
ROYAUME DE BELGIQUE 

SERVICE PUBLIC FEDERAL 
SECURITE SOCIALE 

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

Le Ministre des Affaires sociales, 

Vu la loi relative à l'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, l'article 35bis, § 1, 
inséré parla loi du 10 août 2001 et modifié par [es lois des 22 
décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril 2005 et 27 décembre 
2005, § 2, inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié par les 
lois des 22 décembre 2003, 13 décembre 2006,25 avril 2007, 
23 décembre 2009 et 22 juin 2016, § 2bis, alinéa 1er, inséré 
par la loi du 13 décembre 2006, § 3, huitième alinéa, inséré 
par la loi du 22 décembre 2003, § 4, alinéa 1 er et 2, inséré par 
la loi du 10 août 2001 et modifié par la loi du 19 décembre 
2008, , § 4, alinéa 3, inséré par la loi du 27 avril 2005 et 
modifié par la loi du 19 décembre 2008, § 7, inséré par la loi 
du 19 décembre 2008 et modifié en demier lieu par la loi du 
4 mai 2020 et §8, troisième alinéa, inséré par la loi du 22 
décembre 2003; l'article 37, § 3, troisième alinéa, remplacé 
par la loi du 27 décembre 2005 et modifié par la loi du 13 
décembre 2006; article 72bis, § 2, deuxième et troisième 
alinéa, remplacé par la loi du 22 décembre 2008 

Vu l'arrêté royal du 1 er février 2018 fixant les procédures, 
délais et conditions en matière d'intelVention de 
l'assurance obligatoire sOIns de santé et indemnités dans 
le coût des spécialités pharmaceutiques, notamment les 
articles 20, 27, 40, 52, 60, 66, 71, 112, 113, 127 et 130, tel 
qu'il a été modifié à ce jour; 

Vu les propositions de la Commission de Remboursement 
des Médicaments, émises le novembre 2022, les 24 et 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 l'inspecteur 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 el29 mars 2023; 

KONINKRIJK BELGIE 

FEDERALE OVERHEIDSDIENST 
SOCIALE ZEKERHEID 

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

De Minister van Sociale Zaken, 

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen, geco6rdineerd op 
14 juli 1994, artikel35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 10 
augustus 2001 en gewijzigd bij de wetten van 22 december 
2003, 9 juli 2004, 27 april 2005 en 27 december 2005, § 2, 
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij 
de wetten van 22 december 2003, 13 december 2006, 25 
april2007, 23 december 2009 en 22juni 2016, § 2bis, eerste 
lid, ingevoegd bij de wet van 13 december 2006, § 3, achtste 
lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003, § 4, eerste 
en tweede lid, ingevoegd bij dewet van 10 augustus 2001 en 
gewijzigd bij de wet van 19 december 2008, § 4, derde lid, 
ingevoegd bij de wet van 27 april 2005 en gewijzigd bij de wet 
van 19 december 2008, § 7, ingevoegd bij de wet van 19 
december 2008 en laatstelijk gewijzigd bij de wet van 4 mei 
2020, en § 8, derde lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 
2003; artikel 37, § 3, derde lid, vervangen bij de wet van 27 
december 2005 en gewijzigd bij de wet van 13 december 
2006; artikel72bis, § 2, tweede en derde lid, vervangen bij de 
wet van 22 december 2008; 

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot 
vaststelling van de procedures, termijnen en vOOlwaarden 
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering 
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten 
van farmaceutische specialiteiten, in het bijzonder artikelen 
20,27,40,52,60,66,71,112,113,127 en 130, zoals tot op 
heden gewijzigd; 

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemoetk:oming 
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 voorstellen 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 financiën, 
gegeven op 3, 8, 9, 20, 22, 24 en 28 februari 2023 en op 2, 
3,6,9, 10, 12, 13, 16, 20, 24, 28 en 29 maart 2023; 
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Vu l'accord de la Secrétaire d'Etat au Budget des 16, 17 et 
23 lévrier 2023 et des 1, 2, 9, 15, 16, 23, 28, 2get31 mars 
2023 ; 

Considérant qu'en ce qui concerne les spécialités: 
ADCETRIS, ADYNOVI, ALPHARIX·TETRA, BRIDION, 
CEFTAZIDIM MYLAN, DELSTRIGO, DIFICUR, 
ECANSYA, EMGAUTY, FENOFIBRATE AB, FLOXAPEN, 
IMATINIB ACCORD, INFLUVAC TETRA, JINARC, 
JYSELECA, KUVAN, LYUMJEV, MAYZENT, 
QUETIAPINE AB, SUGAMMADEX MYLAN, SUSTANON 
et VAXIGRIP TETRA ,notre Secrétaire d'Etat du Budget 
n'a pas marqué d'accord dans le délai de dix jours 
mentionné à ['article 35bis, § 15, de la loi relative à 
['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; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de l'article 112 de ['arrêté royal du 1er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 30 
mars 2023 en ce qui concerne la spécialité BESPONSA; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de l'article 112 de l'arrêté royal du 1 er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 28 
mars 2023 en ce qui concerne la spécialité CIBINOO; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de l'article 112 de l'arrêté royal du 1er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 28 
février 2023 en ce qui concerne la spécialité LORVIOUA; 

Après proposition de [a Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de ['article 117 de l'arrêté royal du 1er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 31 
mars 2023 en ce qui concerne la spécialité PRADAXA; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de l'article 113 de l'arrêté royal du 1 er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 9 
mars 2023 en ce qui concerne la spécialité RAVICTI; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de l'article 112 de ['arrêté royal du 1er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 30 
mars 2023 en ce qui concerne la spécialité TECENTRIQ; 

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor 
Begroting op 16, 17 en 23 lebruari 2023 en op 1, 2, 9, 15, 
16,23,28, 2gen 31 maart2023; 

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

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

Na voorste[ van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te s[uiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
CIBINOO een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 28 maart 2023; 

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

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 117 van het koninklijk besluit van 1 
lebruari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
PRADAXA een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 31 maart 2023; 

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

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

2 



Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de l'article 112 de l'arrêté royal du 1 er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 28 
mars 2023 en ce qui concerne la spécialité VERZENIOS; 

Vu les notifications aux demandeurs des 7, 8, 9, 10, 16, 17, 
23,27,28, 30 el 31 mars 2023; 

Vu l'avis n° du Conseil d'Etat, donné le mai 2023, en 
application de l'article 84, § 1er, alinéa 1er, 2°, des lois sur 
le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973; 

Arrête: 

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

10 au chapitre 1: 

a) les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen am een overeenkomst af te slulten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
VERZENI08 een gemotiveerde beslissing genomen en 
genolificeerd op 28 maart 2023; 

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 7, 8, 9, 10, 16, 
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 artikel84, § 1, eerste 1id, 2°, van de 
wetten op de Raad van 8tate, gec05rdineerd op 12 januari 
1973; 

Besluit: 

Artikel 1. - ln bijlage 1 bij hel koninklijk besluil van 1 
februari 2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen 
en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de 
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en 
uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialiteiten, 
zoals tot op heden gewijzigd, worden de volgende 
wijzigingen aangebracht 

10 in hoofdsluk 1: 

a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd: 

Cat. Code Conditionnements Verpakk!ngen Ob, Prix Base 1 Il 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine 1 1egem 
buiten 
bedrljf ex-

usine/ 
bu/ten 
bedrljf 

CEFTAZIDIM MYLAN 1 9 MYLAN EPD (voir aussi chapitre: IV 1 zie ook ATC: J01DD02 
hoofdstuk: IV) 

7714-934 5 flacons Injectables 1 9 poudre 5 Injectieflacons 1 9 poeder 28,47 28,47 
pour solution pour perfusion et voor oplosslng voor infusie en 
solution injectable, 1 9 injectie, 1 9 

8-112 u 7714-934 1 flacon injectable 1 9 solution 1 injectieflacon 1 9 oplossing voor G 6,0360 6,0360 
pour perfusion et injection, 1 9 infusie en injectie, 1 9 

CEFTAZIDIM MYLAN 2 9 MYLAN EPD (voir aussi chapitre: IV 1 zie ook ATC: J01DD02 
hoofdstuk: IV) 

7714-942 5 flacons Injectables 2 9 poudre 5 injectieflacons 2 9 poeder 56,22 56,22 
pour solution pour perfusion et voor oplosslng voor Infusie en 
solution injectable, 2 9 injectie, 2 9 

8-112 u 7714-942 1 flacon injectable 2 9 solution 1 injectieflacon 2 9 oplossing voor G 11,9180 11,9180 
pour perfusion et injection, 2 9 infusie en injeclie, 2 9 

DEFERAS1ROX AB 180 mg AUROBINDO NV ATC: V03AC03 
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A-35 

A-35 .. ,,* 

4430-930 

4430-930 

7733-942 

DEFERASIROX AB 360 mg 

A-35 4430-922 

4430-922 

A-35 """ 7733-959 

DEFERASIROX AB 90 mg 

A-3S 4430-906 

4430-906 

A-35 "*,, 7733-934 

90 comprimés pelliculés, 180 mg 90 filmomhulde tablelten, 180 mg 

1 comprimé pelliculé, 180 mg 1 filmomhulde tablet, 180 mg 

AUROBINDO NV 

90 comprimés pelliculés, 360 mg 90 fllmomhulde tabletten, 360 mg 

1 comprimé pelliculé, 360 mg 1 filmomhulde tablel, 360 mg 

AUROBINDO NV 

90 comprimés pelliculés, 90 mg 90 filmomhulde lablelten, 90 mg 

1 comprimé pelliculé, 90 mg 1 filmomhulde tablel, 90 mg 

DEFERASIROX ACCORD 180 mg ACCORD HEAL THCARE 

A-35 4486-064 90 comprimés pelliculés, 180 mg 90 filmomhulde tabletlen, 180 mg 

4486-064 

A-35 *** 7733-850 1 comprimé pelliculé, 180 mg 1 filmomhulde tablel, 180 mg 

DEFERASIROX ACCORD 360 mg ACCORD HEAL THCARE 

A-35 4486-072 90 comprimés pellîculés, 360 mg 90 filmomhulde labletten, 360 mg 

4486-072 

A-35 ,,** 7733-868 1 comprimé pelliculé, 360 mg 1 filmomhulde lablel, 360 mg 

DEFERASIROX ACCORD 90 mg ACCORD HEAL THCARE 

A-35 4486-056 90 comprimés pelliculés, 90 mg 90 filmomhulde lablelten, 90 mg 

4486-056 

A-35 *** 7733-843 1 comprimé pelliculé, 90 mg 1 filmomhulde lablel, 90 mg 

ECANSYA 150 mg KRKA D.D .. (KRKA BELGIUM) 

A-28 4696-175 60 comprimés pelliculés, 150 mg 60 filmomhulde labletten, 150 mg 

4696-175 

A-28 " 7737-752 1 comprimé pelliculé, 150 mg 1 filmomhulde lablel, 150 mg 

A-28 *" 7737-752 1 comprimé pelliculé, 150 mg 1 filmomhulde tablel, 150 mg 

A-28 """ 7737-752 1 comprimé pelliculé, 150 mg 1 filmomhulde lablel, 150 mg 

QUETIAPINE AB 100 mg AUROBINDO NV 

B-220 4641-650 30 comprimés pelliculés, 100 mg 30 filmomhulde tab!etten, 100 mg 

4641-650 

8-220 4641-668 60 comprimés pelliculés, 100 mg 60 fiJmomhulde tablellen, 100 mg 

4641-668 

8-220 4641-635 100 comprimés pelllculés, 100 100 filmomhu!de labletlen, 100 
mg mg 

4641-635 

8-220 4641-643 180 comprimés pelliculés, 100 180 flImomhulde labletten, 100 
mg mg 

4641-643 

8-220" 7737-679 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablel, 100 mg 

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

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

407,34 

362,78 

4,4698 

749,67 

675,45 

8,2735 

192,98 

167,00 

2,0881 

407,34 

362,78 

4,4698 

749,67 

675,45 

8,2735 

192,98 

167,00 

.2,0881 

31,63 

21,42 

0,4607 

0,3785 

0,4429 

17,65 

9,70 

30,58 

20,50 

35,85 

25,10 

58,65 

45,00 

0,3045 

0,2650 

407,34 

362,78 

4,4698 

749,67 

675,45 

8,2735 

192,98 

167,00 

2,0881 

407,34 

362,78 

4,4698 

749,67 

675,45 

8,2735 

192,98 

167,00 

2,0881 

31,63 

21,42 

0,4607 

0,3785 

0,4429 

17,65 

9,70 

30,58 

20,50 

35,85 

25,10 

58,65 

45,00 

0,3045 

0,2650 

0,00 0,00 

0,0000 0,0000 

ATC: V03AC03 

0,00 0,00 

0,0000 0,0000 

ATC: V03AC03 

0,00 0,00 

0,0000 0,0000 

ATC: V03AC03 

0,00 0,00 

0,0000 0,0000 

ATC: V03AC03 

0,00 0,00 

0,0000 0,0000 

ATC: V03AC03 

0,00 0,00 

0,0000 0,0000 

ATC: L01BC06 

0,00 0,00 

0,0000 0,0000 

ATC: N05AH04 

2,57 4,29 

4,78 8,03 

5,52 9,28 

8,70 14,65 
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1 B-220 *** 1 7737-679 Il comprimé pelliculé, 100 mg Il filmomhulde tablet, 100 mg 1 0,2977 1 0,2977 1 0,0483 1 0,0814 1 

QUETIAPINE A8 150 mg AUROBINDO NV ATC: N05AH04 

B-220 4653-630 100 comprimés à lîbération 100 tabletten met verlengde G 54,76 54,76 8,16 13,73 
prolongée, 150 mg afgifte, 150 mg 

4653_630 41,60 41,60 

8-220 * 7737-596 1 comprimé à libération 1 tablet met verlengde afgifte, 150 G 0,5121 0,5121 
prolongée, 150 mg mg 

8-220 u 7737-596 1 comprimé à libération 1 tablet met verlengde afgifte, 150 G 0,4410 0,4410 
prolongée, 150 mg mg 

8-220 u* 7737-596 1 comprimé à libération 1 tablet met verlengde afgifte, 150 G 0,4970 0,4970 0,0816 0,1373 
prolongée, 150 mg mg 

QUETIAPINE AB 200 mg AUROBINDO NV ATC: N05AH04 

8-220 4641-676 30 comprimés pelliculés, 200 mg 30 filmomhulde tabletten, 200 mg G 17,38 17,38 2,52 4,20 

4641-676 9,50 9,50 

8-220 4641-684 60 comprimés pelliculés, 200 mg 60 filmomhulde tabletten, 200 mg G 34,19 34,19 5,28 8,89 

4641-684 23,65 23,65 

B-220 4641-692 100 comprimés pelliculés, 200 100 filmomhulde tabletten, 200 G 62,60 62,60 9,25 15,00 
mg mg 

4641-692 48,45 48,45 

8-220 4641-700 180 comprimés pelliculés, 200 180 filmomhulde tabletten, 200 G 133,32 133,32 9,90 15,00 
mg mg 

4641-700 112,50 112,50 

8-220 * 7737-687 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 fi!momhulde tablet, 200 mg G 0,7020 0,7020 

8-220 .. * 7737-687 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 flImomhulde tablet, 200 mg G 0,6625 0,6625 

B-220 *** 7737-687 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg G 0,7126 0,7126 0,0550 0,0833 

QUETIAPINE AB 200 mg AUR081NDO NV ATC: N05AH04 

B-220 4653-648 100 comprimés à libération 100 tableUen met verlengde G 70,68 70,68 9,90 15,00 
prolongée, 200 mg afgifte, 200 mg 

4653-648 55,50 55,50 

B-220 * 7737-711 1 comprimé à libération 1 tablet met verlengde afgifte, 200 G 0,6594 0,6594 
prolongée, 200 mg mg 

B-220 ** 7737-711 1 comprimé à libération 1 tablet met verlengde afgifte, 200 G 0,5883 0,5883 
prolongée, 200 mg mg 

8-220 **" 7737-711 1 comprimé à libération 1 tablet met verlengde afgifte, 200 G 0,6562 0,6562 0,0990 0,1500 
prolongée, 200 mg mg 

QUETIAPINE AB 25 mg AUROBINDO NV ATC: N05AH04 

8-220 4641-585 30 comprimés pelliculés, 25 mg 30 filmomhulde tablet1en, 25 mg G 7,71 7,71 0,53 0,88 

4641-585 2,00 2,00 

8-220 4641-601 60 comprimés pelliculés, 25 mg 60 filmomhulde tabletten, 25 mg G 11,74 11,74 1,37 2,28 

4641_601 5,15 5,15 

8-220 4641-627 100 comprimés pelliculés, 25 mg 100 filmomhulde tab!eUen, 25 mg G 14,86 14,86 2,00 3,34 

4641_627 7,55 7,55 

8-220 * 7737-588 1 comprimé pelliculé, 25 mg 1 filmomhulde tablet, 25 mg G 0,0974 0,0974 

8·220 ** 7737-588 1 comprimé pelliculé, 25 mg 1 filmomhulde tablet, 25 mg G 0,0800 0,0800 

B-220 *** 7737-588 1 comprimé pelliculé, 25 mg 1 filmomhulde tablet, 25 mg G 0,0981 0,0981 0,0200 0,0334 

AUROBINDO NV 

30 comprimés pelliculés, 300 mg 30 filmomhulde tabletlen, 300 mg 
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4641-718 9,50 9,50 

8-220 4641-726 60 comprimés pelliculés, 300 mg 60 flImomhulde tabletten, 300 mg G 34,25 34,25 5,29 8,90 

4641-726 23,70 23,70 

B-220 4641-734 100 comprimés pelliculés, 300 100 filmomhulde labletten, 300 G 91,61 91,61 9,90 15,00 
mg mg 

4641-734 74,40 74,40 

8-220 4641-742 180 comprimés pelliculés, 300 180 filmomhulde tabletten, 300 G 194,85 194,85 9,90 15,00 
mg mg 

4641-742 168,70 168,70 

B-220" 7737-695 1 comprimé pelliculé, 300 mg 1 filmomhulde tablel, 300 mg G 1,0329 1,0329 

8-220 *. 7737-695 1 comprimé pelliculé, 300 mg 1 fHmomhulde tablel, 300 mg G 0,9934 0,9934 

8-220 .... " 7737-695 1 comprimé pelliculé, 300 mg 1 filmomhulde tablel, 300 mg G 1,0544 1,0544 0,0550 0,0833 

QUETIAPINE A8 300 mg AUROBINDO NV ATC: N05AH04 

8-220 4653-655 100 comprimés à libération 100 tabletten met verlengde G 101,24 101,24 9,90 15,00 
prolongée, 300 mg afgifte, 300 mg 

4653-655 83,20 83,20 

B-220" 7737-729 1 comprimé à libération 1 lablel met verlengde afgifte, 300 G 0,9530 0,9530 
prolongée, 300 mg mg 

8-220 "* 7737-729 1 comprimé à libération 1 lablel met verlengde afgifle, 300 G 0,8819 0,8819 
prolongée, 300 mg mg 

8-220 ."." 7737-729 1 comprimé à libération 1 tablel met verlengde afg1fte, 300 G 0,9618 0,9618 0,0990 0,1500 
prolongée, 300 mg mg 

QUETIAPINE A8 400 mg AUROBINDO NV ATC: N05AH04 

8-220 4653-663 100 comprimés à libération 100 tablelten mel verlengde G 131,68 131,68 9,90 15,00 
prolongée, 400 mg afgifte, 400 mg 

4653-663 111,00 111,00 

8-220 " 7737-737 1 comprimé à libération 1 tablet mel verlengde afgifle, 400 G 1,2477 1,2477 
prolongée, 400 mg mg 

8-220 ** 7737-737 1 comprimé à libération 1 tablet met verlengde afgifte, 400 G 1,1766 1,1766 
prolongée, 400 mg mg 

B-220 **" 7737-737 1 comprimé à libération 1 tablel met verlengde afgifte, 400 G 1,2663 1,2663 0,0990 0,1500 
prolongée, 400 mg mg 

QUETIAPINE A8 50 mg AUROBINDO NV ATC: N05AH04 

8-220 4653-614 60 comprimés à libération 60 tabletten met verlengde G 33,78 33,78 5,23 8,79 
prolongée, 50 mg afgifte, 50 mg 

4653-614 23,30 23,30 

8-220 4653-622 100 comprimés à libéralion 100 tabletlen mel verlengde G 51,66 51,66 7,72 13,00 
prolongée, 50 mg afgifte, 50 mg 

4653-622 38,90 38,90 

8-220 " 7737-703 1 comprimé à libération 1 tablet met verlengde afgifte, 50 G 0,4834 0,4834 
prolongée, 50 mg mg 

B-220 ** 7737-703 1 comprimé à libération 1 tablel mel verlengde afgifte, 50 G 0,4123 0,4123 
prolongée, 50 mg mg 

8-220 *** 7737~703 1 comprimé â libération 1 tablel met verlengde afgifte, 50 G 0,4661 0,4661 0,0772 0,1300 
prolongée, 50 mg mg 

VENTOUN 0,5 mg/ml GLAXOSMITHKLINE ATC: R03CC02 
PHARMACEUTICAlS 

8-96 4608-311 5 ampoules 1 ml solution 5 ampulJen 1 ml op!ossing voor r 7,96 7,96 0,59 0,98 
injectable, 0,5 mgfml injectie, 0,5 mg/ml 

4608-311 2,22 2,22 
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8-96 " 0720-938 1 ampoule 1 mL solution 1 ampul1 mL oplossing voor , 0,5720 0,5720 
injectable, 0,5 mgfml injectie, 0,5 mg/ml 

B-96 "" 0720-938 1 ampoule 1 ml solution 1 ampul1 mL oplossing voor , 0,4700 0,4700 
injectable, 0,5 mg/ml injectie, 0,5 mg/ml 

b) l'inscription des spécialités suivantes est remplacée 
comme suit: 

b) wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten 
vervangen ais volgt: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurIAanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrljf ex-

usine/ 
buiten 
bedrijf 

DEFERASIROX AB 180 mg AUROBINDO NV ATC: V03AC03 

7733-942 9. comprimés pelliculés, 180 90 filmomhulde tabletten, 180 362,78 362,78 
mg mg 

A-35 " 7733-942 1 comprimé pelliculé, 180 mg 1 filmomhulde tablet, 180 mg G 4,3518 4,3518 

A-35 ** 7733-942 1 comprImé pe1l1culé, 180 mg 1 filmomhulde tablel, 180 mg G 4,2728 4,2728 

DEFERASIROX AB 360 mg AUROBINDO NV ATC: V03AC03 

7733-959 9. comprimés pelliculés, 360 90 fi/momhulde tabletten, 360 675,45 675,45 
mg mg 

A-35 ~ 7733-959 1 comprimé pelliculé, 360 mg 1 filmomhulde tablet, 360 mg G 8,0343 8,0343 

A-35 ** 7733-959 1 comprimé pelliculé, 360 mg 1 filmomhulde tablel, 360 mg G 7,9553 7,9553 

DEFERASIROX A8 90 mg AUROBINDO NV ATC: V03AC03 

7733-934 9. comprimés pelliculés, 90 mg 90 fi/momhulde tab/etten, 90 167,00 167,00 
mg 

A-35'" 7733-934 1 comprimé pelliculé, 90 mg 1 filmomhulde tablel, 90 mg G 2,0459 2,0459 

A-35 "* 7733-934 1 comprimé pelliculé, 90 mg 1 filmomhulde tablet, 90 mg G 1,9669 1,9669 

DEFERASIROX ACCORD 180 mg ACCORD HEAl THCARE ATC: V03AC03 

7733-850 90 comprimés pelliculés, 180 90 fi/momhulde tab/etten, 180 362,78 362,78 
mg mg 

A-35 " 7733-850 1 comprimé pelliculé, 180 mg 1 fHmomhulde tablel, 180 mg G 4,3518 4,3518 

A-35 u 7733-850 1 comprimé pelliculé, 180 mg 1 filmomhulde tablel, 180 mg G 4,2728 4,2728 

DEFERASIROX ACCORD 360 mg ACCORD HEAl THCARE ATC: V03AC03 

7733-868 90 comprimés peJljcufés, 360 90 fi/momhulde tabletten, 360 675,45 675,45 
mg mg 

A-35 " 7733-868 1 comprimé pelliculé, 360 mg 1 filmomhu!de tablet, 360 mg G 8,0343 8,0343 

A-35 "" 7733-868 1 comprimé pelliculé, 360 mg 1 filmomhulde tablel, 360 mg G 7,9553 7,9553 

DEFERASIROX ACCORD 90 mg ACCORD HEAl THCARE ATC: V03AC03 

7733-843 90 comprimés peJ/icufés, 90 mg 90 fIImomhufde tabletten, 90 167,00 167,00 
mg 

A-35 * 7733-843 1 comprimé pelliculé, 90 mg 1 filmomhulde tablet, 90 mg G 2,0459 2,0459 

A-35 *" 7733-843 1 comprimé pelliculé, 90 mg 1 fi!momhulde tablet, 90 mg G 1,9669 1,9669 

7 



EFfENT 10 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA (voir aussi chapitre: IV 1 zie ook ATC: 801AC22 
hoofdstuk: IV) 

8-243 4367-819 84 comprimés pelliculés, 10 mg 84 fllmomhulde tabletten, 10 mg 70,11 70,11 9,90 15,00 

4367-819 55,00 55,00 

B-243 " 7733-173 1 comprimé pelliculé, 10 mg 1 filmomhulde tabJet, 10 mg 0,7787 0,7787 

8-243 "* 7733-173 1 comprimé pelficulé, 10 mg 1 filmomhulde tablel, 10 mg 0,6940 0,6940 

8-243 *"" 7733-173 1 comprimé pelliculé, 10 mg 1 filmomhulde tablel, 10 mg 0,7744 0,7744 0,1179 0,1786 

TIGECYCLINE ACCORD 50 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: J01AA12 

7731-771 1 flacon injectable 50 mg 1 injectieflacon 50 mg poeder 18,12 18,12 
poudre pour solution pour voor oplossing voor infusie, 60 
perfusion, 50 mg mg 

8-118"* 7731-771 1 flacon injectable 50 mg solution 1 injectieflacon 50 mg oplossing G 19,2100 19,2100 
pour perfusion, 50 mg voor infusie, 50 mg 

2' au chapitre 11-8: 2' in hoofdstuk 11-8: 

a) Au § 40000, les spécialités suivantes sont insérées: a) ln § 40000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- 8asis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine 1 
buiten 
bedrijf 

FENOFIBRATE AB 145 mg AUROBINDO NV ATC: C10AB05 

8-39 4654-026 30 comprimés peHiculés, 145 mg 30 filmomhulde tabJetlen, 145 mg G 11,55 11,55 1,33 

4654-026 5,00 5,00 

8-39 " 7737-745 1 comprimé pelliculé, 145 mg 1 filmomhulde tablet, 145 mg G 0,2150 0,2150 

8-39 ** 7737-745 1 comprimé pelliculé, 145 mg 1 filmomhulde tablet, 145 mg G 0,1767 0,1767 

2,21 

B-39"*" 7737-745 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-8: 

a) Au § 440100, les spécialités suivantes sont supprimées: a) ln § 440100, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Dénomination f Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, 
Opm 

CEFTAZIDIM MYlAN 1 g MYlAN EPD (voir aussi chapitre: II zie ook ATC: J010D02 
hoofds1uk: 1) 

7714-934 5 flacons injectables 1 9 poudre 5 injectieflacons 1 9 poeder 
pour solution pour perfusion et voor oplossing voor infusie en 
solution injectable, 1 g injeCtie, 1 9 

A-16 u 7714-934 1 flacon injectable 1 9 solution 1 injecliefJacon 1 9 oplossing voor G 
pour perfusion et injection, 1 g infusie en injectie, 1 9 
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CEFTAZIDIM MYLAN 2 9 MYLAN EPD (voir aussi chapitre: I/zieook ATC: J01DD02 
hoofdstuk: 1) 

7714-942 5 flacons injectables 2 9 poudre 5 injectieflacons 2 9 poeder 
pour solution pour perfusion et voor op/oss/ng voor infusie en 
solution injectable, 2 9 injectie, 2 9 

A-16 ** 7714-942 1 flacon injectable 2 9 solution 1 injectieflacon 2 9 oplossing voor G 
pour perfusion et injection, 2 9 infusie en injectie, 2 9 

FLOXAPEN 1 9 AUROBINDO NV ATC: J01CF05 

7716-244 10 flacons injectables 1 9 10 inject/eflacons 1 9 poeder 
poudre pour solution injectable, voor oplossing voor Injectie, 1 9 
Ig 

A-16 ** 7716-244 1 flacon injectable 1 9 solution 1 injectieflacon 1 9 oplossing voor R 
injectable, 1 9 injectie, 1 9 

b) Au § 440201, les spécialités suivantes sont supprimées: b) ln § 440201, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Dênomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, 
Opm 

CEFTAZIDIM MYLAN 1 9 MYLAN EPD (voir aussi chapitre: Il zie ook ATC: J01DD02 
hoofdstuk: 1) 

7714-934 5 flacons Injectables 1 9 poudre 5 injectieflacons 1 g poeder 
pour solution pour perfusion et voor oploss/ng voor infusle en 
solution injectable, 1 9 injectie, 1 9 

8-112 ** 7714-934 1 flacon injectable 1 9 solution 1 injectieflacon 1 9 oplossing voor G 
pour perfusion et injection, 1 9 Infusie en injectie, 1 9 

CEFTAZIDIM MYLAN 2 9 MYLAN EPD (voir aussi chapitre: Il zie ook ATC: J01DD02 
hoofdstuk: 1) 

7714-942 5 fJacons Injectables 2 9 poudre 5 injectieflacons 2 9 poeder 
pour solution pour perfusion et voor opJossing voor infusie en 
solution injectable, 2 g lnjectie, 2 9 

8-112** 7714-942 1 flacon Injectable 2 9 solution 1 injectieflacon 2 9 oplossing voor G 
pour perfusion et injection, 2 9 infusie en injectie, 2 9 

VANCOMYCINE MYLAN 1000 mg MYLAN EPD ATC: J01XAOl 

0784-116 1 flacon injectable 1000 mg 1 inject/eflacon 1000 mg poeder 
poudre pour solution pour voor opfossing voor infusie, 
perfusion, 1000 mg 1000 mg 

8-124 * 0784-116 1 flacon injectable 1000 mg 1 injectieflacon 1000 mg oplossing G 
solution pOUf perfusion, 1000 mg voor infusie, 1000 mg 

VANCOMYCINE MYLAN 500 mg MYLAN EPD ATC: J01XA01 

0784-108 1 flacon injectable 500 mg 1 injectieflacon 500 mg poeder 
poudre pour solution pour voor oplossing voor Infusie, 500 
perfusion, 500 mg mg 

8-124 * 0784-108 1 flacon injectable 500 mg 1 injectieflacon 500 mg oplossing G 
solution pour perfusion, 500 mg voor infusie, 500 mg 

c) Au § 700000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

c) ln § 700000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraphe 700000 Paragraaf 700000 
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Le vaccin fait l'objet d'un remboursement pour les bénéficiaires de la 
catégorie A, B ou C, s'il a été prescrit dans l'une des situations suivantes: 

a) Catégorie A 

1. Groupe 1: les personnes à risque de complications 

A.l.1) Durant la grossesse, quel que soit le stade de grossesse; 

A1.2) Tout bénéficiaire à partir de l'âge de 6 mois présentant une 
affection chronique sous-jacente, même stabilisée, d'origine: 
cardiaque (excepté l'hypertension), pulmonaire, hépatique, 
rénales, diabète, métabolique, BMI>35, neuromuscuJaire, 
hémog!obinopathie ou des troubles immunitaires (naturels ou 
induits) ; 

A1.3) Toute personne de 65 ans et plus; 

A.1A) les personnes séjournant en Institution; 

A.1.5) Les enfants de 6 mols à 18 ans sous thérapie à l'acide 
acétylsalicyl!que. 

