du Produit (RCP) et cect pour au maximum 3 cycles
de traitement de consolidation ;

- Atteste savoir que & traitement n'est plus remboursé aprés 3 cycles
compiets de traitement de consolidation

-~ atieste s'engager & coopérer dans l'enregistrement et la collecte des
données codées concernan: I'évolution de ce bénéficiaire traité avec
cette spéciajité, fe jour ol un tel registre existera.

) Le remboursement ne peut étre accordé gue si le pharmacien hospitatier
dispensateur dispose, préalablement & Ja délivrance de la spécialité, d'une
preuve de 'accord électronique.

af) Au § 9150300, 'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

¢) De vergoeding kan enkel wordern: toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwocrdelijk
voor de behandeling en die erkend is in de inwendige geneeskunde houder
van de bijzondere beroepstitel in de klinische hematclogie op basis van het
ministerieel besluit van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria
voor de erkenning van artsen-specialisten, houders van de bijzondere
beroepstitel in de klinische hematologie alsmede van stagemeesters en
sfagediensten in de klinische hematologie.

d) De behandeling kan worden vergeed zolang de rechthebbende klinisch
voordeel haalt uit de behandeling, of tot de behandeling niet langer wordt
verdragen door de rechthebbende.

Vanaf het cgenblik dat de patiént tekenen van ziekteprogressie
(inclusief verlies van eerder behaalde respons) vertoont tijdens één van
deze consolidatiecycli of tijdens een behandelingsvrije pericde tussen
deze cycli, komt verdere behandeling met deze specialiieit niet meer
voor vergoeding in aanmerking.

e) De vergeeding voor de consolidatiebehandeling werdt toegestaan op
basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de via het e-Health
platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist vermeld
onder punt c), die daardoor:

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

- verklaart zich er pe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-
arts de bewijsstukken ter beschikking fe houden die de gesttesteerde
gegevens bevestigen;

- verklaart t2 weten dat opeenvolgende behandelingscycli van 28 dagen
gescheiden moeten worden door een rustperiode van 14 dagen (2
weken) zonder behandeling met deze specialiteit |

- verklaart dat de rechthebbende een complete remissie bereikt heeft ap
het einde van de inductiebehandeling (< of = 5% leukemische kiasten in
het beenmerg);

- verikiaart te weten dat de behandeling niet langer wordt vergoed indien
de pati&nt ziekieprogressie vertoont, of indien de behandeling nist
langer wordt verdragen door de patiént;

- verklaart te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen
rekening gehouden wordt met de aanbevoien posclogie in de
Samenvatting van de Productkenmerken (SPK) en dit voor maximaal 3
¢ycli consclidatiebehandeling;

- verklaart te weten dat de behandeling niet ieer wordt vergoed ha 3
volledige cycli consclidatiebehandeling;

- verklaart zich er toe te verbinden om mee t& werken aan de regisiratie
en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie
van deze rechthebbende behandeld met deze specialiteit, de dag dat
een dergelijk register zal bestaan,

fy De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleet de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
een bewijs van het elektronisch akkeord.

af) In § 9150300, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination / Benaming {Demandeus/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen QObs Prix Base ! 1]
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
bulten
bedrijf § ex-
usine /
buiten
bedorijf
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L 1

I

BLINCYTO AMGEN ATC: LOTFX0?
7722-192 1 flacon injectabje 10 mL 1 infectieflacon 10 mi. 2073,24 1834.;!3
sofvant pour solution pour oplosmiddef voor oplossing
perfusion, 38,5 pg voor infusie, 38,5 ng
Fa-20* 7722-192 1 flacon infectable (+ 1 flacon 1 injectieflacon (+ 1 2204,7400 | 1951,2800
injectable) 10 mL solution pour. injectieflacen) 1¢ mL oplossing
perfusion, 38,5 g veor infusie, 38,5 pg
Fa-20 ** 7722-192 1 flacon Injectable {+ 1 flacon 1 injectieflacon (+ 1 2187,6300 | 1944,1800
injectable) 10 mL solution pour injectieflacon} 10 mL oplossing
perfusion, 38,5 ug voor infusie, 38,5 ug

ag) Au § 9180000, les spécialités suivantes sont insérées:

ag) In § 9180000, worden de volgende specialifeiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base [ i
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usines | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
METHOFIEL 50 mg/ml ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX03
7737-539 1 seringue prérempiie 0,18 mL. 1 voorgevuide spuit 0,15 mi. 12,42 6,21
solutien injectable, 5¢ mg/mL oplossing voor injectie, 50
mg/mi.
Fh-9 * 7737-539 1'seringue préremplie 9,15 mL 1 voorgevulde spuit 0,15 mL G 16,0300 8,0100
solution injectabie, 50 mg/ml oplossing voor injectie, 50 mg/mL
Fh-g ** 7737-535 1 saringue préremplie 0,15 mL 1 voorgevulde spuit 0,15 mL G 13,1700 6,5800
solution injectable, 50 mgimL oplessing voor injectie, 50 mg/mL
METHOFILL 50 mg/ml ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX03
7737-547 1 seringue prérempiie 0,2 mL 1 voorgevulde spuit 0,2 mL 14,15 7,07
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50
mg/mb
Fb-9* 7737-547 1 seringue prérempiie G,2 mL 1 voorgevulde spuit 0,2 mL G 18,2600 9,1200
solution injectable, S0 ma/mL oplessing voor injectie, 50 ma/mL
Fb-G ** 7137547 1 seringue préremplie 0,2 mL 1 voorgevulde spuit 0,2 mL G 15,0000 7,4500
solution injectabie, 50 mg/mL oplessing voor injectie, 50 mg/mL
METHOFILL 50 mgiml ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX03
7737-554 1 seringue préremplie 0,3 mL 1 voorgevulde spuit 0,3 mL 16,37 8,18
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor infectle, 50
mg/mi
Fb-g * 7737-554 1 seringue préremplie 9,3 mL 1 voorgevulde spuit 0,3 mL G 21,1300 | 10,5600
solution injectable, 50 mg/mL oplessing voor tnjectie, 53 mg/mt.
Fh-9 ** 7737-554 1 seringue préremplie 0,3 mL 1 voorgevulde spuit 0,3 mL G 17,3500 '8,6700
solution injectable, 50 mg/ml. oplossing voor injectie, 50 mg/mi
METHOFILL 50 mg/m] ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AXG3
7737-562 1 seringue prérempiie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 19,74 9,87
solution infectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 5¢
mg/mL
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Fb-9* 7737-562 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0.4 mL G 25,4700 | 12,7400
soluticn injectabie, 50 mg/mb oplossing veor injectie, 50 mg/mL

Fb-9 *= 7737-562 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL G 20,9200 | 10,4600
sofutien injectable, S0 mg/mL oplossing voer injectie, 50 mg/mL

METHOFILL 50 mg/mi AGCORD HEALTHCARE ATC: LO4AXO3

7737-570 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 21,14 10,57
solution injectable, 50 mg/mL aplossing voor injectie, 50
mgymt

Fb-0 * 7737-570 1 seringue préremplie 0,5 mi. 1 voorgevulde spult 0,5 mL G 27,2800 | 13,6400
seluticn injectable, 50 mg/mL oplessing voor injectie, 50 mg/mL

Fb-9 ** T737-570 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL G 22,4106 | 11,2000
solution injectable, 50 ma/mL oplossing voor injeciie, 50 mg/mL

ah) Au § 9730100, inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

ah) In § 9730100, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination /' Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I Il
Qpm Prijs de
remb
ex- Basis'v
usine/ { tegem
buiten
bedriff | ex-
usine s
buitan
bedrijf
VERZENIOS 100 mg ELI LILLY BENELUX ATC: LOM1EFO3
7724-883 56 comprimés pellicutés, 100 56 filmomhulde tabletten, 100 324710 | 324770
myg mg
A-128* 7724-883 t comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmemhulde tablet, 100 mg 61,5900 | 51,6900
A-128*= 7724-883 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablat, 100 mg T 61,4630 | 61,4630
VERZENIOS 130 myg ELI LILLY BENELUX ATG: LO1EF03
7724-891 56 comprimés peiliculés, 150 56 filmomhulde tabletien, 150 324710 { 324710
mg mg
A-126 * 7724-881 1 comprimé pelliculé, 150 ing 1 filmemhulde 1ablet, 150 mg 61,5900 | 61,5900
A-128 7724-891 1 comprimé pellicul&, 150.mg 1 fitmomhulde tablet, 150 mg 61,4630 | 61,4630
VERZENIOS 50 mg ELI LILLY BENELUX ATC: LO1EFO3
7724-875 56 comprimés pelliculés, 56 mg | 56 filmomhuldae tabletten, 50 3247,10 | 3247,10
mg
A-123* 7724-875 1 comprimé pelliculé, 0 mg 1 filmomhulde tablet, 50 myg 61,5900 | 61,5800
A-128 7724-875 1 comprimé peiliculg, 50 mg 1 fiimomhulde tablet, 50 mg 61,4630 | 61,4630

aiy Au-§ 9730200, inscription des spécialités-suivantes est

remplacée comme suit:

ai) In § 9730200, werdt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat.

Caode

Conditionnements

Verpakkingen

Obs’
apm

Prix
Prijs

ex-
usine /

Base

remb
Basis v
tegem

57




buiten ex-
bedrijf | usine/
buiten
bedrijf
VERZENIQS 100 mg ELJ LILLY BENELUX ATC: LOMEF3
7724-883 56 comprimés peiliculés, 100 §6 filmomhulde tabletten, 100 3247,10 | 3247,10
mg mg
A-128* 7724-883 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmemhulde tablet, 100 mg T 61,5800 | 61,5900
A-128** 7724-883 1 comprimé pelliculg, 100 mg 1-fitmomhuide tapiet, 100 mg T 51,4630 | 81,4630
VERZENIOS 150 mg ELJ LILLY BENELUX ATC: LO1EFO3
7724-891 58 comprimés pellicalés, 160 58 filmomhtiide tabletten, 160 324710 | 3247,10
mg mg
A-128 * 7724-891 1 comprimé pelliculé, 150 mg 1 filmomkulde tablet, 150-mg €1,5900 | 61,5300
-A-128 ** 7724-851 1 comprimné pelliculé, 150 mg 1 filmomhulde tablet, 150 mg T 61,4630 | 61,4630
VERZENIOS 50 mg ELI LILLY BENELUX ATC: LO1EFO3
7724-875 58 comprimés pelficulés, 50 myg | 56 filmomhulde tabletten, 50 324710 | 3247,10
mg
A-128* 7724-875 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhulde tablet, 50 mg 61,5900 | 61,5900
A-128 ** 7724-875 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhulde tablet; 50 mg T 61,4630 | 61,4830

aj) Au § 9730300, l'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

aj) In § 9730300, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat, Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remg
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ) ex-
usine /
buiten
bedrijf
VERZENIOS 100 mg ELI LILLY BENELUX ATC: LO1EFG3
7724-383 56 comprimaés pellicutés, 100 56 filmombhulde tabletten, 100 3247,10 | 324710
myg myg
A-128 * 7724-383 1 comprimé pelliculg, 100 mg 1 filmemhulde tablet, 100 mg 61,5900 | 61,5900
A-128 ™ 7724-883 1 comprimé pelliculé, 100 mg t filmomhg!de tablet, 100 mg T 61,4530 } 61,4830
VERZENIOS 150 mg ELI LILLY BENELUX ATC: LG1EFOD3
7724-891 56 comprimés pelficulés, 150 56 filmerhulde tabletten, 150 3247,10 { 324710
mg mg
A-128 * 7724-891 1 comprimé. pelliculé, 15¢ mg 1 filmomhulde tabiet, 150 mg T 61,5900 | 61,5800
A-128** 7724-881 1 comprimé pellicuté, 150 mg 1 filmomhulde taklet, 150 mg 61,4630 | 61,4630
VERZENIOS 50 mg EL! LILLY BENELUX ATC: LO1EFO3
7724-875 §6 comprimes pelliculés, 50 myg | 86 filmomhulde tabjetten, 50 3247,10 | 3247,10
myg
A-128 * 7724-875 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhulde tablet, 50 mg T 61,5800 | 61,5900
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A-128 | 7724-875 ‘ 1 comprimé pelliculé, 50 mg

1 filmemhulde tablet, 50 mg

‘ T i 61,4630 l 61,4630 | I

ak) Au § 9730400, I'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

ak) In § 9730400, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als voigt:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditicnnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 It
Opm Prijs de
remb
ex- Basjs v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
VERZENIOS 100 mg EL} LILLY BENELUX ATC: LO1EF03
7724-883 56 comprimés pelliculés, 100 56 filmomhulde tabletten, 160 3247,10 | 2247,10
myg mg
A-128 + 7724-883 1 comprimé pelliculs, 100 mg 1 filmomhulds tablet, 100 mg 61,5900 | 61,5900
A-128 * 7724-883 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmemhuide tablet, 100 mg T 61,4630 | 61,4630
VERZENIOS 150 mg ELI LILLY BENELUX ATC: LOYEFO3
7724.891 56 comprimés pelliculés, 150 56 filmomhuide tabletten, 150 324710 | 3247,10
mg mg
A-128* 7724-891 1 comptimé pelliculé, 150 mg 1 filmomhulde tahlet, 150 mg 51,5800 | 61,5900
A-128 ** 7724-381 1 comprimé peliiculé, 150 mg 1 fimemhulde tablet, 150 mg T 61,4830 | 61,4830
VERZENICS 50 mg ELI LILLY BENELUX ATC: LO1EF03
7724-875 56 comprimés pelliculés, 50 mg | 56 filmomhulde tabletten, 50 3247,10 | 3247,10
mg
A-128* 7724-875 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmombulde tablet, 50 mg 61,5900 § 61,5800
A-128 ** 7724-875 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmemhulde tablet, 50 mg T 61,4630 | 61,4630

al) Au § 9730500, l'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suif;

al) In § 9730500, wordt de inschrijving van
specialiteiten vervangen als volgt:

de volgende

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager}

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen QObs Prix Base 1 Il
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine /| tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
VERZENICS 100 mg ELI LILLY BENELUX ATC: LOtEFD3
7724-883 56 comprimes pelliculés, 100 56 filmomhuide tabletten, 100 3247,10 | 3247,10
mg myg
A-12B* 7724.883 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde takiet, 100 mg 61,5900 } 61,5900
A-128 *+ 7724-883 1 comprimé pelliculs, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg T 61,4630 | 61,4630
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VERZENIOS 150 mg

ELI LILLY BENELUX

ATC: LO1EFO3

7724-891 58 comprimés pellicutés, 150 568 filmombhbulde tabletten, 150 324710 | 3247,10

my mg
A-i28* 7724-891 1 comprimé pelliculé, 150 mg 1 filmomhulde tablet, 150 mg 61,5900 | 61,5800
A-128* 7724-891 1 comprimé pelliculé, 150 mg 1 filmomhulde tablet; 150 mg T 61,4630 | 61,4830

VERZENIOQS 50 mg ELi LiLLY BENELUX ATC: LO1EFO3

7724-875 56 comprimés peilicutés, 50 mg | §6 filmomhulde tabletten, 50 3247,10 | 324710

my
A-128* 7724-875 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmemhulde tablet, 50 mg 61,5900 | 61,5200
A-128.** 7724-875 1 comprimé peliiculé, 50 mg 1 filmomhutde tablet, 50 mg 61,4630 | 61,4630

am) Au § 9830100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 93830100

a) La spécialité pharmaceutique & base d'inotuzurhab ozogamicine, inscrite
dans !e présent paragraphie, fait I'ebjet ¢’'un remboursement si elle est
administrée pour un premier cycle de 3 4 4 semaines pour le fraitement des
bénéficiaires adultes présentant :

- une leucémie aigué jympheblastique & précurseurs B avec
chromosome Philadelphie négatif (Ph-) CD 22-positif en rechute ou
réfractaire ;

- ou une leucémie aigué lymphoblastique & précurseurs B avec
chromosome Philadelphie positif (Ph+) CD 22-positil en rechute ou
réfractaire aprés aur moins un traitement par un inhibiteur de la tyrosine
Kinase {ITkK).

- La réponse a ce premier cycle de 3 4 4 semaines de traitement par
inctuzumab ozogamicine devra étre évalu€e par un €xamen sanguin,
puis, en cas de négativité de cet examen sanguin, par une ponction ou
biopsie de moelle osseuse. Une rémission. compléte sera définie par un
taux de blastes leucémiques médullaires < ou = 5%.

b) Le remboursement peut &tre accordé pour un cycle de tratement
{premier cycle de traitement).

Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posslogie recommandée dans le Résume des Caractéristiques du
Produit (RCP), et ceci pour e premier cycle de traitement par
inotuzumab ozogamicine,

c) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agrée en
médecine interne, porteur du fitre professionnel particulier en hématologie
cliriique sefon I'arrélé ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux
d'agrément des médecins spécialistes gorteurs du titre professionnel
particulier en hématologie ciinigue ainsi que des maitres de stage et des
services de stage en hématologie clinique.

d) Le traitement peut &tre remboursé aussi longtemps que le bénéficiaire en
retire. un bénéfice sur le plan clinique, ou jusgu'a ce que le traitement ne
soit plus {oléré par le bénéficiaire.

e) Le remboursement pour ce premier cycle de fraitemeni de 3 4 4
semaines par inotuzumab ozogamictine peut &tre accordé par le médecin-
conseil sur base d'une demande de remboursement électronique, Introduite
par le-médecin spécialiste, identifié et authentifié par la plateforme e-
Health, décrit-au point ¢), qui ainsi

- atteste que toutes [es conditions figurant au point a) sont remplies;

- atteste s'engager & suivre rigoursusement les effets secondaires en
général, et en particulier la toxicité hépatique et le développement

am) In § 9830100, worden de vergoedingsvoarwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9830100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van inotuzumab ozogamicine,
ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding
indien ze wordt toegadiend voor een eerste cycius van 3 tot 4 weken voor
de behandeling van volwassen rechthebbenden met:

- gerecidiveerde of refractaire Philadelphia-chromosoom-negatiave (Ph-}
CD22-positieve precursor-B-cel acute lymfoblasten leukemie (ALL};

- of gerecidiveerde of refractaire Philadelphia-chromosoom-positieve
(Ph+) CD22-positieve precursor-B-cel acute lymfoblasten leukemie
{ALL) na minstens &én tyrosine Kinase inhibitor (TK[} behandeling.

- De respons op deze eerste cyclus van de behandeling van 3 tot 4
weken met inotuzumab ozogamicine dient te worden geévalueerd door
middel van een bloedonderzoek, en in geval van een negatief
bicedbesld, gevolgd docr een beenmergpunctie of —biopsie. Een
complete remissie wordt gedeafinieerd als < of = 5% leukemische blasten
in het beenmerg,

b) De vergoeding kan worden toegekend voor £&n behandelingscyclus
{eerste cycius van de behandeling}.

Het.aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
aanbavolen posologie in de Samenvatting van de Productkenmerken
{SPK), en dit voor de eerste cycius van de behandeling met inotuzumab
ozZogamicine,

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelik
voor de behandeling en die erkend is in de inwendige geneeskunde, houder
van de bijzondere bercepstitel in de klinische hematolegie op basis van het
ministerieel besluit.van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria
voor de erkenning van artsen-specialisten, houders van de bljzondere
bercepstitel in de klinische hematologie alsmede van stagemeesters en
stagediensten in de klinische hematologie.

d) De behandeling met inotuzumak ozogamicine kan worden vergoed
zolang de rechthebbende klinisch voordeel haalt uit de behandeling, of tot
de behandéling niet tanger wordt verdragen doorde rechthebbends.

e) De vergoeding voor deze eerste cyclus van de behandeling van 3 1ot 4
weken met inoluzumab vzogamicine kan worden toegastaar door de
adviserend-arts op basis van een elektronische aanvraag, ingediend goor
de via het e-Health piatform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-
specialist vermeld onder punt ¢), dig daardoer:

- verkiaart dat alle vocrwaarden in punt a) zijn vervuld;

- verklaart zich er toe te verbinden om de bijwerkingen in het algemeen,
en de levertoxicitelt en de mogelijke ontwikkeling van venc-ccciusieve
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éventuel d'une maladie veno-occlusive et si nécessaire de prendre les
précautions mentionnées dans le RCP

- atieste s'engager & tenir a [a disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve confirmant ta situation attestée;

- alteste savoir que le traitement par inotuzumab ozogamicine n'est
remboursé que pour in seul premier cycle

- atteste s'engager a coopérer dans l'enregistrement et |2 collecte des
données.codées concernant 'évoluticn de ce bénéficiaire traité par
inotuzumab ozegamicine, via le registre Sciensano existant.

f) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement & la délivrance de (a spécialite, d'une
preuve de |'accord électronique

an) Au § 9830100, linscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit;

ziekte in het hijzonder, nauwkeurig op & volgen en zo nodig de in de
SPK vermelde maatregelen te nemen;

- verklaart zich er toe te verbinden om de bewijsstukken die aantonen
dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts;

- verklaart t¢ weten dat de behandsling met inatuzumab ozogamicine
slechts wordt vergoed voor een eenmalige eerste ¢yclus;

- verklaart zich er ioe verbinden om mee t2 werken aan de registratie en
et verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie
van deze rechthebbende behandeld met inotuzumab ozogamicine, via
het bestaande Sciensano register.

) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vocraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt
over een bewijs van het elektrisch akkoord.

an) in § 9830100, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base § ]
Opm Prijs de
remb
ex: Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijff { ex-
usine /
buijten
bedrijf
BESPONSA 1 mg PFIZER ATC: LOTFBOY
7725-625 1 flacon injectable T mg 1 infectieflacon 1 mg pooder 8500,00 8500,00
poudre pour $solution a diluer voor concentraat voor
pour perfusfon, 1 mg oplassing voor infusle, 1 mg
A-132* 7725-625 1 flacen injectable 1 mg solution 1 iniectieflacen 1 mg oplossing T 10077,1100 | 10077,1100
pour perfusion, 1 mg veor infusie, 1 mg
A132 ™ 7725-625 | 1{lacon injectable 1 mg solution 1 Injectieflacon 1 mg oplossing T 10070,6000 | 10070,000C
pour perfusion, 1 mg voor infusie, 1 mg

ao) Au § 9830200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe. 9830200

a} La spécialité pharmaceutique 4 base d'inctuzumab ozogamicine, inscrite
dans-le présent paragraphe, fait l'objet d’un remboursement si elle est
administrée pour un deuxiéme cycle de 4 semaines pour le traitemant des
bénéficiaires adultes présentant

- une leucémie aigud lymphoblastique & précurseurs B aveg
chromosome Philadelphie négatif {(Ph-) CO 22-positif en rechuta cu
réfractaire

- ou une leucémmie aigué lymphoblastique & précurseurs B aves
chromosome Philadelphie positif (Ph+) CD 22-positif en rechute ou
réfraciaire aprés au moins un trajtement par un inhibiteur de !a tyrosine
kinase {ITK).

Ce traitement par inotuzumab ozogamicine n'est remboursé gue si les
‘conditions cumulatives suivantes sont remplies:

- il n'y pas de signe de progression e la maladie;

-il n'y pas de perte de la réponse antérieurement

ao) In § 9830200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgi:

Paragraaf 9830200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van inctuzumab czogamicine,
ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergeeding
Indien ze werdt toegediend voor een tweede cyclus van 4 weken voor de
behandeling van volwassen rechthebbenden met;.

- gerecidiveerde of refractaire Philadelphia-chremosoom-negatieve (Ph-)

CD22-positieve precurser-B-cel acute lymfoblasten leukemie (ALL)

- of gerecidiveerde of refractaire Philadelphia-chromoscom-positieve
{Fh+) CD22-positieve precursor-B-cel acute lymicblasten leukemie
(ALL) na minstens €én tyrosine kinase inhibitor (TKI) behandeling.

Deze behandeling met inctuzumab-ozogamicine is slechls vergoed als
voldaan wordt aan de volgende cumulatieve voorwaarden:

- er zijn geen tekenen van ziekteprogressie;

- is geen verlies van eerder behaalde respens;
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- le bénéficiaire tire un bénéfice clinique du traitement;
-il'n'y pas de signe de toxicité inacceptable.

- La réponse a ce second cycle. de traitement de 4 semajnes par
inotuzumab ozogamicine devra &tre &valuée par un examen sanguin,
puis, en cas de négativité de cet examen sanguin, par une ponction
ol biopsie de moelle osseuse. Une rémission compléte sera définie
par un taux de blastes feucémiques médullaires < ou = 5%.

b) L& remhoursement paut tre accordé pour un-cycle de traiterient
(deuxieme cycle de traitement).

Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posclegie recommandée dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit {RCP), et ceci pour le deuxieme cycle de traitement par
inotuzumak czogamicine.

¢) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste responsagle du traitement agrée en
médecine interne, porteur du titre professionnal particulier en hématologie
clinigue sefon arrété ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux
d'agrément des médecins gpécialistes porteurs du titre professionnel
particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des
services de stage en hématologie clinique.

d) Le remboursement pour ¢e deuxiéms tycle de traftementde 3 4 4
semaines par inotuzumab ozogamicine peut étre accordé par e médecin-
conseif sur base d'une demande de remboussement €lectronique, introduite
par le médecin spécialiste, identifié et authentifié par 1a plateforme e-
Health, décrit au point c), qui ainsi:

- atteste que toutas les conditions figurant au peoint @) sont remplies;

- atteste s’engager.a sulvre rigoursusement les effets secondaires en
général, et en particulier la toxicité hépatique et le développement
éventuel d’une maladie veno-oeclusive et si nécessalre de prendre les
précautions mentionnées.dans le RCP ;

- atteste s’engager 3 feair a |a disposition du médecin-conseil les
sléments de preuve confirmant [a situation attestée;

- atteste savoir que le traitement par inotuzumab ozogamicine n’est
remboursé que pour un seul deuxiéme cycle de traitement ;

- atteste s’engager a coopérer & l'enregistrement et 4 [a collecte des
données codées concernant I'évolution de ce bénéficiaire traité par
inotuzumab ozogamicine, dans le registre Sciensano existant,

d) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement & la délivrance de la spécialits, d'une
preuve de I'accord électronique

ap} Au § 9830200, Finscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suif:

- de rechthebbende haaft klinisch voordesl uit de behandeling;
- er zijn geen tekenen van onverdraaglijke texiciteit.

- De respons op deze tweede cyclus van de behandeling van 4
weken met inotuzumab ozogamicine dient te worden geévalugerd
door middel van een bloedonderzoek, en in geval van een negatief
bicedbeeld, gevolgd door een beenmergpunctie of — biopsie. Een
complete remissie wordt gedefinieerd. als < of = 5% leukemische
blasten in het beenmerg.

b) De vergoeding kan worden toegekend voor één behandelingscyclus
(tweede cyclys van de behandeling).

Het aantal vergoedbare verpakXinger zal rekening houden met de
aanbevoler posologie in d& Samenvatting van de Productkenrnerken
{SPK}, en dit voor de tweede cyclus van de behandeling met
inotuzumab czegamicine.

¢) De vergoeding kan enkei worden toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschraven door een arts-specialist verantwocrdelijk
voor de behandeling en die erkend 15 in de inwendige geneeskunde houder
van de hijzondere beroepstitel in de klinische hematologie op basis van het
miinisterieel beslult van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria
voor de erkenning van artsen-specialisten, houders van de bijzondera
beroepstitel in de klinische hematologie alsmede. van stagemeesters en
stagediensten in de klinische hematologie.

d) De vergoeding voor deze tweede cyclus van de behandeling van 4
weken met inotuzumab ozogamicine kan worden toegestaan door de
adviserend-arts op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door
de via het e-Health platform geidentificaerde en geauthentificeerde arls-
specialist vermeld onder punt c), die daardoor:

- varklaart dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld;

- verklaart zich er toe te verbinden om de bijwerkingen in het algemsen,
en de levertoxiciteit en de mogelijke ontwikkeling van veno-occlusigve
ziekte in" het bijzonder, nauwkeurig op te volgen en za nodig de in de
SPK vermelde maatregelen te nemen;

- verkiaart zich er toe ta verkinden om de bewijsslukken die aantonen
dat de rechthebbende zich in de geattestsarde situatie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts;

- verklaart te weten dat de behandeling met inotuzumab ozogamicine
slechts wardt vergoed voor een eenmalige tweede cyclus van de
behandeling;

- verklaart zich er toe te verbingen.om mee te werken aan de registratie
en het verzamealen van de gecodeerde gegevens beireffende de evolutie
van deze rechthebbende behandeld met inctuzumab czogamicine,. via
het bestaande Sciensano register.

e) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vocraleer de specialiteit verstrekt wordt, baschikl
over een bewijs het elektrisch akkoord.

ap) In § 9830200, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als voigt:

Dénomination f Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements

Verpakkingen

QObs Prix Base | H
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijff | ex-
usine /
buiten
bedrijf
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BESPONSA 1 mg PFIZER ATG: LO1FBOt
7725-625 | 1 flacon infectable 1 mg 1 Injectieflacon 1 mg poeder 9500,00 9500,00
poudre pour solution a diluer voor concetttraat voor
pour perfusion, 1 mg oplossing voor infusie, 1 mg
A-132* 7725-625 | 1 flacon injectable 1 mg solution | 1 injectieflacon 1 mg oplossing T 10077,4100 | 10077,1100
pour perfusion, 1 my voor infusie, 1 mg
A-132 ** 7725-625 1 flacon injectable 1 mg soilution 1 injectieflacon 1 mg oplossing T 10070,0000 | 10070,0000
pour perfusion, 1 mg voer infusie, 1 mg

aq) Au § 9830300, les modalités de remboursement sont
rempiacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8830300

a) La spéciaiité pharmaceutique & base d'inotuzumab ozcgamicine, inscrite
dans le présent paragraphe, fait 'objet d'un remboursement si eile est
administrée pour un troisiéme cycle de 4 semaines pour l& traitement des
bénéficiaires adulies présentant

-'Une leucémie aigu# lymphoblastigue & précurseurs B avec
chromosome-Philadelphie négatif (Ph-} CD 22-positif en rechute ou
réfractalre

- ou une leucémie aigué lymphoblastique & précurseurs B avec
chromosome Philadelphie positif (Ph+) CD 22-positil en rechute ou
réfractaire aprés au moins un traitement avec un inhibiteur de l2
tyrosine kinase (ITK).

Ce traitement par inotuzumab czogamicine n’est remboursé que si les
cenditions cumulatives suivantes sont remplies:

- il N’y pas de signe de pregression de la maladie ;

« 1l n'y pas de perte de la réponse obtenu antérieurement
- le pénéficiaire tire un bénéfice clinique du traitement;

- il n'y pas de signe de toxicité inacceptable.

- La réponse & ce troisiéme cycle de traitement de 4 semaines par
inotuzumab ozogamicine devra &ire évaluée par uh examen sanguin,
puis, en cas de négativité de cet examen sanguin, par une penction
ou biopsie de moelle osseuse, Une rémission compléte sera définie
par un taux de blastes leucémiques médullaires < ou = 5%.

b) Le remboursement peut &ire accordé pour un cycte de traitement
(troisiéme cycie de traitement).

Le nombre de cenditiennements rembgoursables tiendra compte de la
posologie recommandée dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP), et ceci pour le troisieme cycle de traitement par.
inatuzumab ozogamicine.

c) Le remboursement est seulement accordé si ia spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agrés en
médecine interne, porteur du titre professionnel particulier en hématelogle
clinique selon Varrété ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres spaciaux
d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel
parﬁculier en hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des
services de stage en hématologie clinique,

) Le remnboursement pour ce troisiéme cycle de traitement de 4 semaines
par inotuzumab czogamicine peut étre accordé par e médecin-conseil sur
base d'une demande de rembeoursement électrenique, introduite par le
médecin spécialiste, identifié et authentifié par la plateforme e-Haalth,
décrit au point ¢), gui ainsi:

- atteste que toutes les conditicns figurant au point a) sent. remplies;

aq} In § 9830300, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9830300

a) De farmaceutische specialiteit op basis van inotuzumab czogamicine,
ingeschreven in de auldige paragraaf, kemt in aanmerking voor vergoeding
indien ze wordt toegediend voor een derde cyclus van 4 weken voor de
behandeling van volwassen rechthebbenden met:

- gerecidiveerde of refractaire Philadelphia-chromoscom-negatisve (Ph-}
CD22-positieve precursor-B-cel acute lymfoblasten leukemie (ALL);

- of gerecidiveerde of refractaire Philadelphia-chromosoom-positieve
{Ph+) CD22-positieve precurser-B-cel acute lymfoblasten leukemie
(ALL) na minstens ééntyrosine kinase inhibitor behandeling.

Deze behandeling met inotuzumab czogamicine js slechts vergeed als
voldaan wordt aan de volgende cumulatieve voorwaarden:

- er zijn-geen tekenen van ziekteprogressie;

- is geen verlies van eerder behaalde respons;

- de rechthebbende haalt klinisch voordeel uit de behandeiing;
- er zijn geen tekenen van onverdraaglitke toxiciteit.

- De respons op deze derde cyclus van de behandeling van 4 weken
met inotuzumab ozogamicine dient te worden geévalueerd door
middef van een bloedonderzeoek, en in geval van een negatief
bloedbeeld, gevolgd door een beenmergpunctie of — biopsie. Een
‘compiete remissie wordt gedefinieerd als-< of = §% laukemische
biasten in het beenmerg.

-b} De vergoeding kan worden toegekend voor é&n behandelingscyclus

(derde cyclus van de behandeling).

Het aantal vergoedbare verpakkinges zal rekening houden met de
aanbevoien pusologie in de Samenvatting van de Productkenmerken
(SPK}, endit voor de derde cyclus van de behandeling met Inotuzumab
ozogamicine,

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordeliic
voor de behandeling. en die erkend Is in de inwendige genseskunde houder
van de bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie op basis van het
ministeriee} beslult van 18.10.2002 tot vaststelliag van de bijzondere criteria
voor de erkenning van artsen-specialisten, houders van de bijzondere
bergepstitel in de klinische hematologie alsmede van stagemeesters en
stagediensten in de klinische hematologie.

d} De vergoeding voor deze derde cyclys van de behandeling van 4 weken
met inotuzumab czogamicine kan worden toegestaan door de adviserand-
arts op basis van een elekironische aanvraag, ingediend door de via het e-
Heaith ptatform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist
vermeld onder punt ©), die daardoor:

- verklaart dat alle. voorwaarden in punt 2) zijn vervuld;
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- atteste s’engager & suivre rigoureusement les effets secondaires en
général, et en particulier la toxicité hépatique et le développement
éventuel d'une maladie venc-occlusive et.si nécessaire de prendre [es
précautions mentionnées dans e RCP,

- atteste s'engager 4 tenir a la disposition du médecin-consesil Jes
éléments de preuve confirmant la situation attestée;

- atteste savoir que e traitement par inctuzumab ozegamicing n'est
remboursé gue pour un seul troisiéme cycle de traitement ;

- afteste étre conscient que si traitement vise & d'inilier une procédure
de greffe de cellules souches hématologiques, ce troisigme cycle peut
&tre considéré chez les bénéficiaires n'ayant pas cbtenu une rémission
compléte et/ou une MRD négative aprés 2 cycles (ahbsence de test
sanguin négatify, )

- atteste savoir que le trailement ultérieur par inotizumab ozogamicine
(jusqu'a un total de max 6 cycles stipulé dans le Résumé des
Caractéristiques du Preduit {RCP)} n'est pas remboursabie

- atteste qu'il s'engage & coopérer dans I'enregistrement et Ia collecie
des données codées concernant I'evolution de ce bénéficiaire traité par
inotuzumaby-ozogarnicine, le jour ol un tel registre existera par le

- verklaart zich er toe te verbinden om de kijwerkingen in het algemeen,
en de levertoxiciteit en de mogelijke ontwikkeling van veno-occlusieve
ziekte in het bijzonder, nauwkeurig op te volgen en zo nodig de in de
SPK vermelde maatregelen t& nemanm;

- verklaart zich er toe te verbinden om de bewijsstukken die aantonen
dat de réchthiebbende zich in de geatlestesrde situatie bevindt, ter
peschikking te houden van de adviserend-arts;

- verklaart te weten dat de behandeling met inotuzumab ozogamicine
slechts wordt vergoed voor een eenmalige derde cycius van de
behandeling;

- verklaart te weien dat indien de behandeling tot doel heeft een
hematologische stamceltransplantatie te kunnen initigren, deze derde
cyclus kan worden overwogen bij rechthebbenden die na 2 cycli nog
geen complete remissie en/of MRD negativiteit bereikten (afwezigheid
van negatieve bloedtest);

- verklaart te 'weten dat de verdere behandeling met inotuzumahb
ozogamicine (tot max. 6 cycli in totaal overeenkemstig de bepalingen in
de Samenvatting van de Productkenmerken (SPK)) niet wordt vergoed;

- verklaart zich er toe-te verbinden om mee te werken san de registratie
en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie
van deze rechthebbende behandeld met inotuzumab ozogamicine, de

registra Sciensano existant, dag dat een dergelijk register zal bestaan via het bestaande Sciensano

register.

&) Le remboursement ne peut éire accorde que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement & Ja délivrance de [a spécialité, d'une
preuve de Faccord électronique

e) De vergoeding mag alleen toegekend worden ais de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
een bewijs het alekirisch akkoord.

ar) Au § 9830300, I'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit;

ar} In § 9830300, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditicnnements Verpakkingen Obs Prix Base | It
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijif | ex-
usine /
buiten
bedrijf
BESPONSA 1 mg PFIZER ATC: LOTFBO1
7725-625 | 1 flacon injectable 1 myg 1 injectieflacon 1 mg poeder 9500,00 9500,00
peudre pour solution & diluer voor concentraat voor
pour perfusion, 1 mg oplossing voor infusie, 1 mg
A-132* 7725-625 | 1{lacon injectable 1 mg sdlution ) 1 injectieflacon 1 mg oplossing T 10077,1100 | 100771100
pour perfusion, 1 mg voor -infusie, 1 mg.
A-432 = 7725-625 1 flacon injectable 1 mg sefution 1 injectieflacon 1 mg oplossing T 10070,0000 | 10070,0000
pour perfusion, 1 mg voor infusie, T mg

as) Au § 9840100, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

as}) In § 9840100, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination f Benarming (DemandeurfAanvrager)
Cat, Code Canditionnements VerpaKkingen Obs Prix Base [ I
Opm Prils de
remb
ex- Basis.v
usine/ | tegem
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buiten
bedriif | ex-
usine /
buiten
bedrijf
XELJANZ & mg PFIZER ATC: LO4AAZO
77271-426 182 comprimés pelliculés, 5 mg | 182 filmomhuide tabletien, 5 2244,48 | 224449
mg
B-353* 7721-428 1 camprimé peiliculé, 5 mg 1 fitmemhulde tablet, 5 mg 13,1114 | 13,1114
B-353 ** 7721-428 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablet, 5 mg 13,0723 | 13,0723
B-353 *** 7721-426 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablet, 5 mg 13,5304 | 13,5304 0,0544 0,0824

at} Au § 9900100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modzaiités suivantes:

Paragraphe 9900100

a) La spécialité pharmaceutigue & base de blinatumomab fait I'objet d'un
remboursement sur base du présent paragraphe si elle est administrée
pour un maxinum de deux cycles de 28 jours dans le cadre du traitement
‘d'induction d'une leucémie aigué lymphoblastique & précurseurs B avec
chromosome Philadelphie nagatif et C019-positif chaz des bénéficiaires
pédiatriques 2 pariir de I'dge de 1 anqui:

- sont réfractaires,
- ou gn rechute aprés auy moins deux traitements antérieurs;

- ou en rechute aprés une allogreffe de cellules souches
hématopoiétiques antérietre.

La réponse & chaqué de ces cycles de 28 jours de traitement d'induction
devra étre évaluée par un examen sanguin, puis, en cas de négativité
de cet examen sanguin, par une ponction ou biopsie de moelle
osseuse. Une rémission compléte sera définie par un taux de blastes
letcémiques médullaires < ou = 5%,

b) Le remboursament peut étre accordé pour un maximum de deux cycles
de traitement (premier et deuxiéme cycle de fraitement d'induction),

Le premier cycle de traitement est constitué de 28 jours {4 semaines) de
perfusion continue.

Le second cycle de traitement de 28 jours doit étre séparé du premier
cycle de lraitement par une péricde de repos sans traitement de 14
jours {2 semaines)

L.e nombre de condilionnements remboursables tiendra compte de la
posologie recommandée dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP).

c) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste responsable du-traitement et porteur
du-titre professionnel particulier de médecin spécialiste en pédiatrie et
hématolegie et oncologie pédiatrique, attaché a un centre.agréé pour e
programme de soins spécialisé en hémato-oncologie pédiatrique selon
I'Atrété Royal du 2 avril 2014 fixant les normes auxquelles le programme de
soins spécialisé en hémate-oncologie pédiatrique et le programme de soins
satellite en hémato-oncologie pédiatrique doivent répondre pour &tre
agréés,

d) Le traitement peut &tre remboursé aussi longtemps gue le bénéficiaire en
retire un bénéfice sur le plan clinique, ou Jusqu'a ce gue le traitement ne
soit plus toléré par le bénéticiaire,

A partir du moment ol: |e patient présente des signes de progression de
la maladie (y compris la perte d’'une répanse préalablement acquise} {au

at) In § 9900100, worden de vergoadingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9800100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van blinatumornak komt voor
vergoeding in aanmerking op basis van de huidige paragraaf indien ze
word} toegediend voor maximaal 2 cycli van 28 dagen in het kader van de
inductiebehandeling van Philadelphia-chromosoom-negatieve, CD19-
positieve precursor-B acute lymioblastenleukemie bij pediatrische
rechthebbenden van 1 jaar en ouder, die:

- refractair zijn,
- of in recidief na minstens twee eerdere behandelingen,

- of in recidiel na e£n ailogene hematopoétische stamceltransplantatis.

De respons op beide cycli induttisbehandeling van 28 dager dient te
worden geévalueerd door middel van een bivedonderzoek, en in geval
van een negatief bloedbeeld, gevolgd door een beenmergpunctie of —
biopsig. Een complete remissie wordt gedefinieerd als < of = 5%
leukemische blasten in het beenmerg.

b) De vergoeding kan worden tcegekend voor maximaal twee
behandelingscycli {eerste en tweede cyclus inductiebehandeling).

De eerste behandelingscyclus bestaat uit een continue infusie
gedurende 28 dagen {4 weken).

De tweede behandelingseyclus van 28 dagen moet worden gescheiden
van de eerste behandelingscyclus door een sustperiode van 14 dagen (2
weken) zonder behandeling.

Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
aanbevolen posolegie in de Samenvatiing van de Productkenmerken
{SPK).

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk
voor de behandeling en houder van de bijzondere beroepstitel van arts-
specialist in de pediatrie en de pediatrische hematologie en oncologie,
werkzaam |n een centrum met een erkenning voor een gespecialiseerd

zorgprogramma voor pediatrische hemato-oncologie volgens het Koninklijk

Besluit van 2 aprii 2014 houdende vaststelling van de normen waaraan het
gespecialiseerd zorgprogramma voor pediatrische hemato-oncologie en het
satellietzorgprogramma voor pediatrische hemato-oncologie moeten
voldoen om erkend te worden,

dy De behandeling kan worden vergoed zolang de rechthebbende klinisch
voordeel haali uit de behandeling, of tot de behandeling nigt langer wordt
vesdragen door de rechthebbende.

Vanaf het ogenblik dat de patignt tekenen van ziekieprogressie
(inclusief verlies van eerder behaalde respons} vertoont (tijdens de
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cours du premier cycle ou avant I'administration du deuxiéme cycle ou
au cours du deuxiéme cycle), la poursuite du traitement avec cette
spécialité n'est plus remboursable.

e) Le remboursement est accerdé sur base d’une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié
et authentifié par la plateforme e-Health, décrit au point ¢), qui ainsi:

- atteste que toutes les conditions figurant au peint a) sont remplies ;

- atteste s'engager & tenir & la disposition du médecin-consei) les
éléments de preuve confirmant les éléments attestés ;

- atteste savoir que le traitement ’est remboursé que pour deux cycles
de traitement (théragie d’induction} ;

- atleste savoir que le second cyele de traitement de 28 jours doit étre
s&paré du premier cycle de traitement par une période de repos de 14
jours {2 semaines} sans traitement avec cetle spécialite;

- alteste savoir que le traitement n’est plus rembourse si le patient
présente des signes de progression de la maladie, ou sf [2 traitement
n'est plus toléré par le patient ;

- alteste s'engager a sulvre le traitement d'une maniére précise par un
examen sanguin, puis, en cas de négativité de cet examen sanguin, par
une ponction ou biopsie de moelle osseuse, et d'arréter [e traitement
aprés 2 cycles de traitement d'induction si [e patient n'a pas oblenu une
rémission compléte. Une rémission compléte sera définie par un taux de
Blastes leucémiques médullaires < ou = 5% ;

- atteste savoir que le nombre de conditionnements remboursables tient
compte d'une posolegie reccmmandée dans e Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP);

- atteste s'engager & coopérer dans Fenregistrement et la collecle des
données codées concernant I'évolution de ce bénéficiaire traité avec
cette spécialité, le jour ot un tel registre existera,

f} Le remboursement ne peut &ire accordé que si le pharmacien hespitalier
dispensateur dispose, préalablement & [a délivrance de la spécialité, d'une.
preuve de ['accord électronique.

au) Au § 9900100, linscription des spécialités suivantes est
remplacée cornme suit:

eerste-cyclus of voor het toedienen van de tweede cyclus of tijdens de
tweede cyclus) komt verdere behandeling met deze specialiteit niet
meer voor vergoeding in aanmerking,

e) De vergoeding word! toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend. door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c), die daardoor;

- verklaart dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld;

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

- verklaart te weten dat dat de behandeting slechts wordt vergoed voor
twee cycli {inductiebehandeling);

- verklaart te weten dat de tweede bebandelingscyclus van 28 dagen
moet worden gescheiden van de eerste behandelingscyclus door een
rustperiode van 14 dagen {2 weken) zonder behandeling met deze
specialiteii ;

- verklaart te weten-dat de behandeling niet langer wordt vergoed indien
de patién? ziekteprogressie vertoont, of indien de behandeling niet
tanger wordt verdragen door de patiéng;

-verklaart zich ertoe te verbinden om de behandeling nauwkeurig op te
volgen door middel van ‘een bleedonderzoek, en in geval van een
negatief bloedbeeld, gevolgd door een beenmergpunctie of —biopsie, en
te sloppen na 2.inductiebehandelingscycli indien de patignt geen
compleie remissie heeft berzikt. Een complete remissie word?
gedefinieerd als < of = 5% leukemische blasten in het beenmerg;

- verklaart te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen
rekening gehouden wordt met de aanbevolen posologie in de
Samenvatting van d¢ Productkenmerken (SPK);

- verklaart zich er toe te verbinden om mee te werken aan de
registratie en het verzamelen van da gecodeerde gegevens betreffends
de evolutie van deze rechthebbende behandeld met deze specialiteil, de
dag dat een dergelifk register zal bestaan,

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

au) In § 9900100, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als.volgt:

Dé&nomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Ease- | 1
Opm Frijs de
remb
ex- Basis v
usine/ || tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
BLENCYTO AMGEN ATC: LO1FXQ7
7722-192 1 flacon injectable 10 mL 1 injectieflacon 10 mL 2073,24 1834,13
solvant pour solution pour oplosmiddel voor oplossing
perfusion, 38,5 ug voor infusie, 38,5 yg
Fa-20* 7722-192 1 flacon injectable (+ 1 flacon 1 injectieflacon {+ 1 2204,7400 | 1851,2900
injectable) 10 mL $olution pour injectieflacon) 10 mL oplossing
perfusion, 38,5 ug voor infusie, 38,5 ug
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Fa-2z0** 7722-192 | 1 flacon injectable (+ 1 flacon
injectable) 10 mL solution pour

perfusion, 38,5 ug

1 injectieflacon (+ 1
injectieflacon) 10 mL oplossing
voor infusie, 38,5 pg

2187,6300. | 1944,1800

av) Au § 9900200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9900200
Supprimé au 01.05.2023

Le paragraphe. 8200200 du chapitre IV a £t& remplacé par le paragraphe
9900100 du chapitre IV. A titre transitoire, les autorisations de ce
paragraphe, qui ont &té délivrées avant 'entrée en vigueur de la présents
réglementation, peuvent conserver leur validité conformément aux
disposilions énoncées dans ces autorisations; ¢’est-a-dire jusqu’au
maximum 31.05 2023

aw) Au § 9200200, I'inscription des spécialités suivantes
est remplacée comme suit:

av) In § 9900200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9800200
Geschrapt op 01.05,2023

Deze paragraaf 9900200 van hoofdstuk IV werd vervangen door paragraaf
S900100 van hoofdsiuk iV. Ten tilel van overganigsmaatregel kunnen
machtigingen voor deze paragraaf, die afgeleverd zijn voor het in werking
treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen
vermeld op deze machligingen, namelijk maximaal tot en met 31.05.2023

aw) In § 9900200, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination / Benaming (Demandesus/Aanvrager)

Cat. Caode Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 il
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
BLINCYTO AMGEN ATC: LOTFX07
7722.192 | 1 flacon infectable 10 mL 1 injectieflacon 10 mL 2073,24 1834,13
solvant peur solution pour oplosmidde! voor oplossing.
perfusion, 38,5 pg voor infusie, 38,5 pg
Fa-20* 7722-192 1 flacon injectable (+ 1 flacon 1 injectieflacon {+ 1 2204,7400 | 1951,2800
injectable) 10 mL $olution pour injectieflacon) 10 mL cplossing
perfusion, 38,5 yg voer infusie, 38,5 ug
Fa-20 ** 7722-192 1 flacon injectable {+ 1 flacon 1 injectieflacon {+ 1 2197,6300 | 1244,1800
injectable} 10 mL solution pour injectieflacon) 10 mL oplossing
perfusion, 38,5 pg voor infusie, 38,5 pug

ax) Au § 8900300, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9800300

a) La spécialité pharmaceutique a base de biinatumomab fait 'objet d'un
remboursement sur base du présent paragraphe si elle est administrée
dans le cadre du traitement de consolidation d'une leucémie aigue
lymphoklastique 4 précurseurs B avec chremosome Philadelphie négatif et
CD19-positif chez des bénéficiaires pédiatriques & partir de 'Age de 1 an

qui :
« sont réfractaires ,
- ou en rechute aprés au moins deux traitements antérieurs ,

- ou en rechute aprés une allegreffe de cellules souches
hématopoigtiques antérieure,

Ce traitement n'est remboursé gue si les conditions cumulatives
suivantes sont remplies:

ax) In § 9900300, worden de vergoedingsvoorwaardan
vervangen als volgt:

Paragraaf 9900300

a) Be farmaceutische specialiteit op basis van blinatumomab’ komt voor
vergoeding in aanmerking op basis van de.huidige paragraaf indien ze
wordt toegediend in het kader van de consolidatiebehandaling van
Philadelphia-chromosoom-negatieve, CD19-positieve precursor-B acute
lymfoblastenleukemie bij pediatrische rechthebbenden van 1 jaar en ouder,
die:

- refractair zijn,
- of in recidief na minstens twee eerdere behandelingen,

- of in recidief na een allogene hematopo#tische stamceltransplantatie.