2. Groupe 2: le personnel du secteur de la santé; 

3. Groupe 3: Les personnes vivant sous le même toit que: 

A.3.1) Des personnes à risque du groupe 1; 

A3.2) Des enfants de moins de 6 mois; 

b} Catégorie 8: 

8.1). Toutes les personnes de 50 à 64 ans compris, même si elles ne 
souffrent pas d'une pathologie à risque telle que reprise au point 
A1.2 ; 

c) Catégorie C: 

C.1) les éleveurs professionnels de volailles et/ou de porcs ainsi 
que pour les membres de leur famille vivant sous le même toit el 
pour les personnes qui, du fait de leur profession, sont en contact 
journalier avec de la volaine ou des porcs vivants. 

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

Le remboursement peut être accordé sans que le médecin-conseil doive 
rautoriser pour autant que le prescripteur appose sur la prescription la 
mention « régime du tiers payant applicable ». 

Le vaccin fait également l'objet d'un remboursement pour les bénéficiaires 
des catégories définies au point de la catégorie A, 8 ou C s'il est délivré 
dans une pharmacie publique pour la vaccination du bénéficiaire pour la 
saison de grippe et si la délivrance de la spécialité pharmaceutique 
concernée est enregistrée dans le Dossier Pharmaceutique Partagé (DPP) 
du bénéficiaire. 

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

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

Paragraphe 2110000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de vertéporfin est remboursée si 
elle est utilisée dans le traitement: 

- d'une néovascularisation choroïdienne rétrofovéolaire de type 
classique ou à prédominance classique et d'une néovascularisation 
choroïdienne rétrofovéolaire occulte. 

De entstof komt in aanmerking voor vergoeding bij rechthebbenden uit 
categorie A, B of C, indien ze is voorgeschreven in éên van de volgende 
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 vanaf de leeftijd van 6 maanden die 
Iijden aan een onderliggende chronische aandoening, ook indien 
gestabiliseerd: hart- (uitgezonderd hypertensie), long., lever-, of 
nieraandoeningen, diabetes en andere metabole aandoeningen, 
BMI>35, neuromusculaire aandoeningen, hemoglobinopathie of 
immuniteitsstoornlssen (natuurlijk of geïnduceerd); 

A.1.3) Alle personen vanaf 65 jaar; 

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 ais: 

A.3.1} de risicopersonen uit groep 1; 

A.3.2) kinderen jonger dan 6 maanden; 

b) Categorie B: 

8.1) Alle personen van 50 tot en met 64 jaar, zelfs indien 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 dage!ijks in contact komen met levend gevogelte en 
varkens. 

De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
farmaceutische speciatileit wordt voorgeschreven door een arts of, bi] 
zwangere personen, door een arts of een vroedvrouw (verloskundige). 

De vergoeding mag worden verleend zonder dat de adviserend-arts 
daarvoor toestemming moet geven, voor zover de voorschrijver op hel 
voorschrift "derdebetalingsregeling van toepassing" Meeft vermeld. 

De enlstof koml eveneens in aanmerking voor vergoeding bij 
rechthebbenden uit categorieën bedoeld in categorie punt A, B of C indien 
ze wordt afgeleverd in een open officina voor vaccinatie van de 
rechthebbende voor het griepseizoen en de aflevering van de betrokken 
farmaceutlsche specialitei! wordt geregistreerd ln het Gedeeld 
Farmaceutisch Dossier (GFD) van de rechthebbende. 

Onder die voorwaarden is de apotheker gerechtigd om de 
derdebetalersregeling toe te passen. 

d) ln § 2110000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 2110000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van verteporfin wordt vergoed ais 
ze wordt gebruikt bij de behandeling van: 

- subfoveale chorioïdale neovascularisatie van het klassieke of 
predominerend klassieke type en van occulte subfoveale choroi'dale 
neovascularisatie. 
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la néovascularisation doit être la conséquence d'une des affections 
suivantes: 

1. Dégénérescence maculaire liée à l'âge; 

2. Myopie; 

3. Lésions inflammatoires; 

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

Le diagnostic doit reposer sur les bases suivantes: 

1. Néovaisseaux à un stade actif; leur diffusion doit être 
démontrée à l'aide d'une angiographie à la fluorescéine. 

2. Oedème rétinien démontré par: 

• soit l'angiographie fluorescéinique stéréoscopique 

• soit la Tomographie en Cohérence Optique ou un système 
analogue 

3. La vision corrigée doit atteindre au moins 1110. 

4. la vision corrigée doit atteindre au plus 4/10 ou la grandeur de 
la lésion < 6000 jJ en cas de néovascularisation choroïdienne 
rétrofovéolaire occulte. 

- Choriorétinite séreuse centrale 

• Vasculopathie pOlypoidale 

- Naevus choroïdien symptomatique avec accumulation de sérosité 
sous-rétinienne 

- Hémangiome de la choroïde 

b) Le remboursement est accordé si la spécia!ilé concernée est prescrite 
par un médecin spécialiste en ophtalmologie, spécialisé dans le diagnostic, 
le traitement, et le suivi de pathologies rétiniennes. 

c) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin-conseil 
sur base d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à l'annexe 
A du présent paragraphe, sur lequel le médecin spécialiste en 
ophtalmologie, spécialisé dans le diagnostic, le traitement, et le suivi de 
pathologies rétiniennes, en cochant la case correspondant à une situation 
clinique visée au point a) atteste: 

- que celui-ci se trouve dans la situation susmentionnée au moment de 
la demande. 

- lenir â la disposition du médecin conseilles éléments de preuve qui 
démontrent que le bénéflciaire se trouve dans la situation déclarée: 

- qu'il s'agit d'une première demande ou d'une demande de 
prolongation. 

d) Sur base de ce formulaire de demande, dûment complété et signé par le 
médecin spécialiste visé ci-dessus, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire une autorisation dont le modèle est fixé sous « e » de l'annexe 
Hl du présent arrêté, autorisant un remboursement pour un maximum de 4 
conditionnements pour une première périOde de 12 mois. 

e) L'autorisation de remboursement peut être prolongée pour de nouveHes 
périodes de 12 mois maximum (maximum 4 conditionnements) sur base du 
formulaire de demande dont le modèle est repris à l'Annexe A du présent 
paragraphe, qui a été signé et correctement complété par le médecin 
spécialiste ci-dessus qui y confirme l'efficacité de la spécialité 
pharmaceutique chez le bénéficiaire concerné. 

De neovascularisatie moet het gevolg zijn van één van de volgende 
aandoeningen: 

1. leeftijdsgebonden degeneratieve aandoeningen; 

2. Myopie; 

3. Inflammatoire aandoeningen; 

4. Traumalische of degeneratieve Bruchs' membraanruptuur. 

De diagnose moet berusten op: 

1. Nieuwvaatvorming in een aclief stadium; de lekkage moet 
aangetoond worden met behulp van fluorescentieangiografie 

2. Netvliesoedeem aangetoond met behulp van: 

• hetzij stereoscopische fluorescentieangiografie 

• helzij Optical Coherence Tomografie of vergelijkbaar systeem 

3. De visus met correctie moet 1110 of meer bedragen. 

4. De visus met correctie moet 4/10 of slechter bedragen of de 
lesiegrootte < 6000 J.l in geval van occulte subfoveale choroïdale 
neovascularisatie. 

- Centrale sereuze chorioretinitis 

• Polypoïdale vasculopathie 

- Symptomatische choroïdale naevi met accumulatie van subretinale 
serositeit. 

- ChoroTdale hemangiomen 

b) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt 
voorgeschreven door een arts-specialist in de oftalmologie met specifieke 
ervaring in de diagnose, de behandeling en de opvolging van 
retinapathologieën. 

c) De machtiging tot vergoeding zal afgeleverd worden door de adviserend­
arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan he! model is hernomen 
in bijlage A van de huidige paragraaf, waarop de arts-specialist in de 
oflalmologie met specifieke ervaring in de diagnose, de behandeling en de 
opvolging van relinapathologieên, door het aanstippen van he! vakje dat 
overeenstemt met een klinische situalie vermeld onder he! punt a) 
attesteert : 

- 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 bevindt, ter beschikking te houden van de advlserend 
arts; 

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

d) Op basis van dit aanvraagformulier, vol!edig ingevuld en ondertekend 
door de bovenvermelde arts·specialist, reikt de adviserend-arts aan de 
rechthebbende een machtiging uit waarvan het model is vastgesteld onder 
« e » van bijlage III van dit besluit, af die de vergoeding toelaat voor 
maximum 4 verpakkingen voor een eerste periode van 12 maanden. 

e) De toelaling tot vergoeding kan verlengd worden voor nieuwe periodes 
van maximaal12 maand (maximum 4 verpakkingen) op basis van het 
aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven is in bijlage A bij deze 
paragraaf, dat ondertekend en correct ingevuld is door de bovenvermelde 
arts-specialisl, die hierin de doeltreffendheid van de farmaceutische 
specialiteit bij de betrokken rechthebbende bevestigt. 

ANNEXE A: Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique à base de vertéporfin 
(§2110000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1"février 2018) 
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1 ~ Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à l'organisme assureur) : 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

Il - Eléments à attester par le médecin spécialiste en ophtalmologie. spécialisé dans le diagnostic. le traitement. et le suivi 
de pathologies rétiniennes: 

o A~Première demande 

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

o d'une néovascularisation choroïdienne rétrofovéolaire de type classique ou à prédominance classique et d'une 
néovascularisation choroïdienne rétrofovéolaire occulte. 

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

o Dégénérescence maculaire liée à l'âge 
o Myopie 
o Lésions inflammatoires 
o Rupture de la membrane de Bruch traumatique ou dégénérative. 

Le diagnostic de néovascularisation choroidienne doit être établi sur base des critères ci-dessous: 
Néovaisseaux à un stade actif; leur diffusion doit être démontrée à l'aide d'une angiographie à la fluorescéine. 
Oedème rétinien démontré par l'angiographie f1uorescéinique stéréoscopique ou la Tomographie en Cohérence 
Optique ou un système analogue 
La vision corrigée doit atteindre au moins 1/10. 
La vision corrigée doit atteindre au plus 4110 ou la grandeur de la lésion < 6000 f..I en cas de néovascularisation 
choroïdienne rétrofovéolaire occulte. 

o Choriorétinite séreuse centrale 

o Vasculopathie polypoidale 

o Naevus choroïdien symptomatique avec accumulation de sérosité sous-rétinienne 

Je m'engage à tenir à 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 le remboursement d'un traitement avec 4 
conditionnements de cette spécialité, pour une première période de 12 mois. 

o B~Demande de prolongation 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en ophtalmologie, spécialisé dans le diagnostic, le traitement, et le suivi de 
pathologies rétiniennes, certifie que le bénéficiaire mentionnée ci-dessus a déjà reçu le remboursement d'un traitement avec cette 
spécialité pharmaceutique pendant 12 mois pour le traitement. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace par rapport à la situation Clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement par 
cette spécialité pharmaceutique. 

En outre, je m'engage à tenir à disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve dans 
la situation attestée. 
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Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité 
pendant une période de 12 mois (maximum 4 conditionnements). 

III - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il : 

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

'-L--'-[ --,I_['-L[ --,---,[---,---[ -,---,---,[---,---[ -L[ --,-1--,[---,---[ -LI --,-[ --,[-<-1 ~[ (prénom) 

LU - 1 [ [ [ [ [ -w -LUJ (n° INAMI) 

W 1 W Il [ [ [ [ (date) 

'---_________ ..JI (cachet) (signature du médecin) 

BIJLAGE A : aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van verteporfin (§211 0000 van hoofdstuk 
IV van de lijs! gevoegd bij he! KB van 1 februari 2018) 

1 -Identificatie van de rechthebbende {naam l voornaam l inschrijvingsnummer bfj de V.I.} : 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

11- Elementen geattesteerd door de arts-specialist in de oftalmologie metspecifieke ervaring in de diagnose. de behandeling 
en de opvolging van retinapathologieën : 

o A - Eerste aanvraag 

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de oftalmologie met specifieke ervaring in de diagnose, de behandeling en de opvolging van 
retinapathologieën verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt : 

o subfoveale chorioïdale neovascularisatie van het klassieke of predominerend klassieke type en van occulte suboveale 
choroïdale neovascularisatie. 

De neovascularisatie moet het gevolg zijn van één van de volgende aandoeningen : 

o Leeftijdsgebonden degeneratieve aandoeningen 
o Myopie 
o Inflammatoire aandoeningen; 
o Traumatische of degeneratieve Bruchs' membraanruptuur 

De neovascu!arisatie moet berusten op: 
Nieuwvaatvorming in een actief stadium; de lekkage moet aangetoond worden metbehulp van fluorescentieangiografie 
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 bedragen of de lesiegrootte < 6000 JJ in geval van occulte subfoveale 
choroïdale neovascularisatie. 

o Centrale sereuze chorioretinitis 

o Polypoïdale vasculopathie 

o Symptomatische choroïdale naevi met accumulatie van subretinale serositeit. 
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Ik verbind mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat deze rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt ter 
beschikking te houden van de adviserend arts. 

Op grand 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. 

o B - Aanvraag tot verlenging 

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de oftalmoJogie met specifieke ervaring in de diagnose, de behandeling en de opvolging van 
retinapathologieën verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende al gedurende 12 maanden een vergoeding heeft gekregen 
voor de behandeling met deze farmaceutische specialiteit heeft gekregen. 

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

Bovendien verbind ik mij ertoe om 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 een verlenging nodig van de vergoeding van deze specialiteit, gedurende een periode van 
12 maanden (maximum 4 verpakkingen). 

III - Identificatie van de arts in pu nt Il hierboven vermeld : 

LL...l-LL--'--'LL--'--J'-'--...LI--1I--,---,---,--,--1 ...L1--11--,---,---,-,1 (naam) 

L..L-L.l-J-L--'----LI ...l-'--l-LI -LI-L-'---L..LI --,I-LI --,----,---,-,1 (voo rnaa m) 

l!.J - 1 1 1 1 -W -LLLJ (n" RIZIV) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

'-_________ --" (stempel) 

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

Paragraphe 2660000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de pimecrolimus fait l'objet d'un 
remboursement si elle est utilisée chez des bénéficiaires âgés de 3 mois et 
plus, atteints d'une dermatite atopique légére à modérée, établie sur base 
de "The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for Atopic Dermatitis~, comme 
traitement à court terme des manifestations symptomatiques et comme 
traitement Intermittent à long terme visant à prévenir les nouvelles 
poussées. Le remboursement est limité aux bénéficiaires chez lesquels les 
corticoTdes sont déconseillés et les émollients sont insuffisants pour 
contrôler la dermatite atopique. 

b) Le remboursement est accordé lorsque le conditionnement concerné a 
été prescr'lt par un médecin spécialiste en dermato-vénérologie ou, pour 
autant qu'il s'agisse d'un bénéficiaire de moins de 18 ans, par un médecin 
spécialiste en pédiatrie. 

Dans ces conditions, le remboursement ... peut être accordé sans 
t'accord du médecin-conseil et le pharmacien peut appliquer le régime 
du tiers payant, pour autant que le médecin spécialiste visé ci-dessus 

(handtekening van de arts) 

e) ln § 2660000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen aIs volgt: 

Paragraaf 2660000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van pimecrolimus komt voor 
vergoeding in aanmerklng indien zij aangewend wordt bij rechlhebbenden 
van 3 maanden of ouder lijdend aan milde tot maUge atopische dermatitis 
dermatitis op basis van de "The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for 
Atopic Dermatitis", voor een korte termijn behandeling van symptomen en 
voor een intermittente behandeling op lange termijn om opflakkeringen te 
voorkomen. De vergoeding is beperkt tot rechthebbenden waarbij 
corticoïden afgeraden worden en waarblJ emolliëntia onvoldoende zijn om 
atopische dermatitis te controleren. 

b) De vergoeding wordt toegekend ais 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. 

ln dat geval kan de vergoeding worden toegestaan zonder akkoord van 
de adviserend-arts en de apotheker mag de derdebetalersregel 
toepassen voor zover de voomoemde arts-specialist de vermeldlng 
~derdebeta!ersreger van toepassing" op he! voorschrift schrijft. 
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écrive à la main sur la pre-,scription la mention "régime du tiers payant 
applicable". 

Dans ce cas, le médecin spécialiste visé ci-dessus s'engage à suivre les 
recommandations reprises dans la notice scientifique et à tenir à la 
disposi-,tion du médecin-conseil de l'organisme assureur les éléments 
de preuve démontrant que le bénéficiaire se trouvait dans la situation 
visée au point a) au moment de la prescription. 

Dans le cadre du traitement d'une dermatite atopique, le 
rem-,boursement simultané des spécialités reprises sous le groupe B-
264 n'est jamais autorisé. 

ln dal geval verbindl de voornoemde arts-speciallst zich ertoe de 
aanbeveHngen te volgen die opgenomen zijn in de wetenschappelijke 
bijsluiter en de bewljselementen die aantonen dal de rechthebbende 
zich in de situatie beschreven onder a) bevond op het moment van de 
voorschrijving, ter beschikking hou den van de adviserend-arts. 

ln he! kader van een behandeling van atopische dermatitis, Is de 
gelijktijdige vergoeding voor speciaHteiten van de groep B-264 nooit 
toegelaten. 

f) Au § 3550000, les spécialités suivantes sont insérées: 1) ln § 3550000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine 1 tegem 
bu/ten 
bedrijf ex_ 

usine 1 
bu/ten 
bedrljf 

SONDElBAY 20 pg180 IJI ACCORD HEAl THCARE ATC: H05AA02 

8-230 4696-183 1 stylo prérempli 2,4 ml solution 1 voorgevulde pen 2,4 ml 291,32 291,32 8,00 12,10 
injectable, 250 IJglml oplossing voor injectie, 250 

IJgfml 

4696-183 256,81 256,81 

8-230" 7737-760 1 stylo prérempli 2,4 mL solution 1 voorgevulde pen 2,4 ml 279,3300 279,3300 
injectable, 250 IJg/mL op!ossing VOOT injectie, 250 

\-lgfml 

8-230 "" 7737-760 1 stylo prérempli 2,4 ml solution 1 voorgevulde pen 2,4 ml 272,2200 272,2200 
injectable, 250 IJg/ml oplossîng VOOT înjeclie, 250 

IJg/mL 

g) Au § 5220100, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

g) ln § 5220100, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurfAanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob' Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrijf ex_ 

usine 1 
buiten 
bedrijf 

PRADAXA 75 mg BOEHRINGER INGELHEIM ATC: B01AE07 
SCOMM 

B-235 2602-951 10 gélules, 75 mg 10 capsules, hard, 75 mg 15,76 15,76 2,19 3,65 

2602-951 8,25 8,25 

B-235 2602-977 60 gélules, 75 mg 60 capsules, hard, 75 mg 63,80 63,80 8,00 12,10 

2602-977 49,50 49,50 
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8-235 * 0794-354 1 gélule, 75 mg 1 capsule, hard, 75 mg 0,9930 0,9930 

8-235 ,... 0794-354 1 gélule, 75 mg 1 capsule, hard, 75 mg 0,8745 0,8745 

8-235 u~ 0794-354 1 gélule, 75 mg 1 capsule, hard, 75 mg 0,9791 0,9791 0,1333 0,2017 

h) Au § 5220200, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Dénomination 1 8enaming (Demandeur/Aanvrager) 

h) ln § 5220200, wardt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 

Cat Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix 8ase 1 " Oprn Prijs de 
remb 

ex- 8asis v 
usinef tegem 
buiten 
bedrijf ex-

uslnef 
bu/ten 
bedrijf 

PRADAXA 110 mg 80EHRINGER INGELHEIM ATC: 801AE07 
SCOMM 

8-235 2602-969 10 gélules, 110mg 10 capsules, hard, 110 mg 15,76 15,76 2,19 3,65 

2602-969 8,25 8,25 

8-235 2602-936 60 gélules, 110mg 60 capsules, hard, 110 mg 63,80 63,80 8,00 12,10 

2602-936 49,50 49,50 

8-235 * 0794-362 1 gélule, 110 mg 1 capsule, hard, 110 mg 0,9140 0,9140 

8-235 ** 0794-362 1 gélule, 110mg 1 capsule, hard, 110 mg 0,8745 0,8745 

8-235 u" 0794-362 1 gélule, 110 mg 1 capsule, hard, 110 mg 0,9316 0,9316 0,0550 0,0833 

i) le § 5590000 est supprimé (EFIENT Pi-Pharma));: 

j) Au § 5630000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 5630000 

a) la spécialité à base de sugammadex est remboursée: 

- si elle est administrée à une dose de 16 mg/kg pour fa décurarisation 
immédiate d'un bloc neuromusculaire induit par rocuronium en cas 
d'intubation impossible; 

- si elle est administrée à une dose de 4 mg/kg pour la décurarisation 
d'un bloc neuromusculaire profond, ayant été induit par rocuronium ou 
vécuronlum et étant défini comme la réapparition de 1 à 2 réponses 
minimum au Compte Post-Tétanique (PTe), lorsqu'une décurarisation 
rapide est exigée par raison médicale; 

- si elle est administrée à une dose de 2 mg/kg pour la décurarisation 
rapide d'un bloc neuromusculaire modéré, ayant été induit par 
rocuronium ou vécuronium et étant défini comme la réapparition de la 
2ème réponse au train de quatre (T2), chez des bénéficiaires présentant 
une obstruction mécanique de l'estomac ou des Intestins, une 
obstruction mécanique des vois biliaires, une obstruction mécanique 
des voies urinaires, ou une allergie à la néostlgmine, en cas de contre­
indication absolue à ra néostigmine. 

b) Le remboursement est subordonné à la remise au pharmacien hospitalier 
d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à l'annexe A du 

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

j) ln § 5630000, warden de vergoedingsvaarwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 5630000 

a) De specialiteit op basis van sugammadex wordt vergoed: 

- aIs ze wordttoegediend in een dosis van 16 mg/kg voor een 
onm'Iddellljke decurarisatie van een door rocuronium geïnduceerde 
neuromusculaire blokkade in geval van onmogelijkheid tot intubatie; 

- ais ze word! toegediend in een dosis van 4 mg/kg voor het opheffen 
van een diepe neuromusculaire blokkade, geTnduceerd door rocuronium 
of vecuronium en gekenmerkt door ten minste 1-2 posttetanische 
tellingen (PTC), wanneer een snelle decurarisatie medisch vereist is; 

- ais ze wordt toegediend in een dosis van 2 mgl kg voor het snel 
opheffen van een matige neuromusculaire blokkade, geïnduceerd door 
rocuronium 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 ga!wegen, een obstructie van 
de urinewegen of bU een allergie voor neostigmine, waarbij het gebrulk 
van neostigmine absoluut tegenaangewezen is. 

b) De vergoeding hangt af van de aflevering aan de betrokken 
ziekenhuisapotheker van een aanvraagformulier, waarvan het model in 
bijlage A van de huidige paragraaf is opgenomen, ingevuld en ondertekend 
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présent paragraphe, complété et signé par le médecin spécialiste en 
anesthésie-réanimation responsable du traitement. 

door de arts-specialist in de anesthesie-reanimatie verantwoordelijk voor de 
behandeling. 

c) Le formulaire repris à l'annexe A devra être tenu à la disposition du 
médecin-conseil. 

c) Het aanvraagformuHer uit bijlage A zal moeten ter beschikking gehouden 
worden van de adviserend - arts. 

ANNEXE A: Modèle du formulaire destiné au pharmacien hospitalier: 
Formulaire destiné au pharmacien hospitalier préalablement à la facturation de la spécialité à base de sugammadex (§ 5630000 du 
chapitre IV de l'A.R. du 01.02.2018) 

1 ~ Identification du bénéficiaire {nom: I;!rénoml numéro d'affiliation chez l'O.A.}: 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 

Il ~ Eléments à 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 
toutes les conditions figurant au § 5630000 du chapitre IV de l'A. R. du 01.02.2018 pour le remboursement de la spécialité à base 
de sugammadex pour la situation suivante: 

u Remboursement de la spécialité à base de sugammadex à la dose de 16 mg/kg 

J'atteste que le susmentionné a nécessité l'utilisation de la spécialité à base de sugammadex à la posologie de 16 mglkg pour 
une décurarisation immédiate après un bloc neuromusculaire induit par rocuronium, par le fait que l'intubation s'est avérée 
impossible. 

En effet, ce bénéficiaire a subi une curarisation avec rocuronium pour une intervention chirurgicale programmée en date du u u 1 

uu 1 uuuu (date). 

De ce fait, je sollicite donc pour mon bénéficiaire le remboursement des flacons dont le nombre nécessaire est calculé de la 
manière suivante: 

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

maximum ..... flacon(s) de 2ml (200 mglflacon) avec un maximum de 7 flacons 
OU maximum.. . flacon(s) de 5ml (500 mg/flacon) avec un maximum de 4 flacons 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve justifiant que mon patfeffi bénéficiaire se trouvait 
dans la situation attestée. 

u Remboursement de la spécialité à base de sugammadex à la dose de 4 mg/kg 

J'atteste que le bénéficiaire susmentionné a nécessité l'utilisation de la spécialité à base de sugammadex à la 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 uu 1 uu 1 uuuu (date). 