Deze behandeling is slechts vergoed als voldaan wordt aan de volgende
cumuliatigve voorwaarden:

87




- Le bénéficiaire a déja &té traité durant 2 cycles de traitement
d'induction, remboursé sur base des conditions telles que
mentionnées dans le paragraphe 9900100 du chapitre [V de.cet
arrété ;

- Le bénéficiaire n’'a présenté aucune intolérance ni progression de la
maladie durant le traitement d'induction par cette spécialité ;

- Le bénéficiaire présente une rémission compléte acgquise aprés la
fin du traitement d'induction (taux de blastes leucémiques
médullaires < ou = 5%).

a') Pour les bénéficiaires qui on? déja été traités durant 2 cycles de
traitement d’induction, remboursé sur base des conditions telles que
mentionnées dans les paragraphes 9900100 et 9800200 du chapitre IV de
cet arrété avani 01,05,2023, le remboursement de ce traitement de
consalidation peut étre accordé selon les modalités figurant au point €) si
les conditions cumulatives suivantes sont rempiies |

- Le bénéficiaire n'a présenté aucune intolérance ni prograssion de la
matadie durant le traitement d'induction par cette spécialité ;

- Le bénéficiaire présente une rémission compléte acquise aprés la fin
du traitement d'induction {taux de blastes leucémiques médullaires < ou
= 5%).

b) Le remboursement peut étre accordé pour au maximum 3 cycles de
traitement de consolidation.

Un cycle de traitement est constitué de 28 jours (4 semaines) de
perfusion continue. Chaque cycle de traltement est sépare par une
périocde de repos sans traitement de 14 jours (2 semaines).

Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posologie recommandée dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP), et ceci pour au maximumn 3 cycles de traitement de
consolidation.

c) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concemnée est
presgrite par un médecin spécialiste responsable du traitement et porteur
du titre professionnel particulier de médecin spéciallste en pédiatrie st
hématologie et oncologie pédiatrique, attaché 4 un centre agréé pour [&
programme de scins spécialisé en hémato-oncologie pédiatrique selan
I'Arrété Royal du 2 avril 2014 fixant les normes auxguelles le programme de
svins spécialisé en hémato-oncelogia pédiatrigue et l& programme de soins
satellite en hémato-oncologie pédiatrique doivent répondre pour étre
agréés,

d) Le traitement peut étre remboursé aussi longtemps que le bénéficiaire en
retire un bénéfice sur la plan clinique, ou jusqu’a ¢& que e traitement ne
soit plus toléré par le b&néficiaire.

A partir du moment ol1 le patient présente des signes de progression de
la maladie {y compris |a perte d'une réponse préalablement acquise) au
cours d'un de ces cycles de consalidation ou pendant une des périodes
sans traitement entre ces cycles, la poursuite du fraitement avec cette
spécialité n’est plus remboursable.

e) Le remboursement pour le traitement de consolidation est accordé sur
base d'une demande de remboursement électronique introduite par [e
meédecin spécialiste, identifié et authentifié par la plateferme e-Health,
décrit au point ¢}, qui ainsi:

- atteste que toutes les conditions figurant au point a) au a') sant
remplies ;

- atteste  s’engager-a tenir 4 |a disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve confirmant les éléments attestés ;

- atteste savoir que chaque cycle de traitement de 28 jours est séparé
par une période de repos de 14 jours (2 semaines) sans.traitement avec
cette spécialité;

-« De rechthebbende werd reeds behandeld gedurende 2 ¢ycli
inductisbehandeling, vergoed cp basis van de voorwaarden zoals
vermeld in paragraaf 9900100 van hoofdstuk 1V van dit besluit;

- De rechthebbende heeft geen intelerantie noch progressie van.de
ziekte verloond tijdens de inductiebehandeling met deze specialileit;

« De rechthebbende heeft een complete remissie bereiki ap het ginde
van de Inductiebehandeling (< of = 5% leukemische blasten in het
beenmerg).

a') Voor de rechthebbenden die reeds vodr 81.05.2023 werden behandeld
gedurenda 2 cycll inductiebehandeling, vergoed op basis van de
voorwaarden zoals vermeld in de paragrafen 9900100 en 9800200 van
hoofdstuk 1V van di besluif, kan de vergoeding van de
consolidatiebehandeling aangevraagd worden volgens de modaliteiten
zoals vermeld onder punt €} indien voldaan wordt aan de volgende
cumulatieve voorwaarden:

- De rechthebbende heeft geen intolerantie nech progressie van de
ziekte vertoond tijdens de inductiebehandeling met deze specialitelt;

- De rechihebbende heeft een complete remissie bereikt op het einde
van de induciiebehandeling (< of = 5% leukemische blasten In het
beenmerg).

b) De vergoeding kan worden toegekend voor maximaal 3 cycli
conselidatiebehandeling.

Eén behandetingscyclus bestaat-uit een continue infusie gedurende 28
dagen (4 weken). Tussen opeenvolgende behandelingseycli is er een
behandelingsvrij interval van 14 dagen {2 weken),

Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
aanbevolen posoclogie in de Samenvatting van de Productkenmerken
{8PK}, en dit voor maximaal 3 cycli censolidatisbehandeling.

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokkan
specialiteit wordt voergeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk
voor de behandeling en houder van de bijzendere bercepstitel van arts-
specialist in de pediatrie- en de pediatrische hematologie en oncologie,
werkzaam in een centrum met een erkenning voor een gespecialisserd
zorgprogramma voor pediatrische hemato-oncologie volgens het Keninklijk
Besluit van 2 april 2014 houdende vaststelling van de normen waaraan het
gespecialiseerd zorgprogramma voor pediatrische hemato-oncologie en het
satellietzorgprogramma voer pediatrische hemato-oncologie moeten
voldoen onmv erkend te worden,

d) De behandeling kan worden vergoed zolang de rechthebiende klinisch
voordeel haalt uit de behandeling, of tot de behandeling niet langer wordt
verdragen door de rechihebbende,

Wanaf het ogenblik dat de patiént tekenen van zickieprogressie
(in¢tusief verlies van eerder behaalde respons) vertoont éijdens &én van
deze consolidatiecycli of tijdens een behandelingsvrije pericde tussen
deze cycli, komt verdere behandeling met deze specialiteit niet meer
voor vergeeding in aanmerking.

&) De vergoeding voor de consolidatiebehandeling wordt toegestaan op
basis van een eiektronische aanvraag, ingediend door de via het e-Health
platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist vermeld
onder punt ¢), die daardoor:

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

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

- verklaart te weten dat opeenvelgende behandelingscycli van 28 dagen
gescheiden moeten worden deor een rustperiode van 14 dagen {2
weken) zonder behandeling met deze specialiteit ;
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- atteste que le bénéficiaire a présenté une rémission compléte acquise
aprés la fin du traitement d'induction (faux de blastas jeucémigues
médullaires < cu = 5%) ;

- atteste savoir que e trailement n'est plus remboursé sl fe patient
présente des signes de progression de la maladie, ou si le traitement
n'est plus toléré par le patient;

- atteste savoir sait que ie nombre de conditionnements remboursables
tient compte d’'une posologie recommandée dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) et ceci pour au'maximum 3 cycles
de traitement de conselidation ;

- Atteste savelr que le traitement n'est plus remboursé aprés 3 cycles
complets de traltement de consolidation ;

- atteste s'engager 4 coopérer dans 'enregistrement &t |a collecte des
données codées concernant I'évolution de ce bénéficiaire traité avec
cette spécialité, le jour ol un tel registre existera.

f) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablemeant a la délivrance de la spécialité, d'une
preuve de 'accord électronique.

ay) Au § 9900300, I'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

- verklaart dat de rechthebbende een complete remissie bereikt heeit op
het einde van de inductieshehandeling (< of = 5% leukemische blasten in
het beenmerg);

- verklaart te weten dat de behandeling niet langer wordt vergoed indien
de pati&nt ziekteprogressie vertoont, of indien de behandeling niet
langer wordt verdragen door de patiént;

- verklaart te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen
rekening gehouden wordt met de aanbevolen posologie in de
Samenvatting van de Productkenmerken (SPK) en dit voor maximaal 3
cycli consolidatiebehandeling;

- verklaart te weten dat de behandeling niet meer wordt vergoed na 3
volledige cycli consalidatiebehandeling;

- verklaart zich ertoe te verbinden om mee te werken aan de
registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreifende
de evolutie van deze rechthebbende behandeld met deze specialiteit, de
dag dat een dergelijk register zal bestaan.

) De vergoeding mag afleen toegekend worden als. de betrokken
ziekenhuisapetheker, vocraleer de specialiteit verstrekt wordt , beschikt
over een bewijs van het elekironisch akkoord.

ay} In § 9900300, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Déncomination / Benaming (DemandeurfAanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1}
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
huiten
bedrijf | ex-
usine./
buiten
bedrijf
BLINCYTO AMGEN ATC: LOIFXCT
7722192 1 flacon injectable 10 mL 1 Injectieflacon 10-mL 2073,24 1834,13
solvant pour solution pour oplosmiddel voor oplossing
pertusion, 38,5 ug voor infusie, 38,5 pg
Fa-20 * 7722192 1 flacon injectable {+ 1 flacon 1 injectiefiacon (+ 1 22047400 | 1951,2900
injectable) 10 mt, solution pour injectieflacon} 10 mL oplossing
perfusion, 38,5 ug voor infusie, 38,5 Hg
Fa-20** 7722192 1 flacon injectable {+ 1 flacon 1 injectieflacon (+ 1 2197,6300 | 1944,1800
injectable) 10 ml. sciution pour injectieftacon) 10 mL oplossing
perfusion, 38,5 pg voor infusie, 38,5 pg

az) Au § 10020000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10020000

a) La spécialité est remboursée si eile est administrée pour le traitement de
bénéficiaires infectés par le virus VIH-1.

b) La demande de remboursement sera introduite par un médecin
spécialiste attaché & un Centre de Référence S|DA ayant conclu une
Convention INAMI de rééducation fonctionnalle.

¢} Le médecin spécialiste mentionnd ci-dessus atteste sur le formulaire de
demande, dont le modéle est inclus dans Pannexs A de ce paragraphe, que
le bénéficiaire concerné. se trouve dans la siluation correspondant & la
situation clinique visée au point a) ci-dessus au moment de |a demande, et
s’engage. a tenir a la disposition du médecin conseil les éléments de preuve

az) In § 10020000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10020000

a) De speciaiiteit wordt vergoed als ze wordt toegediend voor de
behandeling van rechthebbenden die geinfecteerd zijn met het HIV-1{ virus,

b) De aanvraag tot vergoeding wordt gedaan docr een arts-specialist
verbonden aan een erkend AIDS referentizcentrum dat een RIZIV
Ccenventie omirent functionele hercpvoeding heeft afgesloten.

c) De hierboven vernoemde arts-specialist attesteert ep het
aanvraagformulier, waarvan het model is apgenomen in bijlage A van deze
paragraaf, door zijn handtekening fe plaatsen dat de betrokken
rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de hierboven onder
punt a) vermelde situatie bevindt en dat hij er zich toe verbindt de
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relatifs & la situation du bénéficiaire. Le nombre de conditionnements
remboursables tiendra compte d'une posalogie maximale de

100 mg/300 mg/245 mg par jour. Sur base de ce fermulaire complété selon
les conditions énumeérées ci-dessus, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire l'autorisation dont le modéle est fixé sous "b" de I'annexe [if du
présent arrété, dont la durée de validité est limitée & 36 mois maximum.

d) L'autorisation de remboursemen? peut Etre prelongée pour de nouvelies
périodes de 36 mois sur base du formulajre de demande, dont le modeéle
est inclus dans 'annexe A de ce paragraphe surlequel le médecin
spécialiste atteste que la continuation du traitement est médicalement
ustifies;

Annexe A: NModéle de formulaire de demande standardisé

bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de rechthebbende ter
baschikking te houden van de adviserend arts. Voor het aantal vergoedbare
verpakkingen word? rekening gehouden met de maximale dagdosering van
100'mg/300 mg/245 mg. Op basis van dit aanvraagformulier vervolledigd
volgens de voorwaarden hierboven gestipuleerd, reikt de adviserend arts
aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan het mode| is vastgesteld
ander “b" van bijlage 11l van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur is
keperki tot maximum 36 maanden.

dy De machtging voar vergoeding kan verlengd worden voor nieuwsa
periodes van maximum 36 maanden, telkens op basis van het
aanvraagformulier, waarvan het model is hernemen in bijlage A van deze
paragraaf en waarop de behandelende arts-specialist de medische
noodzaak tat voortzetten van de behandeling attesteert.

Formulaire de demande de remboursement d'une spécialité inscrite au § 10020000 du chapitre IV de FA.R. du 15 février 2018

1 - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d’affiliation 4 I'organisme assureur):

(S T O O O R 1)
(I B A R 4

LT LT LT || (numéro daffiliation)

Il = Eléments & attester par le prescripteur attaché § un Centre de Référence SIDA avant concly une Convention INAMI de

rééducation fonctionnelle :

Je soussigné, médecin spécialiste attaché a un Centre de Référence SIDA ayant conclu une Convention INAMI de rééducation
fonctionnelle, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus estinfecte par le virus HIV-1 et qu’il remplit toutes les conditions figurant

au § 10020000 chapitre IV de I'A.R. du 1er février 2018;

Pour le bénéficiaire déj& sous ce médicament, J'atteste que ce bénéficiaire n'est pas en situation d'échec thérapeutique.

Sur base de ces élémerits, j'alteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir ie remboursement de la spécialité ............... pendant

une période de 36 mois.

Je m'engage a fenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissarnt que mon bénéficiaire se trouve dans la

situation attestée.

Il - ldentification du médecin-spécialiste. mentionné ci-dessus au point |l
[P b e it il |nom

N T O I O A =L )

L - DLV L -0 =L L] ] ne INAM)
LLds L]y (date)

{cachet du médecin)

Bijlage A: Model van gestandaardiseerd aanvraagformulier:

(signature du médecin)

Aanvraagformulier voor vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 10020000 van hoofdstuk 1V van het K.B. van 1 februari

2018
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| - Identificatie van de' begunstigde (naam. voornaam, inschrilvingsnummer bij de verzekeringsinstelling):
I A I T O A B )
I I A I A B UV

LIty bttt 11 | aanstitngsnummer)

Il - Elementen te bevestigen deor de voorschrijvende arts verbonden aan een erkend AIDS referentiecentrum dat een RIZIV
Conventie omirent functionele heropvoeding heeft afaesltoten

Ik ondergetekende, arts-specialist verbonden aan een erkend AIDS referentiecentrum dat een RIZIV Conventie omtrent functionele
heropvoeding heeft afgesloten, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende geinfecteerd is deor het HIV-1 en dat hij/zi] aan
alle voorwaarden gesteld in § 10020000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 voldoet.

Voor de rechthebbende die deze geneesmiddel al neemt, verklaar ik dat het voorizetten van de behandeling bij de hierboven
vermelde rechthebbende een medische noodzaak is en dat de patiént zich niet in een toestand van therapeutisch falen bevindt.

Op basis van al deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende voor een periode van 36 maanden noodzakelijkerwijs de
terugbetaling moet krijgen van de specialiteit ..................

Ik verbind mij ook ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat mijn rechthebbende zich in de verklzarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

11l ~ Identificatie van de arts-specialistin_punt Il hierboven vermeld:

N A O S 0 A I A R, CV)
1 5 O I I A I AT =
[ I I I I O I S B R N G-

Ly L {datum)

(sternpelvandearts) | . e (handtekening van de aris)

ba) Au § 10100000, les modalités de remboursement sont  ba) In § 10100000, worden de vergoedingsvoorwaarden

remplacées par les modalités suivantes: vervangen als voigh:
Paragraphe 10100000 Paragraaf 10100000
a) L.a spécialité pharmaceutique & base de tofacitinid fait 'objet d'un a) De farmaceutische spacialiteit op basis van tofacilinib komt in
remboursemant si elle ¢st utilisée pour ie traltement d'une arthrite aanmerking voor vergoeding wanneer ze gebruikt wordt voor de
psoriasique insuffisamment contrdlée, chez des bénéfictaires agés d'au behandeling van psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, bij
moins 18 ans, chez lesquels une des deux cenditicns suivantes sont rechthebbenden var minstens 18 jaar bij wie 2én van de twee volgende
rempligs: voorwaarden vervuld zijn:
1. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive de type poly-articulaire 1. Rechthebbenden met polyarticulaire erosieve psoriatische ariritis met
avec simultanément: tegelijk :
i. Présence d'une arthrite active au piveau d'au meins 5 articulations; i. Aanwezigheld van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5
gewrichien;
it. Obtention d’un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment ii, Een index van minstens 25 op de HAQ {Health Assessment
Questionnaire). L'index est obtenu en exprimant le total de la somme Questionnaire). Da index wordt verkregen door de som van de
des valeurs pour toutes ies questions en pourcentage de la somme waarden bekomen voor alle vragen procentueel uit te drukken ten
maximale théoriquement possible qui est de 60. Le guestionnaire deit opzichta van de theoratisch maximale som die 60 is. De vraganlijst
&tre rempli et signé par le bénéficiaire lui-méme sur I'exemplaire du muoet door de rechthebbende zelf ingevuld en onderiekend worden

op het formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking
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formulaire de description clinique qui sera tenu & disposition du
médecin-conseil suivan? les modalités visdes au point ¢) ci-dessous;

iii. Réponse insuffisante a l'utilisation préalable de méthotrexate qui,
4 moins d’une intolérance constatée, malgré I'association d'acide
foligue, doit avoir été administré en intramusculaire ou par voie orale
pendant au moins 12 semainas & une dose minimum de 45 mg par
semaine;

iv. Absence de tuberculose £volulive correspondant a une
des deux situations suivanies:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux smultanément
riégatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou up Test de Manloux positif
: dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutigue & base de tofacitinib ne sera accordé que pour
autant que I'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un
médecin spécialiste €n pneumologie sur le formulaire de
description clinique qui sera tenu a disposition.du médecin conseil
suivant les modalités visées au point ¢) ci dessous. En cas de
tuberculose active, cette spécialilé ne sera remboursée gu'en cas
d'attestation par un médecin spécialiste en pneumclogie d’'un
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspiclon de
séguelles de tuberculose & la radio du thorax), cette spécialité ne
peut &tre remboursé que lorsque un traitement prophylactique
d'une réactivation de la tuberculose |atenie attesté par un
médecin spécialiste en pnaurmologie a &té instauré depuis au
moins 4 semaines,

La spécialité doit &tre utilisé avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque connus de maladie
thromboembolique veineuse, guelle que soit 12 posclogie,

La spécialité ne doif &ire utilisée que si aucune alternative
thérapeutigue adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus
de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents
de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de
risque cardiovasculaire et chez les bénéficiaires préseniant d'autres
facteurs de risque de malignité.

Le médecin-spécialiste traitant doit- discuter du risque d'un traitement
avec le bénéficiaire avant fe debut du traitement, y compris le risque
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome,

2. Béneficiaires avec arthrite psoriasique éresive ou avec pincement
articulaire de type oligo-articulaire avec simultanément:

i. Présence d’'une arthrite active au niveau d'au molns 3 aticulaticns,
dont au moins une est une articulation majeurs (hanche, genoux,
cheville, épaule, coude, poignet);

ii. Obtention d’un score d’au mains 4 au NRS {(Numerical Rating
Scale) évalué séparément par |& bénéficiaire et par le médecin pour
l'articulation majeure la plus atteinte;

iii. R&ponse insuffisante & I'utilisation préalabie d'anti-inflammatcires
non stérofdiens, & moins d'une intolérance constatée, de
sulfasalazine (SSZ) qui, & moins d’une intolérance constatée, doit
avoir é1é administrée & une dose minimum de 2 gr par jour pendant
au moins 12 $emaines, et du méthotrexate qui, 2 moins d'ung
Intoléranceconstatée malgré I'asseciation d'acide foligue, doit aveir
été administré en Intramusculaire ou par voie crale & une dose
minimum de 15 mg par semaine pendant au moins 12 semaines.
Deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides
dans la méme ariculation, & meoins dune contre-indication
documentée doivent également avoir été effectuées endéans 3 mois;

iv. Absence de tuberculose évolutive comespondant & une-des deux
sifuations suivantes:

wardt gehouden van de adviserend-arts: velgens de modaliteiten
beschreven onder pun? ¢} hierna volgend;

ili, Onvoldocende respons op het voorafgaande gebruik van
methatrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks
associatie met follumzuur, gedurende ten minste 12 weken in aen
minimumdosis van 15 mg per week via intramusculaire of crale weg
werd foegediend,

iv. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, veldoend aan
één van de twee hierna volgende situaties:

- Radiografie van'de longen en Mantcux-test : beiden negatief;

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief:
in dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische speciatiteit
op kasis van tofacitinib slechts toegekend worden indien een arts-
specialist in de pneumalogie de afwezigheid van evolutieve T8C
verklaart in het formulier met de klinische beschrijving dat ter
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts,
velgens de modaliteifen ender punt ¢) hierna volgend. Bij actieve
TEC kan deze specialiteit énkel vergoed worden nia attestering
van een adequate tuberculestaticabehandeling door een arts-
specialist in de pneumologie, Bij suspectie van latente TBC
{positieve Mantoux-test en/of suspactie van TB-se¢quellen op RX-
thorax) kan deze specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na
start van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door
-aen arts-specialist in de pneumologie.

De specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij
rachthebbenden met bekende risicofactoren voor venguze-thrombo-
‘embolie, ongeacht de dosering.

De specialiteil dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden bayen
65 jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis
van foken, bij rechthebbenden met andere ¢ardiovasculaire
risicofacteren en bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor
maligniteit.

De behandelende arts-specialist dient het risica van eer behandeling
met de rechthebbende te bespreken voor de start van de
behandeling, inclusief het risico op myocardinfarct, longkanker en
lymfoom.

2. Rechthebbenden met oligoarticulaire ercsieve pscriatische artritis of
gewrichtssplestvernauwing met tegelijk:

i. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3
gewrichten, waatvan minstens 6én een groter gewrichi is (heup, knie,
enkel, schouder, elleboog, pols);

ii. Een score van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale),
afzonderlijk beoordeeld door de rechthebbende en door de arts voor
het meest aangetaste grotere gewrichy;

iii. Onveldoende respons op het voorafgaande gebruik van niet-
stercidale anti-inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet
verdragen worden, van sulfasalazine {5SZ) die, behalve wanneer ze
niet verdragen werdt, minstens gedurende 12 weken in een
minimumdosis van 2 g per dag werd toegediend, en van
methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt cndanks
associatie met foliumzuur, minstens gedurende 12 weken in een
minimumdosis van 15 mg per week via intramusculaire of orale weg
werd foegediend. Binnen dedrie maanden werden in hetzelide
gewricht eveneens twee behandelingen met lokale (intra-articulaire)
therapie met steroiden uitgevoerd, behalve wanneer hiervoor een
gedocumenteerde contra-Indicatie bestaat;

iv. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan
€én van de twee volgende situaties:

72



- Radicgraphie puimeonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif
: dans ce cas, le rembotirsement du traitement avec 1a spécislite
‘pharmaceutique & base de tofacitinip ne sera accordé que pour
autant que l'absence de tubgrculose évolutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de
description clinique qui sera tenu & disposition du médecin conseil
suivant les modalités visées au point ¢) ci dessous, En cas de
tuberculose active, cette spécialité ne sera remboursée qu'en cas
d'attestation par un médecin spécialiste en pneumalogie d°un
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente {test de Mantoux pesitif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose 2 la radio du thorax), cette spécialité ne
peut étre remboursé que lorsque un traitement prophylacticue
d’une réactivation de la tuberculose latente attesté par un
médecin spécialiste en pneumelegie a été instauré depuis au
moins 4 semaines.

La spécialité doit étre utitisé avec prudence chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque connus de maladie
thromboemboiigue veineuse, quells que soit [a posologie.

La spécialité ne doit &tre utilisée que si-aucune alternative
thérapeutique adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus
de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents
de tabagisme, chez les bénéficiairés présentant d'autres facteurs de
risque cardiovasculaire et chez les bénéficiaires présentant d’autres
facteurs de risque de mailignité.

Le médecin-spécialiste traitant doit discuier du risgue d'un traitement
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque
d'infargtus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
dose maximale de soit 5 mg, deux.fois par jour, seit 11 mg une fois par
jour, administré par voie orale.

Pour la premiére période de remboursemant de 12 semaines, cela
représente un maximum de 4 conditionnements de 56 compeimés de 5
mag de tofacitinib ou un maximum de 4 conditionnements de 28
comprimés.de 11 mg de tofacitinib.

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

1. Atteste gus toutes l¢s conditions figurant au point a-1) ou a-2) ci-
dessus.sont remplies avant Fintiation du traitement ;

2. Atteste quil tient & 1a disposition du médecin-conseil un fermulaire de
description clinique dont le modéle figure a 'annexe B-1 et B-2 de la
présente réglementation, dont toutes les rubriques ont éié entierement
complétées et signées avant l'initiation du traitement, par lui-méme,
médecin spécialiste en rhumatelogie;

3. Mentionne la date présumée de début de traitement, la posologie et
le nombre de conditionnements souhaités;

4. S'engage & tenir & la disposition U médecin-conseil les éléments de
preuve élablissant que (e bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée;

5. §’engage & communiguer au collége de médecins, désigné par ia
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives & I'&volution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivan! les
modalités décrites au point g) .ci-dessous.

d) Sur base du formulaire de premigre demande dont le modéle figure &
'annexe A de la présente réglementation, signé et ddment complété par le

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

- Radiografie van de iongen positief of een Mantoux-test positief:
in dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit
op basis van tofacitinib slechts toegekend worden indien sen arts-
specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC
verklaar in het formulier met de klinische beschrijving dat ter
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts,
volgens de modaliteiten cnder punt c) hisrna volgend. Bij actieve
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering
van een adequate ttberculostaticabehandeling door een aris-
specialist in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC
(positieve Mantoux-test enfof suspectie van TB-sequellen op RX-
thorax) kan deze specialiteit slechis vergoed worden 4 weken na
start van een profytactische TBC behandeling, geattesteerd door
een aris-specialist in de pneumblogie.

De specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrembo-
embolie, ongeachi de dosering.

De specialiteit dient enke! te worden gebruikt indien er geen geschikt
therapeutisch altematief beschikbaar is bij rechthebbenden boven
&5 |aar, bij rechthebbenden die roken of met ¢en voorgeschigdenis
van roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire
risicofactoren en bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor
maligniteit.

De behandelende arts-specialist dient het risice van een behandeling
met de rechthebkende te bespreken voor de start van de
behandeling, inclusief het risico op myocardinfarct, longkankar en
lymfoom.

3} Het aantal vergoedbare verpakkingen dient rekening te houden
met een maximale dosis van hetzij & mg, twee maal per dag, hetzij 11 mg
éénmaai per dag, oraal toegediend.

Voor de eerste terugbetalingsperiode van 12 weken-betekent dit een
maximum van 4 verpakkingen van 56 tabletten van 5 mg tofacitinip of
een maximum van 4 verpakkingen van 28 tabletten van 11 mg
tofacitinib.

¢) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeieverd aan de adviserend-arts, waarvan het mode! als bijlage A bij deze
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier wordt deor een arts-
specialist in de reumatologie ingevuld die zo tegelijkertijd :

1. Verklaart dat aile voorwaarden vermeld onder punt a-1) of a-2)
hierboven vervuld zijn véér de aanvang van de behandeling;

2. Verklaart dat hij een formulier met de kiinische beschrijving ler
beschikking houdt van de adviserend-arls waarvan het model als bijlage
B-1 en B-2 van deze reglementering is opgenomen, en waarvan alie
rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend vaor de aanvang
van de behandeling, deor hemzelf, arts-specialist in de reumatologie;

3, De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de posologie en
het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

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

5. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie
en te prognose van de betrokken rechthebbends, mae te delen aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemosetkoming
Gengesmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien in punt g} hierna
volgend.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
als bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig
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médecin spécialiste en rhumatclogie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous "e” de
Pannexe Il du présent arrété, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posologie recemmandée, et dont la
durée de'validité est limitée &4 une période maximale ¢e 12 semaines avec
un maximum de 4 conditionnements de 56 comprimés de & mg de
tofacitinib ou un maximum de 4 conditionnements de 28 comprimés de 11
mg de tofacitinib,

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre profongées aterme
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum avec un maximum de 4
conditionnements de 180 ou 182 comprimés de 5 mg de tofacitinib ou un
maximum de 4 conditionnements de 91 comprimés de 11 mg de tofacitinib,
sur base chaque fois d'un formulaire de demandea de prolongaticn dont e
modéle figure & Fannexe C de la présente réglementation, signé et diiment
complété par le médecin spécialisie en rhumatologie visé ci-dessus, qui,
ainsi, simultanément.

1.
a) pour l'arthrite psoriasique de fype poly-articulaire:

Confirme que ce traitement avec la spécizlité 4 base de tofacitinib
5 mg ou 11 mg s’est moniré efficace.par une diminution d'au
moins 20 % du nombre J'articulations atteintes d'une arthrite
active et de I'index au HAQ (Health Assessment Questionnaire),
par rapport A la situation clinique du bénéficiaire avant rinitiation
dur traitement.

b) pour {'arthrite psoriasique de type oligo-articulaire:

Confirme que ce fraitement avec [a spécialité-a base de tofacitinib
5 mg ou 11 mg s'est montré efficace & la fois par une amélioration
de minimum 2 peints sur IFévaluation NRS (Numerical Rating
Scale) rempli séparément par le bénéficiaire et le médecin pour
t'articulation majeure fa plus atteinte.

2. Menticnne la date présumée de début de la prolongation de
traitement, la posolegie et [e nombre de conditionnements scuhaités;

3. S’engage & communigquer au collége de médecing, désigné parla
Commission de Remboursement des Médicaments, les donaées codées
relatives a 'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités décrites au point g} ci-dessous.

) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le meodéle
figure & 'annexe C de la présente réglementation, signé et diment
complété par le médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-consgeil
délivre au bénéficiaire [a ou les attestations donf le modéle est fixé sous “e”
de Pannexe |l| du présent arrété, dont le pombre de conditionnements
autorisés est limité en fonctioh deé la posologie recommandeée, et dont |a
durée de validité est limitée & une période maximale de 12 mois avec un
maximum de 4 conditionnements de 180 ou 182 comprimés de § mg de
tofacitinit ou un maximum de 4 conditionnements de 81 comprimés de 11
mg de tefacitinib.

) Mesure transitoire : pour les bénéficiaires de plus de 18 ans qui, avant
JIMMI2023, ont déja été traités auparavant pendant au moins 12
semaines avec des conditionnements non remboursables de la specialité a
base de tofacitinib 11 mg pour une arthrite psoriasique, et qui, avant
I'initiation da ce traitement, remplissaient toutes les conditions figurant au
point a-1) ou a-2) ci-dessus, un remboursement de la prelongation de ce
traitement peut &tre accordé, Ce remboursement est accordé pour autant
que le traitement antérieur non remboursable se soit moniré efficace, aprés
au meins 12 semaines,

1. pour l'arthrite psoriasique de type poly-articulaire:

par une diminution d’au moins 26 % du nombre d’aniculations
atteintes d'une arthrite active et de l'index au BAQ {Health

ingevuld er: onderiekend werd door de arts-specialist in de reumatolegie,
zal de adviserend-arts azn de rechthebbende het of de attesten afleveran
waarvan het model is vastgesteld onder“e* van bijlage I1] van dit besluit
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de
aanbevolen posclogie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 12 weken met een maximum van 4 verpakkingen van
56 tabletten van 5 mg tofacitinib of een maximum van'4 verpakkingen van
28 tabletten van 11 mg-tofacitinib.

e) De toelating 1ot vergoeding mag na afloop verlengd worden voor nieuwe
perioden van maximum 12 maandén met een maximum van 4 verpakkingen
van 180 of 182 tabletten van 5 mg tofacitinib of een maximum van 4
verpakkingen van 91 tabletten van 11 mg tofacitinib, telkens door middel
van ean formulier van aanvraag tot verlenging, waarvan het model als
bijlage C van deze reglementering is opgencmen. Deze verlenging wordt
volledig ingevuld en endertekend door de arts-specialist in de reumatologie
hierboven beschreven, die zo tegelijkertijd:

1.
a} voor polyarticulaire psoriatische artritis:

Bevestigt dat de behandeling met de specialiteit cp basis van
tofacitinib b mg of 11 mg deelireffend was, door een vermindersing
met minstens 20 % van het aantal decr actieve artritis aangetasie
gewrichien en door-een daling met minstens 20% van de HAQ-
index {Heaith Assessment Questionnaire), vergeleken met de
klinische toestand van de rechthebbende vaor de aanvang van de
behandeling.

b) voor cligoarticulaire psoriatische artritis:

Bevestigt dat de behandeling met de specialiteit op basis van
tofacitinib 5 mg of 11 mg doeltreffend was, door een gelijktijdige
verbetering met minstens 2 punten op de NRS-evaluatie
(Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door de
rechthebbendes en de arts voor het meest aangetaste grotere
gewricht.

2. De vooropgestelda begindatum van de verlenging van de
behandeling, de posologie en het aantal gewenste verpakkingen
vermelct;

3. Zich ertoe verbindt de¢ gecodeerde gegevens betreffende de evolutie
en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan het
college van artsen, aangeduid docr de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien in punt g) hierna
volgend.

{) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model als billage C van d&ze reglementering is opgenoman, en dat volledig
Ingevuld en onderiekend werd door de aris-specizlist in de reumalologie,
zal de adviserend-aris aan de rechthebbende het of de attesten affeveren
waarvan het mode! is vastgesteld onder "e” van bijlage 11l van dit besluit
waarin het aantai toegestane verpakkingen beperkt is afhankelifk van de
aanbevolen posolegle en waarvan de geldigheldsduur beperkt is tot een
maximale periode van i2 maanden met een maximum van 4 verpakkingen
van 180 of 182 tabletten van 5 mg tofacitinib of een maximum van 4
verpakkingen van 91 tabletten van 11 myg tofacitinib.

) Overgangsmaatregel: voor rechthebbenden, ouder dan 18 jaar die, voor
DD/MM/2023, reeds gedurende een periode van minstens 12 weken met
niet-vergoedbare verpakkingen van de specialiteit op basis van tofacitinib
11 mg behandeld werden voor psoriatische artritis, en die, véér het insisllen
van de behandeling, veldeden aan alle voorwaarden beschraven onder punt
a-1) of a-2) hierboven, kan een vergoeding van de verlenging van deze
behandeling worden toegestaan. Deze-vergoeding wordt toegekend voor
zover de vroggere nist-vergoedbare behandeling doelireffend is gekleken,
na minimum 12 weken,

1. voor polyarticuiaire psoriatische artritis:

door raiddel van een vermindering met minstens 20 % van het aantal
door actieve artritis aangetaste gewrichtén en door een daling met
minstens 20% van de HAQ-index {Health Assessment
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Assessment Questionnaire), par rapport a la situation clinique du
bénéficialre avant P'initiation du traitement.

2. pour l'arthrite psoriasique de type oligo-articulaire:

a fa fois par une amélioraticn de minimum 2 peinis sur {évaluation
NRS (Numerical Rating Scale) rempli séparément par le bhénéficiaire
ot le médecin pour larticulation majeure ta plus atteinte.

Dans ce cas, pour cette demande de remboursement, le médecin
spécialiste en rhumatolegie traitant fait parvenir au médecin-conseil un
formulaire spécifique de demande de remboursement aprés un
traitement antérieur non remboursable, dont le modéle figure a I'annexe
D du présent paragraphe. Il doit diment compiéter et signer ce
formulaire et y joindre un rapport ¢irconstancié décrivant les différents
&léments relatifs au traitement antérieur non remboursable avec la
spécialité pharmaceutique & base de tofacitinib 11 mg.

Sur base de ce formulaire de demande de remboursement aprés un
traitement antérieur non remboursable dont & modéle figure & Fannexe
D de la présente réglementation, signé et diment compiéié par le
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le medale est fixé sous "e” de
I'annexe il du présent arrété, dont lé nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonetion de la posologie recommandée, et dont Ia
durée de validité est limitée & une période maximale de 12 mois avec un
maximum de 4 ¢onditionnements de 21 comprimés de 11 mg de
tofacitinib.

Cette mesure transitoire est valide pour une péricde de 8 mois, c'est-a-
dire jusqu’au maximum 31.10.2023.

@) Afin de permetire 4 la. Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies a 'article 29his et 35bis de 1a Leidu 14
juillet 1984, notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de
Vinscription des spécialités pharmaceautiques, la remboursement de Iz
spécialité est accordé powr autant que des données codées, relatives 4
I'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement,
puissent &ire enregistrées et puissent faire I'objet d'une évaluation. Les
modalités relatives & la nalure des données, & I'enregistrement, 4 {a
collecte &t 4 I'évaluation sont fixées par lefla Minlstre sur la proposition de
la Commission de Remboursement des Médicaments aprés avis de
I'Autorité de protection des données.

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatolegie visé ci-dessus au
point c), &) ou '} ’engage, pour las ben&ficiaires gui auront regu (e
remboursement, & communiquer au ¢ollége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives & Févolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités fixées par lefia Minisire..

h) Le remboursement ne peut-&tre accord# gque si le conditionnement
concerné a éié prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie.

i} Le remboursement simultané e [a spéciatité & base de tofacitinib avec
une des spécialités a base de infliximab, etanercept, adalimumab,
golimumab, certofizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab,
guselkumab, apremilast ou upadacitinib n'est jamais autorisé,

Annexe A : Modéle du formulaire de premiére demande :

Questionnaire), vergeleken met de Klinische foestand van de
rechthebbende véor de aanvang van de behandeling.

%]

. voor oligearticulaire psoriatische artritis;

door middel van een gelijktijdige verbetering met minstens 2 punten
op de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld
door de rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere
gewricht.

In dat geval maakt de behandelend arts-specialist in de reumatologie
voor deze aanvraag tot vergoeding aan de adviserend-arts een specifiek
-aanyraagformulier voor vergoeding over, na een vroegere, niet-
vergoedbare behandeling, waarvan het modet als bijlage D bij deze
paragraaf is opgenomen. Hij moet dit formulier volledig invullen en
cndertekenen en er ock een omstandig verslag aan toevoagen dat de
verschillende elementen betreffende de vroegere niet-vergoedbare
behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van {ofacitinib
11 mg beschrijft.

Op basis van dit formulier voor een aanvraag tot vergoeding naeen
vroegere, niet-vergoedbare behandeling, waarvan het model als hijlage
D van deze reglementering is opgenomean, en dat voliedig ingevuld en
ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatelogle, zal de
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de atiesten afleveren
waarvan het model is vastgesteld onder "e” van bijlage 111 van dit besluit
wagrin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is athankelijk van de
aanbevolen posclogie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximate periote van 12 maanden met een maximum van 4
verpakkingen van 91 tabletten van 11 mg tofacitinib.

Deze overgangsmaztregel is geldig veor een periods van 6 maanden,
namelijk maximaal ot en met 31,10.2023.

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

Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatelogie, hierboven
beschreven onder punt ¢}, ) of f') zich ertce, voor de rechthebbendan
die de vergoeding hebben gekrégen, de gacodeerde gegevens
belreffende de evolutie en de prognose van de betrokken
rechthebbende mee te delen aan een college van artsen, aangeduid
door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de
modaliteiten bepaald door de Minister.

h} De vergoeding kan stechts toegekend worden indien de betroitken
verpakking werd voorgeschreven op.een voorschrift opgesteld daor gen
arts-specialist in de reumatologie.

i) Pe gelijktijdige verdoeding van de specialiteit op basis van tofacitinib met
één van de specialiteiten op basis van infliximab, etanercept, adalimumab,
golimumab, certelizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab,
guselkumab, apremilast of upadacitinib is nooit toegestaan.

Formulaire de premigére demande de remboursement d’'une spécialité & base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg pour une arthrite
psoriasique de I'adulte (§ 10100000 du chapitre IV de la liste jointe 4 FA.R. du 1 février 2018}

| = Identification du bénéficiaire {(nom, prénom, N°d’affiliation chez I'0.A.)

(1 1 e O A A =1
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Y
LI rr Pt b LT T (huméro d'affitiation)

Il = Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en rhumatologie -

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d’au moins 18 ans, est atteint d’une arthrite psoriasique insuffisamment contrblée et remplit simultanément toutes les conditions
figurant au point-a-1) ou a-2) du § 10100000 du chapitre IV de [a liste jointe a 'AR. du 1 février 2018:

£l Arthrite psoriasique de type poly-articulaire:

- Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs
ot ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et
chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité

- Le risque du traitement a &té discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du
myccarde, de cancer du poumon et de lymphome

- Conditions relatives a une réponse insufiisante & 'utilisation optimale préalable de méthotrexate

- Cenditions relatives a lz présence d'une arthrite active au niveau.d'au moins 5 articulations ;

- Conditions relatives a 'obtention d'un index d’au moins 25 au HAQ {Health Assessment Questionnaire)

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

O Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire:

- Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs
ou ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et
‘chez les benéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité

- Le risque du traitement a eté disculé avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome

- Conditions relatives & une répeonse insuffisante a l'utifisation optimale préalable
d'anti-inflammatoires non stéroidiens;
de sulfasalazine ;
de méthotrexate ;
de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, a moins
d'une conira-indication documentée, endéans 3 mois;
- Conditions relatives a la présence d’une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, dont au moins une est
une articulation majeure ;
- Conditions relatives & lobtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale} évalué séparément parle
bénéficiaire et par le médecin.
- Conditions relatives & I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la
prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente.

Jatteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure &
Fannexe B du § 10100000 du chapitre IV de Ia liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018, dant toutes les rubriques ont été entiérement
completées et signées avant linitiation du traitement, par le bénéficiaire pour fe HAQ et pour e NRS dans le cas échéant et par
moi- méme pour tous les autres items.

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le rembeursement d'un traitement avec la spécialité & base de
tofacitinib 5 mg deux fols par jour, ou de 11 mg, une fois par jour pour une période initiale de 12 semaines maximum. Je sollicite
done pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dent le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant
les 12 premigres semaines de traitement est mentionné ci-dessous, compte tenu:

- de la date présumée de début du traitement : LL/LU/ASLILID

78



- delaposologie de 5 mg deux fois par jour, ou de 11 mg, unea fois par jour ¢& gui porte le nornbre de conditionnements
nécessaires pour la premiére période de 12 semaines & ¢

U u conditionnements de 56 comprimés de tofacitinib 5 mg (maximum 4)

ou

u u conditionnements de 28 comprimés de tofacifinib 11 mg (maximum 4)
En outre, je m'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.
Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité dernandée, a communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives & I'évolution et
au devenir du bénéficiaire concerng, suivani les modalités fixées par lefla Ministre, comme décrites au point g} du § 10100000 du
chapitre IV de 1z liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018.
Jatteste savoir gue le remboursement simultané de fa spécialité a base de tofacitinib avec une des spécialités a base de infliximab,

etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, guselkumab, apremilast ou
upadacitinib n'est jamais autorisé.

Il - 1dentification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au poing |I:
0 I I I I T A 30
0 S O I I 14

W O 1 O I G

LU (date)

{cachetdu médecin) | i (signature du médecin}

Annexe B-1: Modéle du formulaire de description clinique avant Pinitiation du traitement de Farthrite psoriasique de type
poly- arficulaire:

Formulaire de description clinique avant Finitiation d’un trattement avec 1a spécialité & base de tofacitinio 5 mg ou 11 mg pour-une
arthrite psoriasique de type de poly-articulaire (§10100000 du chapitre 1V de la liste ivinte a FA.R. du 1 février 2018)

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

|~ ldentification du bénéficiaire (nom, prénom. n° d’affiliation chez I'0D.A.):

T I T I R O A )
(5 A A A A O 0
LLL R LTIl d ] ] (huméro daffiliation)

1l - Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie:

Je'soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rthumatotogie, certifie.que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique de type poly-articulaire insuffisamment controlée et remplit simultanément
toutes les conditions figurant au point a-1) du § 10100000 du chapitre iV de 1a liste jointe & FA.R. du 1 février 2018:
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- Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus-de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou ayant
des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et chez les
bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité

- Lerisgue du traitement a &té discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y comptis le risque d'infarctus du myocarde,
de cancer du poeumon et de lymphome

- Conditions relatives & une réponse insuffisante & ['utilisation optimale préafable de méthotrexate pendant 12 semainss;

- Condlitions relatives & la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins cing articulations;

- Conditions relatives a l'obtention d’un index d’au moins 25 au HAQ {Health Assessment Questionnaire);

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

Jatteste que des lésions articulaires ont &t mises en évidence par radiologie

- Le LIL/LIL/LILILLY (date)

AU NIVEAU dE: o e e oL (lOCEIS AtON ArECUlzirE)

Jatteste que le méthotrexate a été adrninistré antérieurement chez ce bénéficiaire:

Depuis le LIL/LILI/IZUILIL (date de début)
A la dose de LILI mg/semaing
Pendant LILIL] semaines (durée du traitement)

Administré par voie
Ll intramusculaire
Ll orale

En cas d'un éventuel non-respect de la condition visant un traitement d’au moins 15 mg par semaine pendant au moins 12
semaines, éléments démontrant lintolérance & cette posologie :

Jatteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active

- le LL/UL/LILLIL (date de début)
- Au niveau des articulations suivantes (au moins 5)
(aindiquer sur le schéma de la sithouette ci-contre)
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Jatteste que le bénéficiaire a rempli lui-méme le questionnaire HAQ figurant au point IV du présent formulaire ;
Le ULI/LIL/UU DU (Date 4 laguelle le questionnaire a &té rermpli) et qu'il a obienu un score brut de

LU sur 60 (somme des coies obtenues pour toutes les questions), qui, exprimé en pourcentage, correspond & un index du HAQ
de:

LELI sur 100.

Jatteste que I'zbsence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire & la situation dont la case est cochée ci-
dessous :

0 Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs; _
0 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait 'objet d'un traitement adéquat,

confirmé. par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait lobjet d'un
traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir V1)

De ce fait, j'atleste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité a base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg.

I - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus ay point H:

S I I O AR

S T A A R -T2

(N I I A A R L

IRy (dats)

{cachet dumédacinl | e (signature du medecin)

IV - Questionnaire d'évaluation fonctionnelle HAQ, & remplir par le bénéficiaire dont Videntité est mentionnée au

point _I:
{Veuillez indiquer d'une croix la réponse qui décrit e mieux vos capacités au cours des derniers jours.)

Sans AUCUNE  Avec QUELQUE  Avec BEAUCOUP INCAPABLE

difficulté difficulté de difficulté de la faire
1) S'HABILLER ET SE PREPARER:
Etes-vous capable de:
a. vous habiller, y compris nouer vos O 0 O |
lacets et boutonner vos vétements?
b. vous |aver les cheveux 0 a B 1
2) SE LEVER :
Etes-vous capable de;
a. vous levez d'une chaise? ! 0 | 0
b. vous meitre au lit et vous lever du 3 M 0 0
lit?
3) MANGER :
Etes-vous capable de:
a. couper volre vianda? ) 0 0 )
b. porter & votre bouche une tasse ou 0 r £l i
un verre bien plein?
c.. ouvrir une brique de lait ou de jus N 0 ] 1

de fruit?
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4) MARCHER:
Etes-vous capable de:

a. marcher en terrain plat a [ 0 [ il
l'extérieur?
b. Monter 5 marches? B d [} £l
5) HYGIENE:
Etes-vous capable de
a. Vous laver et vous sécher 0 ] a ]
entierement?
b. prendre un bain? | r O a
c. vous asseoir et vous relever des | ] M O
toilettes?
6) ATTRAPER:
Etes-vous capable de:
a. prendre un objet pesant 2,5 kg O | 0O O
situé au-dessus de volre téte? '
b. vous baisser pour ramasser O | O ]

un vétement par terre?
7). PREHENSION;
Etes-vous capable de.

a. ouvrir une porte devoiture? O ] O a
b. dévisser le couvercle d'un pot | 0O O O
déja ouvert une fois?
C. ouvrir ef fermer un robinet? 0 [l [ {1
8) AUTRES ACTIVITES:
Etes-vous capable de:
a. faire vos courses ? a ] ad i
b. monter et descendre de voiture? m| m] a ]
¢. faire des travaux ménagers 0 01 | C
tels que passer l'aspirateur ou
faire du petit jardinage?
Sans QUELQUE Limité a Impossible
AUCUNE PEU certaines & cause de
difficultd inconfortable positions ou trés la
inconfortable polyarthrite
(Cote attribuée & chaque colonne) ()] N 2 3
U/ uu f uudy {Date a laquelle le questionnaire a été rempli) ................ ....... (Signature du bénéficiaire}

V=~ {Le cas échéant) :

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

U Radiographie pulrnonaire positive ou Test de Mantoux positif
O J'atteste qu'il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence:

e e e e e ene e e e (FETEEMENT @ntifuberculeux administré)
Depuis u b/ uu/ LU (date de début)
Durant: U U U semaines (durée du fraitement}

0.Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.
O Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latents, un traitement adéquat prophylactique d’une réactivation d'une
tuherculose {atente est administré.

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

(0 Y I I T
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1 U A =2,

- DL LD 1-D 1] (e INAMY

LL s LEd/LL T ] | (date)

(cachet du médecin)

{signatura du médecin}
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Annexe B-2: Modéle du formulaire de description clinique avant Finitiation du traitement de arthrite psoriasique de type
d’oligo-articulaire:

Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec la spécialité 4 base de tofacitinib 5§ mg ou 11 mg pour une
arthrite psoriasique de type oligoarticulaire (§10100000 du chapitre IV de |a liste jointe & 'A.R.-du 1 février 2018)

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

[ - Identification_du bénéficiaire { nom, pré nom, n° d'affiliation chez FO.A.):

1 A I I A I =)
1 I 0 I A A 1

LI P P I L ][] tnuméro diaffiiation)

Il - Eléments & attester par un médecin spécialiste en rhumato]ogie

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d’au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasiqua de type oligo-articulaire insuffisamment contrélée et remplit simultanément
toutes les condifions figurant au point-a-2) du § 10100000 du chapitre IV de |a liste jointe & FA.R. du 1 février 2018:

- Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs ou ayant
des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et chez les
hénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité

- Le risque du traitement a été discuté avec e bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du myocarde,
de cancer du poumon et de lymphome

- Conditions relatives a une réponse insuffisante & lutilisation optimale préalable

d'anti-inflammatoires non stéroidiens;

de sulfasalazine pendant au moins 12 semaines;

de méthotrexate pendant au moins 12 semaines; _

de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la rnéme articulation, a moins d'une conira-
indication documentée, endéans 3 mois.;

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

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

- Conditions relatives & I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi-quaux mesures nécessaires quant & la prophylaxie d
‘une réactivation d’'une tuberculose latente.

Jatteste que des |&sions articulaires ont été mises en évidence par radiologie:

LIL/Uu/UUiL (date)

Auniveaude: ............ -eree.o.. (localisation articulaire)

Jatteste que les deux Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les suivants :

Sulfasalazine

Depuis le LLU/LIL/ULILILY (Date de débug)

A la dose de LIL mg par jour

Pendant LILYLI semaines (Durée du traiternent)

Méthotrexate

Depuis le LILI/LILI/LIILILL (Date de-début)

A la dose de LULILILI mg par semaine

Pendant L!LYL] semaines (Durée du traiterment)
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Administré par voie:
U intramusculaire
U orale

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

J'atteste que le bénéficiaire susmentionné a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois:

Date de premiére seance: LILI/LIL/LILILIL
Date de seconde séance; LILLILI/LILILILL

J'atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite acive:
Le LL/UL/LILIEIL (Date de débug)

Au niveau des -articulations suivantes (au moins 3)
(& indiguer sur [e schéma de la silhouette ci-contre)

Jaiteste que e bénéficiaire a rempli lui-méme 'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour l'articulation majeure la plus atteinte
figurant au point IV du présent formuiaire

Le LL/UL/ULILILL (Date 3 laguelle te bénésficiaire a rempli son évaluation)
il a abtenu un score de: LIL

Jatteste que 'ai maoi-méme rempli I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour T'arficulaiion majeure [a plus atteinte figurant au
point IV du présent formulaire :

Le WL/ULI/ULILILE (Date & laquelle le médecin a rempli son évaluation)
J'ai obtenu un score de: LILI

Jatteste que 'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce hénéficiaire a la situation dont la case est cochée ci-
dessous:

[ Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

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

De ce fait, f'atteste que ce bénéficiaire nécessite de receveir un traiternent avec la spécialité 4 base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg.

Il - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au pointll
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S 5 A A A A A R -1
L L O O O -1 )
(S T T I I A A R )

LU it 1] (date)

{cachet dumedecin) | e (signature du médecin}

IV - Echelle d’évaluation NRS de I’articulation rajeure {a plus atteinte, 3 remulir_par
le bénéficiaire dont I'identité est mentionnée au point i,

le médecin dont I'identité est mentionnée au point I1I;

Bénéficiaire: Veuillez indigquer comment vous appréciez I'activité de votre maladie au niveau de Particulation majeure ia plus
atteinte durant les derniers jours, c'est-a-dire dans quelie mesure ceite articulation est-elle douloureuse, gonflée, raide, restrictive
dans vos mouvements?

Aucune Activité
activité dela = = = o o 0 o o = B maximale_de-
maladie © @ @ @ 6 ® 7 ® (9 g [Bmaade

uufuefungn (Date a laguelle 'évaluation a été remplie)
- veeeveen o (Signature du bénéficiaire)

Médecin: Comment évaluez-vous aujourd'hui 'activité de la maladie au niveau de articulation majeure la plus atteinte du
beénéficiaire?

Aucune . Activité
actvitéedela o H B oo ooooooooo maximale de
malacdie

© ) @ @ @ ® ©® O @ (9 g @M

Lu/oau/uuud {Date & laquelle Pévaluation a été remplie)
.................................... (Signature du médecin)

V-Le cas écheant:
Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

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

i Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif
U Jatteste quil & recu un traitement adéquat de 'affection tukerculeuse, en Foccurrence
et et e e bas e n e s eamen e e (HTEITEMENT @RE-uberculeux administré)
Depuis le LIL] / Lill / LILILIL {date de début)
pendant. LILIL semaines (durée du traitement)
O Je confirme done I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.

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

VI - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N° INAMI) :
(A A A T2
N T A A =1,
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T T A O I I 0 I O R G N
Lt L]/ | (date)

{cachet du médecin) {signature du médecin)

Annexe C : Modéle du formulaire de demande de prolongation
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité & base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg pour une arthrite
psoriasique (§10100000 du chapitre |V de [z liste jointe a'A.R. du 1 février 2018}

| - Identification du bénéficiaire {(nom, prénom, n® d’affiliation chez I'0.A.):

(T A O I A .0
O A I 0 I MV L5,
LTI T e it L1 L] | numerodafiiliation)

1| - Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

mains 18 ans, a déja regu le remboursement d’un traiternent avec la spécialité 4 base de tofacitinib 5 mg deux fois par jour, ou de
tofacitinib 11 mg, une fois par jour, pendant.au moins 12 semaines pour le traitement de :

{1 de type poly-articulaire insuffisamment controlée

Jatteste que ce traiternent s’est montré efficace. & |a fois par une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes
d'une arthrite active et par une diminution d’au moins 20 % de l'index au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par rapport & la
situation clinique du bénéficiaire avant lnitiation du traitement.

Cu

{1 de-type ofigo-articulaire insuffisamment controlés

Jatteste que ce traitement s'est montré efficace a ia fois par une amélioration de minimum 2 peints sur le NRS {Numerical Rating

Scale) rempli séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour Varticulation majeure la plus atteinte.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolengation du remboursement de la spécialité a base de tofaditinib pour une
nouvelle période de 12 mois maximum (& concurrence de 4 conditionnements de 180 ou 182 comprimés de 5 mg ou de 4
conditionnements de 91 comprimiés de 11 mg). Je solliciie pour le hénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le
nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 12 mois est mentionné ci-dessous, compte tenu:

- deladate présumée de début de la prolongation du traitement : Uo/uu/uu L

- delaposologie de 5 mg deux fois par jour, ‘cu de 11 mg une fois par jour, ce qui porte le nombre total de conditionnements
nécessaires a:

ULl conditionnements de 180 comprimés de tofacitinib 5 mg ou de 182 comprimés de tofacitinib 5 mg (maximum  4)

ou

uy ceonditionnements de 91 comprimés de tofacitinib 11 mg (maximum 4}
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En cutre, je m'engage & tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

Je m'engage &galemenit, lorsque ie bénéficiaire aura regu le remboursement de [a spécialité demandée, & communiguer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives & I'évolution et au

devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par la Ministre, comme décrites au point g} du § 10100000 du
chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018,

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité a base de tofacitinib avec une des spécialités 4 basa de

infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegeol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, guselkumab,
apremitlast ou upadacitinib West jamais autorisé.

lll ~ Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au peint 11:

Y 1 O O =1
LU L PP i f bbbl [t ] ] (prénom)
L 4- DL T-Ld - L] o anami)

L7 LI [ ] ] date)

(cachet du médecin)} {signature du médecin)

ANNEXE D : Modéle du formulaire de demande de remboursement aprés un traitement antérieur non remboursé:
Formulaire de demande de remboursement aprés un traitement non remboursé avec [a spécialité & base de tofacitinib 11 mg pour
une arthrite psoriasigue (§10100000 du chapitre IV de |z liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018)

(Cette procédure. n'est applicable que pendant une période transitoire de 6 mois a partir de xxhex/2023, relatif au paragraphe
10100000 du chapitre |V de la liste jointe & F'A.R. du 1er février 2018).

1~ Identification du bénéficiaire (nom. prénom, N°d’affiliation 8 'O.A.) :

RN RN RN
LLLL L r it L)1 ] prénom
LU TPttt bt 1 1 tumére daffiiation)

Il = Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d’au moins 18 ans, a déja bénéficié d’un traitement d’au moins 12 semaines avec des conditionnements non remboursés de [a
spécialité pharmaceutique 3 base de tofacitinib 11 mg pour le traitement d’'une arthrite psoriasique, et que ce bénéficiaire, avant
Finitiation du traitement non-remboursé, remplissait simultanément toutes les conditions figurant au point a-1} ou a-2) du § 10100000
du-chapitre IV de |a liste jointe a 'A.R. 1er février 2018, en I'occurrence

0 Arthrite psoriasique de type poly-articulaire:
- Conditions relatives & une réponse insuffisante a l'ufilisation optimale préalable de méthotrexats
- Conditions relatives a la présence d'une arthrite active au niveau d’au moins 5 articulations ;
- Conditions relatives & I'obtention d’un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessement Questicnnaire)
- Conditions relatives & 'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la
prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente.
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L1 Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire:
- Conditions relatives a une réponse insuffisante & |'utilisation optimale préalable
d'anti-inflammatoires nen stéroidiens;
de sulfasalazine ;
de méthotrexate ;
de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articuiation, & moins
d’une contra-indication documentge, endéans 3 mois;
- Conditions relatives a la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, dont au mains une est
une articulation majeure ;
- Conditions relatives & I'cbtention d'un score d’au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le
patient et par le médecin.
- Conditions relatives & I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi gu'aux mesures nécessaires quant & la
prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente.

Jatteste que ce traitement non remboursé, d'au moins 12 semaines, s’est montré efficace,
i de type poly-ariiculaire insuffisamment controlée

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace aprés 12 semaines, a la fois par une diminution d’au moins 20 % du nombre
d'articulations atteines d'une -arthrite active et par une diminution d'au moins 20 % de l'index au HAQ {Health Assessment
Questionnaire), par rapport a la situation clinique du patient avant l'initiation du traitement.

Cu
: de type oligo-articulaire insuffisamment conirblée

J'atteste que ce traiterment s'est montré efficace aprés 12 semaines, a la fois par une amélioration de minimum 2 points sur le NRS
{Numerical Rating Scale) rempli séparément par le patient et par le médecin pour l'articulation majeure la plus atteinte.

Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce bénéficiaire entre en ligne de compte quant-au remboursement d'une prolongation du
fraitement avec une spécialité pharmaceutique 2 base de tofacitinib 11 mg, pendant une période de 12 mois maximum.

Je sollicite done pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant 12 mois est mentionné ci-dessous, compte tenu ;

- de ladate présumae de début de la prolongation du traitement : uL/uL/uLn
- de la posolegie de 11 mg une fois par jour, en administration orale, ce qui porte le nombre total de conditionnemenis
nécessaires &

Uil conditionnements de 81 comprimés de tofacitinib 11 mg (maximum 4}

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

Je m'engage égalemenit, lorsque ie bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, a8 communiguer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Meédicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du bénéficizire concemné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 10100000 du chapitre
1V de la liste jointe & FA.R: du ter février 2018.

J'atteste savoir que |le remboursement simultané de la spécialité 4 base de tofacitinib avec une des spécialités 4 base de
infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, guselkumab,
apremilast ou upadacitinib n'est jamais autorisé.

lil = Rapport complémentaire indispensable:
Comme limposent les dispositions du point ) du § 10100000 du chapitre [V de |z liste jointe & FA.R. du ter février 2018, je joins au

présent formulaire un. rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au traitement antérieur non remboursé avec la
spéecialité pharmaceutique a base de tofacitinib 11 mg.
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IV=—Identification du médecin spécialiste en rhumatoloagie (nom, prénom, adresse, N INAMI) :

T A A A A )
U O S W I O (=10
Log- LD -L =R L] e INanp

Ly Ll | | (date)

(cachet) bt nnh e e e rarrree (signature du médecin)

Bijlage A: model van formulier voor een eerste aanvraag.
Farmulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib 5 mg of 11 mg .bijj
psoriatische artritis bl de volwassene (§ 10100000 van hoofdstuk |V van de lijst gevoegd bii het K.B. van 1 februari 2018)

[ - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer hij de V.1.

LIttt bttt b1 naam
CLUL et ettt ettt ittt bevoarnaam
LA b T ET ATl LT | (eensluitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar cud is en [ijdt aan psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan
alle voorwaarden gesteld in punt a-1} of a-2) van § 10100000 van hoofdstuk IV van de [ijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

U Polyarticutaire psoriatische artritis:

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of met een
voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor maligniteit

s Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het risico op
myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

- Voorwaarden met betrekking fot een onvoldoende respans op het voorafgaande, opfimale gebruik van methotrexaat;

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste § gewrichiten;

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

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

01 Oligoarticulaire psoriatische artritis:

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of met een
voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor maligniteit

- Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het risico op
myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

- Voorwaarden met betrekking tot een cnvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik:
van niet-steroidale anti-inflammatoire farmaca;
van sulfasalazine;
van methotrexaat;
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van iwee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroiden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer
hiervoer een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden;

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogie van ten minste 3 gewrichten waarvan ten minste
€&n een groter gewricht is;

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

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

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arls een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de kKlinische toestand volgens
het modei in bijlage B van § 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden voor de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en de NRS in
desbetreffend geval, en door mezelf vaor alle andere gegevens,

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de specialiteit op basis van
tofacitinib 5 mg twee maal per dag, of 11 mg, éénmaal per dag, noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 12
weken. |k vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal orn de behandeling
gedurende de eerste 12 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

- de vooropgestelde begindatum van de behandeling: Lu/uL/ULLIL

- de dosering van 5 mg, twee maal per dag, of van 11 mg éénmaal per dag oraal toegediend, wat het totaal aantal nodige
verpakkingen voor de eerste periode van 12 weken brengt op:

LI U verpakkingern: van 56 tabletten van tofacitinib & mg (maximum 4)
OF

U u verpakkingen van 28 tabletten van tofacitinib 11 mg (maximum.4)

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

1k verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
coliege van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschraven in punt g) van § 10100000 van heoidstuk 1V van de lijst. gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

Ik verklaar te weten dat de geliktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van tofacitinio met één van de specialiteilen op basis

van infliximab, etanercept, adalimurnab, golimumab, certofizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixeKizumab, guselkumab,
apremilast of upadacitinib nooit is toegestaan.

1l - Identificatie van de arts-specialist in punt || hierboven vermeld
I T R )
(1 O A I U254
I I O 1 I W B R G2

LU LLI/LL LT (datum)
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{stempelvandearts) | e (handiekening van de aris)

Bijlage B.1: model van het formulier met klinische beschrijving v66r de aanvang van de behandeling van polyarticulaire
psoriatische artritis

Formulier met de klinische beschrijving v6ér de aanvang van de behandeling met de specialiteit op basis van tofacitinib 5§ mg of 11
mg voor polyarticulaire psoriatische artritis (§ 10100000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

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

1 - Identificatie van de rechthebbende {(naam. voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L.)
PLL L b ettt btbgtl|maam
T A A O 0 -1

LUttt et bbb i1 ] (aansiuitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar cud is, enlijdt aan polyarticulaire psoiiafische artritis, die onvoldoende onder controle is, en tegelijk
voldoet zan alle voorwaarden gesteld in punt a-1) van § 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari
2018:

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of
met een voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor
maligniteit

- Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het
risico op myocardinfarct, longkanker en [ymfoom.

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

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten;
-Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op HAQ (Health Assessment Questionnaire);
- Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige
profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

tk bevestig dat de gewrichisletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op:

- wu/uu/unig {Datum)

-terhoogtevan © ............ vireeee oo (lokalisatie van de gewrichten)

Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze rechthebbende:
Sinds LILI/LILI/ULILILI (datum aanvang)
In een desis van LU mgfweek

Gedurende H LI weken {duur van de behandeling),
toegediend

L intramusculair

U craal
In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet kon nageleefd worden, hierbij de elementen
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd:
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ik bevestig dat ik klinisch actieve ariritis heb vastgesteld:

- Op LL/UU/UIULL (datum aanvang)
- ter hoogte van de voigende gewrichten (ten minste vijf)
{(aan te duiden op de figuur hiernaast)

1k bevestig dat de rechthebbende zelf de HAQ-vragenlijst ingevuld heeft, opgenornen onder punt [V van dit formulier:

op LIL/LIL/ULILIL (datum waarop de vragenlist werd ingevuld) en dat er een totale score werd bekomen van:

L LI op 60 {som van de waarden bekomen voor elke vraag), die in percentage uitgedrukt, overeensternt met een HAQ index van:
LIL! op 100.

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

¢ Radiografie van de lengen en Mantoux-test beiden negatief;

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

Op grond hiervan bavestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met de specialiteit op basis van tofacitinib 5
mg of 11 mg.

1l - Identificatie van de arts-specialist in de reumatclogie (naam. voornaam, adres en RIZIV hummier)

LIV PP §naam)
50 T A IO (-G, EE )
Log- LLOp P d-L0]-1E | rzvan

it g L[] (datum
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stempelvande arts) § e, (handtekening van de arts)

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

punt L.
{Geligve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen emschrijft).

Zonder ENIGE Met ENIGE ZEER moeilijk  ONMOGELLK

_ moeeilifkheid moeilijkheid
1) AANKLEDEN EN UITERLIJKE
VERZORGING :
Bent u in staat om;
a. Uzelf aan te kleden, incl. uw veters O m I M
dicht te knopen en uw kleren dicht te
knopen ?
b. Uw haar te wassen? ] ] ] |
2) OPSTAAN:
Bent uin staat om:
a. Van een stoel op te staan ? ] 0 7 3
b. Inen uit bed te komen ] O N ]
3)ETEN:
Bent U in staat om:
a. Uw viees zelf te snijden ? 0 [ [l O
b. Een vol kopje of glas naar uw mond te ] ) ] |
hrengen ?
c. Een brik melk of fruitsap te openan? 0 | G O
4) LOPEN:
Bent u in staat om;
a. Buiten op viak terrein te lopen ? G ] 0O 0
h. 5 treden van een trap op te lopen? 0 N} G 0
5) HYGIENE:
Bent u in staat om :
a. U volledig te wassen en af te drogen ? O 0 0] 3
b. Een bad te nemen? [ ] ] [}
c. Op hettoilet plaats te nemen en er 0 O ] O
weer van op te staan 7
6) GRIJPEN :
Bent u in staat om;
a. Een voorwerp van 2,5 kg boven uw 0 i} =
hoofd te pakken ?
b. U te bukken om een Kledingstuk van de X ] | 0
vioer op te rapen?
7) HET GEBRUIK VAN DE HANDEN:
Bent u in staat om:
a. Een autodeur open te maken 7 ] | 0 I
b. Een pot open te schroeven die al ] 0 0 0
eerder is opengedraaid?
c. Eenkraan open en dicht te draaien ? I 1 ! I
8) ANDERE ACTIVITEITEN :
Bent u in stzat om:
a. boodschappen te doen ? | | 0 al
b. inen uit de auto te stappen? i ] ] ad
¢. Huishoudelike taken te verrichten | | | O

zoals stofzuigen of een beetje te
‘tuinieren 7
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Zonder Een Beperkt tot ONMOGELIWK

ENIGE BEETJE bepaalde door
moeilijkheid ongemakkelijk  posities of polyarthritis
zeer
ongemakkelijk
Score toegekend aan elke kolom (0) )] (2) (3)
uu /U Fuuuu (Patum waarop de vragenlijst werd ingevald) .....................{Handtekening van de

rechthebbende)

V - {indien van toepassing})

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven verncemde
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt:

1 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief
O ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg

Mt e e (t0egediende anti-tuberculose behandeling)
Sinds Uy / UL/ uU U U {datum van aanvang}
Gedurende; u u U weken (duur van de behandeling)

i1 Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.
O 1k bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoring van reactivatie
bij latente tuberculose gevolgd worden,

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

Lot L tll|naam

I O A A A R 2T )

[ad- LA ]-L ] | Rzvem

L LA P | (datum)

{stempelvande arts) | (handiekening van de arts}

Bijlage B-2: model van het formulier met klinische beschrijving v66r de aanvang van de behandeling van oligoarticulaire
pscriatische artritis:

Formulier met de klinische beschrijving voér de aanvang van de behandeling met de specialiteit op basis van tofacitinib & mg of 11
mg voor oligoarticulaire psoriatische artritis (§ 10100000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B: van 1 februari 2018).
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-aris van de betrokken
rechthebbende)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschriivingsnummer bij de V.1.}
1 O I I 0 I O O R gt
(A ST

LI et bt Lt | I | aensluiingshummer)

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

93



Ik ondergetekende; dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reurnatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan cligoarticuiaire psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, en
tegelitk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-2) van § 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bijj het K.B.
van 1 februari 2018:

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch aiternatief indien het €en rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of
met een voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor
maligniteit

- Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het
risico op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

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

van niet-steroidale anti-inflammatoire farmaca;

van sulfasalazine gedurende ten minste 12 weken;

van methotrexaat gedurende ten minste 12 weken;

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

- Voorwaarden mst betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan
ten minste &én een groter gewricht is;

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

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

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

uu/unfunguy (datum)
Ter hoogte van: e e e ame e are s e neneen e o< - |OKEISETi@ VAN de gewrichien)

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

Suifasalazine

Sinds ULIFLIL/LILLIL {datur aanvang)

In een dosis van UL mg per dag

Gedurende JLIL weken (duur van de behandeling)

Methetrexaat
Sinds U LI/LILI/ULILILT (datum aanvang)
In een dosis van LILIEILY mg per week

Gedurende LILILI weken (duur van de behandeling)
Toegediend:

LI intramusculair
U oraal

In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet nageleefd kon worden, hierbij de elementen
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd:

Ik bevestig dat de hierboven vermelde rechthebbende twes behandelingen met een [okale therapie heaft gevolgd binnen de 3
maanden:

Datum van de eerste behandsling: LILI/LIL/LILILILI
Daturm van de tweede behandeling: UL/LILI/LILILILE
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Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld :

Op LILI/LIL/ULILILE (datum van begin)
Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste 3)
(aan te duiden ap de figuur hiernaast)

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heeft ingevuld, voor het meest aangetaste
grotere gewricht opgenomen onder punt IV van dit formulier:

Op LIL/UIL/UU LI LI {datum waarop de rechthebbende de evaluatie heeft ingevuid)
heeft hij een score bekomen van: UL

Ik bevestig dat ik zelf de NRS-evaluatie {Numerical Rating Scale) heb ingevuld voor het meest aangstaste grotere gewricht
opgenomen ander punt.lV van dit formulier:

Op LU/UL/UUILIL (datum waarop de arts de evaluatia heeft ingevuld)
heb ik een score bekomen van: LIL

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

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

[1 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve TBC is adeguaat behandeld en een aris-
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente TBC geeft
aznieiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestari, bevestigd door een arls-specialistin de
pneumologie (zie V).

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met de specialiteit op basis van tofacitinib 5
mg of 11 mg.

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

1 1 A I O A A A =)
I S A O A A A U= B
I O O I W A

Vs L7t 1 (datum)

(stempel vande aris) | s (handtekening van de arts)
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IV - NRS-gvaluatieschaal van het meest aangetaste grotere gewricht, in te vullen door

de rechthebberide van wie de identiteit in punt | vermeld is;
de arts van wie de identiteit in punt Il vermeld is:

Rechthebbende: Gelieve aan te duiden hoe v de activiteit van uw aandoening inschat ter hoogte van het meest aangetaste grotere
gewricht tijdens de laatste dagen, dit betekent in welke mate dit gewricht pijnlijk, gezwollen, stram is, uw bewegingen beperkt?

Geen enkele O m| O O m| m| a O m] ) A Maximale
Ziekteactiviteit ziekteactiviteit
(0) (2 3 4y (55 (B 7 @ @ (10

L/ UfuULL (datum waarop de evaluatie werd ingevuld)

<itvee--enn. {handtekening van de rechthebbende)

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

Geen enkele a a| (m) a | 0 [} [m| 0 0 =) Maximale

ziekteactiviteit ziekisactiviteit

@ @© @ @& @@ G @ H o ® O (0

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

«<e-rveen.. (handtekening van de arts)

V - {Indien van toepassing}

Ik, ondergetekende, dokier in de-geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt:

(0’ Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief
[0 Ik bevestig hierhij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg
Met el (toegediende anti-tuberculose behandeling)
sindsU /oy (datum van aanvang)
Gedurende: LI U L} weken (duur van de behandeling)
011k bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende
[0 Ik bevestig hierbjj dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkeming van
reactivatie bjj latente fuberculose gevolgd worden.

Vi - ldentificatie van de arts-specialist in de pneumologie (haam, voornaam. adres, RIZIV nummer}

0 A I Y A A Gt
0 5 A 0 O (=TT )
Lo - Ll I-Le -l ®Rzvan

LLis L] | {datum)

(stempel van de aris) ittt (handtekening van de arts)
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Bijlage C: model van het formulier van aanvraag tot verlenging
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de specialiteit op basis van tofacitinib 5 mg of 11 mg voor
psoriatische artritis (§ 10100000 van hoofdstuk IV van de [ijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018}

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

LIV Py P YT T 8] §naam
I A I T 0 O A A Y 2T, )
LA LVttt et bty 11 b1 | eanslutingsnummer)

II - Elementen fe.-bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie

lk, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatclogie, verklaar dat de hierboven verncemde
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met de specialiteit op basis van
tofacitinib & mg, twee maal per dag, of van fofacitinib 11 mg, &énmaal per dag, gedurende minstens 12 weken voor de hehandeling
van:

{1 envoldoende gecentroleerds pelyarticuiaire psoriatische artritis

ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, tegelijk door een vermindering met minstens 20% van het aantal door
actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met minstens 20% van de HAQ-index (MHealth Assessment
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand vaér de aanvang van de behandeling.

of
I3 onvoldeende gecontreleerde oligoarticulaire psoriatische artritis

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

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de specialiteit op hasis van tofacitinib
gedurende een nisuwe maximumpericde van 12 maanden (tot een maximum van 4 verpakkingen van 180 of 182 tablatien van 5
mg of van 4 verpakkingen van 91 tabletien van 11 mg).

Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 12
maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:
- de vooropgesteide begindatum van de verlenging van de behandeling: uo/uu/uicy
- de dosering van 5 mg, twee maal per dag, of van 11 mg éénmaal per dag, oraal teegediend wat hei totaal aantal nodige
verpakkingen brengt op:
Ut verpakkingen van 180 tabletten van tofacitinib 5 mg of van 182 tabletten van tofacitinib 5 mg (maximum 4)

OF

U U verpakkingen van 91 tabletten van tofacitinib 11 mg (maximum 4}
Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend-arts.
Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, aan een
college van arisen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt @) van § 10100000 van hoofdsiuk IV van da lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018,
Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van tofacitinib met één van de specialiteiten op basis

van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, guselkumab,
apremilast of upadacitinib nooit is ioegestaan.
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111 - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie {(naam. voornaam, adres, RIZIV nurmmer)

LI v T b I bt r il 1] naam)
Ll bttty r b Lt ) (voornaam)
L= WL gL gL L Razvan

LLd7 Lo/l L] | (dawm)

(stempelvandearts) | .. v (handtekening van de arts)

BIJLAGE D: Model van het aanvraagformulier voor vergoeding na vroegere, niet-vergoede behandeling

Aanvraagformulier voor vergoeding na een niet-vergoede behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib 11
mg vaor de behandeling van psoriatische artritis bif de volwassene (§ 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B.
van 1 februar 2018)

(Deze procedure is slechts geldig gedurende een overgangspericde van 6 maanden, vanaf xx50¢/2023 met betrekking tot paragraaf
10100000 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

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

LI et PPl d [ aam
S I I I8 T EE
HEERENEERENEEEE RN (aansluitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, arts-specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud s,
reeds gedurende minstens 12 weken met niet-vergoede verpakkingen van de specialiteit op basis van tofacitinib 11 mg behandeld
werd voor psoriatische artrifis, en dat deze rechthebbende, voor de instelling van de niet-vergoede behandaling, tegelijk voldeed aan
alle voorwaarden gesteld in punten a-1) of a-2) van § 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van1 februari
2018, in dit geval

{0 Pelyarticulaire pscriatische artritis:

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

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

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

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

(1 Oligoarticulaire psoriatische artritis:

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

van sulfasalazine;

van methotrexaat;

van twee behandelingen met lokale. {intra-ariiculaire) therapie met steroiden in hefzelfde gewricht, behalve wanneer
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden;

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

- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 4 op de NRS (Numerical Rating Scale), afzonderlijk
beoordeeld door de patiént en de arts;

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

ik bevestig dat deze niet-vergoede behandeling van minstens 12 weken doeltreffend is gebleken :
T onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken na 12 weken, tegelijk door een varmindering met minstens 20% van het
aantal door actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand véér de aanvang van de behandeling.

Of
D onvoldoende gecontreleerde oligoarticulaire psoriatische ariritis

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebieken na minstens 12 weken door een gelijktijdige verbetering met minstens 2
punten op de NRS {Numerical Rating Scale), afzonderlitk-ingevuld door de patiént en de arts voor het meest aangetaste grotere.
gewricht.

Op basis hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende in aanmerking komt voor een verlenging van de behandeling met de specialiteit
op basis van tofacitinib 11 mg, gedurende een maximumperiode van 12 maanden.

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen aan, waarvan het vereiste aantal om de behandeling
gedurende 12 maanden te verzekeren, hieronder wordt vermeld, rekening houdend met:

- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: LL/uu/uuaig
- de dosering van 11 mg éénmaal per dag, oraal toegediend wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:

U u verpakkingen van 91 tabletten van tofacitinib 11 mg (maximum 4)

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

Ik verbind me er tevens toe, als deé rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g) van §10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van1 februari 2018.

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specisliteit op basis van tofacitinib met €en van de specialiteiten op basis

van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, lixekizumab, guselkumab,
apremilast of upadacitinib nooit is toegestaan,

Il = Noodzakeliik bijkomende informatie {aanvullend verslag):

Zoals vereist in punt f) van § 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01.02.2018, voeg ik bij dit formulier een
omstandig verslag dat de verschillende elernenten beschrijit met betrekking fot de voorgaande niet-vergoede behandeling met de
farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib 11 mg.

1V - Identificatie van de arts-specialist in de reumateclogie {naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer}:
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(0 I I I O A A Gy

I O Y I 1 O B R 27 B )

- B I-Ld-L T e riziv

LLds LA | datum)

(stempell e (haridtekening van de aris)

bb) Au § 10100000, les spécialités suivantes sont insérées:  bb) In § 10100000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Frix Base | 1]
Opm Frijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
XELJANZ 11 mg BFIZER ATC: LO4AAZE
B8-255 3831-088 28 cemprimés a libération 28 tabletten met verlengde B75,89 875,89 8,00 12,10
prolongée, 11 mg afgifte, 11 mg
3831-088 780.82 790,82
B-255 3831-096 %1 comprimés a libération 91 tabletten met verlengde 2467,58 | 2467,58 9,90 15,00
prolongée, 11 mg afgifie, 11 mg
3831-09¢6 2244,49 | 2244,49
B-255* 7731-417 1 comprimé & libération 1 tablet met verlengde afgifie, 11 26,2227 | 26,2227
profongée, 11 mg myg
B-235 * 7731-417 1 comprimé a libération 1 tabiet met verlengde afgifie, 11 26,1446 | 26,1448
prolongée,. 11 mg mg
B-255 *** 7131-417 1 comprimé & libération 1 {ablet met verlengde afgifte, 11 27,0608 | 27,0608 0,1G88 0,1648
prolongée, 11 mg mg

hc) Au § 10100000, I'inscription des spécialités suivantes be) In § 10100000, wordt de inschrijving van de volgende

est rempiacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager) '

Cat. Code’ Conditicnnements Verpakkingen Qbs Prix Base | ]
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedriff | ex-
usine/
buiten
bedrijf
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XELJANZ & mg PFIZER ATGC: LO4AAZ9

B-255 3558.210 56 comprimés pelliculés, § mg &6 filmemhulde tableiten, 5 mg 881,91 881,81 8,00 12,10
3s§8-210 796,22 796,22

B-2565 3558-244 180 comprimés pelliculés, 5 mg 180 filmomhulde tablétten, 5 mg 2440,59 | 2440,59 2.60 15,00
3558-244 2218,83 | 2219,83

B-255 3611-613 182 comprimés peliiculés, 5 mg 182 filmomhulde tabletten, 5 mg 2467,58 | .2467,58 9,80 15,00
3611-613 2244,49 | 2244,49

B-255* 7721-426 1 comprimé peiliculé, 5 myg 1 filmomhulde tablet, 5 mg 13,1114 | 13,1114

B-255 ** 7721428 1 comprimé pellicul2, 5 mg 1 filmomhulde tablet, 5 mg 13,0723 | 43,0723

B-255 ®r 7721-426 1 comprimé peliiculé, 5 mg 1 filmombulde iablet, 5 mg 13,5304 | 13,5304 0,0544 0,0824

bd) Au § 10350000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivanies:

Paragraphe 10350000

a) La spécialité pharmaceutique fait I'cbjet d'un remboursement si elle est
adminisirée & un bénéficiaire diabétique {raité dans [e cadre des
Conventions pour l'aute-régulation du diabéte ;

~ chez l'adulte : n® 786 ou n° 7865
- chez Penfant de moins de 18 ans : n° 7867 {seulement 100 Ulm]I).

b) Pour la premiére demande ainsi que pour une demande de prolongation
de remboursement, l& médecin traitant envoie un rapport motivé. au
médecin conseil de I'organisme assureur. Ainsi le-médecin précité
démontre que les conditions visées sous a) sont remplies.

c) A cet effet, le médecin conseil délivre ay bénéficiaire l'autorisation, dont
le modale est fixé sous *b” de I'annexe Il du présent arrété et-dont la durée
de validité est limitée & 12 mois maximum.

be) Au § 10580000, les spécialités suivantes sont insérées:

bd) In § 10350000, worden de vergoedingsvaorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10350000

a) De farmaceutische specialiteit komt in ‘aanmerking voor vergeeding
indien ze wordt toggediend aan een rechthebbende mef diabeles
behandeld in het kader van de overeenkomsten inzake zelfregulatie van
diabetes-mellitus-patiénten:

- bij volwassenen: n° 786 of n°® 7885
- bi} kinderen jonger dan 18 jaar: n® 7867 {enkel 100-Ul/ml).

b) Voer de eerste aanvraag en voar een aanvraag tot verlenging van de
vergoeding, bezorgt de behandelende arts een gemotiveerd rapport aan de
adviserend-arts van de verzekeringsinstelling. Zo toont de voorvermelde
arts aan dat aan de voorwaarden bedoeld onder punt a) werd voldaan.

c) Met het oog hierop reikt de adviserend-arts aan de rechthebbende een
machtiging uit waarvan hel madel is bepaald onder “b" van bijlage 11l van dit
besluit en waarvan de geldigheidsduur tot maximurm 12 maanden is
beperki.

be) In § 10590000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements

Verpakkingen

Cbs Prix Base | 1i
Opm Prijs de
remb
fx= Basis v
usine / J tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf

IMATINIB ACCORD 400 mg (Abacus)

ABACUS MEDICINE

(voir auss! chapitre: Vil f zie ook ATC: LOTEAM

hoofdstuk: VI

A-B5 4200-465 30 comprimeés pelliculés, 400 mg 30 filmomhulde tabigtten, 400 mg G B65,16 B8B5 .16 0,00 0,00
4200-465 780,93 780,33

A-B5* 7728-595 1 comprimé pelficulé, 400 mg 1 filmomhuide tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300

A-B5 ** 7728-585 1 comprimé peiliculé, 400 mg 4 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,5930 | 27,5930

A-B5 *** 7728-595 1 comprimé pellicuté, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,6702 | 28,6702 0,0000 | 0,0000
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bf) Au § 10630000, les spécialités suivantes sont
supprimeées:

bf) In § 10630000, worden de volgende speciaiiteiten
geschrapt:

Dénominaticn / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnemenis \erpakkingen QObs
Opm
DIFICLIR 200 mg TILLOTTS PHARMA FRANCE SAS ATC: AQTAA1Z
FT07-748 20 comprimés pelliculés, 200 20 filmomhulde tabletten, 200
myg mg
A-139 ** 7707-748 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhbulde tablet, 200 mg

bg) Au § 10710100, les medalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10710100

a) Le traitement d'initiation avec la spécialitd pharmaceutique a base de
galcané&ziimak fait Fobjet d'un remboursement 5" est utilisé pour la
traitement prophylactique de la migraine chez des bénéficiaires adultes qui
répondent aux critéres de diagnestic IHS de ta migraine sans aura, de |a
migraine avec aura cu de }a migraine chrenique et sous réserve que [es
conditions cumulatives sufvantes soient remplies :

1. Un traifement prophylactique de la migraine est indiqué chez le
bénéficiaire en raison de la fréquence et/ou de I'intensité des crises de
migraine.;

2. Aumpeins les traitements prophylactiques suivants ont échoué chez
le bénaficiaire en raison d'un probléme de tolérance ou.d’une réponse
insuffisante (c’est-a-dire une réduction de moins de 50% du nombre de
jours de migraine par meis pendant le traitement par rapport aux 4
semaines avant le début du traitement) malgré 'administration d'un
tfraitement complet et bien conduit;

- au moins un béta-bloguant {progranoiol, métoprolol, aténolol,
bisoprelol ou timelal} sauf en cas de contre-indication,

- et'topiramate, sauf en cas de conire-indication,

- et aU moins un des traitements suivants: acide vaiproiquelvalproate
ou amitriptyline ou venlafaxine cu flunarizine ou candesartan ou
onabotulinetoxine A pour.la migraine chronique.

b} Le hénéficiaire n'était pas encore traité avec la spécialiié concernée
dans ls cadre d'une précédente prise en charge remboursée ou nosn-
remboursée par la spécialité concernae,

c} Le médecin prescripteur tient compte de la posologie telle que définie
dans le Résumé des Caractéristiques du Produit.

d) Une premiére autorisation de remboursement est délivrée par le
medecin-conseil sur base d'un formulaire de demande, dont le modeéle est
repris dans I'annexe A de ce paragraphe, sigaé et diiment complété par le
médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie responsabie du
traitement et dans leguel le médecin spéacialiste en neurclogie ou en
neuropsychiatrie :

- alteste que le bénéficiaire concerné(e) se trouve dans la situation
décrite ci-dessus au moment dg la demande,

- et atteste savoir que le nombre de conditionnements remboursables
est limité sur base de la posclogie maximale stipulée dans le Résumé
des Caractéristiques du Produit,

- et atteste qu'un nombre minimai moyen de ajburs de migraine par
mois, avant le début du traitement avec la spécialité concernée a &té
confirmé et documents dans le dossier médical du bénéficiaire, lequel

bg) In § 10710100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10710100

z) De initiatiebehandeling met de farmaceutische speciaiiteit op hasis van
galcanezumab komt in aarmerking voor vergoading indien ze gebruik?
wordt voor d¢ profylactisehe behandeling van migraine bif volwassen
rechthebbenden die voldcen aan de [HS-diagnosecriteria van migraine
zonder gura, migraine met aura of chronische migraine en indien voldaan is
aan de velgende cumulatieve voorwaarden:

1. Bij de rechthebbende is een profylactische behandeling voor migraine
aangewezen wegens de frequentie enfof de intensiteit van de migraine-
aanvalien.

2. Bij de rechthebbende faalden ten minste de veigende profylactische
behandelingen wegens ¢en tolerantieprobieéem of wegens onvoldoende
respons (zijnde een reductie kleiner dan 50% van het aantal
migrainedagen per maand tijdens de behandeling in vergelijking met de
4 weken voor de start van de behandeling) ondanks toediening van een
volledige en adequate behandelingskuur;

- ten minste een beta-blokker (propranoclol, metoprolol, atenclol,
bisoprolol of timelol) tenzij in geval van contra-indicatie,

- en topiramaazt, tenzij in geval van conira-indicatie,

- n ten minsts €én van volgende behandelingsn:
valproinezuur/valproaat of amitriptyline of venlafaxine of flunarizine
of candesartan of onabotulinetoxine A voor chrenische migraine.

by De rechthebbende werd nog niet eerder behandeld met de betrokken
specialiteit in de context van een eerdeére vergeedbare of niet-vergoedbare
behandeling met de betrokken specialiteit.

¢) De voorschrijvende arts houdt rekening met de dosering zcais
gedefinieerd in de Samenvatting van de Karakteristicken van het Product.

d) Een eerste machtiging of vergoeding wordt afgeleverd door de
adviserend-arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is
hernomen in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk
ingavuld door de arts-specialist in de neurologie of in neuropsychiatrie die
verantwoordelijk is voor de behandeling en wazarop de arts-specialist in
neurclogie of neuropsychiatrie:

- attesteert dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de
zanvraag in de hierboven vermelde situatie bevindt,

--en aliesteert te weten da} het aantal vergoedbare verpakkingen
beperkt wordt op basis van de maximale posologie die vermeld wordt in
de Samenvatting van de Karakteristieken van het Product,

- &n attesteert dat een minimaa! aantal van gemiddeld 8 migrainedagen
per maand veorafgaand-aan de start van de behandeling met de
betrokken specialiteit werd bevestigd en gedocumenteerd in het
medisch dossler van de rechthebbende, gemeten gedurende een
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nombre a éié calculé pendant une péricde minimale de 4 semaines sur
base d'in journal de migraine soigneusement tenu par le kénéficiaire,

- et s'engage 4 arréter Ie traitement par |a spécialité concernée si une
réponse insuffisante est censiatée aprés 3 administrations, une réponse
insuffisante étant définie comme une diminution inférieure &4 50% du
nombre moyen de jours de migraine par mois, mesuré sur une période
minimale de 4 semaines sur la base d'un journal de migraine
soigneusement tenu par le bénéficiaire, par rappert au nombre minimai
de 8 jours de migraine en moyenne par mois, mesuré pendant ta
période précédant le début du traitement avec la spécialité concernée et
documenté dans !e dossier médical du bénéficiaire,

- e s'engage 4 tenir & disposition du médecin-conseil les preuves
relalives & la situation du bénéficiaire,

e} Sur base du formulaire de demande mentionné ci-dessus, signé et
diment complété par le médecin traitant, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire Fattestation, déterminée au point « & » de Fannexe lll de FAR.
du 01.02.2018, dont la durée est limitée a 3 mois et le nombre de
conditionnements rembeursés est limité au iotal a4 4 condifionnements (de
1x120 mg) de la spécialité concernée,

f) Le remboursement simultané de deux médicaments prophylactiques anti-
CGRP (catégorie de remboursement B-361) n'est jamais autorisé.

g} Le remboursement simultané de la spacialifé concernée el de
'cnabotulinetoxine A dans la migraine chronique n’est jamais autorisé.

ANNEXE A

minimale periode van 4 weken op basis van een door de rechthebbende
zorgvuldig bijgehouden migrainedagboek,

- en er zich toe verbindt de behandeling met de betrokken specialiteit
stop te zetten indien onvoldoende respons wordt waargengmen na 3
toedieningen, gedefinieerd als een afname die kleiner is dan 50%, in het
gemiddeld aaniai migrainedagen per maand, gemeten gedurende een
minimale periode van 4 weken op basis van een door de rechthebbende
zorgvuldig bijgehouden migrainedagboek, in vergelijking met het
minimaal aantal van gemiddeld 8 migrainedagen per maand, gemeten in
de periode voorafgaand aan de start van de behandeling met de
betrakken specialiteit en gedocumenteerd in het medisch dossier van de
rechthebbende,

- en de bewijsstukken met beirekking tot de situatie van de
-rechthebbende ter beschikking te houden van de adviserend-arts,

e} Op basis van het aanvraagformulier, hierboven vermeld, onderiekend en
behoorlijk ingevuld door de behandelende arts, levert de adviserend-arts
aan de rechthebbende het atlest af, vasigesteld onder “¢” van bijlage |1t van
de K.B. van 01,02,2018 waazrvan de duur beperkt is tot beperkt is tot 3
maanden en het aanial vergoedbare verpakkingen beperkt is tot in ictaal 4
verpakkingen (van 1x120 myg) van de betrckken specialiteit.

) De gelijklijdige vergoeding van twee preventieve anti-CGRP-
geneesmiddelen (vergoedingscategorie B-361) wordt nooit toegestaan.

g) De gelijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteit en
onabotulinetoxine A voor chrenische migraine wordt nooit toegestaan.

Formulaire de demande de remboursement pour Pinitiation du traitement avec la spécialité pharmaceutique & base de
galcanézumab {§ 10710100 du chapitre 1V de la liste jointe & 'A.R. du 01 février 2018)

| — Identificaticn du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d’affiliation a I'0.A.):

R 5 A )
T Y 2=,
LI eI E T E ] ] | (humérodaffiation)

| - Eléments a attester par le demandeur:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en
[ neurologie
O neuropsychiatrie

certifie que le-bénéficiaire mentionné ci-dessus répend aux conditions cumulatives suivantes:

O Le bénéficiaire adulte répond aux critéres.de diagnosiic de 'THS pour la migraine sans aura, la migraine avec aura ou la migraine
chronique.
[ Chez le béneficiaire, un traitement prophylactique de la migraine est indiqué en raison de la fréquence et/ou de l'intensité des
crises de migraine.
O Chez le bénéficiaire, au moins les traitements prophylactiques suivants ont échoué en raison d'un probléme de tolérance cu d’une
réponse insuffisante (c’est-a-dire une réduction inférieure. & 50% du nombre de jours de migraine par mois pendant le traitement
comparé aux 4 semaines avant le début du traitement) malgré 'administration d’un traitement complet et bien conduit.
Traitements prophylactiques
{1 au minimum un béta-bloquant (propranclol, métoprolol, aténolol, bisoprolel ou timolal)
0 ne s'applique pas a cause des.contre-indications
et
0 au minimum le topiramate
0 ne s'applique pas a cause des contre-indications
et
0 au minimurm un des traitements suivants (cocher tous traiterments prophylactiques applicables) :
O l'acide valproigquefvalproate
O 'amitriptyline
[ Ia venlafaxine
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O {a flunarizine

O le candesartan

Cl'onabotulinetoxine A pour la migraine chronique
O Le bénéficiaire n'était pas encore traité avec la spécialité concemnée dans le cadre d'une précédente prise en charge remboursée
ou non-remboursée par la spécialité concernée.
[ Le bénéficiaire atteint un nombre minimal moyen de 8 jours de migraine par mois avant le début du traiternent avec la spécialité
concernée, calculé pendant une période minimale de 4 sermaines sur base d'un journal de migraine soigneusement tenu par le
bénéficiaire.
J'atteste que ce bénéficiaire nécessite de bénéficier, pendant une période de 3 mois, du remboursement de la spécialité concemée,
compte tenu d'une posologie de 240 mg {2 injections de 120 mg) administrée au début du traitement suivie d'une posclogie de 120
mg {1 injection de 120 mg) par mois, aves un maximum de 4 conditionnements pour 3 mois.
Je m'engage & arréter le traitement avec {a sp&cialité concernée si une réponse insuffisante est constatée aprés 3 mois, une réponse
insuffisante étant définie comme une diminution inférieure & 50 %, du nombre moyen de jours de migraine par mois, mesuré pendant
une période minimale de 4 semaines sur base d'un journal de migraine scigneusement tenu par le bénéficiaire, par rapport au nombre
moyen de jours de migraine par mois mesuré pendant la période précédant le début du traitement avec la spécialité concernée et
documenté dans le dossier médical du bénéficiaire.

Je m'engage a tenira disposition du médecin-conssil les éléments de preuve établissant que te bénéficiaire se trouve dans [a situation
attestée.

lil = Identification du médecin spécialiste mentionné au point 1 ci-dessus:
S I O I I I A )
1 A I I I I A I T

I I O O O A O O T2V

L7 LA/ L [ ] date)

(cachet) (signature du médecin )

BIJLAGE A
Aaznvraagformiutier voor de vergoeding van de initiatiebehandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van galcanezumab
(§ 10710100 van hocfdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018)

I = Identificatie van de rechthebbende {naam. voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L.):
N O N =0
LIttt bbb 11 1§(voornaam)

LTl L] ] 1] (eanslvitingsnummer)

Il — Voorwaarden e aftesteren door de aanvrager:.

Ik ondergetekende, arts-specialist,

8 In de neurologie

O'[n de neuropsychiatrie

verkiaar hierbij dat bovenvermelde rechthebbende aan de volgende cumulatieve voorwaarden voldost:

O De volwassen rechthebbende voldoet aan de IHS-diagnosecriteria van migraine zonder aura, migraine met aura of chronische
migraine

0O Bij de rechthebbende is een profylactische behandeling voor migraine aangewezen wegens de frequentie en/of de intensiteit van
de migraine-aanvallen.

[ Bij de rechthebbende faalden ten minste de volgende profylactische behandealingen wegens een tolerantieprobleern of wegens
onvoldoende respons (zijnde een reductie kleiner dan 50% van het aantal migrainedagen per maand tijdens de behandeling in
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vergelijking met de 4 weken voor de start van de behandeling) ondanks toediening van een volledige en adequate behandslingskuur,
Profylactische behandelingen:
0 ten minste een béta-blokker (propranclol, mefoprolol, atenolol, bisoprolot-of timolol)
O niet van toepassing wegens contra-indicatie
en
O ten minste topiramaat
D niet van toepassing wedens contra-indicatie
en
0 en ten minste één van volgende behandelingen (alle voorgaande preventieve migraine-hehandelingen aankruisen):
Ovalproinezuur/valproaat
Oamitriptyline
Dvenlafaxine
Offunarizirie
Ocandesartan
Clonabotulinetoxine A voor chronische migraine
LI De rechthebbende werd nog niet eerder behandeld met de betrokken specialiteit in de context van gen eerdere vergoedbare of
niet-vergoedbare behandeling met de betrokken specialiteit.
O De rechthebbende vertoonde een minimaal aantal van gemiddeld 8 migrainedagen per maand vooraigaand aan de start van de
behandeling met de betrokken specialiteit, gemeten gedurende een minimale periode van. 4 weken op basis van een door de
rechthebbende zorgvuldig bijgehouden migrainedagboek.

Hiermee bevesiig ik dat deze rechthebbende de vergoeding van de betrekken specialiteit voor een periode van 3 maanden dient te
krijgen, rekening houdend met een dosering van 240 mg (2 injecties van 120 mg) toegediend bij aanvang, gevelgd door een dosering
van 120 mg (1 injectie van 120 mg) maandelijks, met een maximum van 4 verpakkingen per 3 maanden.

tk verbind mij ertoe de behandeling met de betrokken specialiteit stop te zetten indien onvoldoende respons wordt waargenomen na
3 maanden, gedefinieerd als een afname die kleiner is dan 50%, in het gemiddeld aantal migrainedagen per maand, gemeten
gedurende een minimale periode van 4 weken op basis van een door de rechithebbende zorgvuldig bijgehouden migrainedagboek, in
vergelijking met het gemicdeld aantal migrainedagen per maand, gemeten in de periode voorafgaand aan de start van de behandeling
met de betrokken specialiteit en gedocumenteerd in het madisch dossier van de rechthebbende.

1k verbind mij ertoe de bewijsstukken die aantonen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt ter beschikking te
houden van de adviserend-aris.