Raison du bloc profond en fin d'intervention: 
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Je certifie que j'ai effectué la mesure du bloc neuromusculaire et que j'ai observé une réapparition de 1 à 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 manière 
suivante: 

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

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

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve justifiant que mon bénéficiaire se trouvait dans 
la situation attestée. 

u Remboursement de la spécialité à base de sugammadex à la dose de 2 mg/kg 

J'atteste que le bénéficiaire susmentionné a nécessité l'utilisation de la spécialité à base de sugammadex à la posologie de 2 
mg/kg pour une décurarisation rapide d'un bloc neurornusculaire modéré résiduel ayant été induit par rocuronium ou 
vécuroniUm et que l'usage de la néostigmine lui est contre-indiqué pour une des raisons suivantes: 

u obstruction mécanique de l'estomac ou des intestins 

u obstruction mécanique des voies biliaires 

u obstruction mécanique des voies urinaires 

u allergie à la néostigmine 

L'intervention chirurgicale a eu lieu le uu 1 uu 1 uuuu (date). 

Je certifie que j'ai effectué la mesure du bloc neuromusculaire et que j'ai observé une réapparition spontanée de la 2eme réponse 
au train de quatre (T2). 

De ce fait, je sollicite donc pour mon bénéficiaire [e remboursement des flacons dont le nombre nécessaire est calculé de la 
manière suivante: 

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

maximum ..... flacon(s) de 2ml (200 mglftacon) 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve justifiant que mon bénéficiaire se trouvait dans 
la situation attestée. 

III - Identification du médecin-spécialiste en anesthésie-réanimation (nom. prénom. adresse et nO (NAMIl : 

[ [ [ [ [[ [[ [ [ [ [[ [[ [ [ (nom) 

,-,-[ ~[ -,[-,-[ ~[ ~[ -'[-'--L[ ~[ -,[--,-[ -L[ -'.[-,[--,-[ -L[ -,-[,-,-[ ~[ (prénom) 

w - [ [ [ [ 1 I-W -LLlJ (nOINAMI) 

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

'cachet du me·dec,·n··' u:""""""'-""'-"""="'''--_-' ......................................... . (signature du médecin) 
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BIJLAGE A: Madel van aanvraagformulier bestemd voor de ziekenhuisapotheker: 
Aanvraagformulier 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). 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 

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

lk, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, .ç arts-specialist in de anesthesie-reanimatie, verklaar dat aan de voorwaarden 
gesteld 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 één van de volgende situatie: 

u Vergoeding van de specialiteit op basis van sugammadex in een dose ring van 16 mg/kg 

Ik attesteer dat bij de hierboven vermelde patiènt het gebruik van de specialiteit op basis van sugammadex aan een posologie 
van 16 mg/kg vereist is voor een onmiddellijke opheffing van een door rocuronium geïnduceerde neuromusculaire blokkade 
omdat het onmogelijk bleek am te intuberen, 

Deze t rechthebbende onderging inderdaad een curarisatie met rocuronium voor een heelkundige ingreep geplande op uu / uu 

1 uuuu (datum). 

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

Gewicht van de rechthebbende: .. , .. kg, overeenkomend met een 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) met maximaal 7 flacons 

OF maximaal .. fiacon(s) van 5ml (500 mglflacon) met maximaal4 fiacons 

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. 

u Vergoedinq van de specialiteit op basis van sugammadex in een doserinq van 4 mg/kg 

Ik attesteer dat bij de hierboven vermelde rechthebbende het gebruik van de specialiteit op basls van sugammadex aan een 
posologie van 4 mglkg vereist Is voor een snelle opheffing, omwille van medische redenen, van een diepe neuromusculaire 
blokkade geïnduceerd door rocuronium of vecuronium. 

De heelkundige ingreep heeft plaatsgevonden op uu 1 uu 1 uuuu (datum) 

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

Ik bevestig dat ik de meting van de neuromusculaire blokkade uîtgevoerd heb en dat ik ten minste 1-2 posttetanische tellingen 
(PTe) heb waargenomen. 

19 



Ik vraag dus voor mijn rechthebbende de terugbetaling aan van de flacons waarvan het vereiste aantal op de volgende manier 
wordt berekend: 

Gewicht van de rechthebbende: ..... kg, overeenkomend met een totaal van maximaal ..... mg van sugammadex voor deze 
rechthebbende , wat het totaal aantal terugbetaalbare flacons brengt op : 

maximaal .... ftacon(s) van 2ml (200 mg/ftacon) 

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

u Vergoeding van de specialiteit op basis van sugammadex in een dosering van 2 mg/kg 

Ik attesteer dat bij de hierboven vermelde rechthebbende het gebruik van de specialiteit op basis van sugammadex aan een 
posologie van 2 mglkg vereist is voor een snelle opheffing van een matige neuromusculaire blokkade geïnduceerd door 
rocuronium of vecuronium bij de rechthebbende waar het gebruik van neostigmine absoluut tegenaangewezen is omwille van 
één van de volgende redenen: 

u mechanische obstructie van de maag of darmen 

u mechanische obstructie van de galwegen 

u mechanische obstructie van de urinewegen 

u allergie voor neostigmine 

De heelkundige ingreep heeft plaatsgevonden op uu 1 uu 1 uuuu (datum) 

Ik bevestig dat ik de meting van de neuromusculaire blokkade uitgevoerd heb en dat ik het terugkeren van T2 van een Train of 
Four (TOF) heb waargenomen. 

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: kg, overeenkomend met een totaal van maximaal ..... mg van sugammadex voor deze 
rechthebbende, wat het totaal aantal terugbetaalbare flacons brengt op : 

maximaal .... ftacon(s) van 2ml (200 mglflacon) 

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

III-Identificatie van de arts-specialist in de anesthesie-reanimatie ("aam, voornaam. adres. RIZIVnummer) : 

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

LI -'..1 --'--.L...J.-L--'-~---'-..J.I--'-I ..LI--,IL-'..--,---'..I ...,I-L...L-.L...J...-JI (voornaam) 

L1.J - 1 1 1 1 1 1 -W -LLlJ (RIZIV nummer) 

WI Will 1 II(datum) 

'--______ ---'1 [.œm~" (handtekening van de geneesheer) 

k) Au § 5640000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 5640000 

k) ln § 5640000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 5640000 
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al La spécialité pharmaceutique à base de saproptérine fait l'objet d'un 
remboursement si elle est utilisée pour le traitement de bénéficiaires qui ont 
un diagnostic confirmé d'hyperphénylalaninémie héréditaire (HPAl 

1. chez les enfants âgés de 4 ans ou plus et chez les adultes qui 
présentent une phénylcétonurie (PKU) (dont le diagnostic a été posé 
avant l'age de 18 ans) et qui satisfont aux critères suivants: 

1.1 un taux de phénylalanine> ou '" 5 mg/dl (300 lJmolll) pour les 
bénéficiaires âgés de 4 à 18 ans ou > ou '" 15 mg/dl (900 jJmol/Jl 
pour les bénéficiaires âgés de plus de 18 ans; 

1.2. le bénéficiaire est suivi dans un centre reconnu dans le cadre 
de la Convention de rééducation de bénéficiaires souffrant d'une 
maladie,métabolique monogénique héréditaire rare (ci-dessous 
CEMA) qui témoigne qu'il ou elle suit un régime à teneur rédulle en 
phénYlalanine; 

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

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

2.1. le bénéficiaire est suivi dans un CEMA qui témoigne qu'un 
régime à teneur réduite en phénylalanine est suivi; 

2.2. il a été démontré que le bénéficiaire répond au Iraitement en 
question par un tesl de confirmation de 4 semaines pendant lequel la 
dose maximale de 20 mg/kg/j a été administrée. Une réponse se 
définit par une diminution du taux de phénylalanine de minimum 
30%; 

2.3. il a été démontré que des mesures diététiques strictes n'ont pas 
permis de diminuer le taux de phénylalanine de manière adéquate et 
que le taux de phénylalanine continue à être supérieur à 5 mg/dl 
(300 jJmolll). 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 20 mg/kg/jour. 

c) l'accord pour la première période de remboursement ne peut être délivré 
qu'après l'exécution d'un test de confirmation de 4 semaines pendant 
lesquelles la dose maximale de 20 mg/kg/j sera administrée. La spécialité 
sera fournie gratuitement par la firme à la demande du médecin spécialiste 
traitant dont question au point dl. 

d) La délivrance de la première autorisation de remboursement se fait sur 
base du formulaire de première demande dont le modèle figure à l'annexe 
A du présent paragraphe signé et dûment complété par un médecin 
spécialiste Hé à un centre reconnu dans le cadre de la Convention de 
rééducation de bénéficiaires souffrant d'une maladie métabolique 
monogénique héréditaire rare (CEMA). 

Ce formulaire doit être accompagné de la preuve que le bénéficiaire est 
inscrit dans le CEMA. 

Le médecin spécialiste dont question ci-dessus, en complétant les 
rubriques ad hoc du formulaire atteste ainsi: 

1. des éléments relatifs à un diagnostiC précis et à la présence des 
critères repris sous a) 1. ou a) 2; 

2. des éléments qui permettent d'identifier le CEMA auquel ilfelle est 
lié(e); 

3. qU'il s'engage à garder à ta disposition du médecin-conseille 
formulaire reprenant les réponses aux tests et dont le modèle figure 
à l'annexe 8 du présent paragraphe. 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van sapropterlne komt in 
aanmerking voor vergoeding ais deze gebruikt wordt voor de behandeling 
van een rechthebbende met een bevestigde diagnose van erfelijke 
hyperfenylalaninemie (HPA) 

1. bij kinderen van 4 jaar en ouder en votwassenen mel fenylketonurie 
(PKU) (bij wie de diagnose is gebeurd voor de leeftijd van 18 jaar) en 
die aan aile volgende voolWaarden vo!doen: 

1.1. het fenylalanine niveau is > of = 5 mgldJ of 300 lJmol/l voor de 
rechthebbenden tussen 4 en 18 jaar, of> of = 15 mg/dl (900 jJmolll) 
voor rechthebbenden ouder dan 18 jaar; 

1.2. de rechthebbende is gevolgd in een erkend centrum in het 
kader van de Conventie van revalidatie van begunstigden die lijden 
aan een zeldzame erfelijke monogenetische metabole aandoening 
(hieronder CEMA) dat getuigt dat hij/zij een dieet met beperking van 
felylalanine volgt; 

1.3. er werd aangetoond dat de rechthebbende een respons op een 
dergelijke behandeling vertoont na een confirmatletest 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 (bij wie de diagnose is gebeurd voor de leeflijd van 
18 jaar) met fenylketonurie (PKU) die zwanger zijn of zwanger wensen 
te worden en die aan aile volgende voolWaarden 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 een respons op een 
dergelijke behandeling verloont 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%; 

2.3. er werd ook aangetoond dat strikte dieetmaatregelen geen 
adequate verlaging van de bloedspiegels van fenylalanine opleveren 
en dat de fenylalaninesplegels 5 mgfdl of 300 lJmolfl blijven 
overschrijden. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie van 20 mgfkgfdag. 

c) De goedkeuring voor de eerste vergoeding kan slechts worden 
afgeleverd na toediening van een voorafgaande confirmatietest van 4 
weken gedurende de welke een maximale dosis van 20 mglkg/dag werd 
toegediend, die door het bedrijf aIs gratis behandeling zal worden 
afgeleverd op aanvraag van de behandelende arls-specialist bedoeld in 
punt d) hiema. 

d) De aflevering van de eerste vergoeding van de behandeling gebeurl op 
basis van het formulier voor eerste aanvraag waarvan het model is 
opgenomen in bijlage A van deze paragraaf ingevuld en onderlekend door 
een arts-specia!ist verbonden aan een erkend centrum in het kader van de 
Conventies van revalidatie van begunstigden die lijden aan een zeldzame 
erfe!ijke 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, attesteerl de hoger 
bedoelde arls-speclalisl, tegelijk: 

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

2. de elementen vermelden die toelalen he! hoger bedoelde erkende 
Centrum waaraan hij/zij verbonden is, te identificeren; 

3. engageerl zich om het formulier dat de resultaten van de testen 
bevat en waarvan het model is opgenomen in bijlage 8 van deze 
paragraaf ter beschikking van de adviserend-arts te houden. 
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e) sur base du formulaire A et de l'attestation par le CEMA de l'affiliation du 
bénéficiaire, Je médecin-conseil délivre l'attestation dont le modèle esl fixé 
sous« b» de l'annexe JI[ du présent arrêté et dont la durée de validité est 
fixée à maximum 24 mois. 

f) L'autorisation de remboursement pour la poursuite du traitement peut 
être accordée pour de nouvelles périodes de maximum 24 mois, chaque 
fois sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modèle 
figure à l'annexe C du présent paragraphe signé et dO ment complété par le 
médecin spécIaliste dont question sous d) qui s'engage à garder à la 
disposition du médecin-conseil le fonnulaire reprenant les valeurs récentes 
de phénylalaninémie et dont le modèle figure à l'annexe D du présent 
paragraphe. 

La demande de prolongation sera de préférence introduite en même 
temps que la demande de prolongation de la convention, ce qui implique 
que la première demande se fera avant 24 mois et que la première 
autorisation de remboursement devra être rentrée en même temps que 
les demandes de prolongation de la convention et du traitement. 

e) Op grond van het standaardformulier A en he! CEMA altes! van de 
rechthebbende, reikt de adviserend-arts aan de rechthebbende de 
machtiging uit waalVan het model is vastgesteld onder Ob" van bijlage III 
van dit besluit en waalVan de geldigheidsduur tot maximum 24 maanden is 
beperkt. 

f) De machtiging tot vergoeding van de verdere behandeling mag worden 
toegekend voor nieuwe perioden van maximum 24 maanden telkens op 
basis van he! fonnulier voor aanvraag tot verlenging waalVan het model is 
opgenomen in bijlage C van deze paragraaf ondertekend en behoorlijk 
ingevuld dOOT de onder d) bedoelde arts-specialist die zich ertoe verbindt 
het formulier dat de recente waarden van de fenylalaninemie bevat waalVan 
het model is opgenomen in biJlage D van deze paragraaf ter beschikking te 
houden van de adviserend-arts. 

De aanvraag wordt bij voorkeur ingediend sarnen met de aanvraag voor 
verlenging van de convenlie wal inhoudt da! de 1 ste aanvraag voor 
verlengingen vroeger dan 24 maanden zal plaats vinden en dat de 1ste 
machtiging ingeleverd moet worden sarnen met de aanvraag tot 
verlenging van de conventie en van de behandeling. 

Annexe A: Modèle du formulaire standardisé de première demande (à envoyer) 
Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de saproptérine (§ 5640000 du chapitre 
IV de la liste jointe à l'A.R. du 1" février 2018) 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

Il - Eléments à attester par un médecin spécialiste attaché à un Centre reconnu dans le cadre des Conventions de 
rééducation de bénéficiaires souffrant d'une maladie métabolique monoqénique héréditaire rare 

A- Demande: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en ...................................................... , certifie que le bénéficiaire 
mentionné ci-dessus est atteint d'une hyperphénylalaninémie héréditaire (HPA), et qu'il remplit toutes les conditions figurant au point 
a) du § 5640000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1" février 2018: 

Conditions relatives au diagnostic sur base d'une concentration plasmatique élevée de phénylalanine; 
Conditions relatives à l'âge, aux taux récents de phénylalanine et à l'âge auquel le diagnostic a été posé; 
Conditions relatives au suivi d'un régime alimentaire à faible teneur en phénylalanine. 

En outre, je confinne que ce bénéficiaire présentait une réponse (diminution des taux sanguins de phénylalanine de minimum 30%) 
après le test de confinnation de 4 semaines de traitement pendant lesquelles la dose maximale de 20 mg/kgfJour a été administrée, 
traitement délivré à titre gratuit par la finne. 

B - Attestation: 

En ce qui concerne ma pratique: 
Je suis attaché depuis le uu 1 uu 1 uuuu au Centre mentionné ci-après, 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 exacte de ce Centre sont les suivants: 
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Numéro d'identification de convention INAMI de ce Centre: 7.89 - uuu - uu 
(Je joins en annexe une attestation du médecin responsable de ce Centre, confirmant cette affectation.) 

Je m'engage à tenir à 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 à une posologie maximale de 20 mglkg~our. 

III-Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il : 

uuuuuuuuuuuuuuuuuuuu (nom) 

uuuuuuuuuuuuuuuuuuuu (prénom) 

1-uuuuu-uu-uuu (N" INAMI) 

uu/uu/uuuu (date) 

lul-"c"ac"-'h"e"t)'---___________ -' ............................. (signature du médecin) 

Annexe B: Modèle du formulaire standardisé avec description clinique pour la 1ère demande (à garder) 
Formulaire standardisé de description clinique pour une première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à 
base de saproptérine (§ 5640000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 "février 2018) 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

11- Eléments relatifs au diagnostic et à la réponse au test de confirmation avec cette spécialité 

Age auquel le diagnostic a été posé: uu ans ou uu mois 

Concentration plasmatique de phénylalanine à la pose du diagnostic: 

Age actuel: uu ans 

Conditions relatives à l'âge et aux taux récents de phénylalanine 

Analyses récentes: Date uu / uu / uuuu 

Date uu / uu / uuuu 
Date uu / uu / uuuu 

(valeurs limites pour le remboursement: 

taux en mg/dl: 

taux en mg/dl: 

taux en mg/dl: 

Taux de phénylalanine> 5 mg/dl au 300 ]Jmolll chez les enfants de 4 à 18 ans, 
Taux de phénylalanine> 15 mg/dl ou 900 ~mol/I chez les adultes 

(ou ... ~mol/I) 

(ou ... ~mol/I) 

(ou ... ~molll) 

Taux de phénylalanine> 5 mg/dl ou 300 ]Jmol/I chez les adultes enceintes ou qui souhaitent le devenir 
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Conditions relatives au suivi d'un régime alimentaire à faible teneur en phénylalanine: valeur cible récente pour la phénylalanine: 
uu mg/dl ou uuu ~molil 

Réponse après le test de confirmation de 4 semaines de traitement pendant lesquelles une dose maximale de 20 mg/kgfjour a 
été administrée, taux de phénylalanine en mg/dl: uu (ou UUU J..Imol/I), ce qui correspond à une diminution de uu % 

uu/uu/uuuu (date) 

................ (signature du médecin) 

Annexe C: Modèle du formulaire standardisé de demande de prolongation (à envoyer) 
Formulaire de demande de prolongation du remboursement de la spécialité phannaceutique à base de saproptérine (§ 5640000 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1" février 2018) 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

II - Eléments à attester par un médecin spécialiste attaché à un Centre reconnu dans le cadre des Conventions de 
rééducation de bénéficiaires souffrant d'une maladie métabolique monogénique héréditaire rare 

A -Demande: 

Le bénéficiaire a déjà bénéficié du remboursement de cette.J.a spécialité sur base du § 5640000 de l'AR. du 1 er février 2018. 
Les dernières analyses qui ont été effectuées démontrent le maintien des taux de phénylalanine à une valeur qui est 30 % infé rieure 
à celle d'avant le traitement avec cette spécialité. 

J'estime que le traitement avec cette spécialité doit être poursuivi. 

B - Attestation: 

En ce qui concerne ma pratique: Je suis attaché depuis le UU 1 uu 1 uuuu au Centre mentionné ci-après, 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 exacte de ce Centre sont les suivants: 

........... Numéro d'identification de convention INAMI de ce Centre: 7.89 - uuu - uu 
(Je joins en annexe une attestation du médecin responsable de ce Centre, confinnant cette affectation) 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseille 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 traitement de 24 mois avec 
cette spécialité à une posologie maximale de 20 mglkgfjour. 
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111- Identification du médecin spécialiste mentionné ci·dessus au point Il : 

uuuuuuuuuuuuuuuuuuuu (nom) 

uuuuuuuuuuuuuuuuuuuu (prénom) 

1-uuuuu-uu-uuu (W INAMI) 
uu/uu/uuuu (date) 

IU(""caeccech"'e"'t)C-___________ -1I....... ........ , .. o~ .. " ",,0000' 

Annexe 0: Modèle de formulaire standardisé avec description clinique pour la prolongation (à conserver) 
Formulaire standardisé de description clinique pour la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de 
saproptérine (§ 5640000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 ec lévrier 2018 ) 

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

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

Les 4 dernières analyses qui ont été effectuées à un intervalle minimal de 2 mois: 

Date uu/uu/uuuu taux en mg/dl: (ou ... ~mol~) ;::: diminution de u u % 
Date uu/uu/uuuu taux en mg/dl: (ou . ~mol/l) ;::: diminution de uu % 
Date uu/uu/uuuu taux en mg/dl: (ou . ~molll) ;::: diminution de u u % 
Date uu/uu/uuuu taux en mg/dl: (ou ... ~molll) ;::: diminution de uu % 

(taux de phénylalanine avant le traitement avec cette spécialité: en mg/d!: uu (ou uuu IJmol/I» 

uu/uu/uuuu (date) 

Bijlage A: Madel van gestandaardiseerd 1ste aanvraagformulier (op te sturen) 
Aanvraagformulier voor eerste vergoeding van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van sapropterine (§ 
5640000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018 

1 ·Idenlificatie van de begunstigde (naam, voornaam. inschriivingsnummer bU de verzekeringsinstelling); 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 
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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 lijden aan een zeldzame erfeliike monoqenetische metabole aandoeninq moeten worden 
geattesteerd: 

A - Aanvraag: 

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de ............................................................ , verklaar dat de 
hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan een erfelijke hyperfenylalaninemie (HPA), en voldoet aan aile voorwaarden gesteld in 
pu nt 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 leeftijd, de recente fenylalaninespiegels en de leeftijd 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 respans (een afname van;::: 30 procent van de bloedspiegels van fenylalanine) 
vertoonde na de confirmatie test van 4 weken behandeling gedurende de welke een maximale dosis van 20 mglkgldag werd 
toegediend, die door het bedrijf ais gratis behandeling werd afgeleverd. 

B - Altest: 

Wat mijn praktijk aangaat: 
Ik ben sinds uu 1 uu 1 uuuu verbonden aan een Centrum zaals hieronder vermeld, die erkend Is in het kader van de Conventies 
van revalidatle van begunstigden die lijden aan een zeldzarne erfelijke monogenetische metabole aandoening: 
Naam en volledig adres van het Centrum zijn de volgende: 

Identificatienummer voor de RIZIV Conventie van dit Centrum: 7.89 - uuu - uu 
(In bîjlage vaeg ik een atlest van de verantwoordelijke arts van dit Centrum, dat deze taekenning bevestigt). 

lk verblnd me ertoe aan de adviserend-arts het formulier B met de kllnische 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 een behandeling met 
deze speciatiteit gedurende 24 maanden met een maximum posologie 20 mglkg/dag. 

III ~ Identificatie van de arts-specialist in punt" hierboven vermeld: 

uuuuuuuuuuuuuuu (naarn) 

uuuuuuuuuuuuuuu (voornaam) 

1-uuuuu-uu-uuu (RIZIV-nummer) 

uu/uu/uuuu (datum) 

.... (handtekening van de arts) 

8ijlage 8: Model van gestandaardiseerd formulier met de klinische beschrijving voor de 1ste aanvraag (bij te hou den) 
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Gestandaardiseerd formulier met de klinische beschrijving voor de 1 ste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit 
op basis van sapropterine (§ 5640000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018) 

1 M Identificatie van de begunstigde (naam. voornaam. inschriivingsnummer bii de verzekeringsinstellingl: 

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

1 1 1 1 1 1 1 (voornaam) 

1 1 1 1 1 1 ! (aansluitingsnummer) 

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

Leeftijd waarop de diagnose gesteld werd: u u jaar of uu maanden 
plasma fenylalanine eoncentratie bij diagnosestelling: 

Huidîge leeftijd: uu jaar 
Voorwaarden die betrekking hebben op de leeftijd en de reeente fenylalaninespiegels 

Recente analyses: Datum uu / uu / uuuu 

Datum uu / uu / uuuu 

Datum uu / uu / uuuu 

(grenswaarden voor vergoeding: 

gehalte in mg/dl: 

gehalte in mg/dl: 

gehalte in mg/dl: 

lenylalaninespiegels > 5 mg/dl 01 300 ~molfl bij kinderen 4 tot 18 jaar oud, 
fenylalaninespiegels > 15 mg/dl of 900 IJmolil bij volwassenen 

(01. . ~molJl) 

(01 ... ~mol/I) 

(01 ' .. ~mol/I) 

fenylalaninespiegels> 5 mg/dl of 300 IJmolll bij zwangere volwassenen of volwassenen die wensen zwanger te worden) 

Voorvvaarden die betrekking hebben op het volgen van een dieet met beperking van fenylalanine in de voedîng: recente 
streefwaarde voor fenylalanine: uu mg/dl of uuu IJmol/1 

Respons na de confirmatie test van 4 weken behandeling gedurende de welke een maximale dosis van 20 mglkg/dag werd 
toegediend, fenylalaninegehalte in mg/dl: uu (of UUU ]Jmol/l) wat gelijk is aan een daling met UU% 

uu/uu/uuuu (datum) 

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

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

1 -Identificatie van de begunstigde (na am. voornaam. inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstelling): 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 
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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 begunstigden die liiden aan een zeldzame erfeliike monogenetische metabole aandoening moeten worden 
geattesteerd: 

A - Aanvraag: 

De rechthebbende heeft de vergoeding reeds bekomen van deze specialiteit op basis van § 5640000 van het K.R van 1 februari 
2018. 
De laatste analyses die werden uitgevoerd tonen aan dat de fenylalaninespiegels minimum 30% lager blijven dan de waarde vôôr 
de behandeling met deze specialiteit. 

Ik meen dat de behandeling met deze specialiteit moet verder gezet worden. 

B-Attest: 

Wat mijn praktijk aangaat: Ik ben sinds uu / uu / uuuu 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 volledig adres van het Centrum zjjn de volgende: 

........... Identificatienummer voor de RIZIV Conventie van dit Centrum: 7.89 - uuu - uu 
(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 0 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 een behandeling met 
deze specialiteit gedurende 24 maanden met een maximum posologie 20 mg/kg/dag. 

III-identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld: 

uuuuuuuuuuuuuuu (naam) 

uuuuuuuuuuuuuuu (voornaam) 

1-uuuuu-uu-uuu (RIZIV-nummer) 

uu/uu/uuuu (datum) 

l " !"'s"'te..,mctP"e"'I)'-__________ ---' , .... , ..... , ................ (handtekening van de arts) 

Bijlage 0: Model van gestandaardiseerd formulier met de klinische beschrijving voor verlenging (bij te houden) 
Gestandaardiseerd formulier met de klinische beschrijving voor de verleng'lng van de vergoeding van de farmaceutische specialiteH 
op basis van sapropterine (§ 5640000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018) 

Identificatie van de begunstigde (naam. voornaam. inschriivingsnummer bij de verzekeringsinstelling\: 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 
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Laatste 4 analyses die met een minimum Înterval van 2 maanden werden uitgevoerd: 

Datum uu/uu/uuuu gehalte in mg/dl: (of ... ~molll) ::::min uu% 
Datum uu/uu/uuuu gehalte in mg/dl: (of ... ~mol/I) ::::mÎn uu% 
Datum uu/uu/uuuu gehalte in mg/dl: (of ... ~molll) =min uu% 
Datum uu/uu/uuuu gehalte in mg/dl: (of ... ~molll) ::::min uu% 

(fenylalaninespiegel vô6r de behandeling met deze specialiteit: in mg/dl: UU (uuu J,.ImoIJJ) 

uu/uu/uuuu (datum) 

Il.!(ces"te"'m.!tp"etil) ___________ -' ............................. (handtekening van de arts) 

1) Au § 6130000, [es spécialités suivantes sont insérées: 1) ln § 6130000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurIAanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 

Oprn Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrljf ex-

usinel 
bu/ten 
bedrijf 

" 

SONDElBAY 20 jJg/80 jJl ACCORD HEAlTHCARE ATC: H05AA02 

B~230 4696-183 1 stylo prérempli 2.4 ml solution 1 voorgevulde pen 2.4 ml 291,32 291,32 8,00 
injectable, 250 IJg/ml oplossing voor injectie, 250 

IJg/ml 

4696~183 256,81 256,81 

B-230 * 7737-760 1 stylo prérempli 2,4 ml solution 1 voorgevulde pen 2,4 ml 279,3300 279,3300 
injectable, 250 ]Jg/ml oplossing voor injectie, 250 

pgfml 

8-230 .. 7737-760 1 stylo prérempli 2.4 ml solution 1 voorgevulde pen 2.4 ml 272,2200 272,2200 
Injectable, 250 ]Jg/mL oplossing voor injectie, 250 

]Jg/ml 

m) Au § 6140000, les spécialités suivantes sont insérées: m) ln § 6140000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 
Oprn Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine 1 
buiten 
bedrijf 

12,10 

" 
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SONDELBAY 20 J,lg/80 J,ll ACCORD HEAL THCARE ATC: H05AA02 

B~230 4696~183 1 stylo prérempli 2,4 mL solution 1 voorgevulde pen 2,4 mL 291,32 291,32 8,00 12,10 
injectable, 250 JJgfmL oplossing vaor injectie, 250 

JJgfmL 

4696~183 256,81 258,81 

8-230 ~ 7737-760 1 stylo prérempli 2,4 ml solution 1 voorgevulde pen 2,4 ml 279,3300 279,3300 
injectable, 250 JJgfml oplossing voor injectie, 250 

JJgfmL 

8-230 ** 7737-760 1 stylo pré rempli 2,4 ml solution 1 voorgevulde pen 2,4 mL 272,2200 272,2200 
injectable, 250 J,lg/mL oplossing voor injectie, 250 

J,lg/ml 

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

Paragraphe 6260000 

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

- Antécédent de gonadectomie bilatérale; 

- Pathologie hypothalamo-hypophysaire ou gonadique avérée et 
documentée, acquise ou congénitale, avec présence d'une déficience 
en testostérone démontrée par deux dosages de testostérone libre eUou 
totale, exécutés le matin, à un intervalle d'au moins 15 jours objectivé 
par un dosage sanguin inférieur à la norme de laboratoire pour la 
testostérone totale eUou libre. 

- Dans le cadre de la dysphorie de genre, pour laquelle un traitement 
hormonal est démarré chez [e bénéficiaire et pour lequel il reçoit un 
suivi thérapeutique par un médecin spécialiste en endocrinologie qui 
tient à disposition du médecin conseille rapport médical. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables est limité à 26 
conditionnements de 1 ampoule par période de 12 mois. 

c) Sur base du formulaire de demande, dont le modèle est repris à l'annexe 
A de la présente réglementation, signé et dOment complété à la rubrique« 
1ère demande », par un médecin-spécialiste en endocrinologie, en urologie 
ou en pédiatrie, qui mentionne le diagnosllc et atteste que les conditIons 
visées au point a) sont remplies, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire 
1'autorisation dont le modèle est fixé sous « e» de J'annexe 111 du présent 
arrêté, limitée à 26 condiUonnements de 1 ampoule, et dont la durée de 
validité est limitée à 12 mois maximum. 

d) Sur base du formulaire de demande, dont le modèle est repris à J'annexe 
A de [a présente réglementation, signé et dûment complété à [a rubrique « 
prolongations » par le médecin spécialiste visé au point c) , qui atteste de 
l'efficacité du traitement, l'autorisation de remboursement peut être 
prolongée par périodes renouvelables de maximum 60 mois, pour chaque 
fois maximum 130 conditionnements de 1 ampoule 

Annexe A: 

n) ln § 6260000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen aIs volgt: 

Paragraaf 6260000 

a) De specialiteit word! vergoed Indien ze wordt toegediend bij een 
rechthebbende voor zover het gaat om één van de drie vo[gende situalies: 

- Een voorgeschiedenis van bilaterale gonadectomie; 

- Een bewezen en gedocumenteerde hypothalamo-hypofysaire of 
gonaden pathologie, verworven of aangeboren, met aanwezigheid van 
een testosterondefidentie bewezen door twee dosages morgens 
uitgevoerd, met een interval van ten minste 15 dagen geobjectiveerd 
door een bloectgehalte dat voor totaal enfof vrij testosteron onder de 
laboratoriumnorm ligl. 

- [n het kader van genderdysforie, waarbij bij de rechthebbende een 
hormonale behandeling wordt opgestart, en waarbij deze een 
therapeutisch opvolging krijgt bij de arts-speciaUst in de endocrinologie 
die een medisch verslag ter beschikking van de adviserend arts houdl. 

b) Het aantal vergoedbare is beperkl tot 26 verpakkingen van 1 ampu[ per 
periode van 12 maanden. 

c) Op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A van 
de huidige paragraaf is overgenomen, ondertekend en behoorlijk ingevu!d 
ln de rubriek "1ste aanvraag~, door een arts-specialist in de endocrinologie, 
in de urologie of in de pediatrie, die de diagnose verme!dt en atlesteert dal 
de voorwaarden onder puni a) vervuld zijn, [Evert de adviserend-arts aan de 
rechthebbende de machtiging af waarvan he! model is vast-'gesteld onder 
"e~ van bijlage III van dit besluit, beperkttot 26 verpakkingen van 1 ampuJ, 
en waarvan de geldigheidsuur beperkl is tot maximum 12 maanden. 

d) Op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A van 
de huidige paragraaf ÎS overgenomen, ondertekend en behoorlijk lngevuld 
in de rubriek "verlengingen", door een arts-specialis! onder punI cl, die de 
doeltreffendheid van de behandeling attesteert, mag de machtiglng tot 
terugbetaling verlengd worden voor hernieuwbare periodes van maximum 
60 maanden, voor elke keer maximum 130 verpakkingen van 1 ampuJ 

Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité à base du principe actif testostérone (§ 6260000 du chapitre IV de 
l'A.R. du 1.02.2018) 

I-Identification bénéficiaire (nom, prénom. numéro d'inscription): 

1 1 1 1 1 1 1 1 

1 1 1 1 1 1 1 
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1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 

Je, soussigné, médecin spécialiste en 
u endocrinologie, 

u urologie 

u pédiatrie 

1 1 

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

u Il 1ère demande (maximum 12 mois): 

En effet, le bénéficiaire se trouve dans la situation suivante: 
u Antécédent de gonadectomie bilatérale effectuée le uu 1 uu 1 uuuu Gl/mm/aaaa) 
ou 
u Pathologie hypothalamo-hypophysaire ou gonadique avérée et documentée, acquise ou congénitale, avec présence de 

déficience en testostérone démontrée par deux dosages de testostérone totale et/ou libre, exécutés le matin, à un intervalle 
d'au moins 15 jours, objectivé par un dosage sanguin inférieur à la nonne de laboratoire pour la testostérone totale et/ou libre. 
Je joins en annexe les protocoles de laboratoire de ces deux dosages. 

ou 
u Dans le cadre de la dysphorie de genre pour laquelle un traitement hormonal est démarré chez le bénéficiaire et pour lequel 
il reçoit un suivi thérapeutique par un médecin spécialiste en endocrinologie ou en urologie et qui tient à disposition du médecin 
conseille rapport médical. 

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de maximum 26 
conditionnements de 1 ampoule de la spécialité à base du principe actif testostérone pour une première période de 12 mois. 

u 111- Prolongations (maximum 60 mois): 

En effet, le bénéficiaire a déjà reçu une autorisation pour un traitement remboursé d'au moins12 mois sur base des conditions 
du § 6260000 du chapitre IV de l'A.R. du 1.02.2018, les indications sont inchangées et le traitement s'est avéré efficace. 

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

IV ~ Identification du médecin (nom. prénom. adresse. n° INAMIl: 

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

1 1 1 1 1 [ 1 [ 1 [ [ 1 1 1 [ [ 1 [ [ 1 1 [ 1 (prénom) 

w- Il 1 1 II-W-UJj(n'INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

L-_______ ----' (cachet) 

Bijlage A 

(signature du médecin) 

Aanvraagfonnulier tot vergoeding van de specialiteit met werkzaam bestanddeel testosteron (§ 6260000 van hoofdstuk IV van het 
K.B. van 1.02.2018) 
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1- Identificatie rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvinqsnummerl: 

[ [ [ [ [ 

[ [ [ [ [ 

[ [ [ [ [ 

Ik, ondergetekende, artsRspecialist În de 
u endocrinologie 

u urologie 

u pediatrie 

[ [ 

[ [ 

[ [ [ [ [ [ [ [ 

verklaar dat de rechthebbende hierboven voldoet aan aile voorwaarden van § 6260000 van hoofdstuk IV van het K.S. van 1.02.2018 
om de vergoeding van de behandeling van de specialiteit met werkzaam bestanddeel testosteron te verkrijgen: 

u 11-15te aanvraaq (maximum 12 maandenl: 

Inderdaad, de rechthebbende bevindt zich in de volgende situatie: 
u Een voorgeschiedenis van bilaterale gonadectomie uitgevoerd op uu 1 uu 1 uuuu (dd/mm@j) 

of 
u Een bewezen en gedocumenteerde hypothalamoRhypofysaire of gonaden pathologie, verworven of aangeboren, met 

aanwezigheid een testosteron deficientie bewezen door twee doseringen van totaal en/of vrij testosteron 's morgens uitgevoerd, 
met een interval van ten minsten 15 dagen, geobjectiveerd door een bloedgehalte dat voor totaal en/of vrij testosteron onder de 
laboratoriumnorm ligt. In bijlage, vaeg ik de protocollen van deze twee doseringen toe. 

of 
u ln het kader van genderdysforie, waarbij bi] de patient 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 vaor een eerste periode van 12 maanden noodzakelijk i5. 

u 111- Verlengingen (maximum 60 maanden): 

Inderdaad, de rechthebbende heeft al een machtiging gekregen voor een vergoedbare behandeling van minsten5 12 maanden op 
basis van de voorwaarden van § 6260000 van hoofdstuk IV van het K.S. van 1.02.2018, de indicatiestelling bleef ongewijzigd en de 
behandeling bleek doeltreffend 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 noodzakeli]k is. 

IV -Identificatie van de arts (naam. voornaam. adres. RIZIVnr): 

L[ ..L[ -"---L..L--L[ _[L..L[ -'---'L..L-'---'L..L-'---'L..L[ -L[ -'[--L[ -,--,---,[ (n aam) 

L[ -L[ -L.LL[....L[ -L[ -1[---'--..LJL-'---'---L-L....L-L[ -1[....L[ -L[ -LL.J[ (voornaam) 

l!J - [ [ [ [ [ [ -W -UlJ (RIZIVnr) 

WI WI[ [ [ [ [(datum) 
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(stempel) 

0) Au § 6270000, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

(handtekening van de arts) 

0) ln § 6270000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 

Cat. Code Conditionnements Verpakklngen Ob' Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine 1 
buften 
bedrijf 

PRADAXA 110 mg BOEHR1NGER INGELHEIM ATC: B01AE07 
SCOMM 

8-235 2602-936 60 gélules, 110 mg 60 capsules, hard, 110 mg T 63,80 63,80 8,00 12,10 

2602-936 49,50 49,50 

8-235 2762-888 180 gélules, 110 mg 180 capsules, hard, 110 mg T 172,74 172,74 9,90 15,00 

2762-888 148,50 148,50 

8-235 .. 0794-362 1 gélule, 110 mg 1 capsule, hard, 110 mg T 0,9140 0,9140 

8-235 .... 0794-362 1 gélule, 110mg 1 capsule, hard, 110 mg T 0,8745 0,8745 

8-235 **" 0794-362 1 gélule, 110 mg 1 capsule, hard, 110 mg T 0,9316 0,9316 0,0550 0,0833 

PRADAXA 150 mg 80EHRINGER INGElHEIM ATC: 801AE07 
SCOMM 

8-235 2762-714 60 gélules, 150 mg 60 capsules, hard, 150 mg T 63,80 63,80 8,00 12,10 

2762-714 49,50 49,50 

8-235 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 

8-235 * 0750-240 1 gélule, 150 mg 1 capsule, hard, 150 mg T 0,9140 0,9140 

8-235 u 0750-240 1 gélule, 150 mg 1 capsule, hard, 150 mg T 0,8745 0,8745 

8-235 u* 0750-240 1 gélule, 150 mg 1 capsule, hard, 150 mg T 0,9316 0,9316 0,0550 0,0833 

p) Au § 6490000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités sUivantes: 

Paragraphe 6490000 

a) la spécialité pharmaceutique à base des principes actifs tégafur, 
giméracil et otéracil, inscrite dans le présent paragraphe, fait l'objet d'un 
remboursement si elle est administrée, en combinaison en doublet avec le 
cisplatine, dans le traitement du cancer gastrique avancé (stade III ou IV de 
la classification TNM) qui n'est pas éligible pour un traitement chirurgical 

• Soit après un traitement de premiére ligne préalable avec la 
capécitabine en association à une chimiothérapie à base de sel de 
platine qui a dü être arrêté à cause du syndrome main-pied. 

p) ln § 6490000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 6490000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van de aclieve bestanddelen 
tegafur, gîmeracil en oteracil, inschreven in de huidige paragraaf, komt voor 
vergoeding in aanmerking indien ze, in doublet combinalie met cisplatine, 
word! toegediend in de behandeling van gevorderde maagkanker (stadium 
III of IV van de TNM classlficalie) welke niet in aanmerking koml voor 
chirurgische behandeling 

• Ofwel nadat een voorafgaande eerstelijnsbehandeling met 
capecitabine in combinatie met een op platinum gebaseerd reglme 
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• Soit parce qu'un traitement de première ligne avec la capécitabine en 
association à une chimiothérapie à base de sel de platine n'est pas 
possible à cause d'une contre-indication ou intolérance â la 
capécitabine avérée. 

Le traitement peut être continué en monothérapie après que le nombre 
maximal de cycles (6 cycles) contenant le cisplatlne est atteint. En cas 
d'arrêt du cisplatine pour cause de toxicité, la thérapie avec cette 
spécialité peut être continuée en monothérapie. 

b) Sur base d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris dans 
l'annexe A du présent paragraphe, dûment complété et signé par un 
médecin spécialiste avec une compétence particulière en oncologie ou en 
oncologie médicale, le médecin conseil dèlivre au bénéficiaire l'autorisation 
dont le modèle est fixé sous Ob" de l'annexe III du présent arrêté, et dont la 
durée de validité est limitée à six mois maximum. 

Le médecin spécialiste atteste ainsi: 

1. que toutes les conditions mentionnées au point a) sont remplies 

2. savoir qu'il y a un nombre maximal de 6 cycles contenant le 
cisplatine 

3. tenir à la disposition du médecin conseilles éléments de preuve 
attestant qui le bénéficiaire concerné se trouve dans la situation 
attestée. 

c) L'autorisation de remboursement peut être 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 l'annexe A du 
présent paragraphe, dûment complété et signé par le spécialiste visé ci­
dessus, démontrant que la continuation du traitement est médicalement 
justifiée. Le médecin conseil délivre au bénéficiaire l'autorisation dont le 
modèle est fixé sous Ob" de l'annexe III du présent arrêté, autorisant le 
remboursement de cette spécialité pour une nouvelle période de 6 mois. 

Le médecin spécialiste atteste ainsi: 

1. que le bénéficiaire a déjà bénéficié d'un remboursement sur base 
du §6490000 pour la spécialité à base des principes actifs tégafur, 
giméraci! et otéracil destiné au traitement du cancer gastrique 
avancé (stade III 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 spècialité à base des 
principes actifs tégafur, giméraci! et otéracH est continué en 
monothérapie 

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

ANNEXE A : modèle de formulaire de demande 

diende te worden stopgezel o.w.v. he! optreden van Hand Voet 
Syndroom . 

• Ofwel 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 kan in monotherapie voortgezet worden na het 
maximaal aantal cisplatine bevaUende cycli (6 cycli). Indien cisplatine 
moe! gestaakt worden om redenen van toxiciteit dan kan de behandeling 
met deze specialiteit in monotherapie verder gezet worden. 

b) Op basis van een aanvraagformuller, waarvan het model is hernomen in 
bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlljk ingevuld door een 
artswspecialist met een bijzondere bekwaamheid in de oncologie of in de 
medische oncologie, reikt de adviserend-arts aan de rechthebbende de 
machtiging uit waarvan het model is vastgesteld onder "b" van bijlage III 
van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur tot ten hoogste zes maanden 
is beperkt. 

Aldus verklaart de arts-specialist: 

1. dal alle voorwaarden in punt al voldaan zijn 

2. te weten dat er maximaal 6 cisplatîne bevattende cycli toegestaan 
zijn 

3. de bewijselemenlen die bevestigen da! de betrokken 
rechthebbende zlch in de verklaarde situatie bevindt ter beschikking 
te houden van de adviserendwarts. 

cl De machtiging voor vergoeding kan voor nieuwe perioden van ten 
hoogste zes maaoden worden verlengd, telkens op basis van een 
aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in bijlage A van deze 
paragraaf, ondertekend en behoorlijk ingevuld door de bovengenoemde 
specialist, en waaruit blijkt 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 III 
van dit besluit, en dat de vergoeding van deze specialileit toelaal voor een 
nieuwe periode van 6 maanden. 

Aldus verklaart de arts-specialist: 

1. dat de rechlhebbende reeds vergoeding heet! genoten op basis 
van §6490000 voor de specialiteit op basis van de actieve 
bestanddelen legafur, gimeracil en oteracil voor de behandel!ng van 
gevorderde maagkanker (stadium III of IV van de TNM c!assificalie) 

2. dat de rechthebbende maximaal 6 cisplatine bevattende cycli 
gehad heet! en de behandeling met de specialiteit op basis van de 
actieve bestanddelen lega1ur, gimeracil en oteracil in monotherapie 
verderzel 

3. de bewijselementen die bevestigen dat de belrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindl 1er beschikking 
te hou den van de adviserendwarts. 

Formulaire de demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base des principes actifs tégafur, giméracil et otéracil, 
inscrite au § 6490000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 er février 2018 

1 ~ Identification du bénéficiaire nom rénom numéro d'affiliation à l'or anisme assureur 
(nom) 

1 1 1 1 1 1 (prénom) 

L..L---"---,-IL..LI...JI-LI...JI---,----,I-LI .J.I-LI ...L1_1L..L1...J1L..L-L-'---1---,1 (numéro d'affiliation) 

Il Eléments à attester par un médecin spécialiste avec une compétence particulière en oncologie ou en oncologie 
médicale: 
u Il s'agit d'une première demande de remboursement 
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Je soussigné, médecin spécialiste avec une compétence particulière en oncologie ou en oncologie médicale, déclare que le 
bénéficiaire mentionné ci-dessus, est traité pour cancer gastrique avancé (stade III ou IV de la classification TNM) et remplit les 
conditions cumulatives figurant au point a) du § 6490000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R du 1er février 2018: 

- Le bénéficiaire n'est pas éligible pour un traitement chirurgical 
o après un traitement de première ligne préalable avec la capécitabine en association à une chimiothérapie à base de sel de 

platine qui a dû être arrêté à cause du syndrome main-pied 
ou 

o parce qu'un traitement de première ligne avec la capécitabine en association à une chimiothérapie à base de sel de platine 
n'est pas possible à cause d'une contre-indication ou intolérance à la capécitabine avérée. 

- Le traitement est administré en combinaison en doublet avec le cisplatine. 

J'atteste savoir que le traitement avec la spécialité à base des principes actifs tégafur, giméracil et otéracil peut être continué en 
monothérapie après que le nombre maximale de cycles (6 cycles) contenant le cisplatine est aUeint. En cas d'arrêt du cÎsplatine à 
cause de toxicité, la thérapie avec cette spécialité peut aussi être continuée en monothérapie. 

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

Je sollicite dès lors pour ce bénéficiaire le remboursement de cette spécialité pour une période maximale de 6 mois. 

u Il s'agit d'une demande de prolongation de remboursement 

Je soussigné, médecin spécialiste avec une compétence particulière en oncologie ou en oncologie médicale, déclare que le 
bénéficiaire mentionné ci-dessus, est traité pour cancer gastrique avancé (stade III ou IV de la classification TNM) et remplit 
simultanément les conditions suivantes: 

- Le bénéficiaire a déjà bénéficié d'un remboursement sur base du §6490000 pour la spécialité à base des principes actifs tégafur, 
giméracil et otéracil destiné au traitement du cancer gastrique avancé (stade 111 ou IV de la classification TNM) 

- Le bénéficiaire a eu un nombre maximal de 6 cycles contenant le cisplatine et le traitement avec la spécialité à base des prinCipes 
actifs tégafur, giméracil et otéracil est continué en monothérapie. 

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

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

III w Identification du médecin s écialiste mentionné ci-dessus au oint Il : 
LJ-L-LJ-~-L-LJ-~-L-LJ-~LJ-L-LJ-~(nom) 

1 L .LI --,-1--,1---,-1 .LI --,-1--,1-,-1 .LI --,-1--,1---,-1 .LI --,-1--,1---,-1 .LI --,-1--,1---,-1 -'--.lI (prénom) 

L1J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n"INAMI) 

W 1 W!J 1 1 1 1 (date) 

L-______ ---..-JI (œ"", (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 îngeschreven in § 6490000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 

I-Identificatie van de rechthebbende naam voornaam inschrïvin snummer bï de V.1. : 
LJ-L-L-L4-L-~~-L-L4-L-~~-L-LJ-~~~(naam) 
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,-,---,IL..L.I -L--,-,---"I-,-I --,-1_1,-,---,1---,-1 ~L..L.-L--,-,-I--"I,--,----"I (voornaarn) 

IL-..1.1--,,--1 --,-I_IL-...LI-L-.LI --,I-LI -,1--1......lI--,,--1 --,-I_IL-...LI_IL-...L--,I,--,-I ---'-.JI (aansluitingsnummer) 

1( - Elemente" te bevestigen door een arts-specialist met een bijzondere bekwaamheid in de oncologie of in de medische 
oncologie: 
U Het belreft een eersie aanvraag voor vergoeding 

Ik onderiekende, arts-specialist met een bijzondere bekwaamheid in de oncologie of in de rnedische oncologie, verklaar dat de hoger 
vermelde rechthebbende in behandeling is voor gevorderde maagkanker (stadium III of IV van de TNM classificatie) en voldoet aan 
de cumulatieve voorwaarden zoals beschreven in punt a) van § 6490000 van Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 
lebruari 2018: 

- De rechthebbende kamt niet in aanmerking kamt voor chirurgische behandeling 
o nadat 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 

o omdat een eerstelijnsbehandeJing met capecitabine in combinatie met een op platinum gebaseerd regime niet mogelijk is 
omwille van aangetoonde contra-indicatie of intalerantie aan capectabine. 

- De behandeling wardt taegediend in doublet combinatie met cisplatine. 

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

Ik verbind mij ertoe am de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken reehthebbende ter beschikking te hou den 
van de adviserend-arts. 

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

u Het betreft een aanvraag tot verlenging van de vergoeding 

Ik ondertekende, arts-specialist met een bijzondere bekwaamheid in de oncologie afin de medische oncologie, verklaardat de hoger 
vermelde rechthebbende in behandeling is voor gevorderde maagkanker (stadium 1/1 of IV van de TNM elassificatie) en gelijktijdig 
aan volgende voorwaarden voldoet: 

- De rechthebbende heeft reeds vergoeding geneten op basis van §6490000 voor de specialiteit op basis van de actieve 
bestanddelen tegafur, gimeracil en oteracil voor de behandeling van geverderde maagkanker (stadium III of IV van de TNM 
classificatie) 

- De reehthebbende heeft maximaal 6 cisplatine bevattende cycli gehad en de behandeling met de specialiteit op basis van de 
actieve bestanddelen tegafur, gimeracil en oteracil wordt in monetherapie verdergezet. 

Ik verbind mij ertoe om de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te hou den 
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 6 maanden. 

III -Identifieatie van de arts-s eeialist in unt Il hierboven vermeld: 
~-l-L~L--'~-L~l-~-l-L~L--'~-L~-,---,(naam) 

LI .LI --,1_1L..l-1 ...l1_1L..l-1 J.I-.JI'---l-I J.I-.JI'---l-I ...LI---,I--,--I ..LI---,I--,--I ..LI---'-.JI (voornaam) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVnO) 

W 1 W 1 [ [ [ [ 1 (datum) 
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L-________ ---' (stempel) 

q) Au § 7280000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 7280000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de brentuximab vedetin fail l'objet 
d'un remboursement en monothérapi8, chez les bénéficiaires âgés de 18 
ans ou plus, si elle est administrée peur le traitement 

- du lymphome hodgk.inien (LH) positif au CD30: 

• à risque accru de récidive ou de progression après une 
transplantation de cellules souches autologues (fCSA), défini 
comme la présence d'au moins deux des facteurs de risque suivants 

- LH récidivant ou progressif survenu < 12 mois après la fin du 
traitement de première ligne ou LH réfractaire au traitement de 
première ligne 

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

~ Atteinte extra·ganglionnaire au moment de la récidive pré-ASCT 

~ Symptômes B au moment de la récidive pré·ASCT 

- Deux ou plusieurs thérapies de sauvetage précédentes 

• récidivant ou réfractaire: 

• soit après une transplantation autologue de cellules souches 
(TCSA), 

• soit après au moins deux thérapies antérieures lorsqu'une TCSA 
ou une chimiothérapie combinée ne sont pas des options de 
traitement. 

- lymphome systémique anaplasique à grandes cellules (sALCL) 

• récidivant après ou réfractaire à une chimiothérapie combinée sans 
brentuximab vendotin. 

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

b) Un retraitement unique par une spécialité pharmaceutique sur base de 
brentuximab vedotin après un traitement initial par brentuximab vedotin est 
éligible au remboursement si toutes les conditions suivantes sont remplies: 

• Les bénéficiaires doivent avoir obtenu une réponse compléte ou 
partielle avec le traitement initial par brentuximab vedotin, lei que défini 
par les plus récents critères de réponse de l'International Working 
Group (IWG), 

• Les bénéficiaires doivent avoir arrêté le traitement initial par 
brentuximab vedotln pendanlla période de rémission, 

• Les bénéficiaires doivent ensuite connaître une progression de la 
maladie ou une rechute, 

• Les bénéficiaires ayant reçu préalablement une greffe de cellules 
souches sont éligibles à un retraitement si la première administration du 
retraitement avec brentuximab vedotin se produit> 100 jours après la 
transplantation. 

(handtekening van de arts) 

q) ln § 7280000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais vo!gt: 

Paragraaf 7280000 

a) De farmaceulische specialiteit op basls van brenluximab vedotin kami in 
aanmerking voor vergoeding in monotherapie bij rechthebbenden van 18 
iaar of ouder indien zij wordt toegediend voor de behandeling van 

- CD30-positief Hodgkin Iymfoom (HL): 

• met een verhoogd risica op een recidief of progressie na autologe 
stamceltransplantatie (AS CT), gedefinieerd ais de aanwezigheid van 
ten minste twee van de vo!gende risicofactoren: 

~ Gerecidiveerd of progressief HL die aptrad <12 maanden na de 
eerstelijnstherapie of HL die refractair was voor 
eerstelijnstherapie 

• Beste respons van PR of SD op de meest recente salvage 
therapie zoals vastgesteld met CT-en/of PET scan 

- Extranodale ziekte bij recidief pre ASCr 

- B-symptomen bij recidief pre ASCr 

- Twee of meer eerdere salvage therapieën . 

• dat gerecidiveerd of refractair is: 

- hetzij na auto loge stamcellransplantatie (ASeT), 

~ hetzij na ten minste twee eerdere Iherapieën wanneer ASCT of 
combinatiechemotherapie geen behandeloptie is. 

• syslemisch anaplastisch grootcellig Iymfoom (sALCL): 

~ dal gerecidiveerd is na of refractair is aan combinatiechemotherapie 
zonder brentuximab vendotin. 