11 — Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld:
N T I A I R R R,
(T A A Y Y R Y ST
5 O I O I A O I 304\

L7 L7 ]t (datum)

(StEMBEl) e (handtekening van de arts)

bh) Au § 10710200, les modalités de remboursement sont  bh) In § 10710200, worden de vergoedingsvoorwaarden

remplacées par les modalités suivantes: vervangen alsvolgt;

Paragraphe 10710200 Paragraaf 10710200

a) La prolongation du traitement avec la spécialité pharmaceutique a base a) De verienging van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op
de galcanézumab fait I'objet d’'un remboursement s'il est utilisé dans le basis van galcanezumab komt in aanmerking voor vergoeding indien ze
traitement prophylactique de la migraine chez les bénéficiaires adultes qui gebruikt wordt voor de profylactische behandeling van migraine bij
répondent aux critéres de diagnoestic IHS de [a migraine sans aura, de la volwassen rechthebbenden die voldeen aan de 1HS-diagnosecriteria van
migratne avec aura ou de la migraine chronique et sous réservé gue las migraine zonder aura, migraine met aura of chrenische migraine en indien
conditions cumulatives suivantes solent remplies : voldaan is aan de volgende cumulatieve voorwaarden:



1. Chez le bénéficiaire concerng, un traitement prophylactique de la
migraine est indiqué en raison-de la fréguence et/ou de Tintensité des
crises de migraine,

2. Chez le bénéficiaire concerné, au moins les fraitements
prophylactiques suivants ont échoué en raison d'un probléme de
tolérance ou & cause d'une réponse insuffisante: (c'est-a-dire une
réduction inférieure 4 50% du nombre de jours de miigraine par mois
pendant l¢ traitement comparé aux 4 semaines avant le début du
traitement) malgré Padministration d'un traitement complet et bien
conduit:

- au moins un béta-bloguant {propranoiol, méteprolol, aténaolol,
bisoprolol ou timolel) sauf en cas dé contre-indications,

- et le topiramate, sauf en ¢as de contre-indicaticns,

- ¢t au moins un des traitements suivants: acide valproiquefvalpreate
ou amitriptyline ou venlafaxing ou flunarizine ou candesarian ou-
cnabotulinetoxine A pour la migraine chronique.

b) Le bénéficiaire élait déja traité par la spécialité concernée dans le cadre
d’'une précédente prise en charge remboursée ou non-remboursée.de la
spécialité concernge.

Pour ces baneficiaires, qui ont d&ja &té traités avec fa spécialité
cohcernée et qui, avant l'instauration du traitement, répondaient &
toutes les autres conditions énoncées au point a) ci-dessus, une
prolengation du remboursement du traitement peut étre autorisée selon
les modzlités décrites au point d) sous réserve que ce traitement avec
|z spécialité concernée s'est avéré efficace, sur base d'une diminution
d'au moins 50 % du nombre moyen de jours de migraine par mois, par
rapport au nombre minimal moyen de 8 jours de migraine par mais,
mesuré pendant la péricde avant le début du traitement avec la
spacialité concernée et documenté dans [e dossier médical du
bénéficiaire.

¢) Le médecin prescripteur tient compte de la posologie telle que définie
dans le Résumé des Caractéristiquss du Produit.

d) L’autorigation de la profongation du remboursement est délivrée par le
médectin-conseil sur base d'un formulaire de demande, dont le modé&le est
repris dans 'annexe A du-présent paragraphe, signé et diment complété
par le médecin spécialisie en neurologie cu en neuropsychiatrie
responsable du traitement et dans fequel le médecin spécialiste en
neurclogie cu en neuropsychiatrie :

~ atteste que le bénéficiaire concerné se trouve-dans ia situation décrite
ci-dessus au moment de la demande,

- et atteste savoir que le nombre de conditionnements remboursables
est imité & un maximum de 9 conditionnements par périede de
traitement de 12 mois,

- et atteste de ia nécessité médicale de poursuivre le traitement. La
nécessité médicale est démontrée (sauf peur la prémiére demande de
proiongation) par une augmentation di nombre moyen de jours de
migraine par mois jusqu'au moins 8 jours de migraing par mois, mesuré
pendant une période de « treatment holiday » sur base d’un journai de
migraine soigneusement tenu par le bénéficiaire et docurmenté dans le
dossier médical du bénéficiaire,

- &t $’engage 2 arréter [e traitement avec [a spécialité concernée si une
réponse Insuffisante est constatée pendant le traitement, une réponse
insuffisante étant définie comme une diminution inférieure a 50 % du
nombre moyen de jours de migraine par mois, par rapport au hembre
minimal moyen de 8 jours de migraine par mois, mesuré pendant la
période précédant le-d&but du traitement par Ja spécialité concernse et
documenté dans le dossier médical du bénéficiaire,

- et s'engage #tenir 4 disposition du médecin-conseil les preuves
relatives & |a situation du bénéficiaire,

1. Bij de betrokken rechthebbende is een profylactische behandeling
veor migraine aangewezen wegens de frequentie en/of de intensiteit van
de migraine-aanvallen.

2. Bij de ' betrokken rechthebbende faalden ten minste de volgende
profylactische behandelingen wegens een tolerantieprobleem of wegens
onvoldoende respons (zijnde een reductie Kleiner dan £0% van het
aantal migrainedagen per maand tijdens de behandeling in vergelijking
met de 4 weken voor de start van de behandeling) ocndanks toediening
van een volledige en adequate behandelingskutr:

-ten minste een-beta-blokker {(propranslel, metoprotol, alencial,
biseprolol of timolol) tenzij in geval van contra-indicatie,

- en topiramaat, tenzij in geval van contra-indicatie,

- en ten minste &én van volgende behandelingen;
valproinezuurfvalproaat of amitriptyline of venlafaxine of flunarizine
of candesartan of onabotulinetoxine A voor chronische migraine.

b} De rechihebbende werd reeds eerder behandeld met de betrokken
specialiteit In de context van een eerdere vergoedbare of niet-vergoedbare
behandeling met de betrokken specialiteit.

Voor deze rechthebbenden, die reeds met de betrokken specialiteit
behandeld werden en die, vadr de instelling van de behandeling,
voldeden aan alle voerwaarden beschreven onder punt a) hierboven,
kan een vergoeding van de verlenging van.deze behandeling worden
toegestaan volgens de modaliteiten beschreven onder punt d) voor
zaover de behandeling met de betrokken specialiteit dogltreffend was,
daor een afname die ten minste 50% bedraagt, in het gemiddeld aantal
migrainedagen per maand, in vergelijking met het minimaal aantal van
gemiddeld & migrainedagen per maand, gemeten in de periode
voorafgaand aan de start van de behandeling met.de betrokken
specizliteit en gedocumenteerd in ket medisch dossier van de
rechth&bbende.

c) De voerschrijvende arts houdt rekening met de dosering zoals
gedefinieerd in de Samenvatting van de Karakteristieken van het Product.

d) Een machtiging.tot verlenging van de vergoeding wordt afgeleverd door
de adviserend-arts cp basis van een aanvraagformulier, waarvan het model
is hernomen in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk
ingevuld door de arts-specialist in de neurofogie of in neuropsychiatrie die
verantwoordeliik is voor de behandeling en waarep de arts-specialist in
neurologie of neuropsychiatrie:

- attesteert dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de
aanvraag in de hierboven vermelde situatie bevindt,

- en attesteert te weten dat het aantal vergoedbara verpakkingen
beperkt wordt tot maximaal 9 verpakkingen per behandelperiode van 12
maanden

- en e medische noodzaak tot voorizetten van de hehandeling
attesteert. Deze medische noodzaak wordt, behalve voor de eerste
aanyraag tot verlenging, aangetoond door het opnieuw toenasmen van
het gemlddeld aantal migrainedagen per maand tot een mizimum van 8
migrainedagen per maand, gemeien tijdens een toegepaste “treatment
holiday” op basis van een door de rechthebbende zorgvuldig
bijgehouden migrainedagboek en gedocumerteerd in het madisch
dossier van de rechthebbende.

- en er zich tos verbindt de behandeling met de betrekken specialiteit
stop te zetten’indien onvoldoande respons wordt waargenomen tijdens
de behandeling, gedefinieerd als een afname die klginer is dan 50%, in
het gemiddeld aantal migrainedagen per maand, in vergelijking met het
minimaal aantal van gemiddeld 8 migrainedagen per maand, gematen in
de periode veorafgaand aan de start van de behandeling met de
betrokken specialiteit en gedocumenteerd in het medisch dessier van de
rechthebbende.

- en da bewijsstukken met batrekking tot de situatie van de
rechthebbende ter beschikking te houden van de adviserend-arts,

106



e) Sur base du formulaire de demande, mentionné ci-dessus, signé et e) Op basis van het aanvraagformulier, hierboven vermeld, ondertekend en

ddment complété par le médecin traitant, le médecin-conseil détivre au behoorlijk ingevuld docr de behandelende arts, levert de adviserend-arts

bénéficiaire Patiestation, déterminée au point « € » de 'annexe |1l de FA.R. aan de rechthebbende het attest af, vastgesteld onder "e” van bijlage 11} van

du 01,02.2018, dont la durée est limitée 4 52 semaines &t le nombre de de K.B, van 01.02.2018 waarvan de duur beperkt is tot 52 weken en het

conditionnemenis remboursés est limiié 4 un maximum de @ aantal vergoedbare verpakkingsn beperk! is tot in totaal 9 verpakkingen van

conditionnements en total de la spécialité concernée (1 x 120 mg). de betrokken specialiteit (1 x 120 mg).

) Le remboursement $imultané de deux médicaments prophylactiques anti- 1} De gelijktijdige vergoeding van twee preventieve anti-CGRP-

CGRP (catégorie.de remboursement B-361) n'est jamais autorisé. geneesmiddelen {vergoedingscategorie B-361) wordt nooit toegestaan.

@) Le rembeursement simultané de la spécialité concernée et de g} De gelijktijdige vergesding van de betrokken specialiteit en

Fonabotulinetoxine A pour la migraine chronique n'est jamals autorisé. onabotulingtoxine A voor chronische imigraine wordt riooit toegestaan.
ANNEXE A

Formulaire de demande de prolongation du remboursement du traitement avec la spécialité pharmaceutique a base de
galcanézumab (§ 10710200 du chapitre 1V de la liste jointe & I'A.R. du 01 février 2018)

| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, huméro d'affiliation & FO.A):

LAy LI )] tom)
LA LTV Ed AT A T Pl TEE] | prénom

LI PP PP EL L] 1] ] (numéro diaffiliation)

Il - Eléments 3 attester par le demandeur:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en
O neurologie
O neuropsychiatrie
certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond aux conditions cumulatives suivantes:
Le bénéficiaire &tait déja traité avec la spécialité concernée:
O dans le cadre d’'une précédente prise en charge remboursée avec la spécialité concernée.,
O dans le cadre d'une précédente prise en charge non-remboursée avec [a spécialité concernée; dans ce cas jatteste que lg
bénéficiaire mentionné ci-dessus répond aux conditions suivantes:
O Le bénéficiaire adulie répond aux critéres de diagnostic de '|HS pour ia migraine sans aura, la migraine avec aura ou la
migraine chronique.
3 Chez le bénéficiaire, un traitement prophylactique de |a migraine est indigué en raison de 1a fréquence et/ou de l'intensité
des crises de migraine.
[0 Chez le bénéficiaire, au moins les traitements prophylactiques suivants ont échoué en raison d'un prebiéme de tolérance
ou & cause d'une réponse insuffisante (c’est-a-dire une réduction inférieure & 50% du nombre de’jours de migraine par mois
pendant letraitement comparé aux 4 semaines avant le début du traiternent) malgré P'administration d’un traitement complet
et bien conduit.
Traitements prophylactiques:
[ au minimum un béta-bloquant {propranclol, métoprelel, aténolel, hisoprolol ou timalol)
[ ne s'applique pas a cause des contre-indications
et
8 au minimum [e topiramate
0 ne s'applique pas & cause des contre-indications
et
O au minimum un des traitemenis suivants (cocher tous traitements prophylactiques applicables) :
[0 Tacide valproiqueivalproate
O I'amitriptyline
Bl la venlafaxine
O la flunarizine
1 le candesarfan
Ol'enabotulinetoxine A pour la migraine chronique

J'attesie que le traitement avec [a spécialité concernée s'est avéré efficace, sur base d’'une dirminution d'au moins 50 % du nombre
moyen de jours de migraine par mois, par rapport. au nombre minimal moyen de 8 jours de migraine par mois, mesuré pendant la
période avant le début du traitement avec la spécialité concernée et documenté dans le dossier médical du bénéficiaire.

J'atteste de la nécessité médicale de poursuivre le fraitement avec la spécialité concernée.
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O démontrée par une augmentation du nombre moyen de jours de migraine par mois jusqu’au moins 8 jours de migraine
par mois, mesuré pendant une péricde de « treatment holiday » sur base d'un journal de migraine soigneusement tenu par
le bénéficiaire et documenté dans le dossier medical du bénéficiaire.

B pas applicable : la premiére demande de prolongation

Jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir, pendant une période de 52 semaines, le remboursement de la spécialité concernée
aune dose de:
O au maxirnum 120mg par mois (remboursement au total ¢'un maximum de-9 conditionnements de la spécialité concernée
(1 x 120 mg) par période de 52 semaines).
Je m’engage & arréter le traitement avec [a spécialité concernée si une réponse insuffisante est constatée pendant [e traitement, une
réponse insuffisante étant définie comme une diminution inférieure & 50 % du nombre moyen de jours de migraine par mois, par
rapport au nombre moyen dejours de migraine par mois mesuré pendant la période précédant le début du traitement avec la spécialité
concernée et documenté dans le dossier médical du bénéficiaire.

Je m'engage & tenir & disposition du médecin-conseil les éléments de preuve &tablissant que le bénéficiaire se trouve dans la situation
atiestée,

11l = Identification du médecin spécialiste mentionné au peint Il ci-dessus:

LI PP L P Ed T mom)
T Y I I I T I O A )
S O I Y O A A VU

LL g Lol 41 ] ate)

(Cachel) e (signature du médecin)

E;ﬂ\-r?aigflo\mulier voor de vergoeding van de verlenging van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van
galcanezumab {§ 10710200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018)

1 = ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschrijvingsnummer bii de V.L}:

1 T A Y O O O =1

0 A 1 I O U A U/ )

LT L b PP E b g b1} (sansluitingsnummer)

I —Voorwaarden te attesteren door de aanvrager:

|k cndergetekende, -arts-specialist,

O In de neurologie

O In de neuropsychiatrie

verklaar hierbij dat bovenvermelde rechthebbende aan de volgende cumulatieve voorwaarden voldeet:
De rechthebbende werd reeds eerder behandeld met de betrokken specialiteit:

O in de context van sen eerdere vergoedbare behandeling met de betrokken specialiteit.
O in de context van een eerdere niet-vergoedbare behandeling met de betrokken specialiteit; in dat geval attesteer ik dat
bovenvermelde rechthebbende aan onderstaande voorwaarden voldost:
O De volwassen rechthebbende voldoet aan de IHS-diagnosecriteria van migraine zonder aura, migraine met aura
of chronische migraine
0 Bij de rechthebbende is eeni profylactische behandeling voor migraine aangeweszen wegens de frequentie en/of
de intensiteit van de migraine-aanvallen.
B Bij de rechthebbende faalden ten minste de volgende profylactische behandelingen wegens een
telerantieprobleem of wegens onvoldoende respons {zijnde een reductie kleiner dan 50% wvan het aantal
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migrainedagen per maand tijdens de behandeling in vergelijking mef de 4 weken voor de start van de behandeling)
ondanks toediening van een volledige en adequate behandelingskuur.
Profylactische behandelingen:
[ ten minste een béta-blokker {propranoclol, meioprolol, atenolol, bisoprolol of timolol)
0 niet van toepassing wegens contra-indicatie
en
g ten minste topiramaat
O niet van toepassing wegens contra-indicatie
en
O en ten minste é&nvan volgende behandelingen (alle voorgaande preventisve migraine-behandelingen
aankruisen):
Dvalproinezuur/valproaat
Blamitriptyline
Ovenlafaxine
Oflunarizine
Ocandesarian
Oonabotulinetoxine A voor chronische migraine

Ik attesteer dat de behandeling met de betrokken specialiteit doeltreffend was door een afname in het gemiddeld aantal
migrainedagen per maand, die ten minste 50% bedraagt in vergelijking met het minimaal aantal van gemiddeld 8 migrainedagen per
maand, gemeten in de periode voorafgaand azan de start van de behandeling met de betrokken specizlifeit en gedocumenieerd in
het medisch dossier van de rechthebbende.

Ik attesteer de medische noodzaak tot voortzetten van de behandeling met de betrokken specialiteit.
O aangetoond door het opnieuw toenemen van het gemiddeld aantal migrainedagen per maand tot een minimum van 8
migrainedagen per maand, gemeten tiidens een toegepaste “treatment holiday™" op basis van een door de rechthebbende
zorgvuldig bijgehouden migrainedagboek en gedocumenteerd in het medisch dossier van de rechthebbende.
O niet van toepassing wegens de eerste aanvraag tot verlenging

Hiermee bevestig ik dat deze rechthebbende de vergoeding van de betrokken specialiteit voor een periode van 52 weken dient te
krijgen aan een dosis van:
B maximaal 120mg per maand (vergoeding van in totaal maximum 9 verpakkingen van de betrokken specialiteit {1x 120
mg) per 52 weken).

Ik verbind mij ertoe’ de behandeling met de betrokken specialiteit stop te zetten indien onvoldoende respons wordt waargenomen
tiidens de behandeling, gedefinicerd als een afname die kieiner is dan 50%, in het gemiddeld aantal migrainedagen per maand, in
vergelijking met het gemiddeld aantal migrainedagen per maand, gemeten in de periode voorafgaand aan de start van de
behandeling met de betrokken specialiteit en gedocumenteerd in het medisch dossier van de rechthebbende,

ik verbind mij ertoe de bewijsstukken die aantonen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt ter beschikking te
houden van de adviserend-arts.

il} - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld:
1%} ]{ ] ] }E | ]l](naam)

I I T Y A A I O (A= )
- L d-L - ] Rizives)

Ll D] 1) (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

bi) Au § 10780000, les spécialités suivantes sont insérées:  bi) In § 10780000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

I Dénomination / Benaming (Bemandeur/Aanvrager) I
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Cat. Code Conditlonnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1}
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ { tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
JYSELECA 200 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC:. LO4AA4S
B-255 4521-076 30 comprimés pelliculés, 200 mg 30 fifmomhulde tabletien, 200 mg 995,54 995,54 8,00 12,10
4521-676 800,00 800,00

bj) Au § 10970000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10970600

a) La spécialité pharmaceulique & base de sipenimed fait 'objet d'un
remboursement si les conditions cumulatives suivantes sont remplies :

Conditions relatives & la situation clinique du bénéficiaire lors de [a
premiadre demande de remboursement avant 'initiation du traitement
avec |a specialité pharmaceutique concernge:

1. Le bénéficialre est 498 de plus de 18 ans;

2. Le bénéficialre souffre de sclérose &n plagques, cliniquement
prouvée, selon les critéres les plus récents de McDonald (Thompsoh et
-al, Diggnesis ¢f multiple sclerosis 2017 revisien of the McDonald
criteria. Lancet Neurol.2018 Feb;17(2):.162- 173:
hitps:/www.sciencedirect.com/science/article/piilS 147444 2217304702
via%3Dihub} et présenta une forme secondaire progressive (SEP-
SP).

3. Le bénéficiaire présente une majadie active, teile que définie par
des pocussées ou autres signes d’une activité inflammataire.

4. Le bénéficiaire a un scorg inférieur ou €gal 4 6,5 a I' échelle EDSS
au début du traitement.

8. Limmuniié du bénéficiaire n'est pas compromise par des
médicaments immuncsuppresseurs et/ou antinéoplasiques,

6. le bénéficiaire a fait l'objet d'un génotypage de CYP2C9 et nest pas
homozygote pour le génotype CYP2CS*3 {CYP2C9*3*3).

&tre traités avec la spaciafité pharmaceutique concernée.

b} La posologie maximale remboursable est limitée 4 1 mg une fois par
jour pour les bénéficiaires avec un génotype CYP2C8*2*3 ou
CYF2C9*1*3, La posolagie maximale remboursable est limitée & 2 mg une
tois par jour pour |es bénéficiaires avec. d'autres génotypes CYP2C9.

¢} Le remboursement de 1a spécialité pharmaceutique concernée doit &tre
demandé par un médecin spécialiste responsable du traitement; agréé an
neurclogie vu en neuropsychiatrie, et expérimenté dans la prise en charge
de la sclérose en plagues telle.que définie dans I'annexe B du présent
paragraphe.

d) Le remboursement ne sera plus accordé chez un bénéficiaire dont le
score EDSS a atteint >=8,0 et dont le score EDSS se maintient 3 »=80
pendant une péricde d’au meins § mois.

bi} In § 10970000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voigt:

Paragraaf 10970000

a) De farmaceutische specialiteit op kasis van sipenimod komt voor
vergoeding in aanmerking indien voldaan wordt aan de volgende cumulatieve
voorwaarden;

Voorwaarden met betrekking tot de klinische situatie van de
rechthebbende bij de eerste vergoedingsaanvraag voordat de
behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit gestart wordt:

1. De rechthebbende is ouder dan 18 jaar;

2. De rachthebbende lijdt aan multiple sclerose, klinisch bewezen,
volgens de meest recente MeDonald ¢riteria (Thompson et al. Diagnosis
of multiple sclerosis 2017 revision of the McDonald criteria. Lancet
Meurol.2018 Feb;17(2):162-173:
Https:/iwww.sciencedirect.com/science/anticle/piifS14744422173047027
via%3Dihub) en vertocont een secundaire progressieve vorm van de
ziekte (SPMS).

3, Pe rechthebbende heeft een actieve ziekte gedefinieerd door
exacerbaties (relapses, schubs, opstoten) of andere kenmerken van
ontstekingsactiviteit.

4. De rechthebbende heeft een score van 6,5 of minder op de EDSS bijj
het begin van de behandeling.

&. De rechthebbende is nie? immuncgecompromitteesd als gevolg van
immunosuppressieve en/of anti-neoplastische farmaceutische
specialiteiten.

B. Het genotype van de rechthebbende voor CYP2CS werd bepaald en de
rechthebbende is niet homozygoot voor CYP2C9*3 (CYP2C9*3*3).

Rechthebbenden met een genotype CYP2C8*3*3 mogen niet behandeld
worden met de betrokken farmaceutische specialiteit,

b) De maximale vergeedbare dosering is beperkt tot 1 mg éénmaal per dag
voor rechthebbenden met een gerotype CYP2C9*2*3 of CYP2C8*1*3. De
maximale vergoedbare dosering is beperkt tot 2 mg éénmaal per dag voor
rechthebbenden met alle andere CYP2CE genotypes.

¢} De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te
worden aangevraagd door een arts-specialist verantwoordelijk voorde
behandeling die erkend is in de nevrologie of neuropsychiatrie en die
ervaring heeft op het gebied van multiple sclerose zoals beschreven in
bijlage B van deze paragraaf.

d} De vergoeding zal niet meer worden toegekend aan een rechthebbende
die een EDSS score van >= 8,0 bereikt en die gedurende minstens 6
maanden ¢en EDSS s¢ore van >=.8,0 of meer hehoudt.
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e) Pour les bénéficiaires qui, avant l'entrée en vigueur du remboursement,
ont déja été traités pour la SEP-SP par |a spécialité pharmaceutique
concersiée non remboursée, et qui remplissaient les conditions figurant au
point a) avant le début de ce trailement, &t qui ne remplissent toujours pas
le critére pour I'arrét du traitement remboursé, le remboursement de ce
traitement peut étre accordé selon les modalités figurant aux points f) en
g).

f) Premier remboursement :

Le nombre d'unités remboursables tiendra compte de la posologie
maximale, conformément aux dispositions mentionnées dans le
résumé des caractéristiques de la spécialité pharmaceutique
concernée,

Sus base d'un formulaire.de demande, dont [2 modéle est repsis dans
Iannexe A du présent paragraphe, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie responsable
du fraitement, et disposant, dans le domaine de [a sclérose en
plagues, d'une expérience telle gue dé&finie dans I'annexe B du présent
paragraphe, le médecin-conseil défivre au bénéficiaire I'attestation
dont e modéle est fixé sous "b" de 'annexe Ml de I'arrété royal du
01.02.2018, autorisant le remboursement de la spécialité
pharmageutique cencernés  pendanit une premiére période de 12
mois,

Sur ce formulaire le médecin spécialiste atteste:
- que toutes les conditions figurant au point a} sent remplies;

- qu'il s'engage 4 tenir & [a dispositicn du médecin conseil un rapport
médical décrivant chronclogiquement I'évolution de I'affection et les
éléments de preuve établissant gue le bénéficialre congerne se
trouvait bien dans la situation attestée;

- qu’il sait que e traitement n’est plus remboursable si le critére pour
I'arrét du traitement remboursé figurant au point d) @5t rempli;

- qu'il s'engage & collaborer & |'enregistrement et & la collecte des
données codéas relatives & I'éveolution de ce bénéficiaire raité par la
spécialité concernée, le jour ou un tel regisire existera,

g) Périodes de prelongation du remboursement:

La prolongation de I'autorisation du remboursement chez les
bénéficiaires doit étre scigneusement évaluée: Le critére pour l'arrét
du traitement remboursé figurant sous paoirit d) est €galement
d'appiication.

Cette autorisation de remboursement peut ensuite étre renouvelée par
périndes de 12 meis, chaque fois sur base d'un formulaire de demande
dont le modéle est repris dans Fannexe A du présent paragraphe,
signé et ddment complété par le médecin spécialiste ¢n nsurologie ou
en neuropsychiatrie responsable du traitement, et disposant, dans le
domaine de Ja sclérose en plagues, d'une expérience telle que définie
dans I'annexe B du présent paragraphe. Le médecin-conseil délivre au
béné&ficiaire I'attestation dent le modale est fixé sous "b” de Parnexe 11
de |'arrété royal du 04,02.2018, autorisant le remboursement d& 1a
spécialité concernée pour una nouvelie période de 12 mols,

Sur ¢e formulaire le médecin spécialiste atteste ;

- que le bénéficiaire a déj bénéficié du remboursernent de la
spécialité pharmaceulique concernée sur base des conditions figurant
au point 1),

- qu'il S’engage & tenir a la disposition du médecin conseil [es éléments
de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait bien
dans la situaticn attestés;

- qu’ll sait que [e traifement n’est plus remboursable sije critére pour
Farrét du traitemen? remboursé figurant au point d) est rempli;

e) Voor de rechthebbenden die, vodr de inwerkingtreding van de vergoading,
reeds met de niet-vergoede betrokken farmaceutische specialiteit werden
behandeld voor SPMS, en die voor aznvang van de behandeling aan de
voorwaarden vermeld onder a) voldeden, en nog steeds niet aan het
criterium voor het stopzetten van de vergoede behandeling voldoen, kan de
vergoeding van deze behandeling toegekend worden volgens voigende
moedaliteiten beschreven in punten f) en g).

f) Eersie vergoeding:

Het aanial vergoedbare eenheden zal rekening houden met de maximale
posologie overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de
Productkenmerken van de betrekken farmaceutische specialiteit worden
vermeld.

Op basis van een aanvraagformulier waarvan het medel hernomen is in
bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk ingevuld docr
de arts-specialist in de neuralogie of neuropsychiatrie die
verantwoordelijk is voor de behandeling, met ervaring op het gebied van
multiple sclerose, zoals beschreven in bijlage B van deze paragraat,
levert de adviserend-arts.aan de rechthebbende ean attest af waarvan
het model wordt weergegeven onder “b” van bijlage |1l van het koninklijk
besluit van 01.02.2018, dat de vergoeding van de betrokken
farmaceutische specialiteit gedurende een eerste periode van 12
maanden toelaat.

Op dit aanvraagformulier verklaar de aris-specialist:
- dat alle voorwaarden vermeld in punt a) zijn vervuld;

- dat hijfzij zich er toe verbindt om een medisch rapport dat chronolegisch
de evoiutie van te aandoening beschrijit en de bewijsstukken die
aantonen dat de rechthebbende zich in de geattesieerde situatie bevindt,
ter beschikking te heudan van de adviserend-arts;

- dat hij/zij weet dat de behandeling niet meer vergoed wordt indien
voldaan wordt aan het criterium voor het stopzetien van de terugbetaalde
behandeling vermeld cnder punt d);

- dat hij/zij zich er toe verbindt om mee te werken aan de registratie en
het verzamelen van de gecodeerde gegevens bhelreffende de evolutie van
deze rechthebbende behandeld met de betrokken specialiteit, de dag dat
een dergelijk register zal bestaan.

g} Perioden van verlenging van vergoeding:

De verlenging van de machtiging tot vergeeding bij de rechihiebbenden
moet zorgvuldig worden overwoges. Het criterium voor het stopzetien
van de terughetaaide behandeling vermeld onder punt d) is eveneens
van toepassing.

Deze machtiging tot terugbetaling kan daarna verlengd worden par
pericde van 12 maanden, telkens op basis van een aanvraagformulier
waarvan het model hernomen is in kijlage A van de huidige paragrasf,
behoorlijk ingevuld en onderiekend door de arts-specialist in de
neurologie of neuropsychiatrie die verantwoordelijk is voor de
behandeling, met ervaring op het gebied van multipie sclerose, zoals
beschreven in bijlage B van deze paragraaf. De adviserend-arts levert
aan de rechthebbende een attest af waarvan het model wordt
“weergegeven onder “b" van bijlage 11} van het koninklijk besluit van
01.02.2018, dat de vergoeding van de betrokken specialiteit gedurende
een nisuwe periode van 12 maanden toelaat.

Op dit aanvraagiormulier verklaart de arts-specialist:

- dat de rechthebbende reeds vergoeding heeft genoten van de betrokken
farmaceutische specizaliteil op basis van de voorwaarden zoals vermeld in
punt.f);

- dat hij/zij er zich tee verbindt om de bewijsstukken die aantonen dat de

rechthebbende zich in de geattesteerde sifuatie bevindi, ter beschikking’
te houden van de adviserend-aris;

- dat hij/zij weet dat de behandeling niet meer vergoed wordt indien
voldaan wardt aan het criterium voor het stopzetien van de terugbetaalde
hehandeling vermeld ander punt d);
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- qu'il s'engage & collaborer a I'enregistrement et & [a collecte des
données codées refatives & I'évolution de ce bénéficiaire traité par [a

spécialité concernée, {e jour ou un tel registre existera.

h).Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique

cencernée avec une spécialité phammaceutique a base de | natalizumab,
Beta-interferon, glatiramer acetate, fingelimod, teriflunomide, dimethyl
fumarate, Peginterferon-béta-1a, radium-223, cladribine, ocrelizemab,
alemiuzumab, siponimod, ozanimod, ofatumumak, ponesimod nest jamais

autorisé.

bk} Au § 11420000, l'inscription des spécialités suivantes

est remplacée comme suit:

- dat hij/zij zich er 1o verbindt om mee te werken aan de registratie en
het verzamelen van de gecodeerde gegevens betraffende de evsiutie van

deze rechthebbende bahandeld met de betrokken specialiteit, de dag dat

een dergelijk register zal bestaan.

h) De gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit

specialiteiten vervangen als volgt:

met een farmaceutische specialiteit op basis van : natalizumab, Beta~
interferon, glatirameer acetaat, fingolimod, teriflunomide, dimethyl fumaraat,
Peginterferon-beta-1a, radium-223, cladrikine, ocrelizumab, alemtuzumab,
siponimed, ozanimod,

bk) In § 11420000, wordt de inschrijving van de volgende

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Coenditioninements Verpakkingen Obs Prix Base [ )
opm [ Prijs de
remb
ex- Basis
usine | v
/ {ege
buite m
n
bedri | ex-
Jf usine
!
buite
n
bedri
it
PRADAXA 110 mg BOEHRINGER INGELHEIM ATC: BO1AEDT
SCOMM
B-235 2602-968 10 gélules, 110 mg 10 capsules, hard, 110 mg T 15,76 15,76 2,19 3,65
2802-962 8,25 8,25
B-235 2602-536 60 gélules, 110 mg 60 capsules, hard, 110 mg T 63,80 £3,80 8,00 12,10
2602-336 49,50 49,50
B-235 2762-888 180 gélules, 110 mg 180 eapsules, hard, 110 mg T 172,74 172,74 9,90 15,00
2762-388 148,80 | 148,50
B-235* 0794-362 1 gélule, 110 mg 1 capsule, hard, 110 mg 0,9140 0,9140
B-235 ** 0794-352 1 gélule, 110 mg 1 capsule, hard, 110 mg 0,8745 0,8745
B-235 *** 0794-362 1 gélule, 110 mg 1 capstile, hard, 110 mg 0,9316 0,9316 | 0,0850 | 0,0833
PRADAXA 150 mg BOEHRINGER INGELHEIM ATGC: BOTAEQT
SCOMM
B-235 2762.714 60 gélules, 150 mg 60 capsules, hard, 150 mg T 63,80 63,80 8,00 12,40
2762-714 48,50 49,50
B-235 2762-722 180 gélules, 150 mg 180 capsules, hard, 150 mg T 172,74 172,74 9,90 15,00
2762-722 148,50 148,50
B-235~ 0750-240 1 gélule, 150 mg 1 capsule, hard, 150 mg T 0,9140 0,9140
B.235 " 0750-240 1 gélule, 150 mg 1 capsule, hard, 150 mg 0,8745 0,8745
B-235 "+ 0750-240 1 gélule, 150 mg 1 capsule, hard, 150 mg T ©,9316 0,93186 0,0550 0,0833
PRADAXA 75 mg BOEHRINGER INGELHEIM ATC: BO1AEGTY
SCOMM
B-235 2602-951 10 gélules, 75 mg 10 capsules, hard, 75 mg T 15,76 15,76 2,19 3,65
2602-951 8,25 8,25
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B-235

B-235*
B-235 *
B-235 **

2602-977
2602-977
0794-354
0794-354
0794-354

60 gélules, 75 mg

1 géluie, 75 mg
1 gélule, 75 mg
1 gélule, 75 mg

60 capsules, hard, 75 mg

1 capsule, hard, 75 mg
1 capsule, hard, 75 mg
1 capsule, hard, 75 mg

63,80
49,50
0,99230
0,8745
0,9791

63,80

49,50
0,9930
0,8745
0.9791

G,1333

12,10

0,2017

bl) Au § 11430000, l'inscription des spécialités suivantes

est remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgt:

bl) In § 11430000, wordt de inschrijving van de volgende

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Cenditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remh
ex- Basis v
usine/ | tegem
buitan
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
PRADAXA 110 mg BOEHRINGER INGELHEIM ATC: BO1AEQT
SCOMM
B-235 2602-969 10 gélules, 110 myg 10 capsules, hard, 110 mg T 15,78 15,76 2,19 3,65
2662.969 8,25 8,25
B~235 2802-938 60 gélules, 110 mg 60 capsules, hard, 110 mg T 63,80 63,80 8,00 12,10
2602-938 48,50 45,60
B-235% 2762-888 180'gélules, 110 mg 180 capsules, hard, 110 mg T 172,74 172,74 9,90 15,00
2762-838 148,50 148,50
B-235* 0794.362 1 gélule, 110 mg 1 capsule, hard, 110 mg 0,9140 0,9140
B-235 ** 0794-362 1 gélule, 110 mg 1 capsule, hard, 110 mg 0,8745 0,8745
B-235 ** 0794-362 1 gélule, 110 mg 1 capsule, hard, 110 mg 0,9316 0,8316 0,0550 0,0833
PRADAXA 150 mg BOEHRINGER INGELHEIM ATC: BO1AEDT
SCOMM
B-235 2762-714 60 gélules, 150 mg 60 capsiles, hard, 150 mg T 63,80 63,80 8,00 12,10
2762-714 49,50 49,50
B-235 2762-722 180 gélules, 150 my 180 capsules, hard, 150 myg T 172,74 172,74 9,90 16,00
2762-722 148,50 148,50
B-235* 0750-240 1 gélule, 15¢ mg 1 capsule, hard, 150 mg 0,9140 0,9140
B-235** 0750-240 1 gélule, 150 mg 1 capsule, hard, 150 nig 0,8745 0,8745
B-235 *** 0750-240 1 gélule, 150 mg 1 capsule, hard, 150 mg 0,9316 0,93186 0,0550 0,6833
PRADAXA 75 mg BOEHRINGER INGELHEIM ATC: BO1AEOT
SCOMM
B-235 2602-951 10 gélules, 75 mg 10 capsules, kard, 75 mg T 15,78 15,76 2,19 3,65
2602-951 8,25 8,28
B-235 2602.977 B0 geluies, 75 mg 60 capsulaes, hard, 75 mg T 63,80 63,80 8,00 12,10
2602-977 49,50 49,50
B-235 * 0794-354 1 gélule, 75 mg 1 capsule, hard, 75 mg 0,8930 0,9930
8-235 ™ 0794-354 1 gélule, 75 mg 1 capsule, hard, 75 mg 0,8745 0,8745
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B-235 *=*

0794-354 l 1 géluie, 75 mg

1 capsule, hard, 75 mg

l T

| 0,9791 l 0,8791 | O.1333I 02617 |

bmy Au § 11560000, les spécialités suivantas sont

bm) In § 11560000, worden de volgende specialiteiten

insérées; ingevoegd:
Denomination f Benaming (Dermandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | I}
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine./
buiten
bedriff
JYSELECA 200 mg {Abacus)} ABACUS MEDICINE ATC: LO4AA4S
B-255 4521-076 30 comprimés pelliculés, 200 mg 30 filmomhulde takletten, 200 mg 095,54 995,54 8,00 12,10
4521-076 260,00 800,00

bn} Au § 11710000, l'inscription des spécialités suivantes

est remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgt:

bn) In § 11710000, wordt de inschrijving van de volgende

Déncmination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ { tegem
buiten
bedrijf ] ex-
usine /
buiten
bedrijf
XELJANZ 11 mg PFIZER ATC: LO4AA29
B-265 3831-088 28 comprimés a libération 28 tfabletten met verlengde 875,99 §75,99 8,00 12,10
prclongée, 11 mg afgifte, 11 mg
3831-088 780,82 750,82
B-255 2831-086 91 comprimés & libération 81 tabletten met verlengde 2467,58 | 246758 9,90 15,00
prolongée, 11 myg afgifte, 11 mg
3831-036 224449 | 2244,49
B-255* 7734417 1 comprimé & libération 1 tablet met verlengde afgifie, 11 26,2227 | 26,2227
prolongée, 11 mg mg
B-255 ** T731-417 1 comprimé a liberation 1 tablet met verlengde afgifte, 11 26,1446 | 26,1446
prolengée, 11 mg my
B-255 *** 7731-417 1 compzrimé & libération 1 tablet met verlengde afgifie, 11 27,0608 | 27,0608 0,1088 0,1648
prolongée, 11 mg mg ’
XELJANZ 5 mg PFIZER ATC: LO4AAZ9
B-255 3558-210 56 comprimés pellicelés, 5§ mg 56 filmomhulde tabletten, & mg 881,91 881,91 8,00 12,10
3558-210 796,22 756,22
B-255 2558-244 180 comprimés pelliculés, 5 mg 180 fitmomhulde tabletten, 5 mg 2440,59 | 2440,59 9,80 15,00
3558-244 2218,83 | 2219,83
B-255 3611-6813 182 comprimés pelliculés, 5 mg 182 filmomhulde tabletterr, 5 mg 2467,68 | 2467,58 9,50 15,00
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3611-613 2244,49 | 2244,49
B-255* 7721-426 1 comprimé pellicuié, 5 mg 1 filmomhulde tablet, 5 mg 13,1114 | 13,1114
B-255** 7721-428 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablet, 5 mg 13,6723 | 13,0723
B-255 *** T721-426 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablet, 5 mg 13,5304 | 13,5304 04,0544 0,0824

bo) It estinséré un § 11980000rédigé comme suit:
Paragraphe 11980000

a) La spécialité pharmaceutique & base de blinatumomab fait 'objet d'un
remboursement si elle est administrée pour le traitement des bénéficiaires
pédistriques, & partir de 'Sge de 1 an, présentant une lescémie aiguié
lymphablastique (LAL) & précurseurs B exprimant le CD19 avec
chromosome Philadelphie négatif, en premiére rechute a haul fisque, dans
Je cadre du traitement de consolidation, c.a.d. un cycle aprés 2 ¢cycles de
consolidation antérieurs par chimiothérapie.

La classification du risque doit se baser sur la classification jntReALL
Risk.

b} Le nombre de conditicnnements rembeursables tiendra compte da la
posclogie recemmandée dans le Résumé des Caractéristiques du Produit
(RCP).

c) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement et porteur
du tltre professionnel particulier de médecin spécialiste en pédiatrie et
hématologie et oncologie pédiatrique, attaché & un centre agréé pour le
programme ¢e soins spécialisé en hémato-oncoiogie pédiatrique selon
IArrété Royal du 2 avril 2014 fixant les noymes auxquelles le programme de
soins spécialisé en hémato-oncoelogie pédiatrique et le programme de soins
satellite en hémato-oncologie pédiatrique doivent répondre pour &tre
agréas.

d) Le traitement peut &tre remboursé aussi longtemps que le bénéficiaire en
retire un bénéfice sur e pian clinique, oy jusqu'a ce que le traitement ne
soit plus toléré par le bénéficiaire.

e) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié
et authentifié¢ par |a plateforme e-Health, décrit au point ¢), qui ainst:

- atteste que toutes les conditicns figurant au point a) sont remglies ;

- s’engage & tenir & la dispesition du médecin-conseil les éléments de
prauve confirmant les &léments attestés ;

- atteste savoir gue le fraitement n'est remboursé pour un cycle de
traitement (thérapie de consolidation).

- attes1e_savnir gue le nombre de conditionnements remboursables tient
compte de la posologie recommandée dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCF)..

fy Le remboursement n'est accordé gue si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement & ia délivrance de la spécialité,
d'une preuve d& 'accord électronigque.

bp) Au § 11980000, les spécialités suivantes sont insérées:

bo) Er wordf een § 11980000 toegeveegd, luidende:
Paragraaf 11980000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van blinatumomab komt vaor.
vergoeding in aanmerking indien ze wordt toegediend voor de behandeling
van pediatrische rechthebbenden van 1 Jaar en ouder met hoog-risice
earste recidief Philadeiphia-chromosoom-negatieve, CD19-positieve,
precursor-B acute lymfoblastenleukemie (ALL) als onderdeet van de
consolidatietherapie, 1.4.z; als één cyclus na 2 eerdere consalidatiecycli met
chemotherapie.

De risicoclassificatie dient gebaseerd te zijn op'de intReALL Risk
Classification.

b} Het aantal vergeedbare verpakkingen zal rekening houden met de
aanbevolen posolegie in de Samenvatiing van de Productkenmerken
(SPK).

¢} De vergoeding wordt enke! toegestaan indien de betrokken specialiteit
wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk voor de
behandeling en houder van de bjjizondere beroepstitel van arts-specialist in
de pediatrie.en de pediatrische hematologie en cncolegie, werkzaam in een
centrum met een erkenning voor een gespecialiseerd zorgprogramma voor
pediatrische hemato-oncologie valgens het Koninklijk Besluit van 2 april
2014 houdende vaststelling van de normen waaraan het.gespecialiseerd
Zorgprogramma voor pediatrische hemato-oncologie en het
sateilietzorgprogramma voor pediatrische hemato-oncoiogie moeten
voidoen om erkend e worden.

d) De behandeling kan worden vergoed zolang de rechthebbende Klinisch
voordegl haalt uit de behandeling, of tot de behandeling niet langar wordt
verdragen door de rechthebbende,

&) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag; ingediend docr de via het e-Health platiorm geidentificeerde en
geauthentificeerde aris-specizlist vermeld onder punt ¢, die daardoor:

- verklaart dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld;

- verklaar zich ertoe te verbinden om ten behoeve van de adviserend
aris de bewijsstukken ter beschikking te houden die de geaitesteerde
gegevens bevestigen;

- verklaart te weten dat de behandeling slechts wordt vergoed voor één
cyclus (consolidatiebehandeling}.

- verklaart te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen
rekening geheuden werdt met de aanbevolen posolegie in de
Samenvatting van de Producikenmerken {SPK).

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

bp) in § 11980000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandsur/Aanvrager)

Cat, Code Conditionnements

Verpakkingen

Cbs Prix Base 1 1
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ |} tegem
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buiten
bedriff | ex-
usine /
buiten
bedrijf
BLINCYTO AMGEN ATC: LOTFX07
7722-152 1 flacon injectable 10 mL 1 injectieffacon 10 mL 2073,24 1834,13
solvant pour sofution:pour- oplosmiddel veor oplossing
perfusion, 38;5 pg voor infusie, 38,5 pg
Fa-20* 7722-192 1 flacon injectable (+ 1 flacon 1 injectieflacon {+ 1 2204,7400 | 1951,2900
injectable} 10 mL solution pour injectieflacon) 10 mL oplossing
perfusicn, 38,5 g voor iafusie, 38,5 pg
Fa-20 ** 7722182 1 flacon injectable (+ 4 fiacon 1 injectieflacen {+ 1 2197,6300 | 1944,1800
injectable) 10 mL solution pour injectieflacon) 10 mL oplossing
perfusion, 38,5 ug veor infusie, 38,5 pg

bg) Il est inséré un § 11990000ré&digé comme suit:
Paragraphe 11980000

a) La spécialité pharmaceutique 4 base d’abémaciclib, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est administrés
€n combinaison avec un inhibiteur de Paromatase ou le tamoxiféne, dans le
traitement adjuvant de bénéficiaires adultes présentant un cancer du sein
précoce positif aux récepteurs hormenaux (HR+), négatif au récepteur 2 du
facteur de croissance épidermique humain (HERZ négatif), avet une
atteinta ganglionnaire, & haut risque de récidive.

Le risque éleveé de récidive est caractérisé par:

- LIng atteinte tumoraie dans > ou = 4 ganglions lymphatiques
axillaires ipsilatéraux

- OU une atteinte tumorals dans 1 & 3 ganglions lymphatiques
axillaires ipsilatéraux ET au moins un des critéres stuivants :

« Tumeur de grade histologique 3
+ Taille de la tumeur primaire > ou = 5 cm

&’) Mesure transitoire: Pour les bénéficiaires qui ont déja éié traités avec
des conditionnements nonremboursables de cette spécialitd
pharmaceutique dans le cadre d’un Madical Need Program avant Je
01/05/2023 et qui correspondait aux conditions figurant au point a} avant le
début du traitement, le remboursement de ce trailement peut étre accordé
selon [es medalités figurant au paint b) jusqu’au point e).

b) L& remboursement est seulement accerde si [a spécialité
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spécialiste en
cncelogie médicale ou possédant une compétence particulire én
oncologie, qui est respensable du traitement:

c) L.e nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posclogie maximale de 150 mg 2 fois par jour pendant une periode
maximale d& 2 ans ou jusqu'a arrét du {raitement & cause d’'une rechute de
a maladie ou de la survenue d'une toxicité inacceptable.

d) Le remboursement peut &tre accordé par le médecin-tonseil sur base
d'une demande de remboursement élecironique intreduite par le médecin
spécialiste, identifié et authentifié par la plateforme eHealth, décrit scus b)

Ainsi, le médecin-spécialiste déclare :

- que toutes les conditions reprises aux points a), b} et c) sont
remplies ;

bq} Er wordt eén § 11990000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 11990000

-a) De farmaceutische specialiteit op basis van abemaciclib, ingeschreven in

de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze
gebruikt wordt in combinatie met een aromalase inhibitor of met tamoxifen
voor de adjuvante behandeling van volwassen rechthebbenden met
hormoonreceptor (HR)-positieve, humane gpidermale groeifactorreceptor 2
{HERZ)-negatieve klisrpositieve vroege borstkanker met een hoog risico op
recidief.

Het hoge risico op recidieven wordt gekenmerkt door:

- Tumorale aantasting van > of = 4 ipsilaterale axillalre lymfeklieren

~ OF tumerale aantasting van 1 tot 3 ipsilaterale axiliaire lymTekieren
EN ten minste €én van de volgende criteria :

» Een tumor histologisch-graad 3
« Primaire tumorgrootte-> of = & cm

a") Overgangsmaatregel: Voor de rechthebbenden die reeds vodr
01/05/2023 werden behandeld met niet-vergoedbare verpakkingen van
deze farmaceutische specialiteit in het kader van een Medical Need
Program (MNP} en dig véor de aanvang van de behandeling aan de
voorwaarden vermeld ander punt &) voldeden, kan de vergoeding van deze
behandeling verder gezet worden volgens de modaliteiten zoals vemeld
onder punt b) tot en met ).

b) De vergoeding kan enkel worden toegesiaan indien de betrokken
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist in
de medische oncologie of een arts-specialist met een bijzondere
bekwzamhaid in de oncologie die verantwoordelijk is voor de behandeling.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximale
dagdosering van 150 mg 2 maal per dag voor een pericde van maximaal 2
jaar of tot beéindiging van de behandeling wegens recidief van de ziekte of
het optreden van cnaanvaardbare toxicitelt,

¢) De vergoeding kan worden foegestaan door de adviserend-arts op basis
van egn elekironische aanvraag ingediend door de via het eHealth platiorm
geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist vermeld ondér punt
b).

Aldus verklaart deze arts-specialist :

- dat alle voorwaarden in punt a), by en c) vervuld zijn,
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- de disposer dans.son dossier médical du rappert de la Consultation
Oncolegique Multidisciplinaire (COM) marquant son accord pour le
traitement avec la spécialité concernée ;

- de s’engager & tenir & |a disposition du médecin conseil un rapport
médieal décrivant chronofogiquement I'évolution de I'affection du
bénéficiaire et ies éléments de preuve établissant que le/la patient{e)
concemé(e) se trouvait bien dans la situation attestée ;

- gue I'atteinte ganglionnaire est confirmée par une FNAC (fine
needle aspiration cytolegy) ou histalogie.

- de savoir que la spécialité concernée n'est plus remboursée dés la
survenue d'une toxicité inacceplable.

e} Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement & fa délivrance de la spécialité, d'une preuve de
laccord électronique.

br) Au § 11990000, les spécialités suivantes sont insérées:

- in het dossier te beschikken over het verslag van het:
muitidisciplinair oncologisch consult {MOC) dat het akkoord voor de
behandeling met de betrokken specialiteit vermeldt;

- zich ertoe te verbinden om een medisch verslag, dat chronologisch
de evolutie van de aandoening van de rechthebbende beschrijit, en
de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens bevestigen, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts;

- dat de aantasting van lymfeklieren bevestigd is door FNAC (fine
need{e aspiration cytolegy)-of histalogie;

- te weten dat de betrokken spectaliteit niet meer vergoed wordt bjj
het eptreden van onaanvaardbare toxiciteit.

&) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de specialiteit verstrekt wordi, beschikt over een bewijs van het
elekironisch akkoard.

bry In § 11980000, worden de volgende spacialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat, Code Conditicnnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
apm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / |} tegem
buiten
bedriif | ex-
usine /
buiten
bedrijf
VERZENIGS 10C mg ELI LILLY BENELUX ATC: LO1EFO3
7724.883 56 comprimés pelliculés, 100 56 filmomhulde tabletten, 100 324710 | 3247,10
mg mg
A-128* 7724-883 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 108 mg 61,5900 | 81,5900
A-128* 7724-883 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 fiimombulde tablet, 100 mg T 81,4630 | 61,4830
VERZENICS. 150 mg ELI LILLY BENELUX ATC: LOTEFO3
7724-891 58 comprimés pelliculés, 150 56 filmomhulde fabletten, 150 3247,10 | 3247,10
myg. mg
A-128 * 7724-891 1 comprimé pelliculé, 150 mg 1 filmomhulde fablet, 150 mg 61,5800 | 61,5900
A-128* 7724-891 1 comprimé pelliculé, 150 g 1 filmomhulde tablet, 150 mg 81,4630 | 61,4630
VERZENIOS 50 mg ELFLILLY BENELLEX ATC: LOMEFO3
7724-875 §6 comprimés pelliculés, 50 mg | 56 filmomhulde tabletten, 50 3247,10 | 3247,10
myg
A-128 * 7724-875 1 comprimeé pelliculé, 50 mg 1 filmomhulde tabklet, 50 mg T 61,5800 | 81,5900
A-128 ** 1724-875 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmemhulde tadlet, 50 mg 61,4630 | 61,4630

bs) Il est inséré un § 12000000 rédigé comme suit:
Paragraphe 12000000

a) La spécialité pharmaceutique & base de phénylbutyrate de glycérol,
inscrite dans le présent paragraphe, fait I'objet d'un rembaoursement sj:

1. Elle est uiilisée pour le traitement de :

bs) Er wordt een § 12000000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12000000

2) De farmaceutische specialiteit op basis van glyceraifenylbutyraat,
ingeschreven in de huidige paragraaf, kemt in aanmerking voor vergoeding
indien:

1. Ze'wordt gebruikt voor de behandeling bij:




- Bénéficiairas atteints de I'un des troubles suivants du cycle de
furée :

« déficit en carbamoyi-phosphate synthétase | (CPS)
= déficit en ornithine carbamoyltransférase {OTC)

= déficit en argininosuccinate synthétase (ASS)

« déficit en argininosuccinats lyase (ASL)

« déficit-en arginase 1 {ARG)

- déficit en ornithine translocase {syndrome de
I’hyperornithinémie-hyperammoniémie-homocitrullinurie (HHH))

- Et qui ne peuvent pas &tre contrdlés par un fraitement avec un
régime alimentaire pauvre ¢n protéine etfou par une supplémentation
en acides aminés,

2. Le bénéficiaire remplit 'une des conditions suivantes :

- Las taux sanguins d’ammoniaque ne. peuvent pas étre
suffisamment contrdlés par un traiternent 4 base de benzoate de
sodium;

- Ou le bénéficiaire présente des effels indésirables significatifs ou
une contre-indication &-un traitement par benzoate de sodium.

3. La spécialité est associée a un régime alimentaire pauvre en
protéines et, dans certaing cas, 4 des suppléments alimentaires (par ex.
acides aminés essentiels, arginine, citrulline, suppléments.caloriques
sans protéines) dans 'une des-5ituations suivantes ef documentée dans
le dossier médical :

- Chez les bénéficiaires gés de 2 mois et plus dont le taux
d'ammoeniagie plasmatique a jeun s'est révélé supérieur 4 80pmoliL
lors-de trois mesures distinctes au cours des 12 dernlers mois,

- Ou chez les benéficiaires agés de 2 mois et plus dont le taux de
glutamine plasmatique & jeun s'est révélé supérieur & 1000 ymoliL
lors de trois mesures distinctes au cours des 12 derniers meis.

h) Le remboursement, de la-spécialité pharmaceutique concernée doit &tre
demandé par un médecin spécialiste attaché a un centre de référence
conventicnné pour des maladies métaboliques (code 7890) et peut
seulement &tre accordé si'la specialité pharmaceutique concernée est
prescrite par un médecin spécialiste attaché & un centre de référence
conventicnné pour des maladies métaboliques (code 7890).

c) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte d’'une
posologie journaliére maximale de 18,92 gfjour (cela seorrespond a
17,2mlfjour de phénylbutyrate de glycérol 1,1g/mi).

d} Sur base du fermilaire de premigre demande dont le modéle figure &
I'annexe A du présent paragraphe, signé et entigrement complété par le
médecin spécialiste mentionné dans le point b) et attaché & un centre de
référence conventionng pour des maladies métaboligues, [e médecin-
conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous "e"
de I'annexe Il du présent arrété, donf le nombkre de conditiennements
autorisés est limjté & 252 conditionnements maximum de 25 ml &t une
concentraticn de 1,1g/ml et dont la durée de validité est limitée a une
période maximale de 12 mois.

e} L'autorisation de remboursement peut &tre prolongée pour de nouvelles
périodes de 12 mois maximum sur base ¢hague fois d’un formulaire de
demande de prolongation, dont le modéle est repris 2 I'annexe B du
présent paragraphe. Cette demande de prelongation deit &tre signée et
correctement complétée par le médecin spécialiste mentionné dans le point
b) et attaché a un centre de référence conventionné pour des maladies
métakoliques, qui ainsi confirme que le {raitement a &t efficace en raison
d'une diminution notée du taux sanguin d'ammoniaque du bénéficiaire,

- Rechthebbenden met één van volgende ureumceyclusstoorissen;

+ carbamoylfosfaatsynthetase | deficigéntie (CPS)
- ornithinecarbamoylirarsferase deficiéntie (OTC)
- argininosuccinaatsynthetase deficigntie (ASS)

+ argininosuccinaatlyase deficiéntie (ASL)

» arginase | deficiéntie (ARG)

- ornithinetranslocasedeficiént hyperornithinemie-
hyperammoniémig-hemoecitrullinemie (HHH)-syndroom

- En die onvoldognde kunnen gecontroleerd worden door
behandeling met een eiwitarm dieet enfof aminozuursupplstie.

2. De rechthebbende voldoet aan één van volgende onderstaande
voorwaarden:

- De bloed ammoeniakwaardes kunnen onvoldoende cnder controle
gebracht worden door behandeling met natriumbenzoaat;

--Of de rechthebbende vertoont significanta nevenwerkingen of een
contra-indicatie vaor eer behandeling met natriumbenzoaat

3. De specialiteit wordt gebruikt met een elwitarm dieet en, in sommige
gevallen, voedingssupplementen (bijv. essenti&le aminozuren, arginine,
citrulline, eiwitvrije caloriesupplementen) onder één van de volgende
situaties en gedocurnenteerd in het medisch dossier :

- Bj rechthebbenden vanaf 2 maanden waar de ammoniakspiegel in
het piasma in de nuchtere toestand hoger bleek dan 8Cumol/L tijdens
drie afzonderlijke metingen in de afgelopen 12 maanden.

- Of bij rechthebbenden vanaf 2 maanden waar de glutaminespiegsl
in het plasma in de nuchtere toestand hoger dan 1000 pmoliL bleek
tijdens drie afzonderlilke metingen in de afgelopen 12 maanden.

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutischie specialiteit dient te
worden aangevraagd door een arts-specialist verbonden aan een
geconventicneerd referentiecentrum voor metabole ziektes (code 7820) en

‘kan enkel worden toegestaan indien de betrokken farmaceutische

specialiteit wordt voorgeschreven door een aris-spacialist verbonden aan
een geconventioneerd referentiecentrum voor metabole ziekies {code
7890),

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met.een maximale
dagdosering van 18,92 g/dag (dit kemt.cvereen met 17,2 mi/dag
glycerolphenyibutyraat 1,1 g/ml).

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het mode!
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondartekend en volledig
ingevuld werd door de arts-specialist vermeld in b) en verbonden aan een
geconventioneerd referentiecentrum voor metabole ziekies, zal de
adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging afleveren waarvan
het model is vastgesteld onder "e” van bijlage 11l bij dit besluit waarin het
aantal toegestane verpakkingen beperkt is tot maximaal 252 verpakkingen
van 25ml en een concentratie van 1,1g/mi en waarvan de geldigheidsduur
beperkt is tot een maximale periode van 12 maanden.

€) De toelating tot vergoeding mag na aficep verlengd worden, voor nieuwe
periodes van maximum 12 mazndex, telkens door middel van een formulier
van aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage B bij deze
paragraaf voorkomt. Deze aanviaag tot verlenging moet ondertekend en
voltedig ingevuld worden door de behandelende arts-specialist vermeld in
punt by en verbonden aan een geconventioneerd referentiscentrum voor
metabole ziektes, die aldus bevestigt dat de behandeling doeltreffend was
door een vastgestelde daling van de ammoniak waarden in het bloed van
de rechthebbende.

118



Ainsi, le médecin spécialisie s'engage & tenir & 1a disposition du Aldus verbindt deze arts-specialist zich ertoe de bewiisstukken met

médecin-conseil les élémants de preuve établissant la situationile betrekking tot de situatie/diagnosestelling/klinische evolutie van de
diagnostic/l'évelution clinique du bénéficiaire, rechthebbende ter baschikking te houden van de adviserend-arts,
} Bur base du formulaire de demande de prolongation dent le modéle ) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
figure & Yannexe B du présent paragraphe, signé et entiérement compléte model in bijlage B bij deze paragraaf voorkomt, dat ongeitekend en voliedig
par le médecin spécialiste mentionné dans le point b) et attaché aun centre  ingevuld door de behandelende arts-spacialist vermeld in punt b) en
de référence conventionné pour des maladies métaboliques, le médecin- varbonden aan een gecocnventioneerd referentiecentrum voor metabole
censell délivra au bénéficlaire I'attestation dont le modéle est fixé sous "g” ziektes, zal de adviserend-arls aan de rechthebbende de machtiging
de I'annexe IIi du présent arrété, dont le nombre de conditionnements afieveren waarvan het model is vastgesteld onder“e” van bijlage 11 bij dit
autorisés est limité 4 252 conditionnements maximum de 25 ml et une kesluit waarin het aantal toegestane verpakkingan beperkt is tot maximaal
concentration de 1,1g/ml et dont 1a durée de validité est limitée & une 252 verpakkingen van 25ml en een concentratie van 1,1g/m) en waarvan de
période maximale de 12 mois. geldigheidsduur beperkt is tof een maximale periode van 12 maanden,

ANNEXE A: premiére demande de remboursement de 1a spécialité pharmaceutique 4 base de de phénylbutyrate de glycérol
(§ 12000000 du chapitre 1V de la liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018)

I = ldentification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d'affiliation & PO.A.):
LIt trtridititid]mom

O O A O A O O O O I A A Y (2, '
LT P J bt E] ] (muméro daffiiation)

Il - Eléments 2 atiester_par un médecin sgécialiste aftaché 3 un Centre reconnu dans le cadre des Conventions de
rééducation de bénéficiaires souffrant d'une maladie métaboligue monecgénique héréditaire rare:

Je soussigné, docteur en medecine, spécialiste reconnu en.. {menticnnez la spécialité)
certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint d'un trouble du cyc!e de l uree et qu |I rempht toutes les coriditions figurant
au point a) du § 12000000 du chapitre IV de la liste jointe & AR, du 1 février 2018:

La spécialité est utilisée pour le traitement chronigue d'un bénéficiaire atteint d'un trouble du cycle de 'urée (UCD, urea cycle
disorder) qui.ne peut pas &tre pris en charge uniquementpar un régime alimentaire faible en protéines et/ou par une supplémentation
en acides aminés:

- & savoir:
o un déficit en carbamoyl-phosphate synthétase | (CPS)
o un déficit en ornithine carbamoyliransférase (OTC)
o un déficit en argininasuccinate synthétase (ASS)
o un déficit en argininosuccinate lyase (ASL)
o un deficit en arginase | (ARG)
o un déficit en omithine translocase (syndrome d'hyperornithinémie-hyperammoniémie-homocitrullinurie) (HHH)
Jatteste également que le bénéficiaire répond & 'une des conditions suivantes :
o Les taux sanguins d'ammoniaque ne peuvent pas étre contrdlés par un traitement initial & base de benzoate de sodium;
o1 ou ilfelle présente des effets indésirables significatifs ou une contre-indication a un traitement par benzoate de sodium.

La spécialité est associée a un régime pauvie en protéines et, dans certains cas, & des suppléments alimentaires (par ex. acides
aminés essentiels, argining, citrulline, suppléments caloriques sans protéines) dans 'une des sifuations suivantes et documentée
dans le dossier médical:
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o Chez des bénéficiaires agés de 2 mois et plus dont le taux d’armmoniaque plasmatique & jeun s’est révélé supérieur & 80
pmol/L lors de trois mesures distinctes au cours des 12 derniers mois;

o Ou chez des bénéficiaires 4gés de 2 mois et plus dont le taux de glutamine plasmatique a jeun s'est révélé supérieur &
1000 pumol/L lors de trols mesures distinctes au cours des 12 derniers mois.

Je m'engage & tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouve
dans la situation attestée.

Je sais que le nombre de conditionnements remboursables par an tient compte d'une posologie journalidgre maximale de 18,92 gfjour
et que e nombre de conditionnements autorisés est iimité a 252 conditionnements maximum de 25 ml et une concentration de 1,1
g/mal.

Sur base des éléments. ci-dessus, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la
spécialité pharmaceutique & base de phénylbutyrate de glycérol pour une durée limitée a une période maximale de 12 mois.

11l - tdentification du médecin-spécialiste (nom, prénom adresse, N° INAMI):

Je suis attaché(e) au centre mentionné ci-dessous, qui est reconnu dans le cadre des Conventions de rééducation de bénéficiaires
souffrant d'une maladie métabolique monogénique héréditaire rare:
Le nom et l'adresse compléte de ce centre sont les suivants:

I U O O O Y (-2
I e
I I I I N B A B NG 1V )

s L) (date)

{cachet} (signature du meédecin )

ANNEXE B : demande de. prolongation de remboursement d’une spécialité pharmaceutique 4 base de phénylbutyrate de
glycérol (§ 12000000 du chapitre IV de |z liste jointe & 'A.R. du 1 f&évrier 2018)

1 = Identification du bénéficiaire (nom, prénom. N° d'affiliation 3 I'0.A.):
N Y I R (.20
| ] I [ [ [ ] [ l I | I | ] |(prén0m)

L L Pttt et | numerodafiiation)

Il - Eléments & attester par un_médecin spécialiste attaché a8 un Centre reconnu dans le cadre des Conventions de
rééducation de bénéficiaires souffrant d’une maladie métabolique monoaénique héréditaire rare:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste. reconnu en.. . (mentionnez la spécialité)
cettifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja regu le remboursement d une spema!lte a base cle phénylbutyrate de glycérol,
pendant au moins 12 mois pour [e traitement d'un des troubles du cycle de |'urée suivants et qu’il remplit toutes les conditions figurant

au point-a) de § 12000000 du chapitre IV de |a liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018.

120




Je m'engage & tenir & [a disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouve
dans la situation attestée.

Je sais que le nombre de conditicnnements remboursables par an tient compte d'une posologie journaligre maximale de 18,92 gfjour
et que le nombre de conditionnements autorisés est limité & 252 conditionnements maximum de 25 ml et une concentraticn de 1,1
g/mil.

Le traitement par une spécialité & base de phénylbutyrate de glycéral ne peut étre continué que chez les bénéficiaires considérés
comme répondeurs, Je confirme que le traitement a été efficace en raison d’une diminution notée du taux sanguin
d’ammoniaque du hénéficiaire.

Je sollicite alors pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre est nécessaire pour assurer les 12
mois de traitement.

Il - Identification du médecin-spécialiste (nom; prénom adresse, N® INAMI):

Je suis atiaché{e) au cenire mentionné ci-dessous, qui est reconnu dans le cadre des Conventions de rééducation de bénéficiaires
souffrant d'une maladie métabolique monogénique héreditaire rare:
Le nom et 'adresse compléte de ce centre sont les suivants:

I I I A O -1
T O O A I =3, <)
Lad- L L -l T~ b e inan

LLdr DL | (date

{cachgt} RO R SOUUUROURPP (signature du médecin }

BIJLAGE A: Mode!} van aanvraagformulier
Eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van glycerol fenylbutyraat (§ 12000000 van
hoofdstuk IV vah de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018)

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

LI L b Lt et Lg ] tnaam
LIS TP bty bl | veornaam
AL LTt It L bl b | (eansluitingsnummer)

- Elementen e bevestigen door een arts-specialist verbonden aan een Centrum in het kader van de Conventies van
revalidatie van bequnstigden die lijden aan een zeldzame erfelijke monogenetische metabole ziekte:

Ik ondergetekende arts-specialist erkend in ............ (vermeld de specialisatie) verklaar dat de
hierboven vermelde rechthebbende liidt aan een ureumcyclusstoornts en voldoet aan aIIe voorwaarden van punt a) van § 12000000
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018;
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De specialiteit wordt aangewend voor de chronische behandeling van een rechthebbende met een ureumcyclusstoornis (UCD, urea
cycle disorder) die niet kan worden behandeld met alleen een eiwitarm dieet en/of aminozuursuppletie:

- namelijk:

o een deficiéntie in carbamoylfosfaatsynthetase | (CPS)

o een deficiéntie in ornithinecarbamoyliransferase (OTC})

o een defici&ntie in argininosuccinaatsynthetase (ASS)

o-een deficiéntie in argininosuccinaatlyase (ASL)

o een deficiéntie in arginase [ (ARG)

o een deficiéntie in ornithinetranslocase (hyperornithinemie hyperammonigémie homocitrullinemie {HHH} syndroom)
Ik verklaar bovendien dat de rechthebbende voldoet aan één van de volgende voorwaarden:

o De bloed ammoniakwaardes kunnen onvoldoende onder controle gebracht worden door behandeling met
natriumbenzoaat;

o Of hijfzij vertoont significante nevenwerkingen of een contra-indicatie voor een behandeling met natriumbenzozat.

De specialiteit wordt gebruikt met een eiwitarm dieet en, in sommige gevallen, voadingssupplementen (bijv. essentiéle aminozuren,
arginine, citrulline, eiwitvrije caloriesupplementen) onder &één van de volgende situaties en gedocumenteerd in het medisch dossier:

o Bjj rechthebbenden vanaf 2 maanden waar de ammoniakspiegel in het plasma in de nuchtere toestand hoger bleek dan
80 umol/L tijdens drie afzondedijke metingen in de afgelopen 12 maanden;

o Of bij rechthebbenden vanaf 2 maanden waar de giutaminespiegel in het plasma in de nuchtere toestand hoger dan 1000
Hmol/L bleek tijdens drie afzondertijke metingen in de afgelopen 12 maanden.

Ik verbind mij er foe de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking te.
houden van de adviserend-arts.

Ik weet dat het aantal vergoedbare verpakkingen per jaar rekening houdt met een maximale dagdosering van 18,92 g/dag en dat
het aantal toegestane verpakkingen beperkt is tot maximaal 252 verpakkingen van 25 ml en een concentratie van 1,1 g/mf.

Op basis van bovenstaande elementen atiesteer ik dat de rechthebbende een vergoeding krijgf waarvan de geldigheidsduur beperkt
is tot een maximale periode van 12 maanden voor een behandeling met de specialiteit op basis van glycerol fenylbutyraat.

11l - Identificatie van de arts-specialist (naam, voornaam, adres. RIZIV nummer):

Ik ben verbonden aan een Centrum zoals hieronder vermeld, dat erkend is in het kader van de Conventies van revalidatie van
kegunstigden die lijden aan een zeldzame erfelijke monogenetische metabole ziekte:
Naam en volledig adres van het Centrumn zijn de volgende:

Identificatienummer voor de RIZIV Conventie van dit Centrum: 7.88-LLIL-LILI.

Lottt ep bt rrirrttttinaam
A I T T A I I I Q)
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b= Ll b-p o d-L ] ] Rrizivee
Loy LA 1] ] (datum)

(stempel) S, (handtekening van de aris)

BIJLAGE B: aanvraag tot verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van glycerol,
fenylbutyraat (§12000000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijving bij de V.L):

ALttt maam
I A 0 I O O A A TS B
PP it e ittt ittt ] (aansuitngsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door gen arts-specialist verbonden aan een Centrum in het kader van de Conventies van
revalidatie van begunstigden die lijden_aan een zeldzame erfelifke monogenetische metabole ziekte:

Ik ondergetekende arts-specialist erkend In ........... . {vermeld de specialisatie) verklaar dat de
hierboven vermelde rechthebbende, reeds vergoedlng heeft gekregen met een spemalltelt op basis van glycerol, fenylbutyraat
gedurende minstens 12 maanden voor de behandeling van &&n van de volgende ureumcyclusstoornissen, en voidoet aan alle
voerwaarden van punt a} van § 12000000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018.

Ik verbind mij er toe de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toesiand bevindt, ter beschikking te
houden van de adviserend-arts.

Ik weet dat het santal vergoedbare verpakkingen per jaar rekening houdt met een maximale dagdosering van 18,92 g/dag en dat
het aantal toegestane verpakkingen beperkt is tot maximaal 252 verpakkingen van 25 ml-en een concentratie van 1,1 g/ml.

De behandeling mat een specialiteit op basis van glycerol, fenylbutyraat kan enkel verdergezet worden bij rechthebbenden die
beschouwd worden als responders. Ik bevestig dat de behandeling doeltreffenid was door een vastgestelde daling van de
ammoniak waarden in het bloed van de rechthebbende.

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van het aantal verpakkingen dat vereist is om de behandeling gedurende
12 maanden te verzekeren.

Il - 1dentificatie van de arts-specialist (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer):

Ik ben verbonden aan een Centrum zoals hieronder vermeld, dat erkend is in het kader van de Conventies van revalidatie van
begunstigden die lijden aan een zeldzame erfelijke monogenstische metabole ziekte:
Naam en volledig adres van het Centrum zijn de volgende:

Identlflcatlanummer voordeRlZlV Conventie van dit. Centrum: 7.89-L1001-110.

PLI T P TP I L I T E] | (naam)
LAy LI bbb BRI ] ] voornaam)
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 f- L LI -t ]-Ll ] | ®izivee
fb L L (datum)

{stempel)

bt) Au § 12000000, les spécialités sulvantes sont insérées:

{handtekening van de arts)

bt} In § 12000000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat.. Cede Conditionnements Verpakkingen Qbs Prix Base | I
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrift
RAVICTI 1,1 g/ml IMMEDICA PHARMA AB ATC: A16AX08
A-82 4683-322 1 flacon 25 mL fiquide oral, 1,1 1 fles 25 ml. vioeistof voor oraal T 196,28 196,28 0,00 0,00
g/mL gebruik, 1,1 g/mL
4683-322 170,00 170,60
A-8Z* 7737-604 1 flacon 25 mL liquide oral, 1,1 1 fles 25 mL vioeistef voor oraal T 187.,3100 | 187.,3100
g/mL gebruik, 1,7 g/mL '
A-82 ** 7737-604 1 flacon 25 mk liquide-oral, 1,1 1 fles 25 mL vloeistof voor oraal T $80,2000 § 180,2000
g/mL gebruik, 1,1 g/mL

bu) Il est inséré un' § 12010100rédigé comme suit:
Paragraphe 12010100

a) La spécialité pharmaceutique & base de tofacitinib fait l'objet ¢'un
rembeursement si elle est utilisée, soit en association avec le méthotrexate,
sdit sans métheirexate en cas d'intolérance documentés au méthotrexats,
pour le traitement d'une arthrite juvénile idiopathique poly-articulaire active
chez des bénéficiaires Agés de plus de 2 ans, chez lesquels les trois
conditions suivantes sont remplies simultanément:

1. Réponse inadéquats & des DMARD's antérieur incluant au meins un
anli=TNF, adminisiré a la dose optimale pendant au moins 3 meis de
traitement. Ce traitement par anti-TNF doit aveir été remboursé sur base
des conditions du paragraphe du chapitre IV qui lui sont applicables;

2. Présence d'une synovite active au niveau d'au moins cing
articulations;

3. Absence de tuberculose évolutive correspondant 4-une des deux
situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs,

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif;
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique & base de tofacitinib ne sera-accordé que pour
autant que I'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un
médecin spéciatiste en pneumalogie sur le formulaire de description

bu) Erwordteen § 12010100 toegevoegd, luidende;
Paragraaf 12010100

a) De farmaceulische specialiteit op basis van tofacitinib komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt wordt, ofwel in combinatie
met methotrexaat, ofwel zender methotrexaat in geval van
gedocumenteerde intolerantie voor methotrexaat, voor de behandeling van
actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis bij rechthebbenden
ouder dan 2 jaar bij wie de valgende 3 voorwaarden gelijktijdig vervuld zijn:

1. Inadequate respons op eerdere DMARD’s waaronder ten minste één
THNF-remmer, tosgediend aan de optimale dosis gedurenda ten minste 3
maanden. Deze anti-TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op
basis van de voorwaarden zoals vermeld in de paragraaf van hoofdsiuk
IV die op-deze van toepassing zijn;

2. Aanwezigheid van actieve synovitis ter hoogte van minsiens viif
gewrichten;

3. Afwezigheid van evolutieve tuberculose voldoend aan één van ds
twee volgende situaties:

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

- Radicgrafie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op
basis van tofacitinib slechts toegekend worden indien een arts-
specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC
verklaart in het formulier met de Klinische beschrijving dat ter
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clinigue. qui sera tenu a dispositicn du médecin conseil suivant les
modalités visées au point ¢) ci dessous. En cas de tuberculose
active, celte spécialité ne sera remboursée qu'en cas d'attestation
par un médecin spécialiste en prneumologie d'un traitement adéquat
de la tuberculose. En-cas de suspicion de tuberculose latente (test
e Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose a la
radio du thorax), cette spécialité ne peut 2ire remboursé que lorsque
un traitement prophylactique d'une réactivation de la tuberculosa
latente attesté par un médecin spécialiste en prneumologie a &t&
instauré depuis au meins 4 semaines,

La spécialité dolt atre utilisé avec prudence chez les hénéficiaires
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique
veineuse, quelle que soit la posologie.

La spécialité ne doit &tre utilisée que st aucune alternative’
thérapeutique adapiée n'est disponible chez les bénéficiaires
présentant des facteurs de risque cardiovasculaire et chez les
bénéficiaires présentant des facteurs de risque de malignité.

Le médecin-spécialiste traitant doit discuter le risque d'un traitement
avec le bénéficiaire (et/ou son représentant légal) avant le début du
traitement.

b} Une premiére auterisation de remboursement est accordée pour une
periode de traitement de 18 semaings maximum, Le nombre de
conditionnemenis-remboursables tiendra compte d'une dose maximale de
3,2 mg tofacitinib (3,2 ml de solution buvable) deux fois par jour pour us
bénéficiaire & partir de 10 kg et moins de 20 kg, ou avec un dose maximale
de 4 mg tofaciinib (4 ml de solution buvable) deux fois par jour pour.un
bénéficiaire & partir de 20 kg et'moins de 40 kg. Pour les bénéficiaires de
40 kg ou plus, la dose maximale est de 5 mg deux fois par jour, administré
par vole orale,

c¢) Le remhoursement est conditionné par la fourniture préalable au
médecin-consei! d’'un formulaire de demande, dont le modéle est repris a
Pannexe A du présent paragraphe, complété par un médecin spécialiste-en
rhumatclogie, ou, par un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans
le diagnostic et {e traiternent de Parthrite juvénile idiopathique
palyarticulaire, gui, ainsi, simultanément:

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ¢i-dessus sont
remplies avant l'initiation du fraitement;

2. Atteste tenir & [a disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le medéle figure & I'annexe B du présent
paragraphe, dont toutes les rubriques ont &té entigtement complétées et
signées avant l'initiation du traitement, par lui-méme, médecin
spécialiste en rhumatologie, cu médecin spécialiste en pédiatria
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de Parthrite juvénile
idicpathique polyarticulaire, et, e cas échéant, par un médecin
spécialiste en pnaumologie, pour les situations visées au 2éme tiret du
point a} 3. ci-dessus;

3. Mentionne la date présumée de début de traitement et le poids du
bénéficiaire;

4. S'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les &igments de
preuve-établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée;

5. S'engage & communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a lévolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités décrites au point e) ci-dessous.

¢') De plus, le médecin spécialisie en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le fraitement de I'arthrite juvénite idicpathique polyarticulaire
mentionne, sur le formulaire de demande, dont le modele est repris a
I'annexe A du présent paragraphe, les éléments suivants:

1. Atteste étre expérimenté dans le diagnostic et le traitement de
I"arthrite juvénite idiopathigue polyarticulaire;

beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts, volgens
de modaiiteiten onder punt ¢} hierna volgend. Bij actieve TRC kan
deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van een
adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
enfof suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit
slechts vergoed worden 4 weken na start vanh een profylactische TBC
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de
pneumologie.

De specialiteit dieat met voorzichtigheid te worden gebruikt bii
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze thrombo-
embelie, ongeacht de dosering.

De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt
therapeutisch aiternatief beschikbaar is bij rechihebbenden met-
cardiovasculaire risicofactoren en bij rechthebbenden met risicofactoren
voor maligniteit.

De behandelende aris-specialist dient het risico van een behandeling
met de rechthebbende {en/of zijnfhaar weitelijke vertegenwoordiger) te
baspreken voer de start van de behandeting.

b} Een eerste machtiging ot vergoeding word? toegekend voor een periode
van.maximum 18 weken. Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt
rekening met een maximale dosis van 3,2 mg tofacitinib (3,2 ml drank}
tweemaal daags voor een rechiheb®ende vanaf 10 kg en'minder dan 20 kg,
of met een maximale dosis van 4 mg tofacitinik (4 ml drank) tweemaal
daags voor een rechthebbende vanaf 20 kg en minderdan 40 kg. Voor
rechthebbenden van 40 Kg of meer, bedraagt de maximale dosis 5 mg,
tweemaal daags, oraal foegediend.

c) De vergeeding is onderworpen aan de-voorafgaande afgifte van een
aanvraagformulier aan de adviserend-arts, waarvan het medel in'bijlage A
bij deze paragraaf is opgencmen, ingevuld door een arts-specialist in
reumatalogie, of, door een arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van pelyarticulaire juveniele
idiopathische artritis, die, zodoende, tegalijk:

1. Verklaart dat alle voorwaarden vermeid in punt a) hierboven vervuld
zijn v&or de instelling van de behandeling;

2. Verklaart een formulier met de-linische beschrijving ter heschikking
te houden van de adviserend-arts waarvan het model als bijlage B bij
deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle rubrieken volledig
werden ingevuld en ondertekend voér de aanvang van de behandesling,
door hemzelf, aris-specialist in de reumatologie, of arls-specialist in de
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling
van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, en, zo nodig, door een
arts-specialist in pneumologie, voof de situaties bedoeld in het 2e
sireepje van punt a) 3 hierboven;

3. De voorepgestelde begindatum van de behandeling en het gewicht
van de rechthebbende vermeldt;

4, Zich erfoe verbindt de bewijselementen die bevestigen dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond, ter
beschikking van de adviserend-arts te houden;

5. Zich ertoe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen
aan een college van arlsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, veigens de modaliteiten beschreven
in punt e} hiema volgend.

c’) Bovendien vermeldt de arts-specialist in de kindergeneaskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele
idiopathische artritis, op het aanvraagformulier, waarvan het model in
bijlage A aan deze paragraaf is opgenomen, de volgende elementen:

1. Attesteert ervaring te hebben met de diagnese en behandeling van
polyarticulaire juveniele idiopathische artritis;
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2, [dentifie le centre dant Il/elle fait partie.

d) Sur base du formulaire de premigére demande dont ie modale figure a
'annexe A du présent paragraphe, signé et diment complété par le
médecin spécialisie en thumatologie ou par le médecin spécialiste en
pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et |e traitement de I'arthrite
juvénile idiopathique polyarticulaire, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire 12 ou les attestations dont le modéle est fixé sou “b" de
I'annexe (1l du présent arrété, dont la durée de validité est limitée a une
période maximale de 18 semaines;

e) Afin de permetire 4 la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies & 'article 29bis et 35bis de la Lol du 14
juillet 1994, notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de
I'inscription des spécialités pharmaceutiques, e remboursement de [a
spécialité est accordé pour autant que des données codées, relatives &
I'évolution et au devenir des bé&néficiaires recevant ce remboursemant,
puissent éfre enregistrées et puissent faire I'objet d’'une évaluation. Les
modalités refatives a la.nature des données, A Penzegistrement, 8 la
coliecte et 4 ['évaluation sont fixées par le/la Ministre sur 1a proposition de
la Cemmission de Remboursement des Médicaments aprés avis de
I'Autarité de protection des données.

A cet effet; [e médecin spécialiste en rhumatelogie ou, le médecin
spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement
de Parthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, visé ci-dessus au point
c), s'engage, pour les bénéficiaires qui aurent regu le remboursement,
4 communiquer au collége de médecins, désigné par la Commission de
Remboursemant des Médicaments, les données codées relatives a
I'évalution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités
fixées par [efla Ministre.

f) Le remboursement ne peut étre accordé que si [a spécialité concernée a
&t& prescrite par un médecin spécialiste en rhumatelogie ou par un
médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagrostic et ls
traitement de l'arthrite juvénile idicpathique polyarliculaire.

g) Le remboursement simuitané de la spéciali{é avec une des spécialités &
base do'etanercept, adalimumab, abatacept ou tocilizumab n"est jamais
autorisé,

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande :

2. [dentificeert het centrum waartoe hij/zij behoort.

d) Op basis van het formulier van eerste aanvraag waarvan het model in
bijlage A kij deze paragraaf is opgenomen, naar behoren ingevuld en
onderfekend door de arts-specialist in reumatologie of door de arts-
specialist in de kirdergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en
behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, zal de
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten leveran waarvan
het modei bepaald is onder *b” van kijlage [1] van dit besluit, waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximumperiode van 18 weken;

e} Om de Commissia Tegemaoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervulien zoals beschreven onder art. 22 bis en 35 bis van de Wet
van 14 juli 1984, namelijk betrefiende een latare wijziging van de
inschrijving van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de
specialiteit foegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband
met de evolutie en de prognose van de rechthebbenden. die deze
vergoeding krijgen, kurnen geregistreard worden en het onderwerp mogen
uitmaken van een evaluatie, De modaliteiten met betrekking tot de aard van
de gegevens, de regigtratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden
door de Minister vastgelegd op voorstel van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen na advies van de
Gegevensbeschermingsautariteit.

Daartoe verbindt de arts-specialist in reumatologie of de arts-specialist
in de kindergenseskunde die ervaring heeft met de diagnese en
behandeling van polyariiculaire juveniele idicpathische artritis, bedoeld
hierbover in punt c) zich ertoe, voor de rechthebbenden die de
vergoeding gekregen hebben, de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te
delen aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald
deor de Minister.

1} De vergoeding kan slechis toegekend worden indien de betrokken
specialiteit werd voorgeschreven door een arts-specialist in reumatologie
of doar een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met
de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische
artritis.

g) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de
specialiteiten op basis van etanercept, adalimumab, abatacept of
tocilizumak is nooit toegelaten.

Formulaire de premiére demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique a base de tofacitinib inscrite au § 12010100
du chapitre IV dé Iz liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018 pour une arthrite juvénile idiopathique poly-articulaire active

1 - Identification du bénéficiaire {(nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :

0 U A B )
LUL PP b Er T ETd ] | (prénom)

LU et bbb LBt | | numéro daffliation)

Il — Fléments & attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou un médecin spécialisie en pédiatrie expérimenté
dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathicue polyarticulaire :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie; ou, médecin specialiste eh pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de Parthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est-agé
de 2 ans et plus, présente une arthrite juvénile idiopathique poly-articulaire active et remplit simultanément toutes les conditions
figurant au peint a) du § 12010100 du chapitre 1V de la liste jointe a FA.R. du 1 février 2018:

- Conditions relatives & une réponse inadéquate & des DPMARD's antérieur inicluant au moins un anti-TNF, administré a la dose
optimale pendant au moins 3 mois de traitement;
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- Conditions relatives a la présence d'une synovite active au niveau d'au moins cing articulations;
- Conditions relatives a I'absence actuelie de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux. mesures nécessaires quant 4 la prophylaxie
d'une réactivation d'une tuberculose latente.

- Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires présentant des facteurs de risque cardiovasculaire et
chez les bénéficiaires présentant des facteurs de risque de malignité.

Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire (et/ou son représentant 1égal) avant le début du traitement.

Jatteste que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a dgja requ au préalable de facon optimale des traitements de fond, dont Panti-TNF
suivant LI L.

(NB : Ce traitement par anti-TNF doit avoir éte remboursé sur base des conditions du § du chapitre IV qui lui sont applicables.)
Celui-ci, utilisé 4 dose optimale pendant au moins 3 mois, a-donné lieu & une réponse inadéquate.
J'atteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dent le modéle figure a 'annexe B du

§ 12010100 du chapitre IV de la lisie jointe a FA.R. du 1 février 2018, dont toutes les rubriques ont &{é entierement complétées et
signées avant l'initiation du-traitement, par moi-méme et, le cas échéant, par un médecin spécialiste en pneumologie.

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement-avec une spécialité & base de
tofacitinib ., e ...{nom de la spécialité inscrite au § 12010100) pour une période initiale
de 18 semaines maximum.

Je sollicite donc pour le hénéficiaire. le remboursement de cette spécialité, pour assurer les premiéres 18 semaines de traitement,
tenant compte d'une dose maximale de 3,2 mg tofacitinib (3,2 m de solution buvable) deux fois par jour pour un bénéficiaire a partir
de 10 kg et moins de 20 kg, ou de 4 mg tofacitinib {4 mi de solution buvable) deux fois par jour pour un bénéficiaire & partir de 20 kg
et moins de 40 kg. Pour les bénéficiaires de 40 kg ou plus, la dose maximale est de 5 mg deux fois par jour, administré par voie
orale.

¢ |a date présumée de début de traitement
- e uy /oy /uuuy (Date)
o le poids du bénéficiaire est :
- de U kg (Poids du hénéficiaire)
- lewu/uw/uuuy (Date alaguelle le bénéficiaire a éi& pesé)
e ce qui, pour un traitement de 18 semaines, porte le nombre total de conditionnements nécessaires a :
1 pour un bénéficiaire avec un poids corporel de 10 kg en moins de 20 kg

LU maximum 4 conditionnements de ....... . {nom de la spécialité & base de
tofacitinib inscrite au § 12010100) 1 mg/mi 240 mI solutlon buvable

LI pour un bénéficiaire avec un poids corporel de 20 kg en moins de 40 kg
Ly maximum 5 conditionnements de ........ ceee.. (nom de la spécialité a base de

tofacitinib inscrite au § 12010100} 1 mg/ml 240 rnl solutlon buvable

u pour un.bénéficiaire avec un poids corporel de 40 kg ou plus
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U maximum 6 conditionnements de ....... {nom de la spécialité & base de
tofacitinib inscrite au § 12010100) 1 mg/ml 240 mI solut:on buvable

Ou

UL maximum 5 conditionnements de . - . (hom de la spécialité a base de
tofacitinib inscrite au § 12010100) 5 mg, 56 compnmes pelllcules

£n outre, je m'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve é&tablissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation aitestée.

Je m'engage également, [orsque le bénéficiaire aura recu le remboursement de la spécialité demandée, & communiguerau collége
de médecins, désigné par la Cornmission de Remboursement des Médicaments, les données.codées relatives a I'évolution et au

devenir du bénéficiaire concemné, suivant les modalités fixées par e Ministre, comme décrites au point e) du § 12010100 du chapitre
IV de la liste jointe & "A.R. du 1 féyrier 2018.

Je certifie de savoir que le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités & base d'etanercept, adalimumab,
abatacept ou tocilizumab n'est jamais autorisé.

Dans le cas ol il s'agit d’'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire:

J'estime étre expérimenté dans la prise en charge (diagnostic e traitement) de patients pédiatriques atteints de l'arthrite juvénile
idiopathtque polyarticulaire sur base des élémenis suivanis:

1. U Je suis attaché depuis LUL mois (depuis le uwu / ein / Lirau)

au centre mentionné ci-aprés, spécialisé dans la prise en charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique:
Le nom et I'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :

2. U Autres élémenis que j'estime pertinents:

(Référances complémentaires éventuellss en annexe: U)

IV ~ Identification du médecin spécialiste mentionné au point Il ci-dessus (nom. prénom, adresse, N INAMI :
(I O O Y I N B o A R )
L_l_l_L_L_l_Ll_l_l_l_l_J.LJ_l_l_l_l_LLU(prénom)

N e I N I P-t 1 1] n°iNamM

RRE ]_1_[/|_|_|_J_I (date}

(cachet) (signature du médecin )

ANNEXE B : Modéle du formulaire de description clinique avant {’initiation du traitement :
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Formulaire-de description clinique avant l'initiation d’un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base de tofacitinib inscrite
au § 12010100 du chapitre IV de 1z liste jointe & FA.R. du 1 février 2018 pour une arthrite juvénile idiopathique poly-articulaire active
(2 conserver par le médecin spécialiste demandeur et 4 tenir a la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné)

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affifiation a I'organisme assureur) :

I A I I I R R )
i | i l | l l | ] {prénom)
LUt b bbb L L | (numero daffiliation)

il — Eléments & atlester par un médecin spécialiste en rhumatolodgie ou un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté
dans le diagnostic et e fraitement de arthrite juvénile idiopathique polvarticulaire;

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en thumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, agé de 2
ans et plus, est atteint d'une arthrite juvénile idiopathique poly-articulaire active, et remplit simultanément toutes les conditions
figurant au point a) du § 12010100 du chapitre IV de la liste jointe & TAR. du 1 février 2018:

- Conditions relatives & une réponse inadéquate & des DMARD's antérieur incluant au moins un anti-TNF, administsé a [a dose
optimale pendant au moins 3 mois de traitement;

- Conditions relatives a fa'présence d'une synovite active au niveau d'au moins cing articulations;

- Condilions relatives & 'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant 2 la prophylaxie
d'une réactivation d'une tuberculose latente.

:

Absence d'une alternativé thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires présentant des facteurs de risque cardiovasculaire et
chez les bénéficiaires présentant des facteurs de risque de malignité.

Le risque du traitement a €t& discuté avec le bénéficiaire (et/ou son représentant légal) avant le début du traitement.

Jatteste que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déja regu au préalable de fagon optimale des iraitements de fond, dont Panti-TNF
stivant UL, .
(NB : Ce traitement par anti-TNF doit avoir &té remboursé sur base des conditions du § du chapitre IV qui lui sont applicables.)

Celui-ci, utilisé & dose optimale pendant au moins 3 mois, a donné lisu & une réponse inadéquate.
J'atteste que [ai observé cliniguement une synovite active :
- le nw/uu/uuul (Date de Fexamen clinique)

- au niveau des articulations suivanies (au moins quatre)
(& indiquer sur le schéma de la silhouetle ci-conire) :
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Jatteste que 'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire & la sitiration dont [a case est cochée ci-

dessous :

- U Radiographie puimanaire et Test de Mantoux simultanément négatifs ;

- U Radiographie pulmonzire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait lobjet d'un traitement adéquat,
confirmé par un meédecin spécialiste en pneumelogie au paint IV du présent formulaire. Une éventuelle TBC latents, fait I'objet
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie {(voir IV).

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le rembourserment d'un traitement avec une spécialité inscrite au §
12010100 du chapitre IV de la liste jointe & A.R. du 01 février 2018 .

1l = Identification du médecin spéciafiste mentionné au point Il ci-dessus {(nom. prénom, adresse, N°INAMI) :
‘lil}]]!l [ [l {norn)

LI RV PP PP i L] (prénom)

IS [ O I O I B A U L)

LLfr LSl 1| [ (date)

{cachet) e (signature du rédecin }

IV ={lecas échéant) :
Eléments a attester par un médecin.spécialiste en pneumologie

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

L Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

u J'atteste qu'il a recu-un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en l'occcurrenca :
e r e et rr e s e ren e e e e moe e e L UTEITEIMIENT ANE-tUberculeux administré)
Repuis le uu/uu/uuuL (date de début)

Durant UuL semaines (durée du traitermnent)

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

Ll Je coniirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un fraitement adéquat prophylactique d’'une réactivation d'une
{uberculose latente est administra.

Identification du médecin spécialiste en pneumolegie (nom, prénom, adresse, N INAMI) :
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1 A I A O A A =L
N S I A -1 0
I T I I 0 R o 2

LLds Lt [ | (date)

(cachel) e {sighature du médecin )

BIJLAGE A: Model van formulier voor een eerste aanvraag:

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib ingeschreven in §
12010100 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van actieve polyarticulaire
juveniele idiopathische artritis

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

T T I I O I I I O N A e €.™=Y
L Lt bbbt bbrr il | voomaam
IS Tttt bbb gl it | (aanshitngsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of een arig-specialist in de kindergengeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van holyarticulaire juveniele idiopathische artritis:

Ik cndergetekende, dokter in de genesskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticuaire juveniele idiopathische artritis, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende ouder is dan 2 jaar, aan actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis lijdt, en tegelik voldost aan alle
voorwaarden gesteld in punt a) van'§ 12010100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 :

- Voorwaarden met betrekking tot een inadequate respons op eerdere DMARD's waaronder ten minste &én TNF-remmer,
toegediend aan de optimale dosis gedurande ten minste 3 maanden;

- Voorwaarden met betrekking-fot de aanwezigheid van een actieve synovitis ter hoogte van fen minste vijf gewrichten;

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

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft met cardiovasculaire risicofactoren
of met risicofactoren voor maligniteit.

- Het risico van een behandeling werd met de rechthebbende (en/of zijn wettelijke vertegenwoordiger) besproken voor de start
van de behandeling.

Ik bevestig dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds een optimale basisbehandsling kreeg, waaronder volgende anti-TNF
behandeling UULILILILI LI,

{NB: deze anti-TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § die op deze
behandeling van toepassing zijn)

Deze behandelirig toegediend in optimale dosis gedurende minstens 3 maanden, geeft aanleiding tot een onvoldoende respons.

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd mist de beschrijving van de Klinische toestand volgens
het maodel in bijlage B van § 12010100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubricken
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volledig ingevuld en onderiekend werden vadr het aanvangen van de behandeling, door mezeif én, in desbetreffend geval door de
arts-specialist in de pneumoclogie.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met een specialiteit
op basis van tofacitinib

. {naam van de specialiteit ingeschreven in § 12010100),
gedurende een beginperiode van maximum 18 weken.

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergeeding aan van deze specialiteit, om de behandeling gedurende de eerste 18 weken
te verzekeren, rekening houdend met een maximale dosis van 3,2 mg tofacitinib (3,2 ml drank) tweemaal daags voor een
rechthebbende vanaf 10 kg en minder dan 20 kg, of 4 mg tofacitinib (4 ml drank) tweemaal daags voor een rechthebbende

vanaf 20 kg en minder dan 40 kg. Voor rechthebbenden van 40 kg of meer, bedraagt de maximale dosis 5 mg, tweemnaal
daags, oraal foegediend.

¢ De vooropgestelde begindaturm van de behandeling:
- op uw/uufocy {datum)

o het gewicht van de rechthebbende :
- uU kg {gewicht van de rechthebbende )
- op Lwuu/vsny (datum-waarop de rechthebbende werd gewogen)

e wat, vooreen behandeling van 18 weken, het noodzakelijke aantal verpakkingen brengt op:

U voor een rechthebbende met een lichaamsgewicht vanaf 10 kg en minder dan 20 kg)
uu maximaal 4 verpakkingen van . . (naam van de specialiteit op basis van
tofacitinib ingeschrevenin § 12010100) 1 mglml 240 mI drank

U voor een rechihebbende met een lichaamsgewicht vanaf 20 kg en minder dan 40 kg)
U maximaal 5 verpakkingen van . . (maam van de specialiteit op basis van
tofacitinib ingeschreven in § 12010100) 1 mglml 240 mI drank

U voor een rechthebbende met een lichaamsgewicht van 40 kg of meer

uu maximaal 6 verpakkingen van . . {naam van de specialiteit op basis van
{ofacitinib ingeschreven in § 12010100) 1 mg/ml 240 m] drank

of

ULl maximaal 5 verpakkingen van . . (naam van de specialiteit op basis van
tofacitinib ingeschreven in § 1 20‘10100) 5 mg, 56 f Imomhulde tabletten

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

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddel, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald deor de Minister, zoals
beschreven in punt €) van § 12010100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.
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tk verklaar te weten dat de geliiktijdige vergoeding van deze specialiteit met één van de specialiteiten op basis van etanercept,
.adalimumab, abatacept of tocilizumaly noait is toegelaten.

Indien het een arts-gpecialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire
juveniele idiopathische artritis betreft :

Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische patiénten met polyarticulaire juveniele
idiopathische artritis op basis van de volgende elementen:

1. U Ik ben verbonden sinds Uuu maanden (sinds L1/ 13U/ aLipL)
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie:
MNaam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende:

2. Andere elementen die ik terzake achi:

- ,(.}-E‘\-réntué-llé-aanvll.'lilnende' 'réferenti.es in biila-ge: U} )

11 — Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer}):

L Lttt bttt ] 1| maam
1 O I O I I R U2 ST
Lo it -L -l L rizves

I O 2 O I A v

(stempel} (handtekening van de arts)

BIJLAGE B: Model van het formulier met klinische heschrijving voor de aanvang van de behandeling:

Formulier met de klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van
tofacitinib ingeschreven in § 12010100 vari hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling
van actieve. polyarticulaire juveniele idiepathische artritis

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

| - Identificatie van de rechthebbende {(haam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.} :

S T A A A A A GG EEE11)
T 5 T O A I 2T
LT et bbbl ] (eansluitingsnummer)
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1~ Elementen te hevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of door een arts-specialist in de kindergeneeskunde
die ervaring heeft met de diagngse en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis:

Ik ondergetekende, dakter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende ouder is dan 2 jaar, aan actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis lijdt, en tegelfijk voldoet aan alle
voorwaarden gesteld in punt &} van § 12010100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 :

- Voorwaarden met betrekking fot een inadequate respons op eerdere DMARD'’s waaronder ten minste één TNF-remmer,
toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden;

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheld van een actieve synovitis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten;

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

- Afwezigheld van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft met cardiovasculaire risicofactoren
of met risicofactoren voor maligniteit.

- Het risico van een behandeling werd met de rechthebbende (en/of zijn wettelijke vertegenwoordiger} besproken voor de start
van de behandeling.