• AlK-positief (met IPI > of '" 2) of AlK-negatief (aile IPI) dat 
gerecidiveerd is na combinatiechemotherapie mel brentuximab vendotin, 
en met cyclofosfamide, doxorubicine en prednisone (CHP) en 
beantwoordend aan de voorwaarden beschreven in puni b) hieronder 

b) Eenmalige herbehandeling met een farmaceutische specialiteit op basis 
van brentuximab vedotin na een initiële behandeling met brentuximab 
vedotin koml in aanmerking voor vergoeding indien voldaan wordt aan aile 
onderslaande voorwaarden: 

• De rechthebbenden moelen een complete of pariiEHe respons bereikt 
hebben met de initiële behandeling met brenluximab vedotin, zoals 
gedefinieerd door de meest recente International Working Group (lWG) 
responscriteria 

• De rechthebbenden moeten de inîtiële behandeling met brentuximab 
vedotin stopgezet hebben tijdens de periode in remissie, 

• De rechthebbenden moeten vervolgens ziekteprogressie of herval 
ondervinden, 

• De rechthebbenden die voorafgaand een slamceltransplantatie 
kregen komen in aanmerking voor herbehandeling indien de eerste 
toediening van de herbehandeling met brenluximab vedot!n plaatsvindt 
> 100 dagen na de transplantatie. 
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c) Pour le nombre de conditionnements remboursables, il est tenu compte 
d'une posologie maximale de 1,8 mg/kg, une fois toutes les 3 semaines. le 
nombre maximal de cycles remboursables est limité à :16. 

d) le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au 
médecin conseil d'un rapport médical mentionnant les éléments permettant 
de poser le diagnostic et décrivant chronologiquement l'évolution ancienne 
et récente de l'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 
médecin spécialiste en médecine interne, porteur du litre professionnel 
particulier en hématologie clinique ou oncologie médicale, responsable du 
traitemen!. 

Le médecin spécialiste susmentionné, mentionne dans ce formulaire 
simultanément: 

1. les éléments relatifs au diagnostic, 

2. les éléments qui permettent: 

2.1. d'identifier l'hôpital susmentionné auquel il/erre est attaché; 

2.2. d'identifier le pharmacien l10spitalier concerné, qui collabore 
avec l'hôpital mentionné. 

3. son engagement à mettre à la disposition du médecin- conseil les 
éléments de preuve confirmant que le bénéficiaire se trouve dans la 
situation attestée; 

4. son engagement à effectuer une évaluation de la situation clinique 
du bénéficiaire: 

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

4.2 avec sAlCllequel est récidivant ou réfractaire: après 4 cycles 
de traitement et après 8 cycles de traitement. 

4.3 avec sALCL AlK-posilif (avec IPI > ou = 2) ou AlK-négatif 
(tous IPI), récidivant à la chimiothérapie combinée à base de 
brentuximab vendotin, de cyclophosphamlde, doxorublcine et de 
prednlsone: après 3 cycles de traitement. 

5. son engagement d'arrêter le traitement avec la spécialité 
concernée en cas d'échec de la tl1érapie, de progression de la 
maladie ou d'intolérance tel que décrit dans le Résumé des 
Caractéristiques du produit (RCP). 

6. qu'en cas de retraitement par une spécialité sur base de 
brentuximab vedotin, sa déclaration que le bénéficiaire remplit 
toutes les conditions décrites au point b) et sa déclaratlon de savoir 
qu'un retraitement par brentuximab vedolin ne peut être remboursé 
qu'une seule fois; 

7. son engagement à collaborer, en application du point g) ci­
dessous, à l'enregistrement et la collecte des données codées 
relatives à l'évolution 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 la procédure visée aux articles 7, 8 
et 9 de l'arrêté royal du 6 décembre 2018 relatif aux règles subordonnant le 
remboursement des médicaments orphelins et des spécialités 
pharmaceutiques remboursables dans le cadre d'une maladie rare à une 
appréciation du Collège de médecins concerné, établi par le Roi en 
application de l'art'Icte 35bls, § 10 de la loi relative à l'assurance obligatoire 
soins de santé et indemnités coordonnée Je 14 juillet 1994. 

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

1. attribue au bénéficiaire concerné un numéro spéCifique, unique, 
codé de façon à rendre impossible l'identification du bénéficiaire par 

c) Voor l1et aanlal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden 
met een maximale posologie van 1,8 mg/kg, eenmaal per 3 weken. Hel 
maximaal aanlal vergoedbare cycli is beperkt tot :16. 

d) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter bescl1ikking stellen aan 
de adviserend arts van een medisch verslag dat de elementen vermeldt die 
toe!aten de diagnose te stellen en dat de vroegere en recente evolutie van 
de aandoening (Iaboresultaten, aard van de behandeling(en}) chronologisch 
bescl1rijft, alsook het aanvraagformulier waarvan het model opgenomen is 
ln bijlage A van de huidige paragraaf, vOlledig ingevuld en ondertekend 
door een arts-specialist in de interne geneeskunde, houder van de 
bijzondere beroepstitel in klinische hematologie of medische oncologie 
verantwoordelijk voor de behandeling. 

De hierboven vermelde arts~specialist geeft op dit formulier gelijktijdig 
aan: 

1. de elementen die betrekking hebben op de diagnosesteUing; 

2. de elementen die toelalen: 

2.1. he! boven vermeld 
waaraan hij/zlj verbonden is, 

ziekenl1uls te identificeren 

2.2. de betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren, die 
samenwerkt mel 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 ln 

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 bel1andeling met 4 cycli en na een 
behandeling met 8 cycli. 

4.2 met gerecidiveerd of refractair sALCl: na een behandeling 
met 4 cycli en na een behandeling met 8 cycli. 

4.3 met sAlCL, ALK-positief (met IPI > of = 2) of ALK- negatlef 
(aile IPI), dat gerecidiveerd is na combinatiecl1emotl1erapie met 
brentuximab vendotin, en met cyc!ofosfamide, doxorubicine en 
prednisone: na een behandeling met 3 cycli. 

5. zich er toe te verbinden de behandellng met de betrokken 
specialiteit te stoppen bij faJen van de tl1erapie, ziekteprogressie of 
intolerantie zoals bescl1reven in de Samenvatting van de Producl 
Kenmerken (SKP); 

6. dat in geval van herbehandeling met een specialiteit op basis van 
brenluxlmab vedotin te verklaren dat de rechtl1ebbende voldoet aan 
aile voorwaarden vermeld onder punt b) en te weten dat een 
herbehandeling met brentuximab vedotin slechts éénmalig in 
aanmerking komt voor vergoeding 

7. zich er toe te verbinden om mee te werken, in toepassing van 
punt g) hieronder, aan de regislratie en verzameling van de 
gecodeerde gegevens die betrekking l1ebben op de evolutie en 
uitkomst van de belrokken rechthebbende . 

e) De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend arts voor een 
maximale periode van 12 maanden, in toepassing van de procedure 
bedoeld in de artikels 7, 8 en 9 van hel koninklijk besluil van 6 december 
2018 over de lerugbetalingsreglementering van weesgeneesmiddelen en 
van de farmaceutlsche specialiteiten die in het kader van een zeldzame 
ziekte vergoedbaar zijn, die de vergoeding onderwerpl aan een onderzoek 
door het betrokken College van artsen, opgericht door de Koning ln 
toepassing van artikel35bis, §10 van de Wet betreffende de verplichte 
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen gecoon:!ineerd 
op 14 juli 1994. 

Onafgezien van de voorziene beschikklngen door bovenslaande 
procedure, zal de adviserend arts, in geval van positieve beslÎssing: 

1. aan de betrokken rechlhebbende een specifiek en uniek nummer 
verlenen, dat zodanig gecodeerd is dat de identificalie van de 
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des tiers. Dans ce numéro doit figurer l'identification de l'organisme 
assureur ainsi que les dates de début et de fin de période autorisée; 

2. communique au médecin demandeur susvisé le numéro unique 
attribué à 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 l'identification du bénéficiaire 
et du médecin demandeur, avec les dates de début et de fin de la 
période aulorisée. 

f) Le remboursement n'est accordé que si le pharmacien dispensateur 
dispose, préalablement à la dispensation, d'une copie du document visé au 
point e) 3. A cet effet, le pharmaCien dispensateur doit joindre cette 
attestation ou celle copie à la facture intégrée individuelle du bénéficiaire 
concerné. 

g) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à l'article 29bis et 35bis de la Loi, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de l'inscription 
de la spécialité pharmaceutique, le remboursement de la spécialité est 
accordé pour autant que des données codées, relatives à l'évolution et au 
devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être 
enregistrées et puissent faire l'objet d'une évaluation. Les modalités 
relatives à la nature des données, â l'enregistrement, à la collecle et â 
l'évaluation sont fixées par le Ministre sur la proposition de la Commission 
de Remboursement des Médicaments après avis de l'Autorité de protection 
des données. 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de demande: 

begunstigde door derden onmogelijk Is. Dit nummer moe! de 
identificatle van de verzekeringsinstel1ing bevatten alsook de data 
van begin en einde van de toegestane periode; 

2. aan bovenvermelde aanvragende arts he! unleke nummer 
meedelen 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 
loegestane periode. 

f) De vergoeding wordt slechts toegekend Indien de betrokken apotheker, 
voorafgaand aan de aflevering, een kopie van he! document bezit bedoe!d 
onder punt e) 3. Mel het oog hierop moe! de afleverende apotheker dit 
atlest of deze kopie hechten aan de globale individuele factuur van de 
belrokken rechthebbende. 

g) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te laten 
haar taken uit te voeren 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 specialiteil 
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 
evaluatie worden vas1gelegd door de Minis1er op voorstel van de 
Commissie Tegemoe1koming Geneesmiddelen, na advies van de 
Gegevensbeschermingsautoriteit. 

Formulaire de demande de remboursement de la spéCialité pharmaceutique à base de brentuximab vedotin (§7280000 du chapitre 
IV de la liste jointe à l'A.R du 01 février 2018). 

l-Identification du bénéficiaire {nom. prénom. n 0 d'affiliation chez l'O.A.l : 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par le médecin-spécialiste en médecine interne possédant une qualification particulière en 
hématologie clinique ou oncologie médicale 

Je soussigné, médecin-spécialiste en médecine interne possédant une qualification particulière en hématologie clinique ou oncologie 
médicale 

certifie que le bénéficiaire susmentionné, âgé de 18 ans ou plus, est atteint 

o d'un lymphome hodgkinien (LH) positif au CD30 

o à risque accru de récidive ou de progression après une transplantation de cellules souches autologues et présentant au 
moins deux des facteurs de risque suivants: 

o LH récidivant ou progressif survenu < 12 mois après la fin du traitement de première ligne ou LH réfractaire au 
traitement de première ligne 

D Meilleure réponse de RP ou MS à la thérapie de sauvetage la plus récente, telle que déterminée par un scan CT et 1 
ou PET 

o Atteinte extra-ganglionnaire au moment de la récidive pré-ASCT 
o Symptômes 8 au moment de la récidive pré-ASCT 
o Deux ou pluSieurs thérapies de sauvetage précédentes. 

o récidivant ou réfractaire 
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o après une transplantation autologue de cellules souches (ASCT); 
o après 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 à grandes cellules 

o récidivant ou réfractaire à une chimiothérapie combinée sans brentuximab vendotin 

o récidivant après un premier traitement combiné à base de brentuximab vendotin, cylophosohamide, doxorubicine et 
prednisone, et 

o ALK-positif avec IPI ou = 2 
o ALK-négatif 

et certifie qu'il s'agit d' 

o un bénéficiaire non traité préalablement par brentuximab vedotin, ou d' 
o un retraitement unique par brentuximab vedotin après un traitement initial par brentuximab vedotin chez un bénéficiaire 

ayant obtenu une rémission complète ou partielle avec le traitement initial par brentuximab vedotin, qui a interrompu le 
traitement initial par brentuximab vedotin 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 chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 01 février 
2018. 

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

Je m'engage à mettre à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve confirmant que le bénéficiaire se trouve dans la 
situation attestée. 

Je m'engage à effectuer une évaluation de la situation clinique du bénéficiaire 

avec LH positif au CD30: après 4 cycles de traitement et après 8 cycles de traitement. 
avec sALCL lequel est récidivant ou réfractaire: après 4 cycles de traitement et après 8 cycles de traitement. 
avec sALCL, ALK positif ou négatif, récidivant traité préalablement avec le traitement combiné à base de brentuximab 
vendatin, cyclophosphamide, doxorubicine et prednisone: après 3 cycles de traitement 

Je m'engage à arrêter le traitement avec la spécialité concernée 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 retraitement par une spécialité à base de brentuximab vedatin, je déclare que le bénéficiaire remplit toutes les conditions 
de retraitement mentionnées au point b) du § 7280000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR du 01 février 2018 et déclare que je 
sais qu'un retraitement par une spécialité à base de brentuximab vedotin n'est éligible pour un remboursement qu'une seule fois. 

Je m'engage également, si le bénéficiaire a reçu le remboursement de la spécialité concernée, à communiquer au Collège des 
médecins, désigné pat la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à l'évolution et au 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 à l'A.R. 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 mg1kg par 3 semaines. 

Le nombre maximal de cycles remboursables est limité à 16. 

111- En ce gui concerne ma pratique et l'identification de l'hôpital concerné: 

Je suis reconnu en tant que spécialiste en médecine interne possédant une qualification professionnelle particulière en hématologie 
clinique selon l'arrêté ministériel du 18.10.2002 fixant les critères 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 maîtres de stage et des services de stage 
en oncologie médicale ou hématologie clinique. 
Je suis attaché depuis le uu J uu J uuuu à l'hôpital mentionné ci-dessous. 
Le nom et l'adresse complète de ce service hospitalier sont les suivants: 

IV- Identification du pharmacien hospitalier attaché à cet hÔpital: 

Numéro INAMI de l'hôpital auquel ce pharmacien hospitalier est attaché: 7.10 - uuu-uu-uuu 
M_.............................................................. ....................... . 

V- Identification du médecin spécialiste visé au point Il ci-dessus 

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

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

LU- I 1 1 1 1 1 - W -LllJ (n° INAMI) 

WI W/I 1 1 1 1 (date) 

'-_________ -'1 (cachet) (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) 

I-Identificatie van de rechthebbende {naam. voornaam. inschrijvingsnummer bii de verzekeringsinstelling}: 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 (voornaam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

11- Elemente" te bevestige" door een arts-specialist in de inwendige geneeskunde met bijzondere 
beroepsbekwaarnheid in de klinische hematologie of medische oncologie; 

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend in de inwendige geneeskunde met bijzondere 
beroepsbekwaamheid in de klinische hematologie of medische oncologie 

verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die 18 jaar of ouder is, lijdt aan 

o een CD30-positief hodgkinlymfoom (HL) 

D met een verhoogd risico op een recidief of progressie na auto loge stamceltransplantatie {AS CT) en waarbij ten minste 2 
van de volgende risicofactoren aanwezig zijn: 
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o Gerecidiveerd of progressief HL die optrad <12 maanden na de eerstelijnstherapie of HL die refractair was voor 
eersteJijnstherapie 

o Beste respons van PR of SD op de meest recente salvage therapie zoals vastgesteld met CT-en/of PET scan 
o Extranodale ziekte bij recidiel pre ASCT 
o B-symptomen bij reeidiel pre ASCT 
D Twee of meer eerdere salvage therapieën. 

o dat gerecidiveerd of refractair is 
o na autologe stameeltransplantatie (ASCT); 
D na ten minste 2 eerdere therapieën en bij wie ASCT of combinatiechemotherapie geen behandeloptie 1S 

o systemisch anaplastisch grootcellig Iymfoom (sALCL) 

D 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 
o ALK-positiel met IPI > 01 = 2 
o ALK-negatiel 

en verklaar dat het gaat over 
o een niet eerder met brentuximab vedotin behandeJde rechthebbende, of over 
o een eenmalige herbehandeling met brentuximab vedotin na een initiële behandeling met brentuximab vedotin bij een 

rechthebbende die een complete of partiële remissie bereikte met de initiële behandeling met brentuximab vedotin, die de 
initiële behandeling met brentuximab vedotin stopzette tijdens de periode van remissie en die velVolgens ziekteprogressie 
of helVal ondelVond; 

en dat fIij de reehthebbende voldoet aan aile voorwaarden van punt a) van § 7280000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het 
KB van 01 lebruari 2018. 
ln 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 geattesteerde situatie bevindt. 

Ik verbind er mij toe een evaluatie 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 cyc!i. 
met sALCL, ALK positief of negatief, dat gerecidiveerd is na combinatiechemotherapie met brentuximab vendotin, en met 
cyclofosfamide, 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 
zoals gedefinieerd in de Samenvatting van de Product Kenmerken (SPK). 

ln geval van herbehandeling met een specialiteit op basis van brentuximab vedotin verklaar ik dat de rechthebbende voldoet aan 
aile voorwaarden voor herbehandeling vermeld onder punt b) van § 7280000 van hooldstuk 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 slechis 
éénmalig in aanmerking komt voor vergoeding. 

Ik verbînd me er eveneens toe, indien de rechthebbende de vergoeding van de betrokken specialiteit zal verkregen hebben, aan 
het College van artsen, aangeduid do or 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 bîj 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 met een maximale posologie van 1,8 mglkg per 3 weken. 
Het maximale aantal vergoedbare cycli is beperkt tot 16 per behandeling. 
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111- Wat mijn praktiik en de identificatie van het betrokken ziekenhuis aangaat: 

Ik ben erkend in de inwendige geneeskunde met de bijzondere beroepsbekwaamheid in de klinische hematologie op basis van het 
ministerieel besluit van 18.10.2002 tot vaststell1ng van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsenwspecialisten, 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 uu 1 uu 1 uuuu verbonden aan het hieronder vermelde ziekenhuis. 
Naam en volledig adres van deze ziekenhuisdienst zijn de volgende: 

IV-Identificatie van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit ziekenhuis: 

Naam en voornaam: 

RIZ1V nummer van het ziekenhuis waaraan deze zlekenhuisapotheker verbonden ls: 7.10 - uuu - uu w uuu 
Adres:................................. ........................ ................ ........ .............................. . ..................... . 

v- Identificatie van de arts-specialist bedoeld onder puni 11 hierboven: 

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

LL--1I-1-1 .LI --11_ILLI --11--.JILL..L.JI-L1 ..L.JI-LI .LI --11-1-1 .LI --'---11 (voornaam) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn') 

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

L _________ -.JI (stempel) (handtekening van de arts) 

r) Au § 7320000, les spécialités suivantes sont insérées: r) ln § 7320000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd' 

Dénomination 1 Benamîng (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 
Oprn Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usinel 
buiten 
bedrijf 

Il 

ADYNOVI1000 IU/2mL (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: 8028D02 

A-50 1461507951'"8000 'oi"'able '000 lU l' 'oject'e1la,00 '000 lU poeder 1 

1 

875,451 875,451 0,00 1 poudre pour solution Injectable, ~~or oplossing voor injecUe, 1000 
1000 lU 

0,00 
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4615-795 790,32 790,32 

A-50" 7737-778 1 flacon injectable (+ flacon 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 844,8500 844,8500 
injectable) 1000 lU solution 1000 lU oplossing voor injectie, 
injectable, 1000 lU 1000 lU 

A-50 "* 7737-778 1 flacon injectable (+ flacon 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 837,7400 837,7400 
injectable) 1000 lU solution 1000 lU oplossing voor injectie, 
injectable, 1000 lU 1000 lU 

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

s) ln § 7510000, wardt de inschrijving van de valgende 
specialiteiten vervangen ais volgt' 

Dénomination 1 8enaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix 8ase J Il 
Oprn Prijs de 

remb 
ex- 8asis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine/ 
buiten 
bedrijf 

PRADAXA 110 mg BOEHRINGER INGELHEIM ATC: B01AE07 
SCOMM 

8-235 2602-936 60 gélules, 110 mg 60 capsules, hard, 110 mg T 63,80 63,80 8,00 

2602-936 49,50 49,50 

8-235 2762-888 180 gélules, 110 mg 180 capsules, hard, 110 mg T 172,74 172,74 9,90 

2762-888 148,50 148,50 

8-235" 0794-362 1 gélule, 110 mg 1 capsule, hard, 110 mg T 0,9140 0,9140 

8-235 "* 0794-362 1 gélule, 110 mg 1 capsule, hard, 110 mg T 0,8745 0,8745 

12,10 

15,00 

8-235 *** 0794-362 1 gélule, 110 mg 1 capsule, hard, 110 mg T 0,9316 0,9316 0,0550 0,0833 

PRADAXA 150 mg BOEHR1NGER INGELHEIM ATC: B01AE07 
SCOMM 

B-235 2762-714 60 gélules, 150 mg 60 capsules, hard, 150 mg T 63,80 63,80 8,00 12,10 

2762-714 49,50 49,50 

8-235 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 

8-235 * 0750-240 1 gélule, 150 mg 1 capsule, hard, 150 mg T 0,9140 0,9140 

8-235 ** 0750-240 1 gélule, 150 mg 1 capsule, hard, 150 mg T 0,8745 0,8745 

8-235 *"* 0750-240 1 gélule, 150 mg 1 capsule, hard, 150 mg T 0,9316 0,9316 0,0550 0,0833 

t) Au § 8100000, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit' 

t) ln § 8100000, wardt de inschrijving van de valgende 
specialiteiten vervangen ais volgt' 

Dénomination 1 8enaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix 8ase J Il 
Oprn Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine/ 
buiten 
bedrijf 
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PRADAXA 110 mg BOEHRINGER INGELHEIM ATC: B01AE07 
SCOMM 

B-235 2602-936 60 gélules, 110 mg 60 capsules, hard, 110 mg T 63,80 63,80 8,00 12,10 

2602-936 49,50 49,50 

8-235 2762-888 180 gélules, 110 mg 180 capsules, hard, 110 mg T 172,74 172,74 9,90 15,00 

2762-888 148,50 148,50 

8-235 " 0794-362 1 gélule, 110 mg 1 capsule, hard, 110 mg T 0,9140 0,9140 

8-235 cU 0794-362 1 gélule, 110mg 1 capsule, hard, 110 mg T 0,8745 0,8745 

8-235 **~ 0794-362 1 gélule, 110 mg 1 capsule, hard, 110 mg T 0,9316 0,9316 0,0550 0,0833 

PRADAXA 150 mg BOEHRINGER INGELHEIM ATC: B01AE07 
SCOMM 

B-235 2762-714 60 gélules, 150 mg 60 capsules, hard, 150 mg T 63,80 63,80 8,00 

2762-714 49,50 49,50 

B-235 2762-722 180 gélules, 150 mg 180 capsules, hard, 150 mg T 172,74 172,74 9,90 

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 T 0,8745 0,8745 

8-235 *u 0750-240 1 gélule, 150 mg 1 capsule, hard, 150 mg T 0,9316 0,9316 0,0550 

u) Au § 8270900, les spécialités suivantes sont insérées: u) ln § 8270900, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 
Opm Prijs de 

remb 
ex- 8asis v 
usIne! tegem 
bu/ten 
bedrijf ex-

usine! 
buiten 
bedrijf 

12,10 

15,00 

0,0833 

" 

IMATINIB ACCORD 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (voir aussi chapitre: VIII 1 zie ook ATC: L01EA01 
hoofdstuk: VIII) 

A-65 4200-465 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmomhulde tableUen, 400 mg G 865,16 865,16 0,00 0,00 

4200-465 780,93 780,93 

A-65 * 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,8300 27,8300 

A-65"* 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,5930 27,5930 

A-65 *** 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,6702 28,6702 0,0000 0,0000 

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

Paragraphe 8710000 

al La spécialité pharmaceutique â base de Nab-paclitaxel, inscrite dans le 
présent paragraphe, fait l'objet d'un remboursement si elle est administrée 
en association avec la gemcitabine dans le traitement de première ligne de 

) ln § 8710000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt 

Paragraaf 8710000 

a) De farmaceutlsche speciallteil op basis van Nab-paclitaxet, ingeschreven 
in de huidige paragraaf, koml voor vergoeding in aanmerking indien ze 
wordt toegediend in combînatie met gemcitabine voor de eerste 
lijnsbehandeling van een gemetaslaseerd adenocarcinoom van de 
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l'adénocarcinome du pancréas métastatique chez [es bénéficiaires adultes 
avec un indice de performance ECOG de 0 ou 1. 

b) Le remboursement est accordé si [a spécialité concernée est prescrite 
par un médecin spécialiste en oncologie médicale ou en gastroentéro[ogie 
avec une compétence particulière en oncologie, responsable du traitement. 

c) L'initiation d'un traitement par [a spécialité concernée doit être 
approuvée par la Consultation Oncologique Multidisciplinaire (COM), dont 
le médecin spécialiste conserve le rapport dans son dossier. 

d) Le médecin spécialiste s'engage à tenir à disposition du médecin-conseil 
un rapport médical décrivant chronologiquement l'évolution de l'affection (y 
compris les résultats des imageries médicales et les résultats des 
examens anatomo-pathologiques) ainsi que la date â laquelle la 
Consultation Oncologique Multidisciplinaire a eu lieu. 

e) Le médecin spécialiste atteste que toutes les conditions reprises au point 
a) et point c) sont remplies, et s'engage â respecter les conditions de 
remboursement reprises aux points f) et g) ci-dessous. 

f) Tous Jes bénéficiaires doivent être évalués par une imagerie médicale 
appropriée au cours de la 8ème semaine qui suit le début du traitement ou 
plus tôt si la situation clinique l'exige. Le traitement dol! être arrêté si 
['imagerie médicale met en évidence une croissance tumorale qui répond à 
la définition de progression de la maladie selon les critères RECIST. A 
partir de cette première évaluation et aussi longtemps que le traitement par 
celte spécialité sera maintenu, de nouvelles évaluations, avec notamment 
la réalisation d'une imagerie médicale appropriée, seront effectuées tous 
les 3 mois. 

g) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste 
prescripteur, identifié et authentifié par Ja plateforme eHea!th, décrit au 
point b), qui s'engage à envoyer les pièces justificatives au médecin conseil 
de l'organisme assureur, sur simple demande. 

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

Règle interprétative pour le remboursement des spécialités 
pharmaceutiques ayant le nab-paclitaxel comme principe actif. 

Question: 

Dans quelle mesure une spécialité pharmaceutique à base de nab­
paclitaxel peut-elle être remboursée dans le traitement des 
bénéficiaires adultes atteints d'un cancer du sein triple négatif 
localement avancé non résécable ou métastatique, dont les tumeurs 
présentent une expression de PD-L 1 > ou =1 % et n'ayant pas 
précédemment reçu de chimiothérapie en situation métastatique et 
ceci si administrée en association avec Tecentriq® (atezolizumabl 
840mg ou en association avec Tecentriq® 1200mg? 

Réponse: 

Si un patient bénéficie du remboursement pour Tecentriq® 840mg ou 
pour Tecentriq® 1200mg elles conditions de remboursement de 
§9120000 (le traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un 
cancer du sein triple négatif localement avancé non résécable ou 
métastatique, dont les tumeurs présentent une expression de PD-L 1 
> ou = 1% et n'ayant pas précédemment reçu de chimiothérapie en 
situation métastatique. en association avec nab-paclitaxel) sont 
remplies, la spécialité à base de nab-pac!ilaxel est remboursable 
sans autorisation préalable, même si certains des critères des 
conditions de remboursement de la spéciaJité à base de nab­
pacliiaxel ne sont pas remplis et ceci pour une période égale à la 
durée de l'autorisation de remboursement de Tecentriq® 840mg ou 
de Tecentriq® 1200mg. et pour aulant que la délivrance de la 
spécialité à base de nab-paclilaxel soit exécutée par le pharmacien 

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

b) De vergoeding wordt toegeslaan indien de betrokken specialitelt word! 
voorgeschreven door een arts-specialist in de medische oncologie of in de 
gastroenterologie met bijzondere bekwaamheid in de oncologie, die 
verantwoordelijk is voor de behandeling. 

c) Het opstarten van een behandeling met de betrokken specialiteit moet 
worden goedgekeurd door het Multidisciplinair Oncologisch Consul! (MOC), 
waarvan he! rapport door de arts·speCÎaHst wordt bljgehouden in het 
dossier. 

d) De arts-specialist verbindt zich er toe om een medisch rapport dat 
chronologisch de evolutie van de aandoening beschrijft (inclusief de 
resultaten van de medische beeldvormîng en de resultaten van de 
anatomo-patho!oglsche onderzoeken) en de datum waarop he! 
Multidisciplinair Oncologisch Consu1t heeft plaatsgehad ter beschikking te 
houden van de adviserend arts, 

el De arts-specialist verklaart dat aile voorwaarden vermeld onder puni al 
en punt c) vervuld zijn, en verbindt er zich toe om de 
vergoedingsvoorwaarden te respecteren zoals vermeld onder punt f) en g) 
hieronder. 

fl Bij aile rechthebbenden dient een evaluatie te gebeuren door middel van 
geschikte medische beeldvorming in de locp van de 8ste week na de start 
van de behandeling of eerder indien de klinische toestand he! vereisl. De 
behandellng dien! te worden gestopt Indien de medische beeldvorming 
tumorprogressie aantoonl volgens de RECIST criteria. Vanaf de eerste 
evaluatie en zolang de behandeling met deze specialiteit wordt 
verdergezet, dienen nieuwe evaluaties met geschikte medische 
beeldvorming te worden uitgevoerd om 3 maanden. 

g) De vergoeding word! toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via het e·Heallh platform ge'identificeerde en 
geaulhenUficeerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder pu nt bl. 
die zich engageert om de bewijsstukken aan de adviserend -arts van de 
verzekeringsinstelling le bezorgen, op eenvoudlg verzoek. 

hl De vergoeding word! toegekend aIs de betrokken zlekenhuisapotheker, 
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het 
elektronisch akkoord. 

Interpretatieve regel voor de terugbetaling van de farmaceu!ische 
specialiteiten met nab-paclitaxel ais actief bestanddeel. 

vraag: 

ln welke male mag een farmaceutische specialiteit op basis van nab­
paclitaxel terugbetaald worden in het kader van de behandeling van 
volwassen rechthebbenden met inoperabellokaal gevorderde of 
gemetaslaseerde triple-negatieve borstkanker (TNBC) bij wie de 
tumoren een PD-L 1-expressie hebben van> of = 1% en die niel 
eerder chemolherapie VOOT gemetastaseerde ziekte hebben 
ontvangen, en dit indien toegediend in combinatie met Tecentriq® 
(atezolizumab) 840mg of in combinatie met Tecentriq® 1200mg? 

Antwoord: 

Indien een patiënt geniet van een terugbetaling voor Tecentrlq® 
840mg of voor Tecenlriq® 1200mg en voldoet aan de 
vergoedingsvoorwaarden van § 9120000 (de behandeling van 
volwassen rechthebbenden met inoperabel lokaal gevorderde of 
gemetastaseerde triple-negatieve borstkanker (TNBC) bij wie de 
tumoren een PD-L1-expressie hebben van> of = 1% en die niet 
eerder chemotherapie voor gemetastaseerde ziekte hebben 
ontvangen), is de specialiteit op basis van nab-paclitaxel 
vergoedbaar zonder voorafgaande machtiging, zelfs indien niet aan 
aile criteria van de vergoedingsvoorwaarden van de specialiteit op 
basis van nab-paclilaxel is voldaan, en dit voor een periode gelijk 
aan de duur van de machtiging voor de terugbetaling van Tecentriq® 
840mg of Tecentriq® 1200mg en indien de aflevering van de 
specialiteit op basis van nab-paclilaxel wordt uitgevoerd door de 
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hospitalier qui exécute la délivrance de Tecentriq® 840mg ou de 
Tecentriq® 1200mg. 

ziekenhuisapotheker die Tecentriq® 840mg of Tecentriq® 1200mg 
heeft afgeleverd. 

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

w) ln § 8710000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt-

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob' Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine / tegem 
bu/ten 
bedrljf ex-

usine / 
buiten 
bedrljf 

ABRAXANE 5 mg/ml BRISTOl-MYERS SQUIBB ATC: lO1CD01 
BElGIUM 

7719-107 1 flacon injectable 100 mg 1 lnjectiefJacon 100 mg poeder 190,91 168,84 
poudre pour suspension pour voor suspensie voor infusie, 5 
perfusion, 5 mg/mL mg/mL 

Fa-6 ~ 7719-107 1 flacon injectable 100 mg 1 injectieflacon 100 mg suspensie 209,4700 186,0800 
suspension pour perfusion, 5 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, 5 voor infusie, 5 mg/ml 
mglml 

xl Au § 8750000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par [es modalités suivantes: 

x) ln § 8750000, worden de vergoedingsvoolWaarden 
vervangen aIs volgt 

Paragraphe 8750000 par.gr.af 8750000 

a) la spécialité fait l'objet d'un remboursement si elle est administrée en 
prophylaxie pré-exposition (pre-exposure prophylaxis, PrEP) chez des 
bénéficiaires à partir de 16 ans non infectés par le virus HIV et à haut 
risque d'infection par le VIH-1 par voie sexuelle. Peuvent entrer en ligne de 
compte pour le remboursement, après évaluation du risque de 
contamination réalisée par le médecin: 

a) De specialitei! komt in aanmerking voor een vergoeding ais zij wordt 
toegediend in de profylaxe v66r blootstelling (pre-exposure prophylaxis, 
PrEP) van rechthebbenden vanaf 16 jaar die niet.geïnfecteerd 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: 

• MSM (men having sex with men) à haut risque d'infection HIV : 

- Personnes ayant eu des pratiques sexuelles anales non protégées 
avec au moins deux partenaires lors des derniers 6 derniers mois; 

- Personnes ayant eu plusieurs MST (syphilis, Chlamydia, gonorrhée 
ou une primo-infection de l'hépatite B ou C) durant l'année écoulée; 

- Personnes qui ont eu recours à la PEP plusieurs fois par an ; 

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

• Personnes à haut risque indivlduel : 

- PWID (People who in je ct drugs) pratiquant l'échange de seringues; 

- Personnes travaillant dans la prostitution exposées à des pratiques 
sexuelles non protégées; 

- Personnes exposées de maniére générale à des pratiques 
sexuelles non protégées avec un haut risque d'infectlon par le HIV ; 

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

• MSM (men having sex with men) met een zeer hoog risico op HIV­
contaminatie : 

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

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

" Diegenen die meerdere keren PEP nodig hadden per jaar; 

- Of diegenen die psychoact!eve substaniies gebruiken tljdens 
seksuele activiteiteo. 

, Hoogrisico-personen met individueel rlsico : 

" PW1D (People who in je ct drugs) die naalden delen ; 

" Mensen in de prostitutie die worden blootgesteld aan 
onbeschermde seks; 

- Mensen in he! algemeen die worden blootgesteld aan 
onbeschermde seks met een hoog risico op HIV-infeclie ; 

" partner van een HIV-positieve patiënt zonder virale suppressie 
(nieuw onder behandeling of geen virale suppressie met een 
adequate behandeling) 
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b) Le nambre de conditionnements remboursables tient compte d'une 
posologie journalière de maximum 1 comprimé. 

c) Le remboursement est accordé lorsque la spécialité concernée a été 
prescrite par un médecin qui remplit simultanément taus les criteres 
suivants: 

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

• le médecin s'engage à participer à l'enregistrement des données de 
suivi dans le registre; 

• s'engage à 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, pour un maximum de 2 
visites de suivi par an; 

• s'engage à effectuer les autres tests recommandés (Syphilis, 
gonorrhée, Chlamydia, Hépatite Cl, qui peuvent être effectués 
partiellement par le médecin généraliste, en accord avec le bénéficiaire 
et le Cenlre de Référence SIDA. 

d) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin-conseil 
sur base d'un formulaire de demande, sur lequel le médecin attaché à un 
Centre de Référence SIDA ayant conclu une Convention INAMI de 
rééducation fonctionnelle, par sa signature et en cochant la case ou [es 
cases correspondant à 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 à tenir à la disposition du médecin 
conseilles éléments de preuve relatifs à la situation du patient, et à ce que 
la prescription tienne compte des conditions du point b). 

e) Sur base de ce formulaire complété selon [es conditions énumérées ci­
dessus, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire l'autorisation dont le 
modèle est fixé sous "b" de l'annexe III du présent arrêté, dont la durée de 
validité est limitée à 12 mois maximum. 

f) L'autorisation de remboursement peut être prolongée pour de nouvelles 
périodes de 12 mois sur base du formulaire de demande, dont le modèle 
est repris dans l'annexe A de ce paragraphe et dans lequel le médecin 
traitant spécialiste atteste que la prolongation du traitement est necessaire. 

y) Au § 8990000, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met 
de maximum dagdosering van 1 tableL 

c) De terugbetaling wordt toegekend wanneer de betrokken specialiteit 
voorgeschreven werd door een arts die simultaan aan aile volgende criteria 
voldoe1: 

• De arts is verbonden aan een AIDS- referentiecenlrum dat een RIZIV­
Conventie 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 zjch ertoe elke 3 maanden opvolgbezoeken van de 
betrokken paliënt te organiseren, waarbij deze in averleg met de 
rechthebbende gedeeltelijk bij de huisarts kunnen plaatsvinden, voor 
een maximum van 2 van de opvolgbezoeken per jaar; 

• De arts verbindt zich ertoe de andere aanbevo!en testen uit te voeren 
(Syfilis, gonorroe, Chlamydia, Hepatitis C), waarbij deze gedeeltelijk in 
overleg met de rechthebbende en het AIDS- referentiecentrum door de 
huisarts kunnen worden uitgevoerd. 

d) De machtiging toi vergoeding zal worden afgeJeverd door de adviserend~ 
arts op basis van een aanvraagformulier waarop de arts verbonden aan een 
erkend AIDS-referentiecentrum dat een RIZIV-Convenlie omtrent 
functionele heropvoeding heeft afgesloten, door zijn handtekening te 
plaatsen en het vakje of de vakjes aan te kruisen die overeenstemmen met 
de klinische situatie bedoeld onder punt a) hierboven, attesteert dal de 
betrakken patiënt zich op hel marnent van de aanvraag in de hierboven 
vermelde situatle bevindt en erzich toe verbindt de bewijsstukken met 
betrekking tot de situatie van de patiënt ter beschikking te houden van de 
adviserend-arts, alsook bij het voorschrijven rekening te houden met de 
voorwaarden in punt b). 

e) Op basis van dit aanvraagformulier, vervolledigd vol gens de 
voorwaarden hierboven gestipuleerd, reikt de advlserend-arts aan de 
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model is vastgesteld onder 
"b" van bijlage III van het koninklijk besluit en waarvan de geldighejdsduur 
is beperkl lot maximum 12 maanden. 

f) De machtiging voor vergoeding kan verlengd worden voor nieuwe 
periodes van 12 maanden, telkens op basis van een aanvraagformulier, 
waarvan het model is hernomen in bijlage A van deze paragraaf en waarop 
de behandelende arts-specialist de medische noodzaak tot voortzetten van 
de behandeling attesteert. 

y) ln § 8990000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 

Cat. Cade Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrl}f ex-

usine 1 
buiten 
bedrijf 

XELJANZ 11 mg PFIZER ATC: L04M29 

8-255 3831-088 28 comprimés à libération 28 tabletten met verlengde 875,99 875,99 8,00 12,10 
prolongée, 11 mg afgifte, 11 mg 

3831-088 790,82 790,82 

8-255 3831-096 91 compriméS à libération 91 tabletten met verlengde 2467,58 2467,58 9,90 15,00 
prolongée, 11 mg afgifte, 11 mg 

3831-096 2244,49 2244,49 

48 



8-255 .. 7731-417 1 comprimé à libération 1 tablet met verlengde afgifte, 11 26,2227 26,2227 
prolongée, 11 mg mg 

B-255 .. * 7731-417 1 comprimé à libération 1 tablet met verlengde afgifle, 11 26,1446 26,1446 
prolongée, 11 mg mg 

B-255 .. ,.. 7731-417 1 comprimé à libération 1 tablet met verlengde afgifte, 11 27,0608 27,0608 0,1088 0,1648 
prolongée, 11 mg mg 

XELJANZ 5 mg PFIZER ATC: L04AA29 

B-255 3558-210 56 comprimés pelliculés, 5 mg 56 filmomhulde tabletten, 5 mg 881,91 881,91 8,00 12,10 

3558-210 796,22 796,22 

8-255 3558-244 180 comprimés pelliculés, 5 mg 180 filmomhulde tabletten, 5 mg 2440,59 2440,59 9,90 15,00 

3558-244 2219,83 2219,83 

B-255 3611-613 182 comprimés pelliculés, 5 mg 182 filmomhulde tabletten, 5 mg 2467,58 2467,58 9,90 15,00 

3611-613 2244,49 2244,49 

B-255 .. 7721-426 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablet, 5 mg 13,1114 13,1114 

B-255 u 7721-426 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhulde tabiet, 5 mg 13,0723 13,0723 

8-255 *** 7721-426 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhulde tab1el, 5 mg 13,5304 13,5304 0,0544 0,0824 

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

Paragraphe 9120000 

a) la spécialité pharmaceutique à base du principe actif atezolizumab, 
inscrite dans le présent paragraphe, fait l'objet d'un remboursement si elle 
est administrée 

• pour une indication enregistrée, Le. une indication mentionnée dans le 
résumé des caractéristiques du produit (RCP) 

- le traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un cancer 
bronchique non à petites cellules (CeNPC) localement avancé ou 
métastatique après une chimiothérapie antérieure (monothérapie) 

- le traitement de première ligne des bénéficiaires adultes atteints 
d'un cancer bronchique à petites ceHules (CBPC) de stade étendu en 
association au carboplatine et à l'etoposide 

- le traitement de première ligne des bénéficiaires adultes atteints 
d'un cancer bronchique non à petites cellules (CBNPC) métastatique 
dont les tumeurs présentent une expression de PD-L 1 >= 50 % sur 
les cellules tumorales (TC) ou >= 10 % sur les cellules immunitaires 
infiltran! la tumeur (IC) et qui ne sont pas atteints d'un CBNPC avec 
EGFR muté ou réarrangement du gène AlK (ALK-posllif) 
(monothérapie). 

- en association au nab-pacHtaxel dans le traitement des 
bénéficiaires adultes atteints d'un cancer du sein triple négatif 
localement avancé non résécable Ou métastatique, dont les tumeurs 
présentent une expression de PD-L1:> ou = 1% et n'ayant pas 
précédemment reçu de chimiothérapie en situation métastatique. 

• Ou pour; 

-le traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un carcinome 
urothéliallocalement avancé ou métastatique inéligibles à une 
chimiothérapie à base de cisplatine (Eastern Cooperative Oncology 
Group performance status of 2, creatinine clearance less than 60 
mUmin, grade> or = 2 hearing 10ss, grade:> or = 2 neuropathy, 
and/or New York Heart Association Class III heart failure) et 
carboplatine dont les tumeurs présentent une expression de PD~L 1 :> 
ou = 5 % (monothérapie) (remarque: pour les bénéficiaires dont le 
traitement a été initié avant le 01.08.2018, la limitation 

z) ln § 9120000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen aIs volgt: 

Paragraaf 9120000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van het werkzaam bestanddeel 
atezolizumab, ingeschreven in de huidige paragraaf, kamt in aanmerking 
voor vergoeding indien ze gebruikt wordt 

• voor een geregistreerde indicatie, Le. een indicatie die vermeld wordt 
in de Samenvatting van de Kenmerken van het Producl (SKP) 

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

~ de eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbendenmet 
extensive-stage k!eincellige longcarcînoon (ES-SCLC), in combinatie 
met carboplatine en etoposide 

~ eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met 
gemetastaseerd niet-kleincellig longcarcinoom (NSClC) bij wie de 
tumoren een PD-L 1-expressie hebben op :> = 50% tumorcellen (TC) 
of:>= 10% tumorinfiltrerende immuuncellen (IC) en die geen EGFR~ 
gemuteerd of AlK positief NSCLC hebben (monotherapie). 

- in combinatie met nab-paclitaxel voor de behandeHng van 
volwassen rechthebbenden met inoperabellokaal gevorderde of 
gemetastaseerde triple-negatieve borstkanker (TNBC) bij wie de 
tumoren een PD-l1-expressie hebben van> of= 1% en die niet 
eerder chemotherapie voor gemetastaseerde ziekte hebben 
ontvangen . 

• Of voor ; 

- de behandeling van lokaal gevorderd of gemetastaseerd 
urotheelcarcinoom bij volwassenen rechthebbenden die niet in 
aanmerklng komen voor chemotherapie op basis van CÎsplaline 
{Eastern Cooperative Oncology Group performance status of 2, 
creatinine clearance Jess than 60 mUmin, grade> Of = 2 hearing 
(oss, grade> or = 2 neuropathy, and/or New York Heart Association 
Class II! heart failure) en carboplatine en biJ wie de tumoren een PD~ 
L 1-expressle van> of = 5 % vertonen (monotherapie)(opmerking: 
voor rechthebbenden wiens behandelfng is opgestart v66r 
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supplémentaire liée à l'expression PD-L 1 ne s'applique pas; pour les 
bénéficiaires dont le traitement a été initié avant le 01.04.2021, la 
limitation supplémenla'ire concernant le carboplatine ne s'applique 
pas) 

- en association avec le bevacizumab, paclilaxef et carboplaline, en 
première ligne de traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un 
cancer bronchique non à petites cellules (CBNPC) non èpidermoïde 
métastatique si le bénéficiaire répond à au moins une des 
conditions additionnelles suivantes: 

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

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

- le traitement des bénéficiaIres adultes atteints d'un carcinome 
urothé1ial localement avancé ou métastatique aprés une 
chimiothérapie antérieure à base de platine (monothérapie) 
(uniquement pour des prolongations de remboursement du traitement 
des bénéficiaires déjà existants) 

- le traitement de première ligne des bénéficiaires adultes atteints 
d'un CBNPC non épidermoi'de métastatique sans EGFR muté ou 
réarrangement du gène ALK (ALK-positif) en association au nab­
paclitaxeJ el carboplaline (uniquement pour des prolongations de 
remboursement du traitement des bénéficiaires déjà existants) (pour 
information: le nab-paclitaxel n'est pas remboursé dans cette 
indication) 

- le traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un carcinome 
hépatoceHulaire (CHC) avancé ou non résécable n'ayant pas reçu de 
traitement systémique antérieur en association avec le bevaclzumab 
si le bénéficiaire répond à au moins une des conditions 
additionnelles suivantes: 

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 reçu de traitement systémique antérieur 

2. le bénéficiaire est atteint d'un carcinome hépatocellulaire non 
résécable/non opérable, esl de statut Child pugh A et de stade 
BCLC B et non candidat à la transplantation hépatique ou à un 
traitementloco-régional, ou après échec de traitement loco­
régional 

Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuvé lors d'une 
consultation oncologlque multidisciplinaire (COM), dont le médecin 
spécialiste décrit au point b) conserve le rapport dans son dossier. 

le remboursement simultané d'une spécialité pharmaceutique à base 
du principe actif atezolizumab et d'un autre inhibiteur PD-1 ou d'un 
inhibiteur PD-L 1 n'est jamais autorisé. 

la spécialité pharmaceutique à base du principe actif atezolizumab, 
inscrite dans [e présent paragraphe, ne peut pas être remboursée chez 
des nouveaux bénéficiaires si elle est administrée pour: 

- traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un carcinome 
urothélJallocalement avancé ou métastatique après une 
chimiothérapie antérieure à base de platine (monothérapie) ; 

- traitement de première ligne des bénéficiaires adultes atteints d'un 
CBNPC non épidermoïde métastatique sans EGFR muté ou 
réarrangement du gène AlK (ALK-positif) en association au nab­
paclitaxel et carbopfatine. 

01.08.2018 geJdt de bijkomende beperking in verband met PD-Ll­
expressie niet; voor rechlhebbenden wiens behandeling is opgestart 
véér 01.04.2021 geldt de bijkomende beperking betreffende 
carboplatine niet) 

- in comblnatie met bevacizumab, paclitaxel en carboplatine, voor de 
eerslelijnsbehandeling van volwassen rechlhebbenden met 
gemetastaseerd niet-plaveiselcel niet-kleincellig Jongcarcinoom 
(NSClC) indien de rechthebbende voldoet aan minstens 1 van de 
volgende bijkomende voorwaarden: 

1. de tumor vertoont een mutatie van he! EGFR-gen of is ALK­
posilief zoals werd aangetoond door middel van minstens een van 
voJgende voor longcarcinoom gevalideerde testen: IHC, ISH of 
NGS (next generation sequencing). De test(en) rnoeten worden 
uitgevoerd in laboratoria die de validatie van de 
analyse procedures kunnen garanderen. De rechthebbende heeft 
targeted therapy gekregen vô6r de behandeling met betrokken 
specialite;t 

2. de rechthebbende vertoont één of meerdere levermelastasen 
vaslgesteld bU abdominale CT-scan of MRI 

- de behandeling van volwassen rechthebbenden met lokaal 
gevorderd of gemetastaseerd urotheelcarcinoom (UC) na eerdere 
behandeling met platina-bevattende chemotherapie (monolherapie) 
(uitsluitend voor verlengingen van de vergoeding voor de 
behandeling van reeds bestaande rechthebbenden) 

- de eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met 
gemetastaseerd niet-plaveiselceJ NSCLC, die geen EGFR-gemuteerd 
of AlK-positief NSClC hebben, in combinatie met nab-paclitaxel en 
carboplaline (uitsluitend voor verlengingen van de vergoeding voor 
de behandeling van reeds bestaande rechthebbenden) (ter info: nab­
paclitaxel wordt niet vergoed in deze Indicatle) 

- de behandeling van volwassen rechthebbenden met gevorderd of 
inoperabel hepatocellulair carcinoom (HCC) in combinatie met 
bevacizumab die niet eerder zijn behandeld met systemische 
Iherapie. De rechthebbende voldoet aan minstens 1 van de volgende 
bijkomende voorwaarden : 

1. De rechthebbende njdt aan een gevorderde carcinoom en is 
van status Child pugh A en stadium BClC C die niet eerder zijn 
behandeld met systemische therapie 

2. De rechthebbende lijd! aan een inoperabel hepatocelluJair 
carcinoom en is van s!alus Child Pugh A en stadium BClC B die 
niet in aanmerking komt voor levertransplantatie of locoregionale 
therapie, of indien de locoregionale therapie mislukt 

Deze behandeling is slechts vergoed ais die goedgekeurd werd door het 
multldiSCiplinair oncologisch consult (MDC), waarvan he! rapport door 
de arts-specialist vermeJd onder punt b) wordt bijgehouden in he! 
dossier. 

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

De farmaceutische speciafiteil op basis van het werkzaam bestanddeel 
atezolizumab, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt niet in 
aanmerking voor de vergoeding van nieuwe rechthebbenden indien ze 
gebruikt wordt voor: 

- behandeling van volwassen rechthebbenden met fokaal gevorderd 
of gemetastaseerd urotheelcarcinoom (UC) na eerdere behandeling 
met pfatina-bevattende chemotherapie (monotherapie); 

- de eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met 
gemetastaseerd niet-plaveiselcel NSCLC, die geen EGFR-gemuteerd 
of ALK-positief NSCLC hebben, ln combinal1e met nab-paclitaxel en 
carboplatine. 
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a') La spécialité concernée reste remboursée chez les bénéficiaires adultes 
atteints d'un carcinome hépatocellulaire (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 
débuté avant l'entrée en vigueur de cette réglementation, pour autant que 
le remboursement ait été approuvé sur base d'une demande par la 
plateforme e-health. 

a") Pour le bénéficiaire qui, avant l'entrée en vigueur de la présente 
réglementation, a déjà été traité avec la spécialité pharmaceutique â base 
d'atezolizumab mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d'un 
remboursement pour celle spécialité selon les conditions mentionnées dans 
le paragraphe 10320000 du chapitre IV avant le 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 être accordée, selon les modalités mentionnées au 
point dl. 

b) Le remboursement ne peut être accordé que si la spécialité 
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spécialiste 
responsable du traitement qui soit agréé en oncologie médicale ou par un 
médecin-spécialiste responsable du traitement qui soit expérimenté dans 
l'administration de médicaments anticancéreux dans l'indication enregistrée 
pour laquelle le remboursement est demandé, 

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la 
posologie mentionnée dans le résumé des caractéristiques du prodUit 
(RCP) de la spéciaHlé pharmaceutique à base de atezolizumab pOUf 
l'indication pour laquelle le remboursement est demandé. 

Le traitement doit être administré, et éventuellement arrêté en 
conformité avec les modalités mentionnées dans le Résumé des 
Caractéristiques du Produit (RCP) de la spéCialité Pharmaceutique â 
base de atezolizumab et le traitement doit également être arrêté en cas 
d'effets secondaires inacceptables pour le bénéficiaire. 

d) Le remboursement est accordé pour des périOdes renouvelables de 
maximum 12 mois, et dans le cas du traitement adjuvant du CBNPC pour 
une seule période de maximum 12 mois, sur base chaque fois d'une 
demande de remboursement électronique introduite par le médecin 
spécialiste identifié et authentifié via la plateforme e-Heallh, décrit sous b), 
qui ainsi: 

- mentionne pour quelle indication enregistrée dans le RCP le traitement 
par atezolizumab va être administré; 

- atteste s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseilles 
éléments de preuve relalives à la situation du bénéficiaire (un rapport 
médical décrivant chronOlogiquement l'évolution de l'affection (y 
compris les résultats des imageries médicales et les résultats des 
examens anatomo-pathologiques) ainsi que la date à laquelle la 
Consultation Oncologique Multidisciplinaire a eu lieu); 

- atteste s'engager à collaborer à l'enregistrement et â la collecte des 
données codées relatives â ['évolution de ce bénéficiaire traité par une 
spécialité Pharmaceutique à base de atezolizumab, le jour où un lei 
registre existera. 

e) Le remboursement ne peut être accordé que si le pharmaCien hospitalier 
dispensateur dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une 
preuve de l'accord électronique. 

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

Paragraphe 9150100 

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

a') De betrokken speclalitei! blijft vergoed bij volwassen rechthebbenden 
met gevorderd of inoperabel hepatocellulair carcinoom (HCC) die niet 
eerder ziJn behandeld met systemische therapie, bij wie de behandeHng 
met de betrokken specialiteit in combinatie met bevacizumab werd gestart 
voor het in werking treden van deze reglementering voor zover de 
vergoeding reeds werd goedgekeurd op basis van een aanvraag via het e­
health platform. 

a") Voor een rechthebbende die, v66r de Inwerkingtredlng van dit beslult, 
reeds werd behandeld met de farmaceutische speclaliteit op basis van 
atezolizumab die in deze paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed 
overeenkomstig de voorwaarden voor deze specialitelt vermeld in paragraaf 
10320000 van hoofdstuk IV v66r de wijzlging van de regelgevlng en die 
v66r aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt 
a) van deze paragraaf voldeed, kan de verlenging van deze vergoeding 
toegekend worden, volgens de modaliteilen zoals vermeld onder punt dl. 

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist 
verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de medische 
oncologie of door een arts-specialis! verantwoordelijk voor de behandeling 
met ervaring in he! toedienen van middelen tegen kanker binnen de 
geregistreerde indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd. 

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de 
posologie die ln de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) 
van de betrokken farmaceulische speciallteit op basis van atezolizumab 
wordt vermeld voor de indicatie waarvoor de vergoeding wordt 
aangevraagd. 

De behandeling moe! worden toegediend en eventueel beëlndigd in 
overeenstemming met de modaliteiten die in de Samenvatting van de 
Kenmerken van he! Product (SKP) van de farmaceutische specialiteit op 
basÎs van atezolizumab zljn vermeld en de behandeling moet ook 
worden beëindigd indien de rechthebbende onaanvaardbare 
bijwerkingen ondervindt van de behandeling. 

d) De vergoeding wordt toegestaan voor hemieuwbare periodes van 
maximaa112 maanden, en in het geval van adjuvante NSCLC voor één 
enkele periode van maximaal12 maanden, telkens op basÎs van een 
elektronische aanvraag, ingediend door de via het e·Health platform 
geldentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt 
b), die aldus:: 

- vermeldt voorwelke geregistreerde indicatie, vermeld in de SKP, de 
behandeling met atezolizumab gebruikt wordt; 

- verklaarl zich ertoe te verbinden de bewijsstukken met betrekklng tot 
de situatie van de rechthebbende (medlsch 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 multidisciplînair oncologisch 
con suit heeft plaats gehad) ter beschikking te houden van de 
adviserend-arts; 

- verklaarl zich ertoe te verbinden om mee te werken aan de registratie 
en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie 
van deze rechthebbende behandeld met de farmaceutische speCialiteit 
op basis van atezolizumab, de dag dat een dergelijk register zal 
bestaan. 

e) De vergoeding mag aUeen toegekend worden aIs de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer specialiteit verstrekt wordt, beschikt over 
een bewijs van het elektronisch akkoord. 

aa) ln § 9150100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 9150100 

a) De farmaceutische specialiteit op basÎs van blinatumomab komt voor 
vergoeding in aanmerking op basis van de huidige paragraaf indien ze 



pour un maximum de deux cycles de 28 jours dans le cadre du traitement 
d'induction des bénéficiaires adultes présentant une leucémie aiguë 
Iymphoblastique (LAL) à précurseurs B exprimant le CD19 en rechute ou 
réfractaire. 