Ik bevestig dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds een optimale basisbehandeling kreeg, waaronder volgende anti-TNF
behandeling LILILILILILILILL,

(NB: deze anti-TNF behandeling most vergoed zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in de § die op deze
behandeling van toepassing zijn}

Deze behandeling toegediend in optimale dosis gedurende minstens 3 maanden, geeft aanleiding tot een onvoldoende respons.

Ik bevestig dat ik Klinisch een actieve synovitis heb vastgesteld:
- op uu/uw/uuuy (datum van het klinische onderzoek)

- ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vier)
(aan te geven op de figuur hiernaast:

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

- u Radicgrafie van de longen en Mantoux-test beiden nagatief;

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

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met een specialiteit
ingeschreven in § 12010100 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het KB van 01 februari 2018,
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Ill - identificatie van de arts-specialist in punt i hierboven vermeld

S I I I O I A O A R (G-
ALt eret et gry | {voomaan)
Ld- LU Ly-bLg-LL L Rzven

LLds L T ] (datum

{stempel) ... rvenrnreran TR ORTP (handiekening van de arts}

1V = {Indien van toepassing) :
Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumolodie :

lk, ondergetekende, dokier in de genseskunde, specialist erkend in de pneumclogie, verkiaar dat de hisrboven vernoemde
rechthebbende zZich in de volgende situatie bevindt:

{1 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-iest positief

O Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg

Ml e (toegediende anti-tuberculose behandeling)

Sinds u/uw/uuLL (datum van aanvang)

Gedurende: vl weken (duur van de behandeling)

011k bevestig bilgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende

(1 1k bavestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie
bij latente tuberculose gevolgd worden.

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

S S A I O N R R QT )

| ] ] | | [ l [ [ [ ((voornaam)
Lod- LLLLLT-ELT-LL ] Trizves
i s Lt 11 | (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts}

bv) Au § 12010100, les spécialités suivantes sont insérées:  bv) In § 12010100, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

li.!énomination ! Benaming {Demandeur/Aanviager} 1
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Cat, Code Conditicnnements Verpakkingen Qbs Prix. Base [ tl
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf { ex-
usine/
buiten
bedrijf
XELJANZ 1 mgiml PFIZER ATC: LO4AA29
B-255 4297-115 1 flacon avec pompe-doseuse 1 fles met dosesrpomp 240 mL 157,37 757,37 8,00 12,10
240 mL solution buvable, 1 drank, 1.mg/mL
ma/mL
4297-115 682,47 682,47
B-255 * 7737-838 1 flacon 240 mL solution buvable, | 1 fles 240 mL drank, 1-mg/mL 730,5300 | 730,5300
1 mg/mL
B-255 ** 7737-638 1 flacon 240 mL solution buvable, [ 1 fles 240 mL drank, 1 mg/mL 7234200 | 723,4200
1 mg/ml
XELJANZ § my PFiZER ATC: L04AA2S
B-255 3558-210 56 comprimés pelliculés, § mg 56 filmornhulde tabletten, § mg 881,91 831,91 8,00 12,10
3558-210 796,22 736,22
B-255* 7121-426 1 comprimé pelliculé, 5 myg 1 filmomhulde tabiet, 5 mg 13,1114 | 13,1114
B-255 ** 7721-426 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhulde {ablet, 5 mg 13,0723 | 13,0723
B-255 *** 7721-426 1 comprimé peiliculé, § mg 1 filmomhulde fablet, 5 mg 135304 | 13,5204 0,0544 0,0824

bw) Il estinséré un § 12010200 rédigé comme suit;
Paragraphe 12010200

a) La spécialité pharmaceutique 4 base de tofacitinib fait 'objet d'un
remboursement ultériaur si elle est utilisée pour le fraitement d'une arthrite
Juveénile idiopathique poly-articulaire active chez un bénéficiaire 49é de plus
de 2 ans, qui

1, A regu up remboursement préalable pour un traitement de 18
semaines avec une spécialité pharmaceutique & base de tofacilinib sur
base des conditions du § xxx0100 du chapitre IV qui lui.sont app{icables

2. Ce traitement préalabia avec la spécialilé phamaceutiyue & base de
tofacitinib s'est révélé efficace lors de I'évaluation aprés 18 semaines et
par aprés chaque fois fors de ['évaluation aprés 26 semaines, par une
diminution d'au moins 20 % du nombre d’articulations atteintes d'une
synovite-active par rapport & la situation ¢clinique du bénéficiaire avant
I'initiation du traitement avec tofacitinib.

b} Une autorisation de rembeoursement ultérieur est accordée pour de
nouvelles périodes de 26 semaines maximum. Le nombre de
conditionnements remboursables tiendra compte d’une dose maximale de
3.2 mg tofacitinib (3,2 ml d= solution buvable) deux fois par jour pour un
bénéficiaire & partir de 10 kg et moins de 20 kg, ¢u avec un dese maximale
de 4 mq tofacitinib (4 mI de soluticn-buvable) deux fois par jour pour un
bénéficiaire a partir de 20 kg et moins de 40 kg. Pour les bénéficiaires de
40 kg cu plus, la dose maximale est de & myg deux fols par jour, administré
par voie orale.

c) L.e remboursement ultérieur est conditionné par la fourniture préalable au
médecin-conseil d'un formulaire de demande d'une prolongation, dont le
modéle est repris dans I'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de
dernande de prolongation doit étre signé et-ddment complété par un
médecin spécialiste en rhumatelogle, ou, un médecin spécialiste en

bw) Er wordt een § 12010200 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12010200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van fofacitinib komt in
aanmerking voor verdere vergoeding indien ze gebruikt wordt voor de
behandeling van actieve polyarticulaire juveniele idiopathische-artritis bij de
rechthebbende ouder dan 2 jaar, die

1. Een eerdere vergoeding kreeg voor behandeling van 18 weken et
een farmaceulische specialiteit op basis van tofacitinib op basis van de
voorwaarden zoals vermeld in de § xxx0100 van hoofdstuk |V die op
dezevan toepassing zijn;

2. Deze eerdere behandeling met de farmaceutische specialiteit cp
basis van tofacitinik is bij de evaluatie na 18 weken en nadien telkens
bij evaluatie na 26 weken, doeltreffend gebleken door een vermindering
met minstens 20% van het aantal gewrichten gétroffen door actizve
synovitis vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbende
voor de instelling van de behandeling met tofacitinib.

b) Een machtiging tot verdere vergoeding wordt fcegekend voor nisuwe
perioden van maximurn 26 weken. Het aantal vergoedbare verpakkingen
houdt rekening met een maximale dosis van 3,2 mg tofacitinib (3,2 mi
drank) tweemaal daags voor een rechthebbeande vanaf 10 kg en minder dan
20 kg, of met een maximale dosis van 4 mg tofacitinib (4-ml drank)
tweemaal daags voor een rechthebbende vanaf 20 kg en minder dan 40 kg.
Voor rechthebbenden van 40 kg of meer, bedraagt de maximale dosis 5
my, tweemaal daags, oraal toegediend.

c} De verdere vergoeding is onderworpen aan de vooralgaande afgifie van
een aanvraagformulier tot verlenging aan de adviserend-arts, waarvan het
rmadel in bijlage A bij deze paragraal is opgenomen. Deze aanvraag tot
verlenging word! volledig ingevild en ondertekend door een arts-specialist
in reumatofogie, of, een arts-specialfst in de kindergeneaskunde die
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pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de Tarthrite
juvénite idiopathigue polyarticulaire, qui ainsi, simultanément:

1. Confirme gue le traitement avec la spécialité pharmaceutique 4 base
de tofacitinib s'est montré efficace par une diminution d’au moins 20 %
du nombre d-articutations atteintes d'une synovite active par rapport a la
sifuation clinique du bénéficiaire avant linitiation du traitement ;

2. Mentionne la date présumée de début de la prelongation de
traitement et le poids du hénéficiaire;

3. S'engage 4 tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant gue ls bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée;

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

¢') De plus, le médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et |e traitement de I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire
mentionne, sur le formulaire de demande, dont le modéle est repris a
I'annexe A du présent paragraphe, les elémants suivanis:

1. Atteste éfre expérimenté dans le diagnostic et le traitement de
Parthrite juvénile idiopathigue polyarticulaire;

2. ldentifie e centre dont il/elle fait parie.

d} Sur base du formulaire de demande de prolongation dont [e modéle
“figure a Fannexe A de la présente réglementation, signé et doment
complété par le médecin spécialiste en rhumatologie ou le médecin
spécialiste en pédiatrie expérimenté dans je diagnostic et fe traitement de
I'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, 1e médecin-conseil dé&llvre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “b” de
I'anngxe 1l du présent amrété, et dont la durée de validité est limitée a une
période maximale de 26 semaines.

d’) Pour les bénéficiaives de plus de 2 ans qui, avant Pentrée en vigueur du
remboursement le 01.05.2023, ont déja été traités auparavant pendant au
moins 18 semaines avec des conditionnements non remboursés de [a
spécialité pharmaceutique a base de tofacitinib pour une arthrite juvénile
idiopathique poly-articulaire active, et qui, avant I'initiation de ce traitement,
remplissaient toutes les conditions figurant au point a) du § 12010100 du
chapitre iV qui lui sont applicables, un remboursement de {a profongation
de ce traitement peut érz accordé suivant [es modalités prévues au point
c). Ce remboursement est accosdé pour autant que le traitement antérieur
non remboursé se soit montré efticace, aprés au moing 18 semainas par
une diminution d’au moins 20 % du nombre d’articulations atteintes d'une
synovite active par rapport & la situation clinique du bénéficiaire avant’
I'initiation du traitement.

Cans ce cas, pour celte demande de remboursement, le médecin
specialiste en rhuratologie traitant ou médecin spéclaliste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de 'arthrite juvénile
idicpathique polyarticulaire fait parvenir au médecin-conseil un
formulaire spécifique de demande de remboursement aprés un
traitement antérieur non remboursé, dont le modate figure a annexe B
du présent paragraphé. Le médecin spécialiste mentionné ci-dessus doit
diiment compléter et signer ce formulaire et v joindre un-rapport
circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au traitement
aniérieur non remboursé avec la spécialité pharmaceutique a base de
tofacitinib,

Dans ce cas, une aulcrisation est délivrée pour une période maximale
de 26 semaines. Cette procédure permetiant de débuter un
remboursement aprés un traitement antérieur non remboursé ne pourra
étre appliquée que pendant une péricde transiteire de & mois, ¢'est-a-
dire jusqu'au maximum 01.11.2023.

ervaring heeft met de diagnese en behandeling van polyarticulaire juveniele
idiopathische artritis, die zo tegelijkertijc;

1. Bevestigt dat de behandeling met de farmaceutische specialiteit op
basis.van tofacitinib doeltreffend was door een vermindering met
minstens 20% van fiet aantal gewrichien getroffen door actieve synovitis
vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbende vooér de
instelling van de behandeling;

2. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling
en het gewicht van de rechthebbende vermeldt;

3. Zich ertoe verbindt de bewijselementen die bevestigen dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond,. ter
beschikking van de adviserend-ars te houden;

4, Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evelutie
en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemeetkoming
Geneesmiddelen, volgens de modaliteilen voorzien in punt- e) hierna
velgend.

¢) Bovendien vermeldt de arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyariiculaire juveniela
idiopathische artritis, op het aanvraagformulier, waarvan het model in
bijlage A aan deze paragraaf is opgenomen, de volgende elementen:

1. Attesteert ervaring te hebben met de diagnose en behandeling van
pelyarticelaire juveniele idicpathische artritis;

2. Identificeent het centrum waartoe hij/2ij behoort,

dy Op kasis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan
het model als bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en dat
velledig ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de
reumatelogie of de aris-specialist in de kindergenegskunde die ervaring
heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juvenieie
idiopathische artritis, zal de adviserend-arts aan de rechthebbende het of
de aftesten afleveren waarvan het model is vastgesteld onder “b" van
bijlage 11l van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periede van 26 weken.

d') Voor rechthebbenden, ouder dan 2 jaar die, voor de inwerkingtreding
van de vergoeding op 01.05.2023, reeds gedurende een periode van
mins{ens 18 weken met niet-vergoede verpakkingen van de specialiteit op
hasis van tofacitinib behandeld werden voor actieve polyarticutaire
juveniele idiopathische artritis, en die, voor hetinstellen van de
behandeling, voldeden aan alle voorwaarden beschreven onder punt a)
zoals vermeld in de § 12010100 van hoofdstuk IV die op deze van
toepassing zijn, kan een vergoeding van de verlenging van deze
behandeling worden toegekend volgens de modaliteiten beschreven onder
punt ¢). Deze vergoeding-wordt toegekend voor zover de vroggere niet-
vergeede behandeling doeltreffend bleek te ziin, na minimum 18 weken,
door een vermindering met minstens 20% van het aantal gewrichten
getroffen door actieve synovitis vergeleken met de klinische toestand van
de rechthebbende voor de insteliing van de behandeling.

In dat geval maakt de behandelend arts-specialist in de reumatologie of
de arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de
diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiepathische
artritis, voor deze aanvraag lot vergoeding aan de adviserend-arts een
specifiek aanvraagformutier voor vergoeding over, na een vroegers,
niet-vergoede behandeling, waarvan het moedel als bijlage B bi] deze
paragraaf is opgenomen. Bovenvermelde arts-specialist moet dit
formuylier volledig invullen en onderiekenen en er cok een omstandig
versiag aan-toevoegen dat de verschillende elementen betreffende de
vroegere niet-vergoede behandeling met de farmaceutische specialiteit
op basis van tofacitinib baschrijft.

In dit geval wordt eeén machtiging afgeleverd voar een maximale periode
van 26 weken. Deze procedure die het mogelijk maakt een vergoeding
te beginnen na een eerdere, niet-vergoede behandeling, mag slechts
gedurende een overgangspericde van 6 maanden worden toegepast,
namelijk maximaal tot en met 01.11.2023.
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e} Afin de permetire 4 la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies & Varticle 29bis et 35bis de la Lol du 14
juillet 1984, notamment en-ca qui concerne zne modification ultérieure de
Iinscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la
spécialité est accordé pour aufant que des données codées, relatives &
I"évolution et au devenir des bénéficiaires recevant <& remboursement,
pulssent élre enregistrées et puissent faire I'cbjet d'une évaluaticn. Les
modalités relatives & la nature des données, & I'enregistrement, & la
collecte et & I'évaluation sont fixées par lefla Ministre Sur la proposition de
|z Commission de Remboursement des Médicameats aprés avis de
I'Autorité de protection des données.

A cet effet, e médecin spécialiste en rhumatelogie ou, le médecin
spé&cialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement
de l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, visé ci-dessus au point
¢) et d'), s'engage, pour les bénéficiaires qui auroni regu le
femboursement, 4 communiquer au coliége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, [es données codées
relatives 4 I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités fixées par lefla Minisire.

f) Le remboursement ne peut tre accorde que si la spécialité concernée a
£1é prescrite par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un
médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le
{raitement de I'arthrite juvénile idiepathique polyarticulaire.

g) Le remboursement simultang de la spécialité avec une des spécialités
base d'etanercept, adalimumab, abatacept ou tocilizumab n'est jamais
autorisé.

Annexe A : Modéle du formulaire de demande de prolongation

e} Om de Commissie Tegemeosatkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder-art. 25 bis en 35 bis van de Wet
van 14 juli 1294, namelijk betreffende een latere wilziging van de
inschrijving van farmaceutische specialiteiten, wordi de vergoeding van de
specialiteit toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband
met de evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze
vergeeding krijgen, kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen
uitmaken van een evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van
de gegevens, de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden
door de Minister vastgelegd op voorstel van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen na advies van de
Gegevensbeschermingsautoriteit,

Daartoe verbindt de arts-specialist in reumatclogie of de arts-specialist
in de kindergenesskunde die ervaring heeft met de diagnose en
behandeting van pelyaniiculaire juvenigle idiopathische artritis, bedoeld
hierboven in punt c) en d') zich ertoe, voor de rechthebbenden die de
vergoeding gekregen hebben, de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognase van de betrokken rechthebbende, mee te
delen 2an een college van artsen, azngeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald
door de Miaister.

) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
specialiteit werd voorgeschreven door een arts-specialist in reurnatelogie
of docr een arts-specialist in de kindergeneeskunds die ervaring heeft met
de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische
artritis.

g} De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met &én van de
specialitelten op basis van etanercept, adalimumab, abatacept of
tecilizumab is nooit toegelaten.

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité phamaceutique & base de tofacitinib pour une arthrite
juvénile idiopathique poly-articulaire active (§ 12010200.du chapitre 1V de la liste jointe a4 I'A.R. du 1 février 2018)

| - identification du bénéficigire (nom. prénom, n° d’affiliation chez I'C.A.):

HEEEEEENEEREE RN NN EEEC-
5 I A I O (53,1
PLLL DL L E bbb d b1 I tuméro dafiliation)

Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté
dans. [e diagnostic et le traitement de Parthrite juvénile idiopathique polyarticulaire :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans
le diagnostic et le traitement de Farthrite juvénile idiopathique polyarticulaire certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus agé
d’au moins 2 ans, a dé&ja regu le remboursemsnt d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique & base de tofacitinib sur
base des conditions du § 12010100 du chapitre [V qui lui sont applicables, pendant au moins 18 semaines pour le traitement

d’'une arthrite juvénile idiopathique poly-articulaire active,

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace par une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articuiations atteintes d'une
synovite aclive par rapport & la situation clinique du bénéficiaire avant Finitiation du traitement

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement d’ une spécialité pharmaceutique & base de
tofacitinib pour une nouvelle période de 26 semaines maximum.

Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement de cette spécialité, pour assurer 26 semaines de traitement; tenant compte
d'une dose maximale de 3,2 mg tofacitinib (3,2 ml de solution buvable) deux fols par jour pour un hénéficiaire & partir de 10 kg et
moins de 20 kg, ou de 4 mg tofacitinib (4 ml de solution buvable) deux fois par jour pour un bénéficiaire & partir de 20 kg et moins
de 40 kg. Pour les bénéficiaires de 40 kg ou plus, la dose maximale est de & mg deux fois par jour, administré par voie orale.
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o la date présumée de début de la prolongation du traitement
- leuu/uu/fuauuu (Date)

o le poids du bénéfictaire est :
- de BUU kg (Peids du bénéficiaire)
= e ww/uu/uuul (Date & laquelle le bénéficiaire a été pesé)

e e qui, pour un traitement de 26 semaines, porte le nombre total de conditionnements nécessaires 4 :

U pour un bénéficiaire avec un peids corporel de 10 kg en moins de 20 kg

vU maximum 5 conditionnements de ......... (nom de |la spécialité a base de
tofacitinib inscrite au § 12010200) 1 mg/mi 240 mI solutlon buvable

U pour un hénéficiaire avec un poids corporel de 20 kg en moins de 40 kg

U maximum 7 conditionnements de ....... . {nom de la spécialité a base de
tofacitinib inscrite au § 12010200} 1 mg/mi 240 m[ SO|UthI‘I buvab!e

U pour un bénéficiaire avec un poids corporel de 40 kg ou plus

HU maximum 8 conditionnements de ... (nom de la specialité a base de
tofacitinib inscrite au § 12010200) 1 mg/ml 240 ml solution buvable

Qu

Ul maximum 2 conditionnements de ....... {nom de la spécialité & base de
tofacitinib inscrite au § 12010200) 5 mg, 180 ou 182 compnmes pe!llcule

En outre, je m'engage 2 tenir & la disposition du médecin-conseil les eléments de preuve établissant que le bénéficigire se trouve
dans la situation attestée.

Je m'engage également, lorsque [e bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au collégs
de médecins, désigné par la Commissicn de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives & 'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme déciites au point e) du § 12010200 du chapitre
IV de Iz liste jointe & ’A.R. du 1 février 2018.

Je certifie de savoir que le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités 4 base d'etanercept, adalimumab,
abatacept ou tocilizumab n'est jamais autorisé.

Dans le cas od il s'agit d'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire:

J'estime étre expérimenié dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de patients pédiatriques atieints de larthrite juvénile
idiopathique polyarticulaire sur base des éléments suivants:

1. 13 Je suis attaché depuis UL mois (depuis le s/ ou f uLuu)
au centre mentionné ci-aprés, spécialisé dans la prise en charge pluridisciplinaire de la rhumatotogie pédiatrique:
Le nom et l'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants :

2. U Autres &téments que j'estime pertinents:
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(Références complémentaires éventuelles en annexe: U)

IV — Identification du médecin spécialiste mentionné au point ll ci-dessus (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :

LI PP T LR A L LRI L ET ] ] tnom)
LI PP L L EE LT ] (prénom)
e O O A B g 1)

g L] | ] (cate)

{cachet) {signature du médecin }

Annexe B : Modéle du formulaire de demande de remboursement aprés un traitement antérieur non remboursé:

Formulaire de demande de remboursement aprés un fraitement non remboursé d'au moins 18 semaines avec uns ‘spécizlité
pharmaceutique & base de tofacitinib pour une arthrite juvénile idiopathique pely-articulaire active (§ 12010200 du chapitre IV de la
liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018)

(Cette procédure n'est applicable que pendant.une période transitoire de 6 mois a partir de la date de l'entrée en vigueur du
paragraphe 12010200 du chapitre [V de la liste jointe I'A.R. du 01 février 2018),

| ~ Identification du bénéficiaire {nom, prénom, N°d'affiliation & I'D.A.) :
N O O I A 710
T I I A 010,

L L Ll PP TP i i1 numerodafiliation)

1l ~ Eléments & attester par un médecin spécialiste en rhumatolggie ou un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté
dans le diagnostic et le traitement de arthrite juvénile idiopathigue polyarticulaire :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste.reconnu en rhumatologie, ou, médedin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traiternent de l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est &gé
d'au moins 2 ans, a déja bénéficié d’un traitement d’au moins 18 semaines avec des conditionnements non remboursés d'une
spécialité pharmaceutique & base de tofacitinib pour le traitement d'une arthrite juvénile idiopathique poly-articulaire active, et que
ce benéficiaire, avant linitiation du traitement non-remboursé, remplissait simultanément toutes les conditions figurant au peint a) du
§ 12010100 du chapitre IV de |a liste jointe 4 PAR. du 01 février 2018, en Foccurrence

- Conditions relatives 4 une réponse inadéquate & des DMARD's antérieur incluant au moins un anti-TNF, administré & |z dose
optimale aprés 3 mois de traiterment;

. Conditions relatives & fa présence d'une synovite active au niveau d'au moins cing articulations;

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

J'atteste que ce traiternent non remboursé, d'au moins 18 semaines d'une spécialité pharmaceutique a base de tofacitinib, s’est
montré éfficace, par une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes d’une synovite active par rapport a la
situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement .
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Sur base de ce qui précéde, ['atteste que ce bénéiiciaire entre en ligne de compte quant au remboursement d'une prolongation du
traitement avec une spécialité pharmaceutique & base de tofacitinib, pendant une période de 26 semaines maximum.

Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement de cette spécialité, pour assurer 28 semaines de traitement, ienant compte
d'une dose maximale de 3,2 mg tofacitinib (3,2 mi de solution buvable)-deux fois par jour pour un bénéficiaire a partir de 10 kg et
meins de 20 kg, ou de 4 mg tofacitinib (4 ml de solution buvable) deux fois par jour pour un bénéficiaire a partir de 20 kg et moins
de 40 kg. Pour les bénéficiaires de 40 kg ou plus, la dose maximale est de 5 mg deux fois par jour, administré par voie orale.

o [adate présumée de début de |a prolongation du traiternent
- leuu/uu/unuy (Date)

¢ lepoids du bénéficiaire est :
- de uuu kg (Pdids du bénéficiaire)
- lewu /oo fuuuu (Date 2 laguelle le bénéficiaire a &1é pesé)

e ce qui, pour un traitement de 26 semaines, porte le nombre total de conditionnements necessaires 4 :

U pour un bénéficiaire avec un poids corporel de 10 kg en moins de 20 kg
vl maximum 5 conditionnements de ... (nom de la spécialité a hase de
tofacitinib inscrite au § 12010200) 1 mg/m| 240 m! solution buvable

Ll pour un bénéficiaire avec un poids corporel de 20 kg en moins de-40 kg
LU maximum 7 conditionnements de ...... . (nom de la spécialité a base de
tofacitinib inscrite au § 12010200) 1 mg/ml 240 ml solutlon buvable

L pour un bénéficiaire aves un poids corporel de 40 kg ou plus

LU maximum 8 conditionnements de ...... . {(nom de la spécialité & base de
tofacitinib inscrite au § 12010200} 1 mg/ml 240 ml solutlon buvable

Ou

UL maximum 2 conditionnements de .......... . {nom de la spécialité a base de
tofacitinib inscrite au § 12010200) 5 mg, 180 ou 182 comprlmes pelllcules

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura recu le remboursement de la spécialité demandée, 4 communiquer au coliége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives & 'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point €) du § 12010200 du chapitre
IV de [a liste jointe 4 'AR. du 1 février 2018.

Je certifie de savoir que le rembeoursement simultané de |la spécialité avec une des spécialités & base d'etanercept, adalimumab,
abatacept ou tocilizumab n’est jamais autorisé.

Dans le cas ol il s'agit d'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile
idicpathique polyarticulaire:
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Jestime étre expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de patients pédiatriques atieints de l'arthrite juvénile
idiopathigue polyarticulaire sur base des éléments suivants:

1. U Je suis attaché depuis LILIL) mois (depuis le UL/ o/ UL}

au ceritre mentionné ci-aprés, spécialisé dans la prise en charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique:
Le nom et I'adresse-exacte de ce service hospitalier sont les suivants :

2. U Autres élémenis que jestime pertinents:

(Références complémentaires dventuelles en annexe: )

Il — Rapport complémentaire indispensable:

Comime ''mposent les dispositions du peint d') du § 12010200 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 01 février 2018, je joins au
présent formuylaire un rapport circonstancié décrivant les différents &léments relatifs au traitement antérieur non remboursé avec
spécialité pharmaceutique a base de tofacitinib.

V- Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom

I A O I O I A A

I O B 3,100

I I I I Y 0 A I R V)

L7 LEdsL ] | ] ] (date)

(cachet du mé&decin) vttt e are e (signature du médecin)

Bijlage A: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib voor de
behandeling van actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritls (§ 12010200 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het
K.B. van 01 februari 2018)

I - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.l.
I A Y 0 Y O .= )
1 T A O Y I I A VT~

LOL LTt bt b4 11k | (sanstitngsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of een aris-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis:

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde
die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, verklaar dat de hierboven
vermelde rechthebbende ouder is dan 2 jaar, reeds vergoeding hesft gekregen van de behandeling met een farmaceutische
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specialiteit op basis van tofacitinib, op basis van de vergoedingsvoorwaarden vermeld in § 12010100 van hoofdstuk IV die op deze
van toepassing zijn, gedurende minstens. 18 weken voor de behandeling van actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis.

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken door een vermindering met minstens 20% van het aantal gewrichten
aangetast door actieve synovitis vergeleken met de klinische toastand van de rechthebbende véér de instelling van de
behandeling.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een farmacautische specialiteit op basis
van tofacitinib gedurende een nieuwe maximurperiode van 26 weken.

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van deze specialiteit, om de behandeling gedurende 26 weken te
verzekeren, rekening houdend met een maximale dosis van 3,2 mg tofacitinib (3,2 ml drank) tweemaal daags voor een
rechthebbende vanaf 10 kg en minder dan 20 kg, of 4 mg tofacitinib (4 mi drank) tweemaal daags voor een rechthebbende
vanaf 20 kg en minder dan 40 kg. Voor rechthebbenden van 40 kg of meer, bedraagt de maximale dosis 5 mg, tweemaal
daags, oraal toegediend.

¢ De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling:
- op uu/uu/uy (datum)

o het gewicht van de rechthebbende :
- uuu kg (gewicht van de rechthebbende’)
- op uu/usfuuun {daturmn waarop de rechthebbende werd gewogen)

o wat, voor een behandeling van 26 weken, het noodzakelijke aantal verpakkingen brengt op:

u voor een rechthebbende met een lichaamsgewicnt vanaf 10 kg en minder dan 20 kg)
Iy maximaal 5 verpakkingen van ... {naam van de specialiteit op basis van
tofacitinib ingeschreven in § 12010200) 1 mg/ml 240 ‘ml drank

U voor een rechthebbende met een lichaamsgawicht vanaf 20 kg en. minder dan 40 kg)
UL maximaal ¥ verpakkingen van ....... . {(naam van de specialiteit op basis van
tofacitinib ingeschreven in § 12010200}, 1 mg/ml 240 ml drank

1l voor een rechthebbende met een lichaamsgewicht van 40 kg of meer

Ut maximaal 8 verpakkingen van . . (naam van de specialiteit op basis van
tofacitinib ingeschreven in § 1201 0200) 1 mg/ml 240 ml drank

Of
LU maximaal 2 verpakkingen van . . {(naam van de specialiteit op basis van
tofacitinib ingeschreven in § 12010200) 5 mg, ‘180 of 182 fllmornhulde tableiten
Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waardit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend-arts.
Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van antsen, aangeduid door de Commissie Tegemostkoming Geneesmiddel, de gecodeerde gegevens in verband met de

evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliieiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt e} van § 12010200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.
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Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van deze spécialiteit met é&n van de specialiteiten op basis van etanarcept,
adalimumab, abatacept of tocilizumab nooit is toegelaten.

Indien het een aris-specialist in de kindergenssskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire
juveniele idiopathische ariritis betreft :

Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische patiénten met polyarticulaire juveniele
idiopathische arfritis op basis van de volgende elementen:

1. 1 Ik ben verbonden sinds LuU maanden (sinds LU / Uy f LUBL)
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologis:
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende:

2. Andere elemenien die ik terzake acht;

............... (Eventuele aanvullende referenties in bijlag-;‘é:”l'J-)” o

1} = Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld (naam. voornaam. adres, RIZIV-nummer):

L I I O O B A .=
A T I I A L EE
Lt - LT d-Ld-LL ] | Rzives
Loz L/t ]} (datum)
{stempel) {handtekening van de arts)

Bijlage B: Model van het aanvraagformulier veor vergoeding ha vroegere, niet-vergoede behandeling

Aanvraagformulier voor vergoeding na een niet-vergoede behandeling van minstens 18 weken met een farmaceutische specialiteit
op basis van tofacitinib voor de behandeling van actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis {§ 12010200 van hoofdstuk
IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018)

{Deze procedure is slechts geldig gedurende een overgangsperiode van 6 maanden, vanaf de datum van inwerkingtrading van

paragraaf 12010200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018)

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

(1 I I I I I W G
(0 Y O T I T O I T e

L PP EL PP Pl L[] ] | (eanshitingsnummer)

Hl - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of door een arts-specialist in de kindergeneeskunde
die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis:
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Ik ondergetekende, arts-specialist in de reumatologie, of arfs-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de
diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende
minstens 2 jaar oud is, reeds behandeld werd gedurende minstens 18 weken met niet-vergoede verpakkingen van een
farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib voor de behandeling van actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis,
en dat deze rechthebbende, voor de instelling van de nigt-vergoede behandeling, tegelijk voldeed aan alle voorwaarden gesteld in
punt a) van § 12010100 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018, in dit geval :

- Voorwaarden met betrekking tot een inadequate respons op eerdere DMARD's waaronder ten minste &én TNF-remmer,
toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden;

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

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

Ik bevestig dat deze niet-vergoede behandeling van minstens 18 weken met sen farmaceutische specialiteit op basis van
tofacitinib, doeltreffend is gebleken door een vermindering met minstens 20% van het aantal gewrichten getroffen door actieve
synovitis vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbendes voér de instelling van de behandeling.

Op basis hiervan bavestig ik dat deze rechthebbende in aanmerking kornt voor een verlenging van de behandeling met een
farmaceutische specialiteit op basis van téfacitinib, gedurende een maximumperiode van 26 weken.

lk vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van deze specialiteit, om de behandeling gedurende 26 weken te
verzekeren, rekening houdend met een maximale dosis van 3,2 mg tofacitinib (3,2 ml drank) tweemaal daags voor een
rechthebbende vanaf 10 kg en minder dan 20 kg, of 4 mg tofacitinib (4 ml drank) tweemaal daags voor een rechthebbende
vanaf 20 kg en minder dan 40 kg. Veor rechthebbenden van 40 ky of meer, bedraagt de maximale dosis 5 mg, tweemaazl
daags, oraal toegediend.

s  De vooropgesteide begindatum van-de verlenging van de behandeling:
- op un/uufuuue (datum)

¢ het gewicht van de rechthebbende :
- uu kg-(gewichi van de rechthebbende )
- op uu/uw/uey {datum waarop de rechthebbende werd gewogen)

o wat, voor een behandeling van 28 weken, het noodzakslijke aantal verpakkingen brengt op:
u voor een rechthebbende met een lichaamsgewicht vanaf 10 kg en minder dan 20 kg)

uu maximazal 5 verpakkingen van . <eeeer... (n@am van de specialiteit op basis van tofacitinib
ingaschreven in § 12010200) 1 mglml 240 ml drank

L1 voor een rechthebbende met een lichaamsgewicht vanaf 20 kg en minder dan 40 kg)}

uirmaximaal 7 verpakkingen van . ..... {naam van de specialiteit op basis.van tofacitinib
ingeschreven in § 12010200} 1 mg/mi 240 mI drank

Li voer een rechthebbende met een lichaamsgewicht van 40 kg of meer

uu raximaal 8 verpakkingen van . «eer.... (na@am van de specialiteit op basis van fofacitinib
ingeschreven in § 12010200) 1 mg.’ml 240 ml drank

145



Of

LU maximaal 2 verpakkingen van ..........cocceeiiei i {naam van de specialiteit op basis van tofacitinib
ingeschraven in § 12010200) 5 mg, 180 of 182 filmomhulde tabletten

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

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Cormmissie Tegemoetkoming Geneesmiddel, de gecodeerde gegevens in verband met de
evalutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt e) van § 12010200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met één van de specialiteiten op basis van etanercept,
adalimumab, abatacept of tocilizumab nooit is toegelaten.

Indien het een aris-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van pelyarticulaire
juveniele idiopathische artritis betreft :

Ik acht mezelf ervaren in dea opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische patiénten met polyarticulaire juveniele
idiopathische ariritis op basis van de volgende elementen:

1. 18 Ik ben verbonden sinds ULl maanden (sinds WU/ Ud / ULLUY
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reurnatologie:
Naam en exact adres van deze hospitazldienst zijn de volgende:

2. Andere elementen die ik terzake acht:

(Evehtuele aanvullende referenties in bijlage: 1)

11 = Noodzakelijk bijkemende informatie (aanvullend verslag):

Zoals vereist in punt d’) van § 12010200 van heofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het KB van 01 februari 2018, voeg ik bij dit
formulier een omstandig verslag dat de verschillende elementen beschrijft mst betrekking tot de voorgaande niet-vergoede
behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib.

IV — Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld (naam. voornaam, adres, RIZiV-nummer):

A I A G0

(1 A I IO AT
L J- L= T-L ] | (Rizvnn

LEdr L7l ] | (datum)
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{stempel van de-arls)

bx) Au § 12010200, les spécialités suivantes sont insérées;

(handtekening van de arts)

bx) In § 12010200, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Gonditionnemants Verpakkingen Obs Prix Base i n
opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ ] tegem
buiten
bedrijf § ex-
usine /
buiten
bedriff
XELJANZ 1 mg/ml PFIZER ATC: LOAAA29
B-255 4287.115 1 flacon avec pompe-doseuse 1 fles met dosgerpomp 240 mL 757,37 757,37 8,00 12,10
240 mL sotution buvable, 1 drarnk, 1 mg/imL
mg/mL
4297115 682,47 682,47
B-255 * 7737-638 1 flacon 240 mL solution buvable, | 1 fles 240 ml. drank, 1 mg/mL 730,5300 | 730,6300
1 mgfmlL
8-255 *= 7T37-638 1 flacon 240 mb solution buvable, 1 fles 240 mL drank, 1 mg/mt. 723,4200 | 723,4200
1 mg/mL
AELJANZ & mg PFIZER ATC: 1L04AA29
B-2558 3558-244 180 comprimés pelliculés, 5 mg 180 filmomhuide tabletten; 5 mg 2440,59 | 2440,59 9,80 15,00
3558-244 2213,83 | 2219,83
B-255 3611-813 4182 comprimés pelliculés, & mg 182 filmembhulde tablétten, 5 mg 2467,58 | 246758 9,90 15,00
3671-613 2244,49 | 2244,49
B-255 * 7721-428 1 comprimé pelliculé, § mg 1 filmomhulde tablet, 5 mg 13,1114 | 13,1114
B-255 ** 7721-426 1 comprimé peliicuié, 5 mg 1 filmomhuide tablet, 5 mg 13,0723 | 13,0723
B-255 *** 7721.426 1 comprimé pelliculé, 5 tng 1 filmomhulde tablet, 5 mg 13,5304 | 13,5304 0,0544 | 0,0824

by) Il estinséré un § 12020000 rédigé comme sulit:
Paragraphe 12020000

a} La spécialité pharmaceutique & base 'abrocitinib, inscrite dans le
présent paragraphe, fait 'objet d'un remboursement sf elle est administrés
pewr le traitement de la dermatite atopique sévére chez un bénéficiaire. gui
répond 4 toutes les cenditions suivantes :

1, Le bénéficiaire est g6 <'au meins 18 ans ;

2. Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur
base des critéres Hanifin ot Rajka pour [a dermatite atopique ;

3. Le bénéficiaire répond aux criteres de deérmaiite atopique sévére
décrivent e dessous:

by) Er wordt esn § 12020000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12020000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van abrocitinib, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien zij wordt
toegediend voor de behandeling van ernstige atopische dermatitis bij een
rechthebbende die iegelijkertijd aan volgende voorwaarden voldoet:

1. De rechthebbende is minstens 18 jaar oud;

2. De rechthebbende fijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van
de ‘The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for Atopic Darmatitis’;

3. De rechthebbende voldeet aan de hieronder beschreven criteria van
ernstige atopische dermatitis:
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« Un score pruritus numerical rating scale de >ou =3
- BT un score EASI de = ou =21,1;
- ET/OU un score SCORAD de > ou = &0;

4. Absence de tuberculose (TBC) évclutive correspondant 4 une des
deux situations suivantes :

- Radiographis pulmonaire et Test de Mantoux ;. simultanément
négatifs ;

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Maatoux positif ;
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne
sera accordé que pour autant que T'absence de taberculose avolutive
s0it attestde par un médecin spécialiste en pneurnalogie sur e
formulaire de description clinique qui sera tenu 4 disposition du
médecin-conseil. En cas de tuberculese active, la spécialité ne sera
rembeursée qu'en cas d'attestation par un médecin spécialiste en
pneumelogie d’un traitement adéquat de latuberculose. En cas de
suspicion de tuberculose latenie {lest de Mantoux positif etfou
suspicion de séquelles de tuberculose 3 [a radio du thoraxy, [a
spécialité ne peut étre remboursée que [arsqu'un traitement
prophylactique d'une réactivation de la fuberculose latente aitesté
par un médecin spécialiste en pneumologie a &té instauré depuls auv
moins 4 semaings.

5. Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévére non
contrilée, telle que décrite au point a)3, malgré Févitement des facteurs
déclencheurs et malgré ’

- un traitement adéquat avec tine thérapie pharmacologique fopique
continue combingée & un traitement immunosuppresseur systémigue
(avec au minimum ['utilisation de dupilumab ou de tralokinumab ou
d’un autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13 et/ ou 1L-4},
pendani minimum 24 semaines au cours des 12 derniers mois
précédent 1a demande de rernboursement ;

« ou ayant upe intolérance établie pour dupilumak ou tralokinumab ou
pour un auvtre anti-corps monoclenal humain anti 1L-13 et/ ou IL-4,

a'} Pour les bénéficiaires qui ont déja é{é traités avec des conditicnnements
nen-remboursables de cette spécialité pharmaceutique avant & 01.05.2023
et qui correspondait aux conditions figurant au paint a} avant le début du
traitement, le remboursement de ce traitement peut étré accordé selon les
modalités figurant au point ).

b) Le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée doit étre
demandé par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie
expérimenté dans le traitement de la dermatite atopique pardes
immunesuppresseurs, et qui est responsable du traitement.

Le remboursement ne peut &lre accerdé que si le conditfonnement
concerné a 8té prescrit par un médecin spécialiste en dermatclogie-
vénérologie,

c) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte d'une dose
raximale de 200 mg une fois par jeur, adminisirée par voie orale
conformérment aux dispositions menfionnées dans le Résume des
Caractéristiques du Produiit (RCP}.

d) Premigre demande;

Lautorisation de remboursement est délivrée par |&¢ madecin-consell sur
base gu formulaire de demande dont le mod&le est repris dans lannexe
A du présent paragraphe, diment complété et signé par le médecin
spécialiste responsable du traitement, tel que visé au point b).

Le médecin-spécialiste declare ainsi:

1. que toutes les conditions mentionnées ci- dessus au point &) ou a'}
ont &té remplies avant le début du traitement ;

2, de disposer des éléments attestant que les critéres concernant Ia
sévérité de ta dermatite atopique, les critéres concernant I'évitement

« Een pruritus numerical rating scale.score van > of = 3
- EMN een EASI score van > of = 21,1;
- EN/OF een SCORAD score van > of = 50;

4, Afwezigheid van evolutieve tuberculose {TBC), voldoend aan één van
de twee hierna volgende situaties:

- Radiografie van de lorigen en Mantoux-est : beiden negatief;

« Radicgrafie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van de specizliteit slechts toegekend
worden indien een aris-specialist in de pneumologie de afwezigheid
van evolutieve tuberculose verkiaart in het formulier met de kiinische
beschrijving dat ter beschikking moet gehouden worden van de
adviserend-arts. Bij astieve tuberculose kan de specialiteif enkel
vergoed worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
prneumolegie. Bif verdenking van latente tuberculose (positieve
Mantoux-test en/cf verdenking van TB-sequellen op RX-thorax) kan
de specialiteit niet eerder vergoed worden dan 4 weken na de start
van een profylactische behandeling van een reactivatie van de
latente tuberculose, geattesteerd door een arts-specialistin de
pneumologie.

5. De rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische
dermatitis zoals beschreven in punt a)3, ondanks het vermijden van
uitlckkende 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
tralakinumab of een arder monaclonaal anti-lichaam anti IL-13 enfof
IL-4} gedurende ten minste 24 weken in de 12 maanden
vografgaand aan het ogenblik van te aanvraag tot vergoeding;

- of met een vastgestelde intolerantie voor dupilumab of tralokinumab
of voor een ander monoclonaat anti-lichaam anti [L-13 enfof |L-4,

a") Voor de rechthebbenden die reeds vodr 01,05.2023 werden behandeid
met niet-vergoedbare verpakkingen van deze farmaceutische specialiteit en
dle vaor aanvang van de behandeling azn de voorwaarden vermeld onder
punt a) voldeden, kan de vergoeding van deze behandeling aangevraagd
worden volgens de modaliteiten zeals vermeld onder punt d}.

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te
worden aangevraagd door een arts-specialist in de dermatologie-
venerologie met ervaring op het gebied van behandeling met
immuncsuppressiva van atopische dermatilis, en die verantwoordelijk is
voor de kehandeling.

De vergoeding kan slechts worden toegekend indien de betrokken
varpakking werd voorgeschreven door een arts-specialist in de
dermatologie-venerologie.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximale
dosis van 200 mg eenmaal daags, oraal toegediend cvereenkomstig de
bepalingen die in de Samenvatting van de Keamerken van het Product
(SKP) zijn vermald.

d)_ Eerste agnvraag:

De machtiging tot vergoeding zai worden afgeleverd door de
adviserend-arts op basis van ket aanvraagformulier, waarvan het modef’
is hernomen in biflage A van deze paragraaf, cndertekend en volledig
ingevuld door de arls-specialist die verantwoordelijk is voor de
behandeling, zoals vermeld onder punt b),

Aldus verklaart de arts-specialist:

1. dat aan alle vocrwaarden, zoals hierboven vermeld in punt a) of
a'}, veldaan werd vooraleer de behandeling wordt opgestart;

2. te beschikken over de elementen die aantonen dat de criteria
betreffende de ernst van de atopische dermatitis en de criteria
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des facteurs déclenchants, Ies traitements topigues et les
immunosuppresseurs antérieurs, ainsi que de dupilumab ou de
tralokinumab cu d’un autre anti-corps monoclenal humain anti IL-13
et/ ou {L-4, sont remplis chez 1e bénéficiaire concerné avant
Pinitiation du traitement;

3. de s’engager & documenter cle fagon photographique les aspects
cliniques qui ont menés au score EAS| de > ou = 21,1, ET/OU au
store SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans le dessier du
bénéficiaire ;

4, de savoir qu'une premiére-autorisation de remioursement est
accordée pour une péricde de 25 semaines maximum, avec un
maximum de 3 conditionnements de 28 comprimés et 1
conditionnement de 91 comprimés ;

5, de s'engager & arréter le traitement en cas d'absence de réponse
aprés la période de 25 semaines maximum de traitement, défini
comme une réponse minimale EASI-50 relative & la valeur initiale ;

6. de s'engager & tenir & !a disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve
dans la situation attestéa.

€) Sur base de ce formulaire de premiére demande, le médacin-conseil
délivre au bénaficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous «e» de
fannexe lil de 'AR du 01.02.2018, et dont ia validité est limitée & une
péricde de 25 semaines maximum.

) Demande de prolongation ;

Sur base du formulaire de demande de protongation de I"autorisation
dont [e modéle est repris dans l'annexe B de la présente
-réglementation, diment complété et signé par le médecin-spécialiste
traitant, comme mentionné sous point b), I'autorisation de
remboursement paut &tre prolongée pour de nouvelles périodes de 56
semaings maximum, avec un maximum de 1 conditionnement de 28
comprimés et 3 conditionnements de 91 comprimés.

Le médecin-spécialiste déclare ainsi:

1. que [e traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée
s'est averé efficace avec une réponse minimale EASI-50 aprés las
25 premiéres semaines relatif au score EASI initial, ainsi qu'aprés
chague nouvelle péricde de 56 semaines ;

2. de savoir que le nombre-de conditionnements remboursables
tiendra compie de la posologie menticnnée dans le résumé des:
caractéristiques du_produit (RCP) de cetle spécialité pour Vindication
pour laquelle le remboursement est demandé ;

3, de-s'engager a documenter de fagon photagraphique les aspects
clifiques qui ont menés & une réponse minimale EASI-50 et de les

garder dans le dossier du bénéficiaire et de les tenir a Ia disposition
du medecin-conseil.

g) Sur base de ce formulaire de demande de prelongaticn de T'autorisation,
le médecin-conseil délivre au bénéficiaire Fattestation dont le modéle est
fixé sous «e» de I'annexe 1lf de AR du 01.02.2018, et dont Ja validité est
jimitée & une période de 56 semaines maximum.

hy Le médecin traitant ’engage 3 considérer de diminuer le traitement par
abrocitinit el d'arréter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui
sont en rémission clinique et & continuer a suivre le bénéficiaire pour
assurer un diagnostic rapide des signes de rechute.

i} Le remboursement simultané de |a spécialité pharmaceutique 4 base
«'abrocitinib avec des spécialités pharmaceutiques a base de dupilumab ou
de tralokinumab ou d’un autre anti-cerps monoclenal humain andi EIL-13 et/
ou {L-4 ou avec un autre inhibiteur JAK n'est jamais autorisé pour cette
indication.

betreffende het vermijden van uitlokkende factoren, de topische
behandelingen en eerdere immunosuppressiva, alscok van
dupilumab of tralokinumab of e¢n ander manoclonaal anti-lichaam
anti IL-13 en/of IL-4, vervuid zijn bij de betrokken rechinebbende
vior het opstarten van de behandeling;

3. zich ertoe te.verhbinden om de klinische aspecien die tol een EASI
score van > of = 21,1, EN/OF tot een SCORAD score van > ¢f = 50
hebben geleid foetografisch te documenteren en deze bij te houden in
het dossier van de rechthebbende;

4. te weten dat een eerste machtiging tot vergoeding wordt
loegekend voor een periode van maximum 25 weken, voor maximaal
3 verpakkingen van 28 tabletten en 1 verpakking van 1 tabletten;

5. zich erloe te verbinden om de behandeling te stoppen indien er
geen respons is na een periede van maximum 25 weken
behandeling, gedefinieerd als. minimaal een EASI-50 antwoord ten
opzichte van de uitgangswaarde;

6. zich ertoe e verbinder de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechshebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

&) Op basis van dit aanyraagformulier voor een eerste aanvraag reikt de
adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan het
medel vastgesteld is onder "e” van bijlage Il van het K.B. van §1.02.2018,
en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een periode van maximum 25
weken.

} Aanvraag tet verlenging:

Op basis van het aanvraagformulier tot verlenging van de machtiging
waarvan het model in bijlage B van deze reglementering is opgenomen,
ondertekend en hehoorlijk ingevuld is door de aris-specialist die
verantwoordelijk is voor de behandeling, zoals vermeld onder punt b},
kan de machtiging tot vergoeding hernieuwd worden voor nieuwe
perioden van maximum 56 weken, voor maximaal 1. verpakking van 28
tabletten en 3 verpakkingen van 91 tabletien.

Aldus verklaart de arts-specialist:

1. dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit
doeltreffend is gebleken, met een minimaal EASE-50 antwoord na de
eerste 25 weken ten opzichte van de initigle EASI-score en nadien
na iedere nisuwe pericde van 56 weken;

2, te weten dat het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening
houden met de posologis die in de Samenvalling van de Kenmerken
van ket Product (SKP) van deze specialiteit wordt vermeld voor de
indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd;

3. zich ertoe te verbinden om de kiinische aspecten die tot minimaal
EASI-50 antwoord hebben geleid fotografisch te documenteren en
deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende en ter
beschikking te houden van de adviserend-arts,

g) Op basis van dit aanvraagformulier tot verlenging van de machtiging reikt
de adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging it waarvan het
model vastgesteld is onder “e” van bijlage 115 van hel K.B. van 01.02.2018,
en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een periode van maximum 56
weken.

h} De behandelende arts verbindt zich ertoe om bij rechthebbenden in
kiinische remissie te cverwegen om de behandeling met abrocitinib af te-
bouwen en stop te zetten, indien klinisch mogelijk, €n de rechiebbende
verder op te volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval te
garanderen.

iy De gelijktijdige toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van
abrocitinib met farmaceutische specialiteiten op basis van dupilumab of
tratokinumab of een ander moncclonaal anti-lichaam anti iL-13 en/of iL-4 of
met een andere JAK-inkibitor is nocit toegestaan voor <eze indicatie.

149



ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiere demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique sur base d’abrocitinib inscrite au §12020000
du chapitre IV de |z liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018.

| = Identification du bénéficiaire {nom. prénom. numéro d'affiliation & 'oraanisme assureur) =

LOLL LA DLt L bttt ] | mom
AP LRI TP LT (prénom)
LAVt bt i e ettty wmumeredafiation)

Ii = Eléments a attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie:

{1 1 s’aqit d’'une premiére demande

Je, soussigng, médecin spécialists en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans le traitement de la dermatite atopique sévére
par des immunosuppresseurs, certifie que fe béngficiaire mentionné ci-dessus répond & toutes les conditions suivantes :

- le hénéficiaire est g€ d'au moins 18 ans ;

- le bénéficiaire est atieint d'une dermatite- atopique diagnostiquée sur base des critdres Hznifin et Rajka pour la dermatite
atopique ;

- le bénéficiaire répond aux critéres de dermatite atopique sévére décrivent en dessous:
0O Un score pruritus NRS de > of =3
ET
o unscore SCORAD de > of = 50

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

- le hénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévére non contrélée, telle que décrite au poeint a) 3, malgré I'évitement
des facteurs déclencheurs et malgré

¢ un traitement adéquat avec une fthérapie pharmacologigue topique continue combinée & un traitement
immunosuppresseur systémique (avet au minimum ['utilisation de dupilumab ou de tralokinumab cu d'un autre anti-
corps manoclonal humain anti IL-13 e/ ou IL-4), pendant minimum 24 semaines au cours des 12 demiers mois
précédent [a demande de remboursement ;

¢ ou ayant une intolérance établie pour dupilumab ou tralokinumab ou pour un autre anti-corps monoclenal humain anti
IL-13 et/ ou IL-4.

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

[} Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs ;

{1 Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : un médecin spécialiste en pneumologie confirme le
traitement adéquat sous point IV de ce formulaire de demande.
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cu

1 Le bénéficiaire a déjd é1é traité avec des conditionnements non-remboursables de cette spécialité pharmaceutique et
correspondait aux conditions mentionnées ci-dessus avant le début du traitement.

J'atteste aussi que

je dispose des éléments atiestant que les criteres concernant la sévérité de [a dermatite atopigue, les critéres concernant
l'évitement des facteurs déclenchanis, les traitements topiques et les immunosuppresseurs antérieurs, ainsi que de
‘dupilumab ou de tralokinumab ou d’'un autre anti-corps monoclonal humain anti [L-13 et/ ou IL-4, sont remplis chez le
bénéficiaire concerné avant I'initiation du fraitement;

je sais que le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement concarmé a &t prescrit par un médecin
spécialiste en dermatologie-vénérologie ;

je sais que le nombre de conditionnements remboursables prend en compte une dose maximale de 200 mg une fois par
jour, administré par voie orale ; et ainsi je sais qu'une premiére autorisation de remboursement est accordée pour une
péricde de 25 semaines maximum, avec-un maximum de 3 conditionnemenis de 28 comprimés et 1 conditionnement de
91 comprimés ;

Je m'engage 2 documenter de fagon pholographique les aspects cliniques qui.ont menés au score EASI de > ou = 21,1,
ET/OU au score SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire.

Je m'engage & tenir & la disposition du médecin-conseil ies éléments de preuve attestant que e bénéficiaire concemé se trouve
dans la situaticn attestée.

Je m’'engage & considérer de diminuer [e traitement par abrocitinib et d'arréter, si cliniguement possible, chaz [es bénéficiaires qui
sont en rémission clinique et.a continuer a suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de rechute.

Je mengage & arréter le fraitement en cas d'absence de réponse aprés la période de 25 semaines maximum de traiternent, défini
comme une réponse minimale EASI-50 relative a la valeur initiale.

Jatteste ‘savoir que le remboursement simultané de la spécialité concernée avec des spécialités pharmaceutiques & base de
dupilumab ou de tralokinumab ou d'un autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13 et/ ou IL-4 ou aves un autre inhibiteur JAK
n'est jamais autorisé pour cette indication.

-Bur base de ces éléments, e confirme que le remboursement de la spécialité pharmacsutique concernée est nécessaire pour ce
bénéficiaire pendant une période de 25 semaines maximum.

1Il = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au pointli :

I A A 41,
1 I I =150
R 0 Y O O O g
LLds LA S/t | | (date)
(cachet) e {signature du médecin 3

IV - (Le cas échéant) - Eléments a atfester par un médecin spécialiste en pneumeologie :

Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouvait dans la situation
suivante

O Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif.
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O J'atteste que ce bénéficiaire a recu un traitement adégquat d’'une tuberculose active, en l'occurrence
vrreneen .- (traitement anti-tuberculeuse
administre)

0O 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 :

LU P PP P e L] tnom)
LLL LT PP L g | terénom)
L= LLLE T -L -] ] oo ey
LI L/ ] ate)
(cachet) (signature du médécin }

ANNEXE B: Modéle du formulaire de demande de prelongation

Formulaire de demande de- prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base d’abroacitinib inscrite au
§12020000 du chapitre IV de la liste jointe a FA.R. du 1 février 2018.

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation 4 I'organisme assureur) :

L Lttt bl ]| mom)
(T 0 0 I AT
0 A O O A A R Ty =

1l - Eléments & attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie:

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans le traitement de la dermatite atopique sévére
par des immunosuppresseurs, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond 4 toutes les conditions suivantes :

- le bénéficiaire est agé d’au moins 18 ans ;

- le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopigue diagnostiquée sur base des critéres Hanifin et Rajka pour la dermatite
atopique ;

- le traitement s'est avéré efficace avec une réponse minimale EASI-50 apras les 25 premiéres semaines relatif au score
EASI initial, ainsi qu'aprés chaque nouvelle périnde de 56 semaines.

J'atteste aussi que

- je sais que le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement concerné a ét& prescrit par un médecin
spécialiste en dermatologie-vénérologie.

- Je sais que le normbre de conditionnements remboursables prend en compte une dose maximale de 200 mg une fois par
jour, administré par voie orale ; et ainsi je sais qu’une prolongation de 'autorisation de remboursement est accordée pour
une période de 56 semaines maximum et que le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posologie mentionnée dans le résumeé des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité pharmacsutique & base
d'abrocitinib pour lindication pour laquelle le remboursement est demande.

Je m'engage & documenter de facon photographique les aspects cliniques qui ont menes a une réponse minimale EASI-50 et de les
garder dans le dossier du hénéficiaire.
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Je m'engage & tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve
dans [a situation attestée.

Je m'engage & considérer de diminuer le traiternant par sbrocitinib et-d'arréter, si cliniquernent possible, chez les bénéficiaires qui
sont en rémission clinique et 3 continuer & suivre te bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de rechute.

Jatteste savoir que le. remboursement simultané de [a spécialité concernée avec des spécialités pharmaceutiques & base de

dupilumab ou de tralokinumab ou d'un autre anti-corps monoclonal humain anti 1L-13 et/ ou IL-4 ou avec un autre inhibiteur JAK
n'est jamais auitorisé pour cette indication.

Sur base de ces &léments, je confirme que la prolongation du remboursement de [a spécialité phamaceutique concermnée est
nécessaire pour ce bénéficiaire pendant une période de 56 semaines maximum.

Il = Identification du médecin spécialiste mentionné ¢i-dessus au point 1] :

LI ettt it gfmom
Y 0 O 1
N Y I I (g )

LLds LEJL] 1 ]| (date)

(cachet} {signature du médecin )

BLILAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraagq

Formulier voor een eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van abrocitinib ingeschreven in
§12020000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bijj het K.B. van 1 februari 2018.

| — Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvinasnummer bij de V.L.} :

EEEEEEEE RN NN Rty
(8 B A R -1, )

LI LB LI LB L[| | (eansiuitingsnummer)

Il = Elementen te bevestigen doer een arts-specialist in de dermatologie-veneroloaie:

[1 Het betreft een eerste aanvraag

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

- derechthebbende is minstens 18 jaar oud;

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

- de rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis:
o Een pruritus NRS score van > of =3
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OF

EN

o een SCORAD score van »-of = 50

O EN/OF een EASI score van »of = 21,1

de rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische dermatitis zoals beschreven in punt a)3, ondanks het

vermijden van uitiokkende factoren en ondarks

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

» of met een vasigestelde intolerantie voor dupilumab of tralokinumab of voor een ander monoclonaal anti-lichaam anti
IL-13 enfof IL-4.

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

[ 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 punt IV van dit aanvraagformulier.

O De _rechthebbende werd reeds_met niet-vergoede verpakkingen van deze farmaceutische specialiteit behandeld en

voldeed voor aanvang van de behandeling aan bovenvermelde voorwaarden.
Ik verklaar tevens

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 uitlckkende factoren, de topische behandelingen en eerdere conventioneel systemische
immunosuppressiva, alsook van dupilumab of tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anti [L-13 en/of 1L4,
vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende vé6ér het opstarten van de behandeling

dat ik weet dat de vergoeding slechis kan worden toegekend indien de betrokken verpakking werd voorgeschreven
opgesteld door een arts-specizlist in de dermatologie-venerologie

dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een maximale dosis van 200 mg
eenmaal daags, oraal toegediend; en aldus weet ik dat een earste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een
periode van maximum 25-weken, voor maximaal 3 verpakkingen van 28 tabletten en 1 verpakking van 81 tablsiten;

dat ik me ertoe verbind om de klinische aspecten die tot een EASI score van > of = 21,1, EN/OF tot een SCORAD 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 erfoe om bij rechthebbenden in klinische remissie te overwegen om de behandeling met abrogitinib af te bouwen en
stop te zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een snelle diagnose van tekensn van hierval te
garanderen.

Ik verbind miij ertoe om de behandeling te stoppen indien er geen respons is na een periode van maximum 25 weken behandeling,
gedefinieerd als 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 specialiteiten
op basis van dupilumal of tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 en/of IL-4 of met e2n andere JAK-inhibitor
nooit is toegestaan voor deze indicatie.
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Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de vergeeding van de farmaceutische specialiteit
gedurende een periode van maximum 25 weken noodzakelijk is.

lll - Identificatie van de arts-specialistin punt Il hierboven vermeld:

LIt P E b1 ] (naam)
I I A A Y I A A=, V)
- L P - -1 ] rzivnee

LU Ll L] cdatumy

{stempel) e, (handtekening van de aris)

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 vermelde rechthebbende zich in de volgende situatie
hevond :

. Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.

O 'k bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kresg tegen actieve
tuberculose, met name :

O O PP POTTUPRPRRRIY | 1+ e 1o | (=3 o ISR AT ol g B [oTch = i]oz2))

3 Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.

3 [k bevestig hierbif dat wegens vermoeden van latente tuberculose heden de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming
van raactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden.

V - Idenificatie van de arts-specialist in dé pneumologie :
CLI et e ity | ) maam
I Y A A I O A (ST
- L -E L] ] Rizvne)

LI L] ] (datum)

(handtekening
(stempel) e et e e e s et san s van de aris)

BIJLAGE B: Model van het formulier voor een aanvraaq tot verlenaging

Formulier voor een aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van abrocitinib
ingeschreven in §12020000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1-februari 2018

| = Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschriivingsnummer hij de V.[.) :
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LA PRI b TR T | (naam)
(AP PPt b Tt ] tvoornaam)
LLOL Pttty it | aanslutingsnummer)

Il = Elementen te bevestigen door een arts-specizlist in de dermatologie-venerologie:

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

- de rechthebbende is minstens 18 jaar oud;

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

- de voorafgaandelijke behandeling op: basis van abrocitinib heeft minstens tot een EASI-50 antwoord aanleiding gegeven
na de eerste 25 weken ten opzichte van de initiéle EASI-score en nadien na iedere nieuwe periode van 56 weken.

1k verklaar tevens

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

- dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een maximale dosis van 200 mg
eenmaal daags, oraal toegediend; en aldus weet ik dat een verlenging tot vergoeding wordt toegekend voor een periode
van maximum 56 weken en dat het aantal vergoedbare verpakkingen rekening zal houden met de posologie die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product {SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van
abrecitinib wordt vermeld voor de indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd.

Ik verbind mij ertce om de klinische aspecten die tot minimaal EASI-50 antwoord hebben geleid fotografisch te documenteran 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 abrocitinib 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 bevestig te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit met farmaceutische specialiteiten

op basis van dupilumab of tralokinumab of ean ander moenoclonaat angi-lichaam anti IL-13 en/of IL-4 of met een andere JAK-inhibitor
nocit is toegestaan voor deze indicatie.

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 56 weken noodzakelijk is.

1l — Identificatie van de arts-specialist in_punt || hierboven vermeld;

LI P R b P bl ] | nasm
(A Y A B (S,
Lo d- LA L - =L ] Rizivne)

[ I O T I I R T =




{stempel)

bz) Au § 12020000, les spécialités suivanies sont insérees:

(handtekening van de arts)

bz) In § 12020000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Déncmination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnemenms Verpakkingen Obs Prix: Base | 11
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usire / | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
CIBINQG 100 mg PFIZER ATGC: D11AHOB
B-285 4405-385 28 comprimés pelliculés, 100 mg 28 fimomhulde tabletten, 100mg | T 1467,65 | 146765 8,00 12,10
4405-395 1331,21 1331,21
B-255 4405-429 91 comprimés pelficulés, 100 mg 81 filmomhulde tabletter, 00 mg | T 3845,62 | 3845,62 9,90 15,00
4405-429 3503,11 | 3503,11
B-255* 7737-653 1 comprimé pelliculg, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg T 40,8836 | 40,8836
B-255 ** 7737-653 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhuide tablet, 100 mg 40,8055 | 40,8055
B-255 *** 7737-653 1 comprimé peliculé, 100 mg 1 filmomhuide tablet, 100 mg T 42,2040 | 42,2040 0,1088 0,1€48
CIBINGQO 200 mg PFIZER ATC: D11AHC8
B-255 4405-403 28 comprimés pellicuiés, 200 mg 28 filmomhulde tabletten, 200 mg T 1467,65 | 1467.65 8,00 12,10
4405-403 1331,21 | 133121
B-255 4405-411 81 comprimés pelliculés, 200 mg 91 filmomhulde tabietten, 200 mg T 3845,62 | 384582 ,9C 15,00
4405-411 3603,11 | 3503,11
B-255* 7737-861 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmemhulde tablet, 200 mg T 40,8836 | 40,8836
B-255 ** T737-861 1 comprimé pelliculé, 260 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 40,8055 | 40,8055
B-255 *** T737-861 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmemhulde tablet, 200 mg T 42,2040 | 42,2040 0,1088 0,1648
CIBINQO 50 mg PFIZER ATGC: D11AHOB
B-255 4405-387 28 comprimés pelliculés, 50 mg 28 filmomhulde tabletten, 50 mg T 146785 | 1467,65 8,00 12,10
4405-387 1331,21 | 1331,21
B-255 4407-540 91 comprimés pelliculés, 50 mg 91 filmomhulde tabletten, 50 mg- T 3845,62 | 384562 9,90 15,00
4407-540 3503,11 3503,11
B-255* 7737-646 1 comprimé pelliculé, 50myg 1 filmomnulde tablet, 50 mg 40,8836 | 40,8836
B-255** 7737-646 1 comprimé pelliculé, 50-mg 1 filmomhulde tablet, 56 mg 40,8055 | 40,8055
B-255 *** 7737-646 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhulde tablet, 50 mg 42,2040 { 42,2040 0,1088 0,1648

ca) ll estinséré un § 12030000rédigé comme suit:

Paragraphe 12030000

ca) Er wordt een § 12030000 toegevoegd, [didende:

Paragraaf 12030000
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a) La spécialité pharmaceutique & base de brentuximab vedotin fait 'objet
d’un remboursement. pour un traitement en association chez les
bénéficiaires 4gés de 18 ans ou plus, nouvellement diagnostiqués pour un

- lymphome hodgkinien (LH) positif au CO30 de stade IV et ce en
combinaison avec la doxorubicine, la vinblastine et la dacarbazine
{AVD)

- lymphome systémigque anaplasique & grandes celiules (sALCL) ALK-
positif {avec IP| > ou = 2} ou ALK-négatif ({ous IPI), et ce an
combinaison avec le cyclophosphamide, 1a doxorubicine et 1&
prednisone (CHP)

b

e

Paur le nombre de conditionnements remboursailes, il est tenu compte

= Pour le traitement combiné d'un LH, d’une posclogie maximale de 1,2
mg/kg par administration, une fofs toutes les 2 semaines. Le nombre de
cycles remboursables est limité a 6.

« Pour [e traitement com¥iné d'un sALCL, d'une posologie maximale de
1,8 mg/kg par administration, une fois toutes les 3 semaines. Le nombre
maximal de cycies remboursables est {imité 8.

c) Le remboursement est conditionné par {a foueniture préalabie au
médecin conseil d’'un rapport médical mentionnant les éléments permettant
de poser je diagnostic et décrivant chronologiquement I'évolution ancienne
et récente de l'affection (résuitats de laberatoire, nature du{des)
traitement(s}), ainsi que d'un formulaire de demande dont le modéle est
repris en annexe A du présent paragraphe, complété et signé par un
médecin spécialiste en médecine interne, porteur dif titre professionnel
particulier en hématologie clinique ou onheologie médicale, respensable du
traitement.

Le médecin spécialiste susmentionné, mentienne dans ce formulaire
simuitanément:

1. les éléments relatifs au diagnostic,
2. les éléments qui permettent:

2.1. d’identifier 'hopital susmentionné auguel iVelle est attacha;

2.2. d'identifier le pharmacien hospitalier ¢concerné, qui collabore
avec I'h&pital mentionné.

3. son engagement & mettre a la disposilion du médecin- conseil les
éléments de preuve confirmant que le bénéficiaire se trouve dans la
situation attestée;

4. son engagement & effectuer une évaluation-de la situation clinique
du bénéficiaire :

4.1 avec un LH : aprés 2 cycles de fraitement
4.2 ave¢ sALCL: aprés 3 cycles de tratement

5. son engagement d'arréter le traitement avec la spécialité
concerfiée en cas d'échec de la thérapie, de progression de la
maladie ou d'Intoléranee tel que décrit dans fe Résume des
Caractéristiques du preduit (RCP).

6. son engagement & collaborer, en application du point g)-¢i-
deéssous, & I'enregistrement et 1a collecte des données codées
relatives a I'évolution et au deverir du bénéficlaire concerné.

d) Le remboursement es! auforisé par [e médecin-conseil pour uhe seule
période maximale de & mols, en application de la procédure visée aux
articles 7, 8 et 9 de I'arrété royal du 6 décembre 2018 relatif aux régles
subordonnant le remboursement des médicaments orphelins et des
spécialités pharmaceutigues remboursables dans le cadre d'une maladie
rare & une appréciation du Collége de médecins concerng, établi par le Roi
en application de ['article 35bis, § 10 de la Loi relative a F'assurance
obligatoire soins de santé et indemnités coordonnée le 14 juillet 1994,

2y De farmaceutische specialiteit op basis van brentuximab vedeotin komt in
aanmerking voor vergoeding voor een combinatietherapia bij
rechthebbenden van 18 jaar of ouder, nieuw gediagnosticeerd voor

- CD30-positief Hodgkin lymfoom (HL) stadium iV, in combinatie met
doxorubicine, vinblastine en dacarbazine (AVD)

- systemisch anaplastisch grooteellig lymfoom (SALCL), dat ALK-positief
(met IP| > of = 2) of ALK-negatief (alle IPI) is, in combinatie met
cyclofosfamide, doxorubicine en prednisone (CHP)

b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden:

« Voor de gecombineerde behandeling van BL, met een maximale
posologie van 1,2 mg/kg pertoediening, eenmaal per 2 weken. Het
makximale aantal vergoedbare cycli is beperkt fof 6.

« Voor de gecombineerde behandeling van sALCL, mat een.maximale’
posclogie van 1,8 mg/kg per foediening, eenmaal per 3 weken. Het
maximaal aantal vergoedbare cycli is beperkt tot 8.

c) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan
de adviserend arts van een medisch verslag dat de efementen vermeldt die
toelaten de diagnose te.stellen en dat de vroegere en recente evolutie van
de aandoening ([aboresultaten, aard van de behandeling(en)} chronologisch
beschrijit, alsock het aanvraagformulier waarvan het medel opgenomen is
in bijlage A van de huidige paragraat, volledig ingevuld &n ondertekend
door een arts-specialist in de interne geneeskunde, hauder van de
bijzondere beroepstilel in kiinische hematologie of medische oncotogie
verantwoordelijk voor de behandeling.

De hierbcven vermelde aris-specialist geeft op dit formulier gelijitijdig
aan:

1. de elementan die betrekking hebben op de diagnosestelling;
2. de elementen die toelaten:

‘2.1.het bovenvermeide
‘waaraan hijizj verbonden is,

ziekenhuis te identificeren

2.2. de betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren, die
samenwerkt met het vermelde ziekenhuis;

3. zich er toe te verbinden aan de adviserend arts de bewijsstukken
ter beschikking te stellen, die aantonen dat de rechthebbende zich in
de geattesteerde situatie bevindl;

4. zich er toe te verbinden een evaluatie ult de voeren van de
klinische toestand van de rechthebbende:

4.1 met HL: na een behandeling met 2 cycli
4.2 met sALCL: na een behandeling met 3 cycl

5. zich er toe te verbinden de behandeling met de beirokken
specialiteit te stoppen bij falen van de therapie, ziekteprogressie of
intclerantie zoals beschreven in de Samenvalling van de Product
Kenmerken (SKP);

6. zich er toe te verbinden om -mee te werken, in'toepassing van
punt g3 hieronder, aan de registratie en verzamsling van de
geccdeerde gegevens die betrekking hebben op de evolutie en
uitkomst van de betrokken rechthebbende .

d) De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend arts voor één
enkele periode van maximaal 8 maanden, in toepassing van de procedurs
bedceld in de arlikels 7, 8 en 9 van het koninklijk besluit van & december
2018 cver de terugbetalingsreglementering van weesgeneesmiddelen en
van de farmaceutische specialiteiten die in het kader van een zeldzame
ziekte vergoedbaar zijn, die de vergoeding onderwerpt aan een onderzoek
door het betrokken Coilege van artsen, opgericht coor de Koning in
{oepassing van artikel 35kis, §10 van de Wet batraffende de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen gecodrdineerd
op 14 juli 1694,
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Sans préjudice des dispositions prévues par la procédure susvisée, le
médecin-conseil, en cas de décision positive:

1. altribue au bénéficiaire concerné un numere spécifique, unique,
codé de fagon a rendre impossible lidentification du bénéficiaire par
des tiers. Dans ce numéra doit figurer identification de 'organisme
assureur ainsi que les dates de début et de fin de péricde autorisée ;

2. communique au médecin demandeur susvisé le numéro unique

atiribué & le béné&ficiaire |, ainsi que les dates de début et de fin de la.

période autorisée ;

3. communigue au pharmacien hospitalier visé au point ¢) 2.2, ¢i-
dessus, un document sur lequel figure I'identification du béné&ficiaire
et du médecin demandeyr, avec les dates de début et de fin de la
période autorisée.

e) Le remboursement n'est accordé que si le pharmacien dispensateur
dispose, préalablement a la dispensation, d’une cepie du document visé au
point ¢) 3. A cet effet, le pharmacien dispensateur doit joindre cette
attestation ou cette cople & la facture intégrée individuelle du bénéficiaire
concerna,

f) Afin de permettre 4 [a Commissicn de Remboursement des Médijcaments
d’exécuter les missions définies & l'article 29bis et 36bis de la Loi,
netamment en ce qui concerne une modification ultérieure de Yinscription
de 1a spécialité pharmaceutique, te remboursement de la spécialité est
accordé pour autant que des données codées, relatives a I'évolution et.au
devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent ére
enregistrées et puissent faire 'objet d’'une évaluation. Les modalités
relatives & la nature des données, a I'enregistrement, & la collecte et &
I'évaluation sont fixées par le Ministre sur ia proposition de Ja Commission
de Remboursement des Médicaments aprés avis de 1'Autorité de protection
des données.

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande :

Onafgezien van de voorziene beschikkingen door bovenstaande
procedure; zaj de adviserend ants, in geval van positieve beslissing:

1. aan de betrokken rechthebbende een specifiek en uniek nummer
verlenen, dat zodanig gecodeerd is dat de identificatie van de
begunstigde door derden enmogelijk is. Dit.nummer moet de
identificatie var de verzekeringsinstelling bevalten alsook de data
van kegin en einde van de loegestane periode |

2. aan bovenvermelde aanvragende arts het unieke nummer
meedelen toegekend aan de rechthebbende, alsook de data van
begin en einde van de toegestane periode;

3. aan de ziekenhuisapotheker, bedoeld in punt ¢} 2.2 hierboven, een
document bezergen dat de identiticatie van de begunstigde en de
aanvragende arts bevat, alsock de data van begin en einde van de
toegestane periode.

e) De vergoeding wordt slechts toegekend indien de betrokken apotheker,
voorafgaand aan de aflevering, een kopie van het document bezit bedoeld
onder punt d} 3. Met het oog hierop meet de afleverende apotheker dit
attest of deze kople hechten aan de globale individuels factuur van de
betrokken rechthebbende.

f) Teneinde de. Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen ice te laten
haar taken uit te voeren zoals bepaald tn artikel 29bis en 35bis van de wet,
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de
farmaceutische specialiteit, wordt de vergoeding van de specialiteit
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolutie en
uitkomst van begunstigden die deze vergoeding cntvangen, geregistreerd
woerden en voorwerp van een evaluatie kunnen worden. D& modaliteiten
eigen aan de aard van de gegevens, de regisiratie, de verzameling en de
evaluatie worden vasigelegd door de Minister op voerstel van de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, na advies van de
Gegevensbeschermingsautoriteit.

Formuiaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique 4 base de brentuximab vedaotin (§ 12030000 du chapitre

IV de Ia liste jointe & 'AR du Q1 février 2018).

I= Identification_du bénéficiaire (nom, prénom, n° d "affiliation chez '0.A ) :

bttt bttt |mom
S O O O O A N A R (=10t
LA L It it b by L (numéro daffiiation)

- _Eléments & attester par le médecin-spécialiste en médecine interne possédant une qualification_particulizre en

hématologie clinique ou oncologie médicale

Je soussigné, médecin-spécialisie en médecing interne possédant une quaiification particuliére en hématologie clinique ou oncologie:

médicale certifie :

que le hénéficiaire susmentionné, agé de 18.ans ou plus, est atteint

[0 &’un lymphome hodgkinien (LH) positif au CD30 de stade IV non traité auparavant

[0 d’un lymphome systémique anaplasique & grandes cellules (sALCL) non traité auparavant et

0O AlLK-positif avec IPl > of = 2
O ALK-negatif

et qu'il s'agit d’ure mise sous traitement en association avec :
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[0 ladoxorubicine, la vinblastine et la dacarbazine (AVD) pour un LH
O  1e cyclophosphamide, la doxarubicine et la prednisone (CHP) pour un sALCL

et que le bénéficiaire remplit toutes les conditions du point'a) du § 12030000 du chapitre IV de la liste jointe & 'AR. du 01 février
2018.

En annexe, je joins un rapport médical mentionrant les éléments permettant de poser te diagnostic et décrivant chronologiquement
I'évalution ancienna et récente de Paffection (résultats de laboratoire, nature du{des) traitement(s)).

Je m'engage & mettre a la disposition du médecin-conseil les &léments de preuve confirmant que le bénéficiaire se trouve dans la
situation attestée.

Je m'engage 3 effectuer une évaluation de la situation clinique du bénéficiaire
- avecunLH:aprés 2 cycles de traitement
- avec sALCL: aprés 3 cycles de traitemeant

Je mr'engage & arréter le traitement avec la spécialité concernée en cas d'échec de la thérapie, de progression de ta maladie ou
d'intolérance tel que décrit dans le Résurné des Caractéristiques du produit {(RCP).

Je m'engage également, si le bénéficiaire a regu le remboursement de la spécialité concernée, 4 communiquer au Collége des
médecins, désigné patla Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a 'évolution et au devenir
du bénéficiaire concerné, selon les modalités fixées par le Ministre telles que décrites au point g) du § 12030000 du chapitre IV de
la liste jointe a M'AR. du 01 février 2018.

Sur base des éléments susmentionnés, je confirme que ce bénéficiaire doit recevoir le remboursement d'un traitement avec la
spécialité concernée, en tenant compte .

- Pour le traitement combiné <'un LH, d'une posologie maximale de 1,2 mg/kg, une fois toutes les 2 semaines. Le nombre.
de cycles remboursables est limité 2 6.

- Pourle traitement combiné d’'un sALCL, d'une posologie maximale de 1,8 mg/kg, une fois toutes les 3 semaines. Le nombre
maximal de cycles remboursahbles est limite 8,

- En ce gui concerne ma pratique et I'identification de 'hépital concerné :

Je suis reconnu en tant que spécialiste en médecine interne possédant une qualification professionnelle particuliere en hématologie
clinigue selon 'arrété ministériel du 18.10.2002 fixant les criteres spéciaux dagrément des médecins spécialistes porteurs du titre
professionnel particulieren oncologie médicale ou en hématologie clinique, ainsi que des maitres de stage et des services de stage
en oncologie médicale ou hématologie clinique.

Je suis attaché depuis le U / U/ LI & Phdpital mentionné cl-dessous.

Le nom et l'adresse compléte de ce service hospitalier sent les suivants:

IV= Identification du_pharmacien hospitalier attaché a cet hopital:

Numéro INAM! de I'hépital auquel ce pharmacien hospitalier est attaché: 7.10 - uu-Lu-pd
F e =TT O PSP

V- Identification du médecin spécialiste visé au point [l ci-dessus

T A I A A L)
I O S 1 -1, )
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I I O O I Y T A I I R (R LV
Lids L/l ] 1 | (date)

{cachef) e (signature du médecin )

BHLAGE A: model van aanvraagformulier:
Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van brentuximab vedotin (§ 12030000 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bi} het KB van 01 februari 2018)

1= Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstelling):

LI AP P Rt T b iTtl | naam)
I I I P I I R I R I A I R (Tt B

LI TPttt It eansluitingsnummer)

I- _ FElementen te bevestigen door een arts-specialist in de inwendige geneeskunde met  bijzondere
beroepsbekwaamheid in de klinische hematologie of medische oncologie;

lk ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend in de inwendige geneeskunde met bijzondere
beroepsbekwaarnheid in de kiinische hematologie of medische oncologie verklaar:

dat de hierboven vermelde rechthebbende, die 18 jaar of ouder is, lijdt aan

o een CD30-positief hodgkinlymfoom (HL) Stadium IV daf voorheen onbehandeld is

o systemisch anaplastisch grootcellig lymfoorn {sALCL) dat voorheen onbehandeld is en

O ALK-positief met [Pl1>of =2
O  ALK-negatief

en dat het gaat over een behandeling in combinatie met:

O doxorubicine, vinblastine en dacarbazine (AVD) voor een HL
O cyclofosfamide, doxorubicine en prednisone {(CHP) voor een sALCL

en dat de rechthebbende voldoet aan alle voorwaarden van punt a) van § 12030000 van hoofdstuk IV van de lijst geveegd bij het
KB van 01 februari 2018.

in bijlage voeg ik een medisch verslag dat de elementen vermeldt die toelaten de diagnose te stellen en dat de vroegere en recente
evolutie van de aandoening (laboresultaten, aard van de behandeling(en)) chronologisch beschrijft.

Ik verbind me ertoe-aan de adviserend arts de bewijsstukken ter beschikking te stellen, die aantonen dat de rechthebbende zich in
de geattesieerde situatie bevindt.

Ik verbind er mij toe een evaluatie uit de voeren van de klinische toestand van de rechthebbende
- met HL: na een behandeling met 2 cycli
- met sALCL: na een behandeling met 3 cycli

Ik verbind er mij toe de behandeling met de betrokken specialiteil te' stoppen bij therapiefalen, bij ziekteprogressie of bij intolerantie
zoals gedefinieerd in de Samenvatting van de Product Kenmerken {SPK}).

Ik verbind me er eveneens toe, indien de rechthebbende de vergoeding van de betrokken specialiteit zal verkregen hebben, aan
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het College van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens mee te delen
die betrekking hebben op de evolutie en de uitkomst van de betrokken rechthebbende , volgens de modaliteiten bepaald door de
Minister, zoals beschraven onder punt g} van § 12030000 van hoofdstuk IV van de lijst geveegd bij het KB van 01 februari 2018,

Op basis van de bovenvermelde gegevens bevestig ik dat deze rechthebbende een vergoeding dient te verkrijgen voor een
behandeling met de betrokken specialiteit, rekening houdende:

- Voor de gecombineerde behandeling van HL, met een maximale posoclogie van 1,2 mg/kg, esnmaal per 2 weken. Het
maximale aantal vergoedbare cycli is heperkt 1ot 6.

- Voor de gecombineerde behandeling van sALCL, met een maximale posologie van 1,8 mg/kg, eenmaal per 3 weken. Het
rmaximaal aantal vergoedbare cycli is beperkt tot 8.

1= Wat miin praktifk en de identificatie van het betrokken ziekenhuis aangaat:

ik ben erkend in de inwendige geneeskunde met de bijzondere beroepsbekwaamheid in de klinische hermatologie op basis van het
ministeriee! besluit van 18:10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van antsen-specialisten, houders van
de bijzondere beroepstitel in de medische oncologie of in de klinische hematologie, alsmede de stagemeesters en stagediensten in
de Klinische hematologie of medische oncologie.

Ik ben sinds LU/ UL / uuud verbonden aan het hieronder vermelde ziekenhuis.

Naam en volledig adres van deze ziekenhuisdienst zijn de volgende:

V- Identificatie van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit ziekenhuis:
Naam en voornaam:

RIZIV'I;a'Lirﬁmer van I'I-l;t ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is: 7.10 - UL - QU - UL
P te ] T OO TP UOUOPP

V- Identificatie van de arts-specialist bedoeld onder punt Il hierboven:

LI L E bbb rlld ]inaam
I e A A A O YT T
I [ O Y A Y I I I R G U

s Ly I (daturn)

{stempel) (handtekening van de arts)

cb) Ay § 12030000, les spécialités suivantes sontinsérées:  cb) In § 12030000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination f Benaming (Demandeur/Aanviager)
Cat. Code Caonditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1l
Opmi Prijs de
remb
ex- Basis v

usine/ | tegem
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buiten
bedriif | ex-
usine /
buiten
bedrijf
ADCETRIS 50 mg TAKEDA BELGIUM ATC: LO1EX05
7708-712 1 flacon infectable 50 mg 1 injectieflacon 50 mg poeder 3300,00 2850,00
poudre pour sofution pour voor oplossing voor infusie, 50
perfusion, §0 mg mg
Fa-6* 7708.712 1 flacen injeciable 50 mg 1 injectieflacon 50 mg oplossing 3505,1100 | 3028,1100
solution pour perfusion voor jnfraveneuze infusie, 50 mg
(intraveineuse), 50 mg
Fa-6 ** 7708-712 1 flaccn injectable 50 mg 1 injectieflacon 50 mg oplossing 3458,0000 | 3021,0000
solution pour perfusion voor infraveneuze infusie, 50 mg
(intraveineuse}, 50 mg

cc) [l est inséré un § 12040000rédigé comme suit:
Paragraphe 12040000

a) La spécialité pharmaceutique a base de vancomycine est remboursée si
elle est utilisée pour le traitement oral des bénéficiaires atteinis d'une
infection modérée & sévére & Clostridicides Difficile toxine-positif. Lors de
I'initiation du traitement, le bénéficiaire doit simultanément remplir les
conditions suivantes :

- Il 'agit d'une infaction modérée & sévére avec au mains trois épisodes
de diarrhée aqueuse dans les 24 heures précédentes,

- ET il s'agit d'une infection & toxine positive, démonirée par un TAAN
positif pour un C. Diff producteur de toxine ou test immunologique positif
pour |a toxine A etfou B de C. Diff,

b) Le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée deit &tre
demandé par un médecin spécialiste en gastro-entérologie, médecin
spécialiste porteur du titre professionnel particulier en infectiologie clinigue,
médecin spécialiste en gériatrie ou médecin spécialiste en médecine
interne qui est responsable du traitement.

<) Le nombre de conditionnements rembeursables prend en compte une
dose maximale de 4 x 250 mg par jour, pendant une péricde maximals de
90 jours.

d) Sur pase d’un formulaire de demande, dont le modéle est repris a
I'annexe A du présent paragraphe, signé et diment complété par le
médecin spécialiste visé ci-dessus, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire une autorisation dont le medéle est fixé sous "e" de I'annexe |11
du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est fimité
en fonction de la posologie d&terminée, individuellemant déerite 2u point c),
e! dont |a durée de validité est limitée & un maximum de 20 jours.

Ainsi, ce médecin-spécizliste déclare s’engager a tenir & la disposition
du médecin conseil les pidces justifiant relatives a la situation du
bénéficiaire.

cc) Erwordt een § 12040000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12040000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van vancomycine wordt vergoed
indien ze wardt tcegediend voor de orale behandeling van rechthebbenden
met een matige tot ernstige, toxine positieve Clostridioides Difficile infectie.
Bij het opstarten van de behandeling moet de rechthebbende gelijktijdig
aan volgende voorwaarden voldeen: '

- Het betreit een matige tot ernstige infectie met ten minste drie
waterige diarree episeden in de voorgaande 24 uur.

- EN het betreft een toxine positieve infectie, aangetcond door middel
van een NAAT positief voor een toxine producerende C. Diff. Stam, of
positieve immuno assay voor C. Diff, toxine A en/of B.

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te
worden aangevraagd door een aris-specialist in de gastro-enterologie, arts-
specialist houder van e bljzonders beroepstitel in de klinische
infectiologie, arts-specialist in de geriatrie of arts-spacialist in de inwendige
geneeskunde, die verantwoordelijk is voor de behandeling.

c) Het aanta! vergoedbare verpakkingen houd?! rekening met maximaile
dosis van 4 x 250mg per dag, gedurende een periode van 90 dagen,

d) Op basis van het formulier voor aanvraag, waarvan het model jn bijlage
A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en veliedig ingevuld werd
door de arts-specialist hierboven bedoeld, levert de adviserend arts aan de
rechthebbende een machtiging af, waarvan het mode! vastgesteld Is onder
“g" van bijlage 1}l van dit besluit, waarln het aantal toegestane verpakkingen
beperkt is in functie van de individuee! bepazlde posologie beschreven
onder punt ¢) en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot maximaal 80
dagen.

Aldus verklaart deze arts-specialist zich ertoe te verbinden de
bewijsstukken met betrekking tot de sitiratie van de rechthebbende ter
beschikking te houden van de adviserand-aris.

ANNEXE A: Formulaire de demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique a base de la vancomycine inscrite
au §12040000 du chapitre IV de [a liste attachée I’A.R. & du 1% février 2018.

[ - Identification du_bénéficiaire (notm. prénom. numéro d'affiliation 2 l'organisme assursur}:

LS PP LR TP Ly L] ] tnom)
0 0 6 o B R B )
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LLLEL S LI E R DT P ] | numérodsfiilation)

Il - Eléments & atfester par e médecin spécialiste responsable du traitement:

Je soussigné,
0 médecin spécialiste en gastro-entérologie
0 médecin spécialiste porteur du titre professionnel particulier en infectiologie clinique
[ médecin spécialiste en gériatrie
G médecin spécialiste en médecine interne

et responsable du traitement, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint d'une infection modérée & sévére a
Clostridioides Difficile toxine-positif, et remplit simultanément toutes les conditions figurant dans les critéres de remboursement du
§12040000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du ter février 2018 :

e Le bénéficiaire a présenté au moins trois épisodes de diarrhée aqueuse au cours des 24 derniéres heures,

« Le bénéficiaire a une infection avérée & Clostridioides Difficile. produisant des toxines, comme en témoigne un test NAAT
positif OU un test immunclogique positif pour la toxing A et/ou B de C.Diff.

En outre, je m'engage A tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée, ainsi que le rapport du test de diagnostic positif.

Sur cette base, je confirme que le remboursement est nécessaire pour ce bénéficiaire pour une période de 10 jours avec un éventuel
retraitement d'une rechute dans les 90 jours de la demande de remboursement.

Il - 1dentification du médecin spécialiste fraitant mentionné ci-dessus au point l :

(A A A 57
I A A 1,
I I I T I S R Y I R R g )

LA LI/l L] ] (date)

{cachel} (signature du médecin )

BIJLAGE A : Aanvraag fot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van vancomycine, ingeschreven in
§12040000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018.

| - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, ingchritvingsnummer bij de V.1.} :

O O 5 T O =)
I 0 O A Rl

LI TP PP il | b | (sanstuitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling:

Ik, ondergetekende
0O arts specialist in de gastre-enterologie,
0 arts specialist houder van de bijzondere beroepstitel in de klinische infecticlogie,
0 arts-specialist in de geriatrie
0 arts-specialist in de inwendige geneeskunde
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enh verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan matige tot ernstige, toxine
positieve Clostridioides Difficile infectie en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden vastgesteld in punt a) van §12040000 van hoofdstuk
IV van de lijst gevoegd hij het KB van 1 februari 2018 :

-« De rechthebbende heeft in de afgelopen 24 uur ten minste drie episoden van waterige diarree vertoond.

s De rechthebbende heeft een aangetoonde toxine producerende Clostridioides Difficile infectie zoals aangetoond door een
positieve NAAT test OF een positieve immuno assay voor C.Diff. toxine A enfof B.

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
alsook het verslag van de positieve diagnostische test ter beschikking te houden van de adviserend arts op eenvoudig verzoek.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is gedurende een periode van 10 dagen met

eventuele herbehandeling van een recidief binnen 90 dagen van de aanvraag van de vergoeding.

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

(0 I T e S B M L
0 O I A 2L )
I I T O Y o B I N 3P4\

Ll L] ] ] datum

(stempel) e tee e nean e en e enner e (handtekening van de arts)

cd) Au § 12040000, les spécialités suivantes sont insérées:  cdy In § 12040000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Pé&nomination /'Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Congdgitionnements Verpakkingen QObs Prix Base 1 I}
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijff | ex-
usine/
buiten
bedrijf
VANCOMYCINE MYLAN 1000 mg MYLAN EPC ATC: JOTXAD1
B-124 2664-613 1 {flacon injectable 1000 mg 1 injectieflacon 1000 mg poeder G 23,10 23,10 3,70 6,17
poudre pour solution pour voor oplossing voor infusie, 1000
parfusion, 1000 mg mg
2664-613 13,97 13,97
B-124 * 0784-116 1 flacon injectable 1000 my 1 injectieflacon 1000 mg G 18,0300 | 18,0300
solution pour perfusion, 1000 mg eplassing voor infusig, 1000 mg
VANCOMYCINE MYLAN 500 mg MYLAN EPD ATC: JO1XAD1
B-124 26684-597 1 flacon injectable 500 mg poudre 1 injectieflacon 500 mg poedar G 15,13 15,13 2,06 3,43
pour selution pour perfusion, 500 vocr oplossing veor infusie, 500
mg mg
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2664.597

B-124 * 0764-108 1 flacon injectable 500 mg

solution pour perfusion, 500 mg

1 injectieflacon 500 mg oplossing G
veor infusie, 500 mg

7,78
10,0000

7,78
10,0000

ce) ll est inséré un § 12050000rédigé comme suit:
Paragraphe 12050000

a) La spécialité pharmaceutique a base des principes actifs tégafur,
giméracil et otéracll, inscrite: dans le présent paragraphe, fait I'objet d'un
remboursement si elle est adminisirés en menothérapie ou en association
avec |'oxaliplatine ou l'irinotécan, avec ou sans bevacizumab, pour le
cancer colorectal métastatique.chez les bénéficiaires ne pouvant poursuivre
le traitement par une autre fiuoropyrimidine en raisen d'un syndrome main-
pied ou d'une cardictoxicité, développés en situation adjuvanie ou
métastatique,

b} Sur base d'un farmulaire de demande, dont fe modéle est repris dans
'annexe A du présent paragraphe, diment complété et signé par un
médecin spécialiste avec une compétence particuliére én cncolegie ou en
oncologie médicanle, le médencin consell délivre au bénéficiaire
l'auterisa~tion dont le modéle est fixé sous “b" de I'annexe il du présent
arrété, et dont la durée de validité est limitée & une période maximale da 6
meis,

Le médecin spécialiste atieste ainsitenir a 1a disposition du médecin
conseil les élaments de preuve attestant que le bénéficiaire concernéd se
frouve dans la situation attestée,

c) Le bénéficiaire doit étre évalué toutes Jes § semaines. Le traitement doit
étre arrété si le CT-s¢an ou I''RM démontre une progression de la maladie.

d) Le remboursement simultané de cette spécialité avec les spécialités
pharmaceutiques ciblant 'EGFR n'est jamais autorisé pour cette indicaticn,

ANNEXE A : modéle de formulaire de demande

ce} Erwordt een § 12050000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12050000

a) Be farmaceutische specialiteit op basis van de actieve bestanddelen
tegafur, gimeracil en oteracil, inschreven in de nuidige paragraaf, komt voor
vergoeding in aanmerking indien ze tcegediend wordt-als menotherapie of
in combinatie met oxaliplatine of irinotecan, met of zonder hevacizumab,
voor uitgezaaide colorectale kanker bij rechthebbenden voor wie het niet
mogeliik is om de behandeling met een ander fluoropyrimidine voort te
zeften vanwege het hand-foot-syndroom of cardiovasculaire toxiciteit, die
zich ontwikkelden in de adjuvante of metastatische setting.

b) Op basis van een aanvraagformufier, waarvan het model is hernomen in
bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk ingevuld door een
arts-spacialist met een bijzon-dere bekwaambeid in de oncolegie of in de
medische oncologie, reikt de advise-rend-arts aan de rechthebbende de
machtiging uit waanvan het model is vastgsesteld onder *b” van bijlage |1t
van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximale
periade van 8 maanden. '

De arts-specialist verklaart aldus de bewijselementen die bevestigen dat
de betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

c) De rechthebbende moet.om de 9 weken geévalugerd worden. Indien op
de CT-scan of NMR progressie wordt aangetoond, moet de behandeling
stopgezet wordern.

d} De gelijktijdige vergoeding van deze farmaceutische specialiteit met
farmaceutische specialiteiten die op EGFR gericht ziin, is nooit toegelaten
in deze indicatie.

Formulaire de demande de remboursement d’une spécialité pharmaceutique & base des principes actifs tégafur, giméracil et otéracil,
inscrite au § 12050000 du chapitre IV de la liste jointe & lA.R. du 1er février 2018 '

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a Porganisme assureur) .

) A I A -0
L bt b L e Bl 11 [ ] prénom)
l["llfff[f{l(l'fl‘ii'fl(numérod'afﬁliation)

= Eléments a attester par un_médecin spécialiste avec une compétence particuliére en oncologie ou en oncologie

medicale ;

Je soussigné, médecin spécialiste avec une compétence particuliére en oncologie ou en oncologie médicale, déclare que le
bénéficlaire mentionné ci-dessus, estfraité pour un cancer colorectal métastatique et remplit les conditions cumulatives figurant au
point a) du § 12050000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1er février 2018:

- La spécialité est adminisirée
o en monothérapie
au
o en association-avec
o |'oxaliplatineg
o l'oxaliplatine + bevacizumab
o lirnotécan
o [lirinotécan + bevacizumab

166



- Le bénéficiaire ne peut pas poursuivre le traitement par une autre fluoropyrimidine en raison
o d'un syndrome main-pied
o d'une cardiotoxicité

développé en situation adjuvante ou métastatique.

Je m'engage 4 fenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve aftestant que ce bénéficiaire se trouve dans la
situation attestée.

Je m’engage & évaluer le bénéficiaire toutes les 9 sermaines et & arréter le traiternent avec 1a spécialité concernée si le CT-scan ou
'IRM démontre une progression de la maladie.

J'atteste savoir que le remboursement simultané de cette spécialité avec les spécialités pharmaceutiques ciblant 'TEGFR n'est jamais
autorisé pour cette indication.

Je sollicite dés lors pour ce bénéficiaire le remboursement de cette specialité pour une période maximale de 6 mois.

[l - ldentification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point !l :

P O T TP e P PR T | tnom
LLL It Pt rET b | tprénom)
- LB -0l -LE L] tne inamp

L7 Ly (date)

{cachet) (signature du médecin)

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier _

Aanvraagformulier voor de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van de actieve bestanddelen tegafur, gimeracil
en oteracil ingeschreven in § 12050000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bi] het K.B. van 1 februari 2018

1 — ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1 :

I I A I O I O N R R GEETL
I I I O O A B A C BT )

L PP PP LB | L] | (eansiitingsnummer)

1l - Elementen te bevestigen door een arts-specialist met gen bijzondere bekwaamheid in de oncolodgie of in de medische
oncologie:

Ik ondertekende, arts-specialist met een bijzondere bekwaamheid in de oncologie of in de medische oncologie, verklaar dat de hoger
vermelde rechthebbende in behandeling is voor uitgezaaide colorectale kanker en voldoet aan de cumulatieve voorwaarden zoals
beschreven in punt a) van § 12050000 van Hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van-1 februari 2018:

- De specialiteit wordt toegediand
o als monotherapie
OF
¢ in combinatie met
o oxaliplatine
o oxaliplatine + bevacizumab
o irnotecan
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o irinotecan + bevacizumab

- De rechthebbende kan de behandeling niet voortzetten met een ander fluoropyrimidine vanwege
o het hand-foot-syndroom
o cardiovasculaire toxiciteit
die zich oniwikkelden in de adjuvante of metastatische setting.

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 er mij toe de rechthebbende om de 9 weken te evalueren en de behandeling met de betrokken specialiteit te stoppen:
indien op de CT-scan of NMR progressie wordt aangetoond.

Ik bevestig te weten dat de gelijktijdige vergoeding van deze farmaceutische specialiteit met farmaceutische specialiteiten die op
EGFR gericht zijn, nooit foegelaten is in deze indicatie.

Op basis van deze elementen, vraag ik voor deze rechthebbende. de vergoeding van deze specialiteit voor een periode van

maximaal 6 maanden.