Les bénéficiaires présentant une LAL à précurseurs B exprimant le 
CD19 en rechute ou réfractaire avec chromosome Philadelphie positif 
doivent être en échec d'au moins deux traitements avec inhibiteurs de 
tyrosine kinase (lTK) et n'avoir aucune autre option de traitement. 

La réponse à chaque de ces cycles de 28 jours de traitement d'induction 
devra être évaluée par un examen sanguin, puis, en cas de négativité 
de cet examen sanguin, par une ponction ou biopsie de moelle 
osseuse. Une rémission complète sera définie par un taux de blastes 
leucémiques médullaires < au =5%. 

b) Le remboursement peut être accordé pour un maximum de deux cycles 
de traitement (premier et deuxième cycle de traitement d'induction). 

Le premier cycle de traitement es! constitué de 28 jours (4 semaines) de 
perfusion continue. 

le second cycle de traitement de 28 jours doit être séparé du premier 
cycle de traitement par une période 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). 

c) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est 
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agrée en 
médecine inlerne, porteur du titre professionnel particulier en hématOlogie 
clinique selon l'arrêté ministériel du 18.10.2002 fixant les critères spéciaux 
d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel 
particulier en hématOlogie clinique ainsi que des maitres de stage et des 
services de stage en hématologie clinique. 

d) Le traitement peut être remboursé aussi longtemps que le bénéficiaire en 
retire un bénéfice sur le plan clinique, ou jusqu'à ce que le traitement ne 
soil plus toléré par le bénéficiaire. 

À partir du moment où 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 avantl'administralion du deuxième cycle ou 
au cours du deuxiéme cycle), la poursuite du traitement avec cette 
spécialité n'est plus remboursable. 

e) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié 
et authentifié par la plateforme e-Health, décrit au point cl, qui ainsi: 

- atteste que toutes [es conditions figurant au point a) sont remplies; 

- atteste s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseilles 
éléments de preuve confirmant les éléments attestés; 

- atteste savoir que le traitement n'est remboursé que pour deux cycles 
de traitement (thérapie d'induction) ; 

- atteste savoir que le second cycle de traitement de 28 jours doit être 
séparé du premier cycle de traitement par une période de repos de 14 
jours (2 semaines) sans traitement avec celle spécialité; 

- atteste savoir que le traitement n'est plus remboursé si le patient 
présente des signes de progression de fa maladie, ou si le traitement 
n'est plus toléré par le patient; 

- atteste s'engager à suivre le traitement d'une manière préCise par un 
examen sanguin, puis, en cas de négativité de cet examen sanguin, par 
une ponction ou biopsie de moelle osseuse, et d'arrêter le traitement 
après 2 cycles de traitement d'induction s'lle pallent n'a pas obtenu une 

wordt toegediend voor maxlmaal twee cycli van 28 dagen in het kader van 
de înductiebehandeHng van volwassenen met CD19-posilleve recidiverende 
of refractaire precursor-B acute Iymfoblastenleukemie (All). 

Rechthebbenden met Philadelphia chromosoom positieve CD19-
posilieve recidiverende of refractaire precursor B AlL moeten zonder 
succes zijn behandeld met ten minste 2 tyrosinekinaseremmers (TKI's) 
en geen alternatieve behandellngsmogelijkheden hebben. 

De respons op beide cycH inductiebehandeling van 28 dagen dient te 
worden geëvalueerd door middel van een bloedonderzoek, en in geval 
van een negatief bloedbeeld, gevolgd door een beenmergpunctie of 
biopsie. Een complete remissie wordt gedefinieerd ais < of == 5% 
leukemische blasten in het beenmerg. 

b) De vergoeding kan worden toegekend voor maxlmaal twee 
behandel1ngscycli (eerste en tweede cyclus inductiebehandeling). 

De eerste behandelingscyclus bestaa! uit een continue infusie 
gedurende 28 dagen (4 weken). 

De tweede behandelingscyclus van 28 dagen moet worden gescheiden 
van de eerste behandelingscyclus door een rustperiode van 14 dagen (2 
weken) zonder behande!ing'. 

Het aanial vergoedbare verpakklngen zal rekening houden met de 
aanbevolen posologie in de samenvatling van de Productkenmerken 
(SPK). 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelljk 
voor de behandeling en die erkend is in de inwendige geneeskunde, houder 
van de bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie op basis van het 
ministerieel besluit van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria 
voor de erkenning van artsen-specialisten, houders van de bijzondere 
beroepstitel in de klinische hematologie alsmede van slagemeesters en 
stagediensten in de klinische hematologie. 

d) De behandeling kan worden vergoed zOlang de rechthebbende klinisch 
voordeel haalt uit de behandellng, oftot de behandeling niel langer wordt 
verdragen door de rechthebbende. 

Vanaf het ogenblik dat de paliënt tekenen van ziekteprogressie 
(inclusief verlies van eerder behaalde respons) vertoont (tijdens de 
eerste cyclus of voor het toedienen van de tweede cyclus of tijdens de 
tweede cyclus) komt verdere behandeJing met deze specialite!t niet 
meer voor vergoeding in aanmerking. 

e) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elek!ronische 
aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt cl, die daardoor: 

- verklaart da! aile voorwaarden in puni al zijn vervuld; 

- verklaart zich er toe te verblnden om ten behoeve van de adviserend-
arts de bewijsstukken ter beschikking te houden die de geatlesteerde 
gegevens bevestigen; 

- verklaart te weten dal de behandeling sJechts wordt vergoed voor !wee 
cycli (inductiebehandeling); 

• verk!aart te welen 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 nietlanger wordt vergoed indien 
de patiënt ziekteprogressie verloon!, of indien de behandeling niet 
langer wordt verdragen door de patiënt; 

- verkJaart zich ertoe te verbinden om de behandeling nauwkeurig op te 
volgen door middel van een bloedonderzoek, en in geval van een 
negatief bloedbeeld, gevolgd door een beenmergpunctie of -biopsie, en 
te stoppen na 2 inductiebehandelingscycli indIen de paliënt geen 
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rémission complète. Une rémission complète sera définie par un taux de 
blastes leucémiques médullaires < ou = 5% ; 

- atteste savoir que le nombre de conditionnements remboursables tient 
compte d'une posologie recommandée dans le Résumé des 
Caractéristiques du Produit (RCP); 

complete remissie heefl bereikt. Een complete remlssle word! 
gedefinieerd ais < of = 5% leukemische blasten in he! beenmerg; 

• verklaart te weten dat voor he! aanlal vergoedbare verpakkingen 
rekening gehouden wordt met de aanbevolen posologie ln de 
Samenvatting van de Productkenmerken (SPK); 

• atteste s'engager à coopérer dans l'enregistrement et la collecte des 
données codées concernant l'évolution de ce bénéficiaire traité avec 
cette spécialité, le jour où un lei registre existera. 

• verklaart zich er toe te verbinden am mee te werken aan de registratie 
en het verzamelen van de gecodeerde gegevens belreffende de evolutle 
van deze rechthebbende behandeld met deze specialiteit, de dag dat 
een dergelijk register zal bes!aan. 

f) le remboursement ne peut être accordé que si Je pharmacien hospitalier 
dispensateur dispose, préalablement à la délivrance de la spéciallié, d'une 
preuve de l'accord électronique. 

f) De vergoeding mag alleen toegekend worden ais de betrakken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialitei! verstrekt wardt ,beschikt 
over een bewijs van hel elektronisch akkoord. 

ab) Au § 9150100, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

ab) ln § 9150100, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine 1 legem 
buiten 
bedrljf ex-

uslnel 
bu/ten 
bedrljf 

BliNCYTO AMGEN ATC: L01FX07 

7722-192 1 flacon injectable 10 ml 1 injectieflacon 10 ml 2073,24 1834,13 
solvant pour solution pour oplosmlddel voor oplossln9 
perfusion, 38,5119 voor Infus/e, 38,5119 

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 
perfusion, 38,5 jJg voor infusie, 38,5 jJg 

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 jJg voor Infusie, 38,5 J.1g 

ac) Au § 9150200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

ac) ln § 9150200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt 

Paragraphe 9150200 Paragraaf 9150200 

Supprimé au 01.05.2023 Geschrapt 01.05.2023 

Le paragraphe 9150200 du chapitre IV a été remplacé par le paragraphe 
9150100 du chapitre IV. A titre transitoire, les autorisations de ce 
paragraphe, qui ont été délivrées avant l'entrée en vigueur de la présente 
réglementation, peuvent conserver leur validité conformément aux 
dispositions énoncées dans ces autorisations, c'est-à-dire jusqu'au 
maximum 31.05.2023. 

Deze paragraaf 9150200 van hoofdstuk IV werd vervangen door paragraaf 
9150100 van hoofdstuk IV. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen 
machtigingen voor deze paragraaf, die afgeleverd zijn v66r he! in werking 
treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen 
vermeld op deze machtigingen, namelijk maximaallot en met 31.05.2023. 

ad) Au § 9150200, l'inscription des spéCialités suivantes est 
remplacée comme suit 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

ad) ln § 9150200, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen aIs volgt: 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine/ tegem 

53 



buiten 
bedrijf ex-

usine 1 
buiten 
bedrijf 

BLiNCYTO AMGEN ATC: l01FX07 

7722-192 1 flacon injectable 10 mL 1 injectieflacon 10 mL 2073,24 1834,13 
solvant pour solution pour oplosmiddel voor oplossin9 
perfusion, 38,5119 voor infusie, 38,5119 

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 
perfusion, 38,5 J.lg voor infusie, 38,5 J.lg 

Fa-20 "* 7722-192 1 flacon injectable (+ 1 flacon 1 injecliefJacon (+ 1 2197,6300 1944,1800 
injectable) 10 ml solution pour injectieflacon) 10 ml oplossing 
perfusion, 38,5 J.lg voor infusie, 38,5 J.lg 

ae) Au § 9150300, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9150300 

a) la spécialité pharmaceutique â base de blinatumomab fait l'objet d'un 
remboursement sur base du présent paragraphe si elle est administrée 
dans le cadre du traitement de consolidation des bénéficiaires patients 
adultes présentant une leucémie aiguë Iymphoblastique (lAl) à 
précurseurs B exprimant le CD19 en rechute ou réfractaire 

Ce traitement n'est remboursé que si les conditions cumulatives 
suivantes sont remplies: 

- Le bénéficiaire a déjà été traité durant 2 cycles de traitement 
d'induction, remboursé sur base des conditions telles que 
mentionnées dans le paragraphe 9150100 du chapitre IV de cet 
arrêté; 

- 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 complète acquise après la 
fin du traitement d'induction (taux de blastes leucémiques 
médu1!aires < ou = 5%). 

a') Pour les bénéficiaires qui ont déjà été traités durant 2 cycles de 
traitement d'induction, remboursé sur base des conditions telles que 
mentionnées dans les paragraphes 9150100 et 9150200 du chapitre IV de 
cet arrêté avant 01.05.2023, le remboursement de ce traitement de 
consolidation peut être accordé selon les modalités figurant au point e) si 
les conditions cumulatives suivantes sonl remplies: 

• 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 complète acquise aprés la fin 
du traitement d'induction (taux de blastes leucémiques médullaires.:: ou 
=5%). 

b) le remboursement peut être 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 traitement est séparé par une 
période 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 maximum 3 cycles de traitement de 
consolidation. 

ae) ln § 9150300, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen aIs volgt: 

Paragraaf 9150300 

a) De farmaceul1sche 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 consolidatlebehandeling van 
volwassenen met CD19-posltieve recidiverende of refractaire precUfsor-B 
acute Iymfoblastenleukemie (AlL) 

Deze behandel1ng is slechts vergoed ais voldaan wordt aan de voIgende 
cumulatieve voorwaarden: 

- De rechthebbende werd reeds behandeld gedurende 2 cycli 
inductiebehandeling, vergoed op basis van de voorwaarden zoals 
vermeld in paragraaf 9150100 van hoofdstuk IV van dit besluit; 

- De rechthebbende heeft geen intolerantie noch progress!e van de 
ziekte vertoond tîjdens de inductiebehandeling met deze specialiteit; 

w De rechthebbende heeft een complete remissie bereikt op het einde 
van de inductiebehandeling « of = 5% [eukemische blasten ln het 
beenmerg). 

a') Voor de rechthebbenden die reeds véér 01.05.2023 werden behandeld 
gedurende 2 cycli inductiebehandeling, vergoed op basis van de 
voorwaarden zoals vermeld in de paragrafen 9150100 en 9150200 van 
hoofdsluk IV van dit besluit, kan de vergoeding van de 
consolidatiebehandeling aangevraagd worden volgens de modaliteiten 
zoals vermeld onder punt e) indien voldaan wordt aan de volgende 
cumulatieve voorwaarden: 

- De rechthebbende heeft geen lntolerantie noch progressie van de 
ziekte vertoond tijdens de inductiebehandeling met deze specialiteit; 

- De rechthebbende heeft een complete remissie bereikt op het einde 
van de Inductiebehandellng « of = 5% leukemische blasten in het 
beenmerg). 

bl De vergoeding kan worden toegekend voor maximaal 3 cycli 
consolidaliebehandeling. 

Eén behandelingscyclus bestaat uit een continue infusie gedurende 28 
dagen (4 weken). Tussen opeenvolgende behandelingscycli Is er een 
behandelingsvrij interval van 14 dagen (2 weken). 

Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekenlng houden met de 
aanbevolen posologie in de $amenvatling van de Productkenmerken 
(SPK), en dit voor maximaal 3 cycli consolidatiebehandeling, 
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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 tilre professionnel particulier en hématologie 
clinique selon l'arrêté ministériel du 18.10.2002 fixant les critères spéciaux 
d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel 
particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des 
services de stage en hématologie clinique. 

d) le traitement peut être remboursé aussi longtemps que le bénéficiaire en 
retire un bénéfice sur le plan clinique, ou jusqu'à ce que le traitement ne 
soit plus toléré par le bénéficiaire. 

A partir du moment où le patient présente des signes de progression de 
la maladie (y compris la perte d'une réponse préalablement acquise) au 
cours d'un de ces cycles de consolidation ou pendant une des périodes 
sans traitement entre ces cycles, la poursuite du traitement 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 le 
médecin spécialiste, identifié et authentifié par la plateforme e-Health, 
décrit au point cl, qui ainsi: 

- atteste que toutes les conditions figurant au point a) ou a') sont 
remplies; 

- atteste s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseilles 
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; 

- atteste que le bénéficiaire a présenté une rémission complète acquise 
après la fin du traitement d'induction (taux de blastes leucémiques 
médullaires < ou = 5%) ; 

- atteste 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 savoir sait que [e 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 consolidation; 

- Atteste savoir que le traitement n'est plus remboursé après 3 cycles 
complets de traitement de consolidation ., 

~ atteste s'engager à coopérer dans l'enregistrement et la collecte des 
données codées concernant l'évolution de ce bénéficiaire traité avec 
cette spécialité, le jour où un tel registre existera. 

f) Le remboursement ne peut être accordé que si le pharmacien hospitalier 
dispensateur dispose, préalablement è la déllvrance de la spécialité, d'une 
preuve de l'accord électronique. 

af) Au § 9150300, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit 

Dénomination f BenamÎng (DemandeurfAanvrager) 

C) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk 
voor de behandeling en die erkend is in de inwendige geneeskunde houder 
van de bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie op basis van het 
minislerieel besluit van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria 
voor de erkenning van artsen-spedalisten, houders van de bijzondere 
beroepstitel ln de klinische hematologie alsmede van stagemeesters en 
stagediensten in de klinlsche hematologie. 

d) De behande!ing kan worden vergoed zolang de rechthebbende klinisch 
voordee\ haalt uit de behandeling, of tot de behandeling niet langer wordt 
verdragen door de rechthebbende. 

Vanaf het ogenblik dat de patiënt tekenen van ziekteprogressie 
(inclusief verlies van eerder behaalde respons) vertoont tijdens één van 
deze consolldatiecycli of tijdens een behandelingsvrije periode tussen 
deze cycll, komt verdere behandeling met deze specialiteit niet meer 
voor vergoeding in aanmerking. 

e) De vergoeding voor de consolidatiebehandeling wordt toegestaan op 
basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de via het e-Health 
plalform geïdentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist vermeld 
onder punt cl, die daardoor: 

- verklaart dat aile voorwaarden in punt a) of a') zijn vervuld; 

- verklaart zich er toe te verbinden om ten behoeve van de advlserend­
arts de bewijsstukken ter beschikking te hou den die de geattesteerde 
gegevens bevestigen; 

- verklaart te 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 op 
het einde van de inductiebehandeling « of = 5% leukemische blasten in 
het beenmerg); 

- verklaart te weten dat de behandeling niet langer wordt vergoed indien 
de patiënt ziekteprogressie vertoont, of indien de behandeling niet 
langer wordt verdragen door de patiënt: 

- verklaart te weten dat voor het aanta! vergoedbare verpakkingen 
rekening gehouden wordt met de aanbevolen pOSOlogie in de 
Samenvatting van de Productkenmerken (SPK) en dit voor maximaa\ 3 
cycli consolidatiebehandeling; 

- verk.laart te weten dat de behandeling niet meer wordt vergoed na 3 
volledige cycli consolidatiebehandeling; 

- verklaart zich er toe te verblnden om mee te werken aan de registratie 
en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evo\utie 
van deze rechthebbende behandeld met deze specialiteit, de dag dat 
een dergeliJk reglster za\ bestaan. 

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

af) ln § 9150300, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen aIs volgt: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob' Prix Base 1 II 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buften 
bedrijf ex_ 

usine / 
bu/ten 
bedrijf 
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BUNCYTO AMGEN ATC: l01FX07 

7722~192 1 flacon injectable 10 mL 1 injectieflacon 10 mL 2073,24 1834,13 
solvant pour solution pour oplosmlddel 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 1951,2900 
injectable) 10 ml solution pour injectieflacOn) 10 ml oplossing 
perfusion, 38,5 J.lg voor infusie, 38,5 jJg 

Fa-20 *" 7722-192 1 flacon Injectable (+ 1 flacon 1 injecliefJacon (+ 1 2197,6300 1944,1800 
injectable) 10 ml solution pour injectieflacon) 10 ml oplossing 
perfusion, 38,5 jJg voor infusie, 38,5 jJg 

ag) Au § 9180000, les spécialités suivantes sont insérées: ag) ln § 9180000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code 

METHOFlll 50 mg/ml 

7737-539 

Fb-9 * 7737-539 

Fb-9"* 7737-539 

METHOFlll 50 mg/ml 

7737-547 

Fb-9 * 7737-547 

Fb-9 "cO 7737-547 

METHOFlll 50 mg/ml 

7737-554 

Fb-9 " 7737·554 

Fb-9 ** 7737-554 

METHOFlll 50 mg/ml 

7737-562 

Conditionnements Verpakkingen 

ACCORD HEAlTHCARE 

1 seringue préremplie 0,15 mL 1 voorgevulde spuft 0, 15 mL 
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 

mg/mL 

1 seringue préremplie 0,15 ml 1 voorgevulde spuit 0,15 ml 
solullon injectable, 50 mg/ml oplossing voor injectie, 50 mg/ml 

1 seringue préremplie 0,15 ml 1 voorgevulde spuit 0,15 ml 
solution injectable, 50 mg/ml oplossing voor Jnjeelie, 50 mg/ml 

ACCORD HEAlTHCARE 

1 seringue préremplie 0,2 mL 1 voorgevulde spuit 0,2 mL 
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 

mg/mL 

1 seringue préremplie 0,2 ml 1 voorgevulde spuil 0,2 ml 
solution injectable, 50 mg/ml oplossing voor injectie, 50 mg/ml 

1 seringue préremplie 0,2 ml 1 voorgevulde spuit 0,2 ml 
solution Injectable, 50 mg/ml oplossing voor injeClie, 50 mg/ml 

ACCORD HEAlTHCARE 

1 seringue préremplie 0,3 mL 1 voorgevulde spuit 0,3 mL 
solution injectable, 50 mg/mL oplossfng voor injectle, 50 

mg/mL 

1 seringue préremplie 0,3 ml 1 voorgevulde spuit 0,3 ml 
solution injectable, 50 mg/ml oplossing voor injectie, 50 mg/ml 

1 seringue préremplie 0,3 ml 1 voorgevulde spuit 0,3 ml 
solution injectable, 50 mg/ml opJossing voor injeclie, 50 mg/ml 

ACCORD HEAl THCARE 

1 seringue préremplie 0,4 mL 
solution injectable, 50 mg/mL 

1 voorgevulde spuit 0,4 mL 
oplossing voor injectie, 50 
mg/mL 

Ob, Prix Base r Il 
Oprn Prljs d, 

remb 
'x- Basis v 
usine/ tegem 
buiten 
bedrijf 'x-

usine/ 
buiten 
bedrijf 

ATC: l04AX03 

12,42 6,21 

G 16,0300 8,0100 

G 13,1700 6,5800 

ATC: lO4AX03 

14,15 7,07 

G 18,2600 9,1200 

G 15,0000 7,4900 

ATC: l04AX03 

16,37 8,18 

G 21,1300 10,5600 

G 17,3500 8,6700 

ATC: l04AX03 
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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 
solution injectable, 50 mg/ml oplossing voor injeclie, 50 mg/ml 

Fb-9 ,,~ 7737-562 1 seringue préremplie 0,4 ml 1 voorgevulde spuit 0,4 ml G 20,9200 10,4600 
solution Injectable, 50 mg/ml oplossing voor injectie, 50 mgfml 

METHOFlll 50 mgfml ACCORD HEAl THCARE ATC: l04AX03 

7737-570 1 seringue préremplle 0,5 mL 1 voorgevulde spult 0,5 mL 21,14 10,57 
solution injectable, 50 mg/mL oplossing VOOT injectie, 50 

mg/mL 

Fb-S * 7737-570 1 seringue pré remplie 0,5 ml 1 voorgevulde spult 0,5 ml G 27,2800 13,6400 
solution injectable, 50 mgfml oplossing voor injectie, 50 mg/ml 

Fb-9 ** 7737-570 1 seringue préremplle 0,5 ml 1 voorgevulde spuit 0,5 ml G 22,4100 11,2000 
solution injectable, 50 mg/ml oplossing voor injectie, 50 mg/ml 

ah) Au § 9730100, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit 

ah) ln § 9730100, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen aIs volgt' 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurfAanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine/ tegem 
buiten 
bedrljf ex-

usine / 
buiten 
bedrijf 

VERZENIOS 100 mg ELI Lill Y BENELUX ATC: lO1EF03 

7724-883 5' comprimés pelliculés, 100 56 fifmomhulde tab/etten, 100 3247,10 3247,10 
mg mg 

A-128 * 7724-883 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg T 61,5900 61,5900 

A-128 u 7724-883 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg T 61,4630 61,4630 

VERZENIOS 150 mg ELI LILLY BENELUX ATC: lO1EF03 

7724-891 5' comprimés pelliculés, 150 56 filmomhulde tabletten, 150 3247,10 3247,10 
mg mg 

A-128 * 7724-891 1 comprimé pelliculé, 150 mg 1 filmomhulde tablet, 150 mg T 61,5900 61,5900 

A-128 "* 7724-891 1 comprimé pelliculé, 150 mg 1 filmomhulde tablet, 150 mg T 61,4630 61,4630 

VERZENIOS 50 mg ELI Lill Y BENELUX ATC: l01EF03 

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 filmomhulde tablet, 50 mg T 61,5900 61,5900 

A-128 "* 7724-875 1 comprimé peliiculé, 50 mg 1 filmomhulde tablet, 50 mg T 61,4630 61,4630 

ai) Au § 9730200, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

ai) ln § 9730200, wardt de inschrijving van de valgende 
specialiteiten vervangen aIs volgt: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob' Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine/ tegem 
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bu/ten ex-
bedrijf usine 1 

buiten 
bedrijf 

VERZENIOS 100 mg ELI LILLY BENELUX ATC; L01EF03 

7724-883 .. comprimés peJ/jculéS, 100 56 filmomhulde fabletten, 100 3247,10 3247,10 
mg mg 

A-128 " 7724-883 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablel, 100 mg T 61,5900 61,5900 

A-128 ** 7724-883 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde lablel, 100 mg T 61,4630 61,4630 

VERZENIOS 150 mg ELI LILLY BENELUX ATC: L01EF03 

7724-891 56 comprimés pelliculéS, 150 58 filmomhulde tabletten, 150 3247,10 3247,10 
mg mg 

A-128 * 7724~891 1 comprimé pelliculé, 150 mg 1 filmomhulde tablel, 150 mg T 61,5900 61,5900 

A-12S ,", 7724-891 1 comprimé pelliculé, 150 mg 1 filmomhulde lablel, 150 mg T 61,4630 61,4630 

VERZENIOS 50 mg EU LILLY BENELUX ATC: L01EF03 

7724-875 56 comprimés pelllculês, 50 mg 56 filmomhulde tab/effen, 50 3247,10 3247,10 
mg 

A-128 " 7724-875 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhulde lablel, 50 mg T 61,5900 61,5900 

A-128 ** 7724-875 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhulde tablel, 50 mg T 61,4630 61,4630 

aD Au § 9730300, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

aj) ln § 9730300, word! de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Condilionnemenls Verpakkingen Ob, Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usIne 1 tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine 1 
buiten 
bedrijf 

VERZENIOS 100 mg ELI LILLY BENELUX AIC: L01EF03 

7724-883 .. comprimés pelliculés, 100 58 flImomhulde tabletten, 100 3247,10 3247,10 
mg mg 

A-128 " 7724-883 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablel, 100 mg T 61,5900 61,5900 

A-128 ** 7724-883 1 comprimé pe!llculé, 100 mg 1 filmomhulde tabIel, 100 mg T 61,4630 61,4630 

VERZE NI os 150 mg EL! LILLY BENELUX ATC: L01EF03 

7724-891 .. comprimes pelllculês, 150 56 filmomhulde tabletten, 150 3247,10 3247,10 
mg mg 

A-128 " 7724-891 1 comprimé pelliculé, 150 mg 1 filmomhulde lablel, 150 mg T 61,5900 61,5900 

A-128 ** 7724-891 1 comprimé pelliculé, 150 mg 1 filmomhulde tablel, 150 mg T 61,4630 61,4630 

VERZENIOS 50 mg EU ULLY BENELUX AlC: L01EF03 

7724-875 .. comprimes pelliculés, 50 mg 56 filmomhulde tabletten, 50 3247,10 3247,10 
mg 

A-128 " 7724-875 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhulde tablel, 50 mg T 61,5900 61,5900 
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1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhulde tablet, 50 mg 

ak) Au § 9730400, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit' 

ak) ln § 9730400, wardt de inschrijving van de valgende 
specialîteiten vervangen ais volgt 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakklngen Ob, Prix Base 1 Il 
Opm Prijs de 

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

us/ne! 
bu/ten 
bedrijf 

VERZENIOS 100 mg EU Lill Y BENELUX ATC: l01EF03 

7724·883 5, comprimés pel1icu/és, 100 56 filmomhu/de tabletten, 100 3247,10 3247,10 
mg mg 

A-128· 7724-883 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg T 61,5900 61,5900 

A_128 u 7724-883 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 flImomhulde tablet, 100 mg T 61,4630 61,4630 

VERZENIOS 150 mg EU ULLY BENELUX ATC: l01EF03 

7724-891 56 comprimés peflicufés, 150 56 filmomhulde tab/etten, 150 3247,10 3247,10 
mg mg 

A-128* 7724-891 1 comprimé pelliculé, 150 mg 1 filmomhulde tablet, 150 mg T 61,5900 61,5900 

A-128 ** 7724-891 1 comprimé pelliculé, 150 mg 1 filmomhulde tablet, 150 mg T 61,4630 61,4630 

VERZENIOS 50 mg EUlllLY BENELUX ATC: L01EF03 

7724-875 56 comprimés peWcu/és, 50 mg 56 filmomhulde tabletten, 50 3247,10 3247,10 
mg 

A-128 ~ 7724-875 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhulde lablel, 50 mg T 61,5900 61,5900 

A-128 ... 7724-875 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhulde tablet, 50 mg T 61,4630 61,4630 

al) Au § 9730500, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

al) ln § 9730500, wardt de inschrijving van de valgende 
specialiteiten vervangen ais volgt 

Dénomination 1 Benamlng (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 Il 
Opm ?rijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine! legem 
buiten 
bedrijf ex-

usine! 
buiten 
bedrljf 

VERZENIOS 100 mg ELI LILL Y BENELUX ATC: L01EFD3 

7724-883 56 comprimés pelliculés, 100 56 filmomhufde tabletten, 100 3247,10 3247,10 
mg mg 

A-128 ., 7724-883 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde lablet, 100 mg T 61,5900 61,5900 

A-128 <U 7724-883 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg T 61,4630 61,4630 

59 



VERZENIOS 150 mg EU ULLY BENELUX ATC: L01EF03 

7724-891 .6 comprimés pelliculéS, 150 56 fifmomhulde tabletten, 150 3247,10 3247,10 
mg mg 

A-i28 " 7724~891 1 comprimé pelliculé, 150 mg 1 filmomhulde tablet, 150 mg T 61,5900 61,5900 

A~128 u 7724-891 1 comprimé pelliculé, 150 mg 1 fi1momhulde tablet, 150 mg T 61,4630 61,4630 

VERZENIOS 50 mg EU ULLY BENELUX ATC: L01 EF03 

7724-875 .6 comprimés pelliculés, 50 mg 56 fifmomhufda tabletten, 50 3247,10 3247,10 
mg 

A~128 " 7724-875 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhulde tablel, 50 mg T 61,5900 61,5900 

A-128 "" 7724~875 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhu!de tablet, 50 mg T 61,4630 61,4630 

am) Au § 9830100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9830100 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'inotuzumab ozogamicine, inscrite 
dans le présent paragraphe, fait J'objet d'un remboursement si elle est 
adminIstrée pour un premier cycle de 3 à 4 semaines pour le traitement des 
bénéficiaires adultes présentant: 

- une leucémie aiguê Iymphoblastique à précurseurs B avec 
chromosome Philadelphie négatif (Ph-) CD 22-positif en rechute ou 
réfractaire; 

- ou une leucémie aiguê Iymphoblastique à précurseurs B avec 
chromosome Philadelphie positif (Ph+) CD 22-positif en rechute ou 
réfractaire après au moins un traitement par un inhibiteur de la tyrosine 
kinase (ITK). 