1] — ldentificatie van de arts-specialist in punt il hierboven vermeld:

(0 B A O I I I R W B B G

Lttt Pttt et ityvoornaam

[+ - LI (- I-LL L] Rrzves

LU0y L) b T (datum)

(stempel)

cf) Au § 12050000, les spécialités suivantes sont insérées:

(handiekening van de arts)

cfy In § 12050000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat, Code Conditionnements Verpakkingen QObs Prix Base | i
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ % tegem
huiten
bedriff | ex-
usine /
buiten
‘bedrijf
TEYSUNQO 15 mg/4,35 mg/11,8 mg NORDIC PHARMA ATC: LO1BC53
A-28 2568-154 126 gélules ‘126 capsules, hard 386,12 398,12 0,00 0,00
2968-154 352,53 | 352,53
A-2B * 7702-160 1 gélule, 15 my/ 4,35 mg/ 11,86 mg | 1 capsule, hard, 15 mg/ 4,35 mg/ 3,0221 3,0221
11,8 mg
A-28 ** 7702-160 1 gélule, 16 ma/ 4,35 mg/ 11,8 mg | 1 capsule, hard, 15 mg/ 4,35 mg/ 2,9657 2.9657
11,8 mg
A-28 *** 7702-180 1 gélule, 15 mg/ 4,35 mg/ 11,8 mg | 1 capsule, hard, 15 mg/ 4,35 mg/ 3,1037 3,1037 { 0,0000 0,0000
11,8 mg




TEYSUNQ 20 mg/5,8 mg/ 15,8 mg NORDIC PHARMA, ATC: LO1BCS3.
A-28 2967-917 84.gélules 84 capsules, hard 353,23 353,23 0,00 0,00
2967-917 213,36 313,36
A-28 * 7702-178 1 gélule, 20 mg/ 5,8 mg/ 15,8 mg 1 capsule, hard, 20 mg/ 5,8 myg/ 4,0389 4,0389
15,8 mg
A-28 ** 7702-178 1 g&lule, 20 mg/ 5,8 mg/ 15,8 mg 1 capsule, hard, 20 mg/ 5,8 mg/ 3,0543 3,9543
15,8 mg
A-28 7702-178 1 géiule, 20 mg/ 5,8 mgl 15,8 mg 1 capsule, hard, 20 mg/ 5,8 mg/ 4,1450 4,1450 0,0000 0,0000
15,8 mg
4° au chapitre VIII-B : 4° in hoofdstuk VII-B:
a) Au § 30108, les spécialités suivantes sont insérées: a) In § 30108, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénemination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)}
Cat. Code Conditicnnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1}
QOpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
IMATINIB ACCORD 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LOTEAO1
A-B5 4250-411 120 comprimés pelliculés, 100 120 filmomhulde tabletten, 100 G 883,55 | 883,65 0,00 0,00
mg mg
4250-411 787,72 787,72
A-BS * 7728-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhuide tablet, 100 mg 7.1058 7,1G58
A-B5 ** 7728-734 1 comprimé pefliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg 7.0465 7.0465
A-85 7729-734 1 comprimé peilicdlé, 100 my 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,3208 7,3208 0,C000 0,0000
IMATINIB ACCORD 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE {voir aussi chapitre: [V / zie ook ATC: LO1EAO1
hoofdstuk: IV}
A-B5 4200-485 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmemhulde iabletten, 400 mg G 865,16 865,16 0,00 0,00
4200-465 780,93 780,93
A-B5* 7728-595 1 comprimé pelliculd, 400 mg 1 filmomhuide tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-B5 ** 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhuide tablet, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 *** 7728-595 1 comprimé pellicule, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 23,6702 | 28,6702 0,0000 0,000¢

b) Au § 30208, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:

b) In § 30208, worden de volgende specialiteiten

Dénominaticn / Benaming (CemandeurfAanvrager)

Cat.

Code

Gonditionnements

Verpakkingen

Obs
Opm

Prix
Prijs

exn
usine /
buiten
bedrijf

Base
de
remb
Basis v
tegem

ex-
usine /
buiten

bedrijf
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IMATINIB ACCORD 100 mg {Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO1EAD1
A-B5 4250-411 120 comprimés pelliculés, 100 120 filmomhulde takletien, 100 G 883,55 883,55 .00 0,00
mg mg
4250-411 797,72 797,72
A-B5* T729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmoemhulde tablet, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-B5 ** 7729-734 1 comprimé peiliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 myg G 7,0465 | 7,0485
A-BGH *** 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomkulde tablet, 100.mg G 7.3208 7,3208 0,0000 0,0000
IMATINIB ACCORD 400 mg {Abacus) ABACUS MEDICINE {voir aussi chapitre: [V / zie ook ATC: LO1EAO1
hoofdstuk: V)
A~BS 4200-465 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmomhulde tabletter, 400 mg G 865,16 865,16 0,00 c,0c
4200-488 720,983 780,83
A-65 * 7728-595 1 comprimé pelliculd, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G. 27,8300 | 27,8200
A-BS ** 7728-595 1 comprimé pelliculé, 40¢ mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 *** 7728-595 1 cemprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde-tablet, 400 mg G 28,6702 | 28,6702 | 00000 | 0,0000
c} Au § 30308, les spécialités suivantes sont insérées: c) In § 30308, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen QObs Prix Base [ i
Opm Prijs de
remb
ex- Basls v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf } ex-
ysine/
buiten
bedrijf
IMATIN{B ACCORD 100 mg (Abacus} ABACUS MEDICINE ATC: LOTEAD1
A-B5 4250-411 120 comprimés pelliculés, 100 120 filmomhulde tabletten, 100 G 883,55 883,55 0,00 0,00
mg mg
4250-411 787,72 | 797,72
A-B5* 7729-734 1 comprimé pelliculg, 1060 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-B5 ** 7728-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmemhulde tablet, 100 mg G 7,0465 7,0465
A-B5 *** 7728-754 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7.3208 7,3208 | 0,0000 | ©,0000
IMATINIB ACCORD 400 mg (Abacus} ABACUS MEDICINE (voir aussi chapitre; [V / zie ook ATC: LO1EADT
hoofdstul: [V}
A-B5 4200-465 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmomhulde tablstten, 400mg | G 885,16 BB5,16 0,00 0,00
4200-465 780,93 780,93
A-G5 * 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhtilde {ablet, 400 myg G 27,8300 | 27,8300
A-B5 ** 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg 27,5930 | 47,5930
A-B5 *** 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmemhulde 1ablet, 400 mg 28,6702 | 28,6702 0,0000 0,0000

d) Au § 30408, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:

d) In § 30408, worden de volgende specialiteiten
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Déromination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen QObs Prix Base | fl
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrilf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
IMATINIB AGCORD 100 mg {Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO1EADT
A-65 4250-411 120 comprimés pelliculés, 100 120 filmemhulde tabletten, 100 G 883,55 883,55 0,00 0,00
mg mg
4250-411 787,72 787,72
A-B5* 7729-734 1 comprirme pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,1058 7,1058
A-B5 ™ 7729-734 1 comprimé pelliiculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 70465 7.0465
A-B5 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,3208 7,3208 0,6000 | 0,0000
IMATINIE ACCORD 400 mg (Abacus} ABACUS MEDICINE {voir aussi chapitre: 1V / zie ook ATC: LO1EAC
hoofdstuk: V)
A-65 4200-465 30 comprimés pelliculés, 400 mg 3¢ filmomhulde tabletten, 400 ma G 865,16 865,16 0,00 0,00
4200-465 780,93 780,93
A-BS* 7728-5395 1 comprimé pellicutg, 400 mg 1 filmomhulde taklet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-BE ** 7728-885 1 comprimé peliiculé, 400 ma 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-BB " 7728-595 1 cemprimeé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,6702 | 28,6702 0,0000 0,0000
e) Au § 30508, les spécialités suivantes sont insérées: e} In § 30508, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Déncmination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Cede Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | i
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
IMATINIB ACCORB 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LOtEADT
A-B5 A4250-411 120 comprimés pelliculés, 100 120 filmomhulde i=abletten, 100 G 883,55 883,55 0,00 0,00
mg mg
4250-411 797,72 797,72
A-BS* 7729-734 1 comprimé pelliculg, 100 mg 1 filmomkbulde tablet, 100 mg G 7.,1058 7,1058
A-B5 ** 7728-734 1 comprimé peliiculd, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,0465 7.0465
A-B5 ** 7728-734 1 comprimé pelliculé, 100-mg 1 fimoembulde tablet, 100 mg &] 7,.3208 7,3208 0,0000 0,0008
IMATINIB ACCORD 400 mg {Abacus) ABACUS MEDICINE {voir aussl chapitre: IV f zie ook ATC: LOTEADT
hoofdstuk: 1v}
A-65 4200-465 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmemhulde tabletten, 400 mg G 865,18 885,16 0,00 0,00
A200-465 780,53 780,93
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A-G5 * 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg
A-B5 ** 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg
A-65 "+ 7728-595 1 comprimé pelficuld, 400 mg

1 filmemhulde tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,6702 | 28,6v02 | 0,0000

0,0000

fy Au § 30808, les spécialités suivantes sont insérées:

f) In § 30608, worden de voilgende specialiteiten ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code

Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base [ It
Oopm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijff | ex-
usine /
‘Buiten
bedrijf
IMATINIB ACCORD 100 mg (Abacus} ABACUS MEDICINE ATC: LO1EAD?
A-65 4250-411 120 comprimés pelliculés, 100 120 filmomhulde tablstten, 100 G 883,55 883,55 0,00 Q.00
mg mg
4250.491 797,72 797,72
A-65 * 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 fitmomhulde tablet, 100 mg G 7,1058 7.,1058
A-B5 * 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,0465 7.0465
A-BE5 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,3208 7,3208 | 0,0000 { 0,0000
IMATENIB ACCORD 400 mg {Abacus) ABACUS MEDICINE (voir aussi chapitre: IV / zie cok ATC: LO1EADY
hoofdstuk: 1V)
A-65 4200-465 30 comprimes pelliculés, 400 mg 30 filmomhulde tabletten, 400 mg G 865,16 865,16 0,00 0,00
4200-465 780,83 780,93
ABS " 7728-595 1 comprimé pellicuté, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,8300 { 27,8300
A-B5 ™ 7728-595 1 comprimé peliiculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 ing G 27,5930 | 27,5930
A-B5 *x* 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,6702 | 28,6702 0,0000 0,0000
g) Au § 30708, les spécialités suivantes sont insérées: g) In § 30708, worden de volgende specialiteiten
ingevoeygd:
Dénomination f Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine’/ | tegem
buften
bedrijf ex-
usine /
buiten
badrijf
IMATINIB ACCORD 100 g (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO1EAD1
A-65 4250-411 120 comprimeés pelliculés, 100 120 filmomhulde tabletten, 100 G 883,55 883,55 0,00 0,00
mg mg
4250-411 797,72 | 797,72
A-B5* 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7.1058 7,10568
A-BS ** 7729-734 1 comprimé peiliculg, 100 mg 1 filmamhulde tablet, 100 mg G 7.0465 7.0455
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A-B5 7729-734 I 1 comprimé pellicul€, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg l G I 7.3208 l 7.3208 | G,0000 ] 0,0000 I
IMATINIB ACCORD 400 mg {Abacus) ABACUS MEDICINE (voir aussi chapitre; IV / zie ook ATC: LO1EAOD1
hoofdstuk: V)
A-G5 4200-465 30 comprimés peliiculés, 400 mg 30 f{ilmomhulde {abletten, 400mg | G 865,16 865,16 0,00 0,00
4200-465 780,93 780,93
A-BET™ 7728-595 1 compritmé pelliculé, 400 mg 1 filmemhuide tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-65 ™ 7728-585 1 comprimé pellicylé, 400 mg 1 filmemhutde tablet, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-B5 " 7728.595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,6702 | 28,6702 0.0000 0,0000
h) Au § 30808, les spécialiiés suivantes sont.insérées: h) In § 30808, worden-de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination f Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditiennements Verpakkingen Obs Prix Base | 1}
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ || tegem
buiten
bedrijif | ex-
usine/
buiten
bedrijf
IMATINIB ACCORD 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LO1EADGT
A-B5 4250-411 120 comprimés pelliculés, 100 120 filmemhulde tabletten, 160 G 883,55 883,55 0,00 0,00
mg mg
4250-414 797,72 787,72
A-B5* 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,1058 7.1058
A-B65 ** 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 my 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,0485 7.0465
A-BE w2 7729-734 1 comprimé pellicuis, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 myg G 7,3208 7.3208 0,0000 0,0000
IMATINIB ACCORD 400 mg {(Abacus) ABACUS MEDICINE (voir aussi chapitre: IV / zie ock ATC: LDIEAD1
hoofdstuk: 1V}
A-B5 4200-465 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmomhulde tabletten, 400 mg G 865,16 865,16 0,00 0,00
4200-465 780,93 780,93
A-B5* 7728-585 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg 27,8300 | 27,8300
A-B5 ** 7728-595 | 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmemhulde tablet, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-BG 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,6702 | 28,6702 0,0000 | Q,0000

i) Au § 30908, les spécialités suivanies sont insérées:

i) In § 30908, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

Drénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
CGpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ ] tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedriif
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IMATINIE ACCORD 100 mg (Abacus}) ABACUS MEDICINE ATC:LO1EAD1
A-B5 4250-411 120 comgrimés pelliculés, 100 120 filmomhulde tabletten, 100 G 883,55 883,565 0,00 0,60
mg mg

4280-411 787,72 797,72

A-B5 * T729-734 1 comprimé pelliculé, 100'mg 1 filmemhuld= tablet, 100 mg G 7,1058 7,1058

A-85 ™ T729-734 1 comprimé. pelliculé, 100 mg 1 filmemhulds tablet, 100 mg G 7,0465 7,0465

A-B5 7729-734 1 comprimé pelliculd, 100 myg 1 filmemhulde tablet, 100 mg G 7,3208 7,3208 ©,0000 0,0000

IMATINIB ACCORD 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (voir aussi-chapitre: IV / zie ook ATC: LO1EAO1

heofdstuk: 1V}

A-65 4200-465 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmomhulde tabletten, 400mg | G BB5,16 866,16 0,00 0,00
4200-465 780,93 780,93

A-B5* 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300

A-B5 ** 7728-555 1 cornprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,5830 | 27,5930

A-G5 * 7728-585 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,6702 { 28,6702 0,0000 0,0000

i) Au § 31008, les spécialités suivantes sont insérées:

i) In § 31008, worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

Dénomination / Benaming {(DemandeurfAanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base i "
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedriff
IMATINIB ACCCORD 100 myg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LOTEAO1
A-B5 4250-411 120 comprimés pelliculés, 100 120 filmomhulde tabletten, 100 G 883,55 | 883,55 0,00 0,00
my mg
4250-411 787,72 797,72
ABE* 7729-734 1 comprimé peliiculé, 100 mg 1 filmombhuide {ablet, 10G mg G 7,1058 7,1058
A-BG ** 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,0485 70485
A-B5 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,3208 7,3208 0,0000 0,6000
IMATINIB.ACCORD 400 mg {Abacus} ABACUS MEDICINE (voir aussi chapitre: IV / zie ook ATC: LO1EAD1
hoofdstuk: 1V}
A-B5 4200-465 30 comprimés pelliculés, 400 myg 30 filmomhulde tabletten, 400mg | G 865,16 865,16 0,00 0,00
4200-465 780,93 780,93
AGS* T728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-GG ** 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-GE T728-555 1 comprimé. pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde fablet, 400 mg G 28,6702 | 28,6702 0,0000 00,0000

k) Au § 31108, les spécialités suivantes sont insérées:

k) In § 31108, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénemination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Ceaditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 Il
Opm £rijs de
remb
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ex- Basis v
usina/ | tegem
buiten
bedriff ax-
usine /
buiten
bedrijf
IMATINIB ACCORD 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LOTEADT
A-B5 4250-411 120 comprimés pelliculés, 100 120 filmornhulde tabletten, 100 G 883,55 883,65 0,00 0,00
mg myg
4250-411 747,72 797,72
A-B5 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tabiet, 100 mg G 7,1058 7.1058
A-BG ** 7728-734 1 cemprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tabiet, 100 mg G 7.0485 7,0455
A-B5 ** 7729-734 4 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,3208 7.,3208 0,0000 | 0,0000
IMATINIB ACCORD 400 mg {(Abacus} ABACUS MEDICINE {voir ausst chapitre: IV / zie ook ATC: LO1EACT
heofdstuk: 1v)
A-65 4200-465 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmomhuide tabletien, 400mg | G 865,16 865,16 ‘0,00 0,00
4200-485 780,93 | 780,83
A-B5* 7728595 1 comprimé pelliculg, 400 mg 1 filmemhutde takiet, 400 mg G 27,8300 | 27,8300
A-B5* 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,5930 | 27,5930
A-BS 7728-595 1 comprimé pellicul2, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,6702 | 28,6702 0,0000 0,0000

1) Au § 320118, I'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgt:

Iy In § 320118, wordt de inschrijving van de volgende

Dénomination / Benaming (DetmandeurfAanvrager)

Cat. Code Conditivanements Verpakkingen Obs Prix Base [ H
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedriff | ex-
usine /
buiten
bedrijf
LORVIQUA 150 mg PFIZER ATC:'LO1EDO5S
7729-106 30 comprimés pelficulés, 100 30 filmomhulde tabletten, 100 4689,69 4669,69
mg my
A-BE ™ 7729-106 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmemhuide tablet, 100 mg 165,2327 | 165,2327
A-B5 ** 7729-106 1 comprimé pelliculé, 100-mg 1 filmemhulde taglet, 100 mg 164,9957 | 164,9857
LORVIQUA 25 mg PFIZER (ATC: LO1EDOS
7729-098 90 comprimés pelliculés, 25 mg | 90 filmomhulde tabletten, 25 4669,63 | 4665,69
mg
A-B5* 7729-093 1 comprimé pelliculg, 25 mg 1 filmomhulde tablet, 25 mg 55,0776 | 55,0776
A-65 ** 7729-098 1 comprimé peiliculé, 25 mg 1 filmomhulde tablet, 25 mg T 54,9986 | 54,9986

m) Au § 320128, l'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

specialiteiten vervangen als volgt:

m) In § 320128, wordt de inschrijving van de volgende
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Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Cede Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base £ 1
Opm Prijs de
remp
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijff | ex-
usine /
buiten
bedrijf
LORVIQUA 100 mg PFIZER ATC: LO1EDOS
7728-106 30 comprimés pelliculés, 100 ‘30 fitmomhulde tabletten, 100 4869,69 4668,659
mg mg
A-B5* 7729-106 1 comprimé pelliculd, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg T 165,2327 | 165,2327
A-B5 7729-106 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 10 myg T 164,9857 | 164,9957
LORVIQUA 25 mg PFIZER ATC: LOTEDOS
7729-098 80 comprimés pelliculés, 26 mg | 90 filmomhulde tapletten, 25 4665,69 | 4669,69
mg
A-B5™ 7729-098 1 comprimé pelliculd, 25 mg 1 filmomhulde tablet, 25 mg 55,0776 | 55,0778
A-B5 " 7729-098 1 cemprimé pelliculé, 25 mg 1 filmomhulde tablet, 25 mg T 54,9986 | 54,9988

n) l estinséré un § 320218rédigé comme suit:
Paragraphe 320218

a) La spécialité pharmaceutique 4 base de lorlatinib fait Tobjet d'un
remboursement pour une péricde d'évaluation unique de maximum 12
semaines si elle est administrée en monothérapie en premiére ligne dans le
cadre du traitement d'un bénéficiaire adulte, pour autant que les conditions
cumulatives suivantes scient remplies :

- Diggnostic d'un cancer bronchigue nen & petites cellules (CPNPG)
avancé a ALK-positif ;

- Et 'ALK-positivité doit &tre démontrée par au moins un des tests
suivants validés pour [e cancer du poumon: IMC ou un test moléculaire.
Le{s) test(s) doit(vent) &tre effectué(s) dans les laboratoires-pouvant
garantir la validation des procédures d'analyses ;

-'Et non préalablement traité par un ishibiteur de I'ALK ;
- Au premigr diagnostic, [e bénéficiaire avait :

- Mélastases cérébrales

- Pas de métastases cérébrales

b) Le test moléculaire doit remplir ies canditions de I'article 33ter de I'arrété
royal dis 14 septembre 1984 concernant les tests de biologie moléculaire
sur du matériel humain pour des affections acguises qui sont associés &
une spécialité pharmaceutique,

¢} Le remboursement peut &tre accordé si la spécialité pharmaceutique
concernée est prescrite par un médecin-spécialiste responsable du
traitement, agréé en cncologie médicale ou en pneemologie ayant une
compétence particuliére en oncologie.

d) Ce traitement n'est remboursé que s'if a €té approuvé, préalablement &
son initiation, lors d'une consultation encologique multidisciplinaire (COM),
deont le médecin spécialiste décrit au point ¢) conserve le rapport dans son
dossier.

n) Er wordt een § 320218 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 320218

a) De farmaceutische specialiteit op basis van lorlatinib komt voor
vergoeding in aanmerking voor de senmalige beoordelingsperiode van-
maxirmum 12 weken indien ze weordt toegediend in monetherapie in het
kader van de eerstelijnsbehandeling van een volwassen rechthebbende
voor zover veldaan is aan velgende cumulatieve voorwaarden:

- Gediagnosticeerd met ALK-positiel gevorderd niet-kieincellig
longearcinoom {NSCLC) ;

- En ALK-positiviteit moat aangetoend ziin door middel van minstens
een van volgende voor longearcinoom gevalideerde testen: : IHC of een
moleculaire test, De test(en) moeten worden uitgevoerd in laboratoria
die de validatie van de analyseprocedures kunnen gararnderen;

- En niet eerder behandeld met een ALK-remmer;.
- De rechthebbende had bij initigle diagnose:

- Hersenmetastasen

- Geen harsenmetastasen

b) De moleculaire test moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter
van het koninklijx besiuit van 14 september 1934 betrsffende moleculair
biologische testen op menselijk materiaal bij verworven aandoeningen die
geassocieerd zijin aan een farmaceutische specialiteit.

c) De vergoeding kan enkel worden tcegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschréven door een aris-spacialist verantwoordelijk
veor de behandeling en die erkend 1s in de medische oncologie of die
erkend Is in de pneumolecgie en een bijzondere bekwaamheid in de
oncologie heeft,

d) Deze behandeling is slechts vergoed als die, voorafgaand aan de opstart
ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair ancologisch consuit
(MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder punt ¢}
wordt bijgehouden in het dossier,
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€) Le nembre de conditionnements remboursables au cours de cetle
période d'évaluation tiendra compte d'un schéma posolegique avec une
dose recommandée maximale. de 100 mgfjour.

f) Le traitement n’est plus remboursable en cas de constatation de
progression de la matadie selon les critéres RECIST 1.1 évaluée par des
examens radicdiagnostics des lésions en dépit du trailement en cours. A
cette fin, le médecin spécialiste décrit au point ¢) s’'engage a effectuer une
évaluation chez le bénéficiaire au plus tard au cours de 1a 12éme semaine
qui suit 1e début du fraitement &t plus rapidement si la situation clinique
'exige. Au moment de cette évaluation un CT-scan ou ung IRM seront
eifectués,

g) Le remboursement pour cette premiére période de 12 semaines
maximum peut tre accordé sur base d'une demande de remboursement
électronigue introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par
ia plateforme e-kealth, décrit sous &}, qui ainsi;

- atteste que toutes les conditions reprises.au point &) sont remplies;
- atteste que la tumeur est ALK positive ;

- atteste s'engager a tenir a [a disposition du médecin consell un rapport
médical decrivant chronolegiquement I'évolution de I'affection (résultats
des examens en imagerie médicale) et les &léments de preuve
établissant les données attestées (résultats des examens
anatomopathologigues et du test prédictif,...);

- atfeste disposer dans le dessier médical du bénéficiaire du rapport de
1a consultation oncologique multidisciplinaire (COM) marquant I'accord
pour le traitement pour leguel |2 remboursement est demandé ;

- atieste savoir que le nombre de conditionnements remboursables tient
compte d'un schéma posologique avee une dose recommandée
maximate de 100 mgfjour;

- attaste s'sngager & effsctuer une évaluation clirique ainsi que
notamment une imagerie par CT-scan ou par IRM av plus tard au cours
de la 12&me semaine qui suit [e début du traitement et plus rapidement
si {a situation clinique l'exigs;

- atteste savoir que le traitement n'est plus remboursable en cas de
constatation de progression de la maladis selon les critéres RECIST 4.1
évaluge par des examens radiodiagnostics des. lésions en dépif du
traitement en cours.

h} Le rembeoursement ne paut étre accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispese, préalablement a la délivrance de la spécialité, d'une
preuve de l'accord électronique.

o) Au § 320218, les spécialites suivantes sont inséress:

€) Het aantal vergoedbare verpakkingen gedurende deze
becordelingsperiode zal rekening houden met een posologie-schema met
een maximale aanbevalen dosis van 100 mg/dag:

f) De behandeling werdt niet meer vergoed bij vaststeliing van
ziekieprogressie velgens de RECIST 1.1 criteria geévalueerd door
radiodiagnestische onderzoeken van de laesies ondanks de lopende
behandeling. Mat hat cog hierop verbindt da arts-specialist vermsld onder
punt ¢} 2ich er toe om de rechthebbende te evalueren ten laatste in de loop
van de 12e week die voigl op de aanvang van de behandeling en vroeger
indien de Xlinische situatie dit vereist. 8ij deze evaluatie zal een CT-scan of
een MRI worden uitgevoerd.

g) De vergoeding kan gedurende een eerste periode van maximaal 12
weken worden toegestaan, op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en

geauthenlificeerde arts~specialist vermeld onder punt ¢} die daardoor:

- verklaart dai alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld;
- verkiaart dat de tumor ALK positief is;

- verklaart zich er toe te verbinden om een medisch rapport dat
chronologisch de evolutie van de aandcening beschrijit {resultaten van
‘de madische beeldvorming) en de bewiisstukken die de geattestearde
gegevens hevestigen {resultaten van de anatomopathologische
onderzoeken &n van de predictieve test,...) fer beschikking te houden
van de adviserend-aris;

- verklaart in het medisch dossier van de rechthebbende te beschikken
over het rappart van het multidisciplinair encologisch consult (MOC) dat
het akkoord voor de behandeling waarvoor vergoeding wordt
aangevraagd vermeldt;

- verklaart te waten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen
rekening werdt gehcuden mel éen posologie schema met een maximale
aanbevolen dosis van 100 mg/dag;

- verklaart zich er toe te verbinden om een klinische evaluatie uit te
vaergn evenals een beeldvorming door CT-scan of MRI ten laatste in de
lcop van de 12e week die velgt op.de aanvang van de behandeling en
vrogger indien de Klinische situatie dit vereisi;

- verklaart te'weten dat de behandeling niat meer vergoed wordt bij
vaststelling van ziekteprogressie volgens de RECIST 1.1 criteria
gedvalueerd door radiodiagnostische onderzoeken van de laesies
ondanks de lopenda behandeling.

h) Ce vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschiki.aver
een bewijs van het elektrisch akkoord.

o) In § 320218, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (DemandeurfAanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijff | ex-
usine /
buiten
bedrijf
LORVIQUA 100 mg PFIZER ATC: LO1EDOS
7729-106 | 30 comprimés peflicufés, 100 | 30 fimomhulde tabletten, 100 | 4669,69 I 4669,69 |
mg mg
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A-65* 7729-106 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmemhulde tablet, 1060 mg T 165,2327 | 165,2327
A-B5 7729-106 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 fiznomhuide taklet, 100 mg T 164,9957 | 164,0857
LORVIQUA 25 mg PFIZER ATC: LO1EDOS
7725-098 80 comprimeés pelliculés, 25 mg | 90 filmomhulde tabletten, 25 466%,69 | 4669,89
my
A-B5* 7729-098 1 comprimé pelliculé, 25 mg 1 filmomhulde tablet, 25 mg 55,0776 | 550776
A-B5 ** 7729-098 1 comprimé pelliculé, 25 mg 1 filmomhulde tablet, 25 mg T 54,9988 | 54,9388

p} Il est-inséré un § 320228rédigé comme suit:
Paragraphe 320228

a) La spécialité pharmaceutique & base de lorlatinib fait I'objet d'un
remboursement pour des périodes renouvelables de maximum 24 semaines
si elle est administrée en monothérapie.en premiére ligne dans le cadre.du
traitement d’un bénéficiaire adulte atieint d’'un cancer bronchigue non &
petites cellules (CBNPC) & ALK-positif avancé, ron préalablement traité par
un inhibiteur de "ALK. E*ALK-positivité doit étre démontrée par au moins un
des tests sulvants validés pour le-cancer du poumeon: [HC, ou un test
moléculaire, Le(s) test(s) doit{vent) étre effectué(s) dans les laboratoires
pouvant garantir la validation des procédures d'analyses.

Ce traitement n’est remboursé que si les conditions cumulatives
suivantes sont remplies:

- Le hénéficiaire a d&ja été traité par lorlatinib;

- Le traitement préalable par lorlatinib doit avoir 816 remboursé
durant au minimum 12 semaines, sur base des conditions telles que
menticnnées dans le paragraphe §320218 du chapitre VI de cet
aréte ;

- | 'imagerie médiczle réalisée chez le bénéficiaire au cours de |2
12eme semaine qui-suit le début du traitement, telle que mentionnée
au point f) du paragraphe §320218 du chapitre VIl de cet arrété, ne
met pas en évidence une progression des lésions selon fes critéres
RECIST 1.1,

b) Le test moléculaire doit remplir les conditions de 'article 33ter de l'arrété
royal du 14 sepiembre 1984 concernant les tesis de bivlogie moléculaire
sur du matériel humain pour des affections acquises qui sont associés 3
une spéciafité pharmaceutique.

c) Le remboursement peut &tre accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste responsable du-traitement agréeé en
oncelogie médicale ou agréd en pneumologie ayant une compétence
particuligre en oncolegie.

d} Ce traitement n'est remboursé que s'il a té approuvé, préalablement &
son [nitiation, lors d'une consultation oncolegique muitidisciplinaire (COM),
dont le médecin spécialiste décrit au point ¢} conserve le rapport dans son
dossier.

e) Le nombre de conditionnements remboursables'tiendra compte d'un
‘schéma posologique avec une dose recommandée maximale de 100
mg/fjour,

f) Le traitement n'est plus remboursabie en ¢as de constatation de
progression de la maladie selon les critéres RECIST 1.1 évaluée par des
examens radiodiagnostics des esions en dépit du traitement en cours. A
cette fin, le médecin spécialiste décrit au point ¢) $'engage 4 effectuer une
évaluation chez le bénéficiaire aprés chaque période de 12 semaines de
traitement (ou avant st la situation clinique I'exige}. A moment de cette
évaluation un CT-scan ou une IRM sera effeciuées.

g) Le remboursement peut étre accordé pour des péricdes rencuvelables
de maximum 24 semaines Sur base chaque fois d’'una demande de

p) Er wordt een § 320228 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 320228

a) De farmaceutische specialiteit op basis van lorlatinib komt voor
vergoedinig in aanmerking voor hernieuwbare periodes van 24 weken indien
ze wordt toegediend in manotheragie in het kader van de
eerstelijinsbehandeling van een volwassen rechthebbende met ALK-positief
gevorderd niet-kleinceilig longcarcinoom (NSCLC), die niet eerder is
behandeld met esn ALK-remmer. ALK-positiviteit moet aangetoond zijn
door middel van minstens een van volgende voor longcarcinoom
gevalideerde testen; IMC, of een moleculaire test. De test(en) moeten
worden uitgevoerd in jaboratoria die de validatie van de analyseprocedures
kunnen garanderen.

Deze behandeling wordt slechts vergoed als voldaan is aan de volgende
cumulatieve voorwaarden:

- De rechthebbende werd reeds behandeld met lorlatinib;

- De voorafgaande lorlatinib behandeling moet vergoed zijn geweest,
gedurende minimum 12 weken, op basis van de voorwaarden zoals
vermeld in paragraaf §320218 van hoofdstuk VIl van dit besluit;

- Da medische beeldvorming gerealiseerd bii de rechthebbende in de
loop van de 12e week die volgt op de aanvang van de behandeling
zoals bepaald onder punt f} van paragraaf'§320218 van hoofdstuk
W1l van dit besluit, gesft geen progressie van de laesies volgens de
RECIST 1.1 criteria weer.

b} De moleculaire test moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter
van het koninklijk besluit van 14 september-1984 betreffende moleculair
biclogische testen op menselilk materiaal bij verworven aandoeningen die
geassocieerd zijn aan een farmaceutische specialiteit.

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk

voor e behandeling en die erkend is in de medische oncologie of die

erkend 15 in de pnezmologie en een bijzondere bekwaamheid in de
oncologie heefi.

d) Deze behandeling is slechts vergoed als die, voorafgaand aan de opstart’
ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair sncofogisch consult

-(MOCY), waarvan het rappart door de arts-specialist vermeld onder punt c)

wordt bijgghouden in het dossier:

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zat rekening houden met een
posologie-schema mat een maximale aanbevolen dosis vanr 100 mg/dag.

f) De behandeling wordt-niet meer vergoed bij vaststelling van
ziekteprogressie volgens de RECIST 1.1 criteria geévalueerd door
radicdiagnostischa orderzoeken van de [desies ondanks de lopende
behandeling. Met het oog hierop verbindt de-arts-specialist vermeld onder
punt ¢} zich er toe om de rechthebbende te evalueren na elke periodé van
12 weken behandeling {of vrosger indien de kiinische situatie dit vereist).
Bij deze evaluatie zal een CT-scan of een MRI worden uitgevoerd.

g) De vergoeding kan voor hernieuwbare periodes van maximaal 24 .weken
worden teegestaan, op basis van een elekironische aanvraag, ingediend
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remboursement électronique introduite par le meédecin spécialiste identifié
ef authentifié par {a plateforme e-Health, décrit sous ¢}, qui ainsi atteste:

= que toutes les conditions reprises au point a) sont remplies;
- que la tumeur est ALK positive ;

- s'engager 2 tenir 4 1a disposition du médecin conseil un rapport

médical d&crivant chronclogiquemant I'évolution de I'affection {résultats

des examens en imagerie médicale} et les éléments de preuve
établissant les donrées attestées (résultats des examens
anatomopathoiogiques et du test prédictif,...);

- disposer dans le dossier médicat du Hénéficiaire du rapport de la
consuliation oncologique multidisciplinaire (COM) marquant 'accord
pour le traiternent pour lequel le remboursement est demandé ;

- gavolt que le nembre de conditionnements remboursables tient compte

d'un schéma posologique avec une dose recommandée maximale de
100 mg/jour.

- s'engager a effectuer une évaluation clinique ainsi que notamment une

imagerie par CT-scan ou par IRM toutes les 12 semaines et plus
rapidement si la situation clinigue 'exigs;

- savoir que le traitement n'est plus remboursable en cas de

constatation de progression de la maladie selon les critéres RECIST 1.4

évaluée par des examens radiodiagnestics des lésicns en dépit-du
traitement en cours.

h) Le remboursement ne peut &tre accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement & la délivrance de fa spécialité, d’'une

reuve de Paccord électronigue,
3 q

q} Au § 320228, les spécialités suivantes sont insérées:

door de via het e-Health platform geTdentificeerde en geauthantificeerde
arts-specialist vermeld onder punt ¢} die daardoor verklaar:

- dat alle voorwazrden in punt &) zijn vervuld;
- dat de tumor ALK positief is

= zich er toe te verbinden om een medisch rapport dat chronolegisch de
evolutie van de aandoening beschrijft {resultaten van de medische
beeldvorming) en de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens
bevestigen (resultaten van de anatomopathclogische onderzoeken en
van de pradictieve test,...} ter beschikking te houden van de adviserend-
arts;

- in het medisch dossier van de rechthebbende te beschikken over het
rapport van het multidisciplinair oncologisch consult (MOG) dat het
akkoord voor de behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd
vermeldt;

- t& weten dat voor het aantal vérgoedbare verpakkingen rekening wordt
gehouden met een posologie schema met een maximale aaribevolen
dosis van 100 mg/dag;

~ zich er toe te verbinden om een klinische gvaluatie uit te voeren
evenals een baeldvorming door CT-scan of MRI elke 12 weken en
vroeger indien de kliaische situatie dit vereist;

- te weten dat.de behandeling niet meer vergoed-woerdt bij vaststelling
van ziekteprogressie volgens de RECIST 1.1 criteria geévalueerd door
radiodiagnostische onderzoeken van de {assies ondanks de lopende
hehandeling.

h) De vergoeding mag alieen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit versirekt wordt, beschikt over
een bewijs van het eleKtrisch akkoord.

q) In § 320228, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine s 1 tegem
buijten
bedrijf ex-
usine /
buiten
beadrifjf
LORVIGUA 100 mg PFIZER ATC: LO1EDOS
7729-108 30 comprimés pelliculés, 100 30 filmomhulde tabletten, 100 4669,69 4669,69
mg mg
AB5* 7729-106 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomiulde tablet, 100 mg T 165,2327 § 165,2327
A-GS** 7728-106 1 comprimé pellicuté, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg T 164,9657 | 164,9957
LORVIQUA 25 mg PFIZER ATC: LO1EDOS
7729-088 90 comprimés pelliculds, 25 mg | 80 filmomhulde takletten, 25 4669,69 | 4669,69
myg
A-B5* 7725-098 1 comprimé pelliculé, 25 mg 1 filmomhulde tablet, 25 mg T 55,0776 | 55,0776
A5 ** 7729-098 1 comprimé pelliculé, 25 my 1 filmomhulde tabiet, 25 mg T 54,9986 § 54,9986

) li estinséré un § 420108rédigé comme suit:

r) Er wordt een § 420108 toegevoegd, luidende:
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Paragraphe 420108

a) La spécialité pharmaceutique 4 base de asciminib fait I'objet d’un
remboursement si elle est administrée, chez un bénéficiaire gé de 18 ans
ou plus, dans le cadre du traitement d’'une leucémie myéloide chronique en
phase chrenique avec présence initiale d'un chromosome de Philadelphie
(présence d'un géne BorfAbl1, ou Breakpeint cluster region/Abelson gene) ;

- qui n’exprime pas la mutation T315(

- et qui, a déja recy au moins deux traitements anterieurs avec un
inhibiteur de.la tyrosine kinase et qui présente une résistance au
dasatinib, nilotinib ou au bosutinib ou une intolérance au dasatinib,
nilotinib ou au bosutinib et pour qui un traitement ultérieur par imatinib
n'est pas cliniquement approprig, et qui, selon le jugement clinique du
médecin spécialiste décrit au point ¢} , justifie un arrét de traitement par
cet autre inhibiteur de ta tyrosine kinase

a') Un bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur du remboursement, est
déja traitéd avec des emballages non remboursés de [a spécizlité dans le
cadre d'un Medical Need Program et qul remplissait les conditions visées
au point a) avant [e début du traitement, a également droit au
rerbeursement.

[rans ce cas, une demande électronique est introduite par le médecin
identifid et authentifié par la plate-forme e-Health décrit sous point ¢},
qui déclare ainsi que les conditions visées au point a) sont remplies, et
s'engage & tenir & Ia disposition du médecin-conseif les.preuves d'un
traiternent antérieur ron remboursé par la spécialité & base d'asciminip.

Cetle procédure, qui permet d'initier un remboursemant aprés un
traitement antérieur non rembeoursé, ne peut &tre appliqués que pendant
une période transitoire de 24 mois 4 compter de I'entrée en vigueur du
présent paragraphe.

by Le test pour démontrer la présence du géne de fusion BerfAbl1 doit
remplir les conditions de l'article 33ter de I'arrété royal du 14 seplembre
1984 concemant [es tests de biologie moléculaire sur du matériel humain
pour des affections acquises qul sent associés & une spécialité
pharmaceutique,

c) Le remboursement &st seulement accordd si Ja spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agrée en
médecine interne portéur du titre professionnel particulisr en hématologie
clinigue selon I'arrété ministérie? du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux
d'agrément des medecins spécialistes porteurs du titre professionnel
particulier en hématalogie clinique ainsi que des maitres de stage et des
sefvices de stage en hématolegie clinigue.

d) Ce traitement n'est rembourss gue 'if a 6t& approuvé, prézlablemant &
son initiation, fors d’'une consuliation encologique muitidisciplinaire (COM),
dont le médecin spécialiste décrit au poini ¢) conserve le rapport dans son
dossier.

e) Le nombre de conditicnnements remboursables fiendra compte d'une
posologie maximum de 8C mg par.jousr,

f) Le traltement n’est plus remboursable en cas de constatation de Péchec
de celui-ci.

g) Le remboursement simultané de asciminib avec I'imatinib, fe nilotirib, le
dasatinib le bosutinib ou le ponatinib n’est jamais autorise,

h) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mois sur base chague fois d'une demzande de remboursement
dlectronique introduite par le médecin spécialista identifié et authentifié par
la plateforme e-Health, décrit. sous c), qui ainsi atteste :

= qize toutes les condilions figurant au point &) sont rempiies ;

- qu’il s'agit

Paragraaf 420108

a) De farmaceutische specialiteit op basis van asciminib komt voor
vergoeding in aanmerking indjen zij wordt toegediend, bij een
rechthebbende van 18 jaar of ouder, in het kader van de behandaling van
chronische myeloide leukemie in de chronische fase met initigte
aanwezigheid van het Philadelphia chromoscom (aanwezigheid van ket
BCR/ABL1 cf Breakpoint cluster region/Abelson gen) :

- die de T315l-rulatie nist haeft

- en die eerder ten minste twee voorafgaande behandelingen met een
tyrosinekinaseremmer heeft ondergaan en die resistent voor dasatinib,
niletinib of bosutinib is of die intclerant veor dasatinib, nilotinibof
bosutinib Is en voor wie een vervolgbehandeling met imatinib linisch
niet aangewezen is, en die, volgens het klinische oordeel van de aris-
specialist vermeld onder punt ¢} het stopzetten van een behandeling
met deze andere tyrosinekinaseinhibitor wettigt

a’) Een rechthebbende die, voor het in werking treden van de vergoeding,
reeds werd behande!d met niet vergoedbare verpakkingen van de
specialiteit in het kader van een madisch nood programma en die vaér
aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt a)
voldeed, komt eveneens in aanmerking voor vergoeding,

In dif geval wordt een elektronische aanvraag ingediend door de via het
e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde art-specialist
vermeld onder punt ¢} dis daardoor verklaart dat aan de voorwaarden in
punt a} worden voldaan, en verbindt hij zich er toe om het
bewijsmateriaal, betreffende de vroegere niet-vergoedbare behandeiing
met de specialiteit op basis van asciminib, ter beschikking te houden
van de adviserend-arts.

Deze procedure die het mogelijk maakt een vergoeding te beginnen na
een eerdere, niet-vergoedbare behandeling, mag slechts gedurende een
overgangsperiode van 24 maanden worden toegepast, vanaf de
inwerkingtreding van deze paragrazf.

b) De test voor het aantonen van de aanwezigheid van het BCR/ABLA
fusiegen moet voldeen aan de voorwaarden van artikel 33ter van hat:
koninklijk besluit van 14 seplember 1984 betreffende moleculair biologische
testen op mensetijk materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd
zijn aan een farmaceutische specialiteit.

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
spetialiteit wordt voorgeschreven door een ans-specialist verantwoordslijk
voor de behandeling en die erkend is in de inwendige geneeskunde houder
van de hijzondere bercepstitel in de klinische hematologie op basis van het
ministerieel besluit van 18.10.2002 fot vaststeliing van de bijzondere criteria
veor de erkenning van artsen-specialisten, houders van de bijzendere
beroepstitel in de klinische hematologie alsmede van stagemeesters en
stagediensten in de klinische hematologie,

d) Deze behandeling is slechis vergoed als die, voorafgzand aan de opstart
ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch consult
(MOCQ), waarvan het rappor door de arts-specialist vermeld onder punt c)
wordt bijgehouden in het dossier.

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie van 80 mg per dag.

f) De behandeling wordt nlet meer vergoed bij vaststelling van het faler van
de behandeling.

g) De gelijktijdige vergoeding van asciminib met imatinib, nilotinib, dasatinib
bosutinib of ponatinib wordt nocit toegestaan,

h) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximale periodes van 12 maanden, telkens op basis van.een
elektrenische aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform
geidentificeerde an geavthantificesrde arts-specialist vermeld onder punt &)
die daardoor verklaart:

- dat alle veorwaarden in punt a) zijn vervuld;

- of het gaat



= d'une premiére demande de remboursement pour une péricde de
12 mois

» ot d'une demande de prolongaties du remboursament pour une
nouvelle périocde de 12 mois

- s’engager 4 tenir A |z disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve confirmant les éléments attestes. En cas d'ung premiére
demande: 1es &léments relatifs au diagnostic et un rapport médical
décrivant chronologiquemsnt 'évolution ancisnne et récente de
I'affection (résultats de laboratoire(s), nature(s) du/des traitement(s)
adminlstré(sy); ou, en cas il s'agit d'une demande de prolongation du
remboursement: les &léments relatifs & I'dvolution clinique du
bénéficiaire et 1a nécessité de prolonger le traitement

- disposer dans le dossier médical du rapport de la consulation
oncologique multidisciplinaire (COM) marquant l'accord pour le
traitement pour lequel le remboursement est demandé ;

- savolr que le nombre de conditionnements remboursables tient compte
d'une pesologie maximale de 40 mg deux fois par jour;

- saveir que le traitement n'est plus remboursable en cas de
constatation de 'échec de celui-ci (entre autres absence de réponse
hématologique campléte aprés 3 meis de traitement) ;

- savoir que le remboursement simultane du asciminib avec imatinib,
nilotinib, dasatinib, bosutinib ou penatinib n'est jamais autorisé.

Iy Le remboursement ne.peut étre accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement & la dispensation, d'une preuve de
'approbation électronique visée au paint h).

j) Mesure transitoire: si le bénéficiaire est déja traité avec la spécialite, le
hénéficiaire peut &tre transféré sur les conditionnements remboursables sur
base d'une demande électronique introduite par le médecin spécialiste
identifié et authentifié par la plateforme e-Health, décrit sous e}, qui déclare
que les conditions reprises au point f) sont remplies.

k) Afin de permettre 4 la Commission de Remboursement des
Médicaments d’exécuter les missions définies & l'article 28bis et 35bis de la
Lei, notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de
I'inscription de la spécialité pharmaceutique, le remboursement de fa
spécialité est accordé pour autant que des données codées, relatives a
T'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement,
puissent Btre enregistrées et puissent faire I'objet d'une évaluation. Les
modalités relatives & la nature des données, a I'enregisirement, a la
collecte et & I'évaivation sont fixées par ie Ministre sur proposition de la
Commission de Remboursement des Médicaments aprés avis de 'Autorité
de protection des donnés.

s} Au § 420108, les spécialités suivantes sont insérées:

» over een eerste-aanvraag tot vergoeding voor een periode van 12
mazanden

« of over een aanvraag tot verlenging van de vergoeding voor een
nieuwe periode van 12 maanden

- zich er toe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geatiesteerde gegevens
bevestigen. Indien het gaat om een eerste aanvraag: de elementen die
betrekking hebben op de diagnoseastelling en een madisch verslag dat
de vraegere en recente evolutie van de aandeening (laboresultaten,
aard van de behandeling{en)) chronologisch beschrifft; of, indien het
een aanvraag ot verlenging van de vergoeding betrefi: de elementen
die betrekking hebkeén op de klinische evolutie van de rechthebbende en
de noodzaak tot verlenging van de behandeting

- in het medisch dossier te baschikken over het.rappont van het
rmultidisciplirair oncofogisch consult (MOC) dat het akkoord voor de
behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt;

- te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening
gehouden wordt met eer maximale dosis van 40 mg tweemaal per dag;

- te weten dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij vaststelling
van het falen van de behandeling (onder andere: afwezigheid van
complete hematlologische respons na 3 maanden behandeling};

- te weten dat de gelijklijdige vergoeding van asciminib met imatinib,
nilotinib, dasatinib, bosutinib of ponatinit naoit wordt toegestaan.

1) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapctheker, vocralesr de specialiteit verstrekt, beschikt over een
bewljs van de elektronische goedkeuring bedoeld in h).

j) Overgangsmaatregel: indien de rechthebbende reeds met de specialiteit
wordt behandeld kan de rechthebbende overschakelen op vergoedbare
verpakkingen op basis van een élektronische aanvraag, ingediend door de
via het e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde ari-
specialist vermeld onder punt e) die daardoor verklaart dat aan de
voorwaarden in punt f) worden voldaan.

k) Teneinde de Commissie Tegemostkoming Geneesmiddelen toe te laten

haar taken uit {e veeren zoals bepaald in artikel 29bis en 35bis van de Wet,
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van- de
farmaceutische specialiteit, wordt de vergoeding van de specialiteit
toegesiaan voor zever de gecodeerde gegevens over de evolutie en
uitkomst van rechthebbenden die deze vergoeding ontvangen,
geregistreerd wordea en voorwerp van £en evaluatie kunnen worden, De
modaliteiten eigen aan de aard van de gegevens, de registratie, de
verzameling en de evaluatie worden vastgelegd door de Minister cp
voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, na advies
van de Gegevensbeschermingsautoriteit.

s) In § 420108, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd;

Bénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditicrnements Verpakkingen Obs Prix Basa I I
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / { tegem
buiten
bedriff § ex-
usine /
buiten
bedrijf
SCEMBLIX 20 mg NOQVARTIS FPHARMA ATC: LOTEAOS
7737-612 60 comprimeés pelliculés, 20 mg | 60 fllmomhulde fabletten, 20 4031,10 | 3627,99
mg
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Fa-12* 7737-612 1 comprimeé pelliculé, 20 mg 1 filmomhuide tablet, 26 mg 71,3347 | 64,2130
Fa-12*~ 7737-612 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1 fitmomhulde tablet, 2 mg 71,2162 | 64,0945
SCEMBLIX 40 mg NOVARTIS PHARMA ATC: LOTEAOS
7737-620 80 comprimés pelliculés, 40 mg | 60 filmomhulde tableften, 40 4031,10 | 3627,89
mg
Fa-12* 7737-620 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tabiet, 40 mg 71,3347 | 64,2130
Fa-12 ** 7737-620 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhutde tablet, 40 mg 71,2162 | 64,0945

Art. 2. A lannexe ] du méme arrété, tel qu'elle a été
modifiée 4 ce jour, sont apporiées les modifications
suivantes :

le point VII1.1.33 est inséré, rédigé comime suit : «Bi-Specific
T-cel Engager (BITE). Fa-20».

Art. 3, — Al'annexe IV du méme arrété, tel qu'il a &té modifié
acejour, les codes ATC libellé comme suit sont ajoutés:
A16AX09 GLYCEROL PHENYLBUTYRATE

D11AHO8 ABROCITINIB

LO1EAQS ASCIMINIB

Art. 4. — Le présent arrété produit ses effeis le 1% mai
2023,

Bruxelles, le AD C)._’\)R)\l l&B

Art. 2. In bijlage Il bij hetzelide besluit, zoals tot op heden
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht :

het punt VIII.1.33 wordt toegevoegd, luidende: « Bi-Specific
T-cel Engager (BiTE): Fa-20x.

Art. 3. ~ In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op
heden gewijzigd, worden de als volgt opgestelde ATC
codes toegevoegd:

A18AX08 GLYCEROL FENYLBUTYRAAT

D11AHO8 ABROCITINIB

LO1EADG-ASCIMINIB

Art. 4. — Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 mei
2023,

Brussel,. A Ot_(v\/\..ﬁ. tD\B

Pour le Ministre des Afiaires sociales , ahsent :
La Ministre de la Coopération au développement et de |a Politique des Grandes villes

Voor de Minister van Sociale Zaken, afwezig:
De Minister van Ontwikkelingssamenwerking en Grootstedenbeleid

Caroline GENNEZ

182