- La réponse à ce premier cycle de 3 à 4 semaines de traitement par 
inotuzumab ozogamicine devra être évaluée par un examen sanguin, 
puis, en cas de négativité de cet examen sanguin, par une ponction ou 
biopsie de moelle osseuse. Une rémission complète sera définie par un 
taux de blasles leucémiques médullaires <: ou = 5%. 

b) Le remboursement peut être accordé pour un cycle de traitement 
(premier cycle de Iraitement). 

le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la 
posologie recommandée dans le Résumé des Caractéristiques du 
Produit (RCP), el ceci pour le premier cycle de traitement par 
inotuzumab ozogamicine. 

c) Le remboursement esl seulement accordé si fa spécialité concernée est 
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitemenl agrée en 
médecine inlerne, porteur du tilre professionnel particulier en hématologie 
clinique selon l'arrêté ministériel du 18.10.2002 fixant les critères spéciaux 
d'agrément des médecins spéCialistes porteurs du titre professionnel 
particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des 
services de slage en hématologie clinique. 

d) Le traitement peut êlre remboursé aussi longtemps que le bénéficiaire en 
retire un bénéfice sur le plan clinique, ou jusqu'à ce que le traitement ne 
soit pluS toléré par Je bénéficiaire. 

e) Le remboursement pour ce premier cycle de traitement de 3 à 4 
semaines par inotuzumab ozogamicine peul êlre accordé par le médecin­
conseil sur base d'une demande de remboursement électronique, Introduite 
par le médecin spécialiste, idenlifié et aulhentifié par la plateforme e­
Heallh, décrit au point cl, qui ainsi: 

- al1este que loutes les conditions figurant au poinl a) sont remplies: 

- atteste s'engager à suivre rigoureusement Jes effets secondaires en 
général, el en particulier la toxicité hépatique et le développement 

am) ln § 9830100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraal 9830100 

a) De farmaceutfsche speclaliteit op basis van inotuzumab ozogamicine, 
ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding 
indien ze wordt toegedlend voor een eerste cyclus van 3 toi 4 weken voor 
de behandefing van volwassen rechthebbenden met: 

- gerecidiveerde of refraclaire Phi!adelphia~chromosoom-negalieve (Ph-) 
CD22-posilieve precursor-8~cel acute Iymfoblasten leukemie (ALL); 

~ of gerecidiveerde of refractaire Phi!adelphia-chromosoom~positieve 
(Ph+) CD22-positieve precursor·B-cel acule Iymfoblaslen leukemie 
(ALL) na minstens één Iyrosine kinase inhibilor (TKI) behandeling. 

- De respons op deze eersle cyclus van de behandeling van 3 tot 4 
weJ<.en mel inotuzumab ozogamicine dienl te worden geëvalueerd door 
middel van een bloedonderzoek, en in geval van een negatlef 
bloedbeeJd, gevolgd door een beenmergpunclie of -biopsie. Een 
complete remissie wordl gedefinieerd ais < of = 5% leukemische blaslen 
in het beenmerg. 

b) De vergoeding kan worden toegeJ<.end voor één behandelingscyclus 
(eersle cyclus van de behandefing). 

Het aanlal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de 
aanbevolen posologie in de Samenvatting van de Produclkenmerken 
(SPK), en dit voor de eerste cyclus van de behandeling met inotuzumab 
ozogamicine. 

c) De vergoeding kan enkel worden loegestaan indien de betrokken 
specialiteil wordl voorgeschreven door een arts-specialist veranlwoordeJijk 
voor de behandeling en die erkend is in de inwendige geneeskunde, houder 
van de bijzondere beroepslitel ln de klinische hematologie op basis van het 
ministerieel besluit van 18.10.2002101 vastste!ling van de bijzondere criteria 
voor de erkenning van artsen-specialisten, houders van de bljzondere 
beroepstitel in de klinische hemalologÎe alsmede van stagemeesters en 
stagediensten in de klinische hematologie. 

d) De behandeling met inotuzumab ozogamicine kan worden vergoed 
zofang de rechthebbende klinÎsch voordeel haalt uit de behandeling, of toi 
de behandeling niet langer wordt verdragen door de rechthebbende. 

e) De vergoeding voor deze eerste cyclus van de behandeling van 3 tot 4 
weken met inotuzumab ozogamicine kan worden loegestaan door de 
adviserend·arts op basis van een eleklronische aanvraag, lngediend door 
de via hel e-Health plalform geïdenlificeerde en geaulhenlificeerde arts· 
specialist vermefd onder punt cl, die daardoor: 

- verklaart dat aile voorwaarden in punt a) zijn vervuJd: 

- verklaart zich er toe te verbinden om de bijwerkingen in hel algemeen, 
en de levertoxicileil en de mogelijke ontwikkeling van veno-occlusieve 
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éventuel d'une maladie veno-occlusive et si nécessaire de prendre les 
précautions mentionnées dans le RCP ; 

- atteste s'engager à tenir à [a disposition du médecin-conseil les 
éléments de preuve confirmant la situation attestée; 

- atteste savoir que le traitement par inotuzumab ozogamicine n'est 
remboursé que pour un seul premier cycle 

- atteste s'engager à coopérer dans l'enregistrement et la collecte des 
données codées concernant l'évolution de ce bénéficiaire traité par 
inotuzumab ozogamlcine, via le registre Sciensano existant. 

f) Le remboursement ne peut être accordé que si le pharmacien hospitalier 
dispensateur dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une 
preuve de l'accord électronique 

an) Au § 9830100, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

ziekte in hel bîjzonder, nauwkeurig op te volgen en zo nodig de ln de 
SPK vermelde maatregelen te nemen; 

- verklaart zich er toe te verbinden om de bewijsstukken die aantonen 
dat de rechlhebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts; 

- verklaart te weten dat de behandeling met inotuzumab ozogamlcine 
s[echts wordt vergoed voor een eenmalige eerste cyclus; 

- verklaart zich er loe verbinden om mee te werken aan de registratie en 
het verzamelen van de gecodeerde gegevens belreffende de evolutie 
van deze rechthebbende behandeld met ino!uzumab ozogamicine, via 
het bestaande Sciensano register. 

f) De vergoeding mag alleen toegekend worden ais de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt 
over een bewijs van he! eleklrisch akkoord. 

an) ln § 9830100, ward! de inschrijving van de valgende 
specialiteiten vervangen aIs volgt: 

Cat. Code Conditionnements Verpakklngen Ob, Prix Base 1 " Dpm Prîjs de 
remb 

ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrijf ex_ 

usine 1 
buiten 
bedrijf 

BESPONSA 1 mg PFIZER ATC; lO1FB01 

7725-625 1 flacon injectable 1 mg 1 injectieflacon 1 mg poeder 9500,00 9500,00 
poudre pour solution à diluer voor concentraat voor 
pour perfusion, 1 mg oploss/ng voor infus/e, 1 mg 

A-132 " 7725-625 1 flacon injectable 1 mg solution 1 injectieflacon 1 mg oplossing T 10077,1100 10077,1100 
pour perfusion, 1 mg voor infuSie, 1 mg 

A-132 ** 7725-625 1 flacon injectable 1 mg solulion 1 Injectleflacon 1 mg oplossing T 10070,0000 10070,0000 
pour perfusion, 1 mg voor infusie, 1 mg 

ao) Au § 9830200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

ao) ln § 9830200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen aIs volgt: 

Paragraphe 9830200 Paragraaf 9830200 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'inotuzumab ozogamicine, inscrite 
dans le présent paragraphe, fait l'Objet d'un remboursement si elle est 
administrée pour un deuxième cycle de 4 semaines pour le traitement des 
bénéficiaires adultes présentant: 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van inotuzumab ozogamicine, 
ingeschreven in de hUidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding 
indien ze wordt toegediend voor een tweede cyclus van 4 weken voor de 
behandeling van volwassen rechthebbenden met: 

~ une leucémie aiguë [ymphoblastique à précurseurs B avec 
chromosome Philadelphie négatif (Ph-) CD 22-posilif en rechute ou 
réfractaire 

- ou une leucémie aiguë lymphoblastique à précurseurs B avec 
chromosome Philadelphie positif (Ph+) CD 22-positif en rechute ou 
réfractaire après au moins un traitement par un inhibiteur de la tyrosine 
kinase (ITK), 

Ce traitement par inotuzumab ozogamlcine n'est remboursé que si les 
conditions cumulatives suivantes sont remplies: 

- il n'y pas de signe de progression de la maladie; 

- il n'y pas de perte de la réponse antérieurement 

- gerecidiveerde of refractaire Philadelphia-chromosoom-negatieve (Ph-) 
CD22-positieve precursor-B-cel acute lymfoblasten leukem[e (ALl) 

- of gerecidiveerde of refractaire Philadelphia-chromosoom-positieve 
(Ph+) CD22-positieve precursor-B-cel acute lymfoblasten leukemie 
(ALL) na minstens één tyrosine kinase inhibitor (TK1) behandeling. 

Deze behandeling met ino!uzumab ozogamicine is slechts vergoed ais 
voldaan wordt aan de volgende cumulatieve voorwaarden: 

- er zijn geen tekenen van ziekteprogressie; 

~ is geen verlies van eerder behaalde respons; 
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- le bénéficiaire tire un bénéfice clinique du traitement; 

- il n'y pas de signe de toxicité inacceptable. 

- La réponse â ce second cycle de traitement de 4 semaines par 
inotuzumab ozogamicine devra être évaluée par un examen sanguin, 
puis, en cas de négativité de cel examen sanguin, par une ponction 
ou biopsie de moelle osseuse. Une rémission complète sera définie 
par un taux de blastes leucémiques médullaires < ou = 5%. 

b) Le remboursement peut être accordé pour un cycle de traitement 
(deuxième cycle de traitement). 

Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la 
posologie recommandée dans le Résumé des Caractéristiques du 
Produit (RCPl, et ceci pour le deuxième 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 titre professIonnel particulier en hématologie 
clinique selon l'arrêté ministériel du 18.10.2002 fixant les critères spéciaux 
d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel 
particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des 
services de stage en hématOlogie clinique. 

dl Le remboursement pour ce deuxième cycle de traitement de 3 â 4 
semaines par inotuzumab ozogamicine peut être 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 cl, qui ainsi: 

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

- atteste s'engager à suivre rigoureusement les effets secondaires en 
général, et en partiCulier la toxicité hépatique et le développement 
éventuel d'une maladie veno-occlusive et si nécessaire de prendre les 
précautions mentionnées dans le RCP ; 

- atteste s'engager â tenir â la disposition du médecin-conseil les 
éléments de preuve confirmant la situation attestée; 

- atteste savoir que le traitement par inotuzumab ozogamicine n'est 
remboursé que pour un seul deuxième cycle de traitement; 

- atteste s'engager â coopérer à l'enregistrement et â la collecte des 
données codées concernant l'évolution de ce bénéficiaire traité par 
inotuzumab ozogamicine, dans le registre Sciensano existant. 

d) Le remboursement ne peut être accordé que si le pharmacien hospitalier 
dispensateur dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une 
preuve de l'accord électronique 

ap) Au § 9830200, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

- de rechthebbende haalt klinisch voordeel uit de behandeling; 

- er zijn geen tekenen van onverdraaglijke toxiciteit. 

- De respons op deze tweede cyclus van de behandeling van 4 
weken met inotuzumab ozogamicine dient te worden geëvalueerd 
door middel van een bloedonderzoek, en in geval van een negal:ief 
bloedbeeld, gevolgd door een beenmergpunctie of - biopsie. Een 
complete remissie wordt gedefinieerd ais <; of = 5% leukemische 
blasten in het beenmerg. 

b) De vergoeding kan worden toegekend voor één behandelingscyclUS 
(tweede cyclus van de behandeHng). 

Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de 
aanbevolen poSOlogie in de Samenvatting van de Productkenmerken 
($PK), en dit voor de tweede cycrus van de behandeling met 
inotuzumab ozogamicine. 

cl De vergoeding kan enke! worden toegestaan indien de betrokken 
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordenjk 
voor de behandeling en die erkend Is in de inwendige geneeskunde houder 
van de bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie op basis van het 
ministerieel besluit van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzOndere criteria 
voor de erkenning van artsen~specialisten, houders van de bijzondere 
beroepstltel in de klinlsche hematologie alsmede van stagemeesters en 
stagediensten in de klinische hematologie. 

d) De vergoedîng voor deze tweede cyclus van de behandeling van 4 
weken met inotuzumab ozogamiclne kan worden toegestaan door de 
adviserend-arts op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door 
de via het e-Health platform geïdentificeerde en geauthentificeerde arts­
specialist vermeld onder punt cl, die daardoor: 

- verklaart dat aile voorwaarden in punt a) zijn vervuld: 

- verklaart zich er toe te verbinden om de bijwerkingen 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 te nemen: 

- verklaart zich er toe te verbinden om de bewijsstukken die aantonen 
dat de rechthebbende zich in de gealtesteerde situatie bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts: 

- verklaart te weten dat de behandeling met inotuzumab ozogamicine 
slechts wordt vergoed voor een eenmalige tweede cyclus van de 
behandeling; 

- verklaart zich er toe te verbinden om mee te werken aan de registratie 
en het verzamelen van de gecodeerde gegevens befreffende de evolutie 
van deze rechthebbende behandeld met inotuzumab ozogamicine,. via 
het bestaande $ciensano register. 

e) De vergoeding mag alleen toegekend worden aIs de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt 
over een bewijs het elektrisch akkoord. 

ap) ln § 9830200, ward! de inschrijving van de valgende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob' Prix Base 1 " Opm Prijs 'e 
remb 

ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine 1 
buiten 
bedrijf 
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BESPONSA 1 mg PFIZER ATC: L01 FB01 

7725-625 1 flacon injectable 1 mg 1 Injectieflacon 1 mg poeder 9500,00 9500,00 
poudre pour solution à diluer voor concentraat 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 10077,1100 10077,1100 
pour perfusion, 1 mg voor infusie, 1 mg 

A-132 ** 7725-625 1 flacon injectable 1 mg solution 1 injectieflacon 1 mg oplossing T 10070,0000 10070,0000 
pour perfusion, 1 mg voor infusie, 1 mg 

aq) Au § 9830300, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9830300 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'inotuzumab ozogamicine, inscrite 
dans le présent paragraphe, fait l'objet d'un remboursement si eUe est 
administrée pour un troisième cycle de 4 semaines pour le traitement des 
bénéficiaires adultes présentant: 

- une leucémie aiguê Iymphoblastique à précurseurs B avec 
chromosome Philadelphie négatif (Ph-) CD 22-positif en rechute ou 
réfractaire 

- ou une leucémie aiguê lymphoblastique à précurseurs B avec 
chromosome Philadelphie positif (Ph+) CD 22-positif en rechute ou 
réfractaire après au moins un traitement avec un inhibiteur de la 
tyrosine kinase (ITK). 

Ce traitement par inotuzumab ozogamicine n'est remboursé que si les 
conditions cumulatives suivantes sont remplies: 

- il n'y pas de signe de progression de la maladie; 

- il n'y pas de perte de la réponse obtenu antérieurement 

- le bénéficiaire tire un bénéfice clinique du traitement; 

- il n'y pas de signe de toxicité inacceptable. 

- La réponse à ce troisième cycle de traitement de 4 semaines par 
inotuzumab ozogamicine devra être évaluée par un examen sanguin, 
puis, en cas de négativité de cel examen sanguin, par une ponction 
ou biopsie de moelle osseuse. Une rémission complète sera définie 
par un taux de blastes leUCémiques médullaires < ou '" 5%. 

b) Le remboursement peul être accordé pour un cycle de traitement 
(troisième cycle de traitement). 

Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la 
posologie recommandée dans le Résumé des Caractéristiques du 
Produit (RCP), et ceci pour (e troisiéme 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 titre professionnel particulier en hématologIe 
clinique selon l'arrêté ministériel du 18.10.2002 fixant les critères spéciaux 
d'agrément des médecins spécialistes 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 ce troisième cycle de traitement de 4 semaines 
par inotuzumab ozogamicine peut être 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 cl, qui ainsi: 

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

aq) ln § 9830300, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

paragraa! 9830300 

al De farmaceutische specialiteit op basis van inotuzumab ozogamicine, 
ingeschreven in de huidige paragraaf, komt 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-chromosoom-negatieve (Ph-) 
CD22-posit!eve precursor-B-cel acute lymfoblasten leukemie (ALL); 

- of gerecidiveerde of refractaire Philadelphia-chromosoom-positieve 
(Ph+) CD22-positieve precursor-B-cel acute Iymfobtasten leukemie 
(ALL) na minstens één tyrosine kinase inhibitor behande!ing. 

Deze behandeling met inotuzumab ozogamicine is slechts vergoed ais 
voldaan wordt aan de volgende cumu!atieve voorwaarden: 

- er zijn geen tekenen van ziekteprogressie; 

• is geen verlies van eerder behaalde respons; 

- de rechthebbende haalt klinisch voordeel uit de behandeling; 

- er zijn geen tekenen van onverdraaglijke toxiciteil. 

- De respons op deze derde cyclus van de behandeling van 4 weken 
met inotuzumab ozogamicine dient te worden geêvalueerd door 
midde! van een bloedonderzoek, en in geval van een negatief 
bloedbeeld, gevolgd door een beenmergpunctle of - biopsie. Een 
complete remissie wordt gedefinieerd ais < of '" 5% leukemische 
blasten in het beenmerg. 

b) De vergoeding kan worden toegekend voor één behandelîngscyclus 
(derde cyclus van de behandeling). 

Het aanla! vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de 
aanbevolen posologie in de Samenvatting van de Productkenmerken 
(SPK), en dit voor de derde cyclus van de behandeling met lnotuzumab 
ozogamicine. 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk 
voor de behandeling en die erkend Is in de inwendige geneeskunde houder 
van de bijzOndere beroepstitel in de klinische hematologie op basis van het 
ministeriee! beslult van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria 
voor de erkenning van artsen-specia!isten, houders van de bijzondere 
beroepslitelln de klinische hematologie alsmede van stagemeesters en 
stagediensten in de klinische hematologie. 

d) De vergoeding voor deze derde cyclus van de behandeling van 4 weken 
mel inotuzumab ozogamlcine kan worden toegestaan door de adviserend­
arts op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de via het e­
Health platform geidentificeerde en geauthenlificeerde arts-specialist 
vermeld onder punt cl, die daardoor: 

- verklaart dat aile voorwaarden in punt a) zijn vervuld; 

63 



- atteste s'engager à suivre rigoureusement [es effets secondaires en 
général, et en particulier [a toxicité hépatique et le développement 
éventuel d'une maladie veno-occlusive et si nécessaire de prendre les 
précautions mentionnées dans [e RCP; 

- atteste s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil Jes 
éléments de preuve confirmant la situation attestée; 

- atteste savoir que le traitement par inotuzumab ozogamicine n'est 
remboursé que pour un seul troisième cycle de traitement; 

- atteste être conscient que si traitement vise à d'initier une procédure 
de greffe de cellules souches hématologiques, ce troisième cycle peut 
être considéré chez les bénéficiaires n'ayant pas obtenu une rémission 
complète et/ou une MRD négative après 2 cycles (absence de test 
sanguin négatif); 

- atteste savoir que le traitement ultérieur par inoluzumab ozogamicine 
Qusqu'à un 10tal de max 6 cycles stipulé dans le Résumé des 
Caractéristiques du Produit (RCP» n'est pas remboursable 

- atteste qu'il s'engage à coopérer dans l'enregistrement et la collecle 
des données codées concernant l'èvolution de ce bénéficiaire traité par 
inotuzumab ozogamicine, le jour où un tel registre existera par le 
registre Sciensano existant. 

e) Le remboursement ne peut être accordé que si le pharmacien hospitalier 
dispensateur dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une 
preuve de ['accord électronique 

ar) Au § 9830300, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

- verklaart zich er toe te verbinden om de bijwerkingen in hel algemeen, 
en de levertoxiciteit en de mogelijke onlwikkeling van veno-occlusleve 
ziekte in het bijzonder, nauwkeurig op le volgen en zo nodig de in de 
SPK vermelde maatregeJen te nemen; 

- verklaart zich er toe te verbinden om de bewijsstukken die aanlonen 
dat de rechthebbende zich ln de gealtesteerde situatie bevindl, ter 
beschlkking te houden van de adviserend-arts; 

- verklaart te welen da! de behandeling met inoluzumab ozogamicine 
slechts wordt vergoed voor een eenmaJige derde cyclus van de 
behandeling; 

- verklaart te weten da! indien de behande1ing tot doe! heefl een 
hemato!ogische stamceltransplantatie te kunnen initiéren, deze derde 
cyclus kan worden overwogen bij rechthebbenden die na 2 cycli nog 
geen complete remissle en/of MRD negalivitelt bereikten (afwezlgheid 
van negat!eve bJoedtest); 

- verklaart te welen dat de verdere behandefing met inotuzumab 
ozogamicine (tot max. 6 cycli in totaa! overeenkomstig de bepalingen in 
de Samenvatting van de Productkenmerken (SPK» niet wordl vergoed; 

- verklaart zich er toe te verbinden om mee te werken aan de registralie 
en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie 
van deze rechthebbende behandeld met inotuzumab ozogamicine, de 
dag dat een dergelijk register zal bestaan via he! bestaande Sciensano 
register. 

e) De vergoeding mag alleen toegekend worden ais de betrokken 
ziekenhuisapotheker, voorafeer de specialiteit verslrekt wordt, beschikl over 
een bewijs hel elektrisch akkoord. 

ar) ln § 9830300, ward! de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine 1 
bU/fen 
bedrijf 

BESPONSA 1 mg PFIZER ATC: L01FB01 

7725-625 1 flacon injectable 1 mg 1 injectieflacon 1 mg poeder 9500,00 9500,00 
poudre pour solution à diluer voor concentraet voor 
pour perfusion, 1 mg oploss/ng voor infusie, 1 mg 

A-132 * 7725-625 1 flacon injectable 1 mg solution 1 injectieflacon 1 mg oplossing T 10077,1100 10077,1100 
pour perfusion, 1 mg voor infusie, 1 mg 

A-132 ** 7725-625 1 flacon injectable 1 mg solulion 1 injectiefJacon 1 mg oplossing T 10070,0000 10070,0000 
pour perfusion, 1 mg voor infusie, 1 mg 

as) Au § 9840100, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

as) ln § 9840100, word! de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurIAanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine 1 tegem 
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buiten 
bedrijf ex-

usine 1 
bu/ten 
bedrljf 

XELJANZ 5 mg PFIZER ATC: L04AA29 

7721~426 182 comprimés pelflculés, 5 mg 182 fi/momhulde tab/etten, 5 2244,49 2244,49 
mg 

8-353 * 7721-426 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablet, 5 mg 13,1114 13,1114 

8-353 ** 7721-426 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 flImomhulde tablet, 5 mg 13,0723 13,0723 

8-353 u* 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 modalités suivantes: 

Paragraphe 9900100 

a) La spécialité pharmaceutique à base de blinatumomab fait l'objet d'un 
remboursement sur base du présent paragraphe si elle est administrée 
pour un maximum de deux cycles de 28 jours dans le cadre du traitement 
d'induction d'une leucémie aiguë Iymphoblastique à précurseurs B avec 
chromosome Philadelphie négatif et CD19-posilif chez des bénéficiaires 
pédiatriques à partir de l'âge de 1 an qui: 

- sont réfractaires, 

- ou en rechute après au moins deux traitements antérieurs, 

- ou en rechute après une allogreffe de cellules souches 
hématopoïétiques antérieure. 

La réponse à chaque de ces cycles de 28 jours de traitement d'induction 
devra être évaluée par un examen sanguin, puis, en cas de négativité 
de cet examen sanguin, par une ponction ou biopSie de moelle 
osseuse. Une rémission complète sera définie par un taux de blastes 
leucémiques médullaires < ou '" 5%. 

b) Le remboursement peut être accordé pour un maximum de deux cycles 
de traitement (premier et deuxième cycle de traitement 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 être séparé du premier 
cycle de traitement par une période 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). 

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 
hématologie et oncologie pédiatrique, attaché à un centre agréé pour le 
programme de soins spécialisé en hémato-oncologie pédiatrique selon 
l'Arrêté Royal du 2 avril 2014 fixant les normes auxquelles le programme de 
soins spécialisé en hémato-oncologie pédiatrique et le programme de soins 
satellite en hémato-oncologie pédiatrique doivent répondre pour être 
agréés. 

d) Le traitement peut être remboursé aussi longtemps que le bénéficiaire en 
retire un bénéfice sur le plan clinique, ou Jusqu'à ce que le traitement ne 
soit plus toléré par le bénéficiaire. 

Â partir du moment où le patient présente des signes de progression de 
la maladie (y compris la perte d'une réponse préalablement acquise) (au 

at) ln § 9900100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen aIs volgt: 

Paragraaf 9900100 

a) De farmaceutische specialitei! op basis van blinalumomab komt voor 
vergoeding in aanmerking op basis van de huidige paragraaf indien ze 
word! toegediend voor maximaal 2 cycll van 28 dagen in het kader van de 
inductiebehandeling van Philadelphia-chromosoom-negatieve, CD19-
positieve precursor-8 acute Iymfoblastenleukemie 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 hematopoëlische stamceltransplantatie. 

De respons op beide cycli inductiebehandeling van 28 dagen dient te 
worden geëvalueerd door middel van een bloedonderzoek, en in geval 
van een negalief bloedbeeld, gevolgd door een beenmergpunctie of -
biopsie. Een complete remissie wordt gedefinieerd ais < of '" 5% 
leukemische blasten in het beenmerg. 

b) De vergoeding kan worden toegekend voor maximaal twee 
behandelingscycli (eersle en tweede cyclus inductiebehandeling). 

De eerste behandelingscyclus beslaat uit een continue infusie 
gedurende 28 dagen (4 weken). 

De tweede behandelingscyclus van 28 dagen moel worden gescheiden 
van de eerste behandelingscyclus door een rustperiode van 14 dagen (2 
weken) zonder behandeling. 

Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de 
aanbevolen posologie in de Samenvalting van de Productkenmerken 
(SPK). 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist veranlwOordelijk 
voor de behandeling en houder van de bijzondere beroepstitel van arts­
speciallst in de pediatrie en de pediatrische hematologie en oncologie, 
werkzaam in een centrum met een erkenning voor een gespecialiseerd 
zorgprogramma voor pediatrische hemato-oncologie volgens het Koninklijk 
8esluit van 2 april2014 houdende vaststelling van de normen waaraan he! 
gespecialiseerd zorgprogramma voor pediatrische hemato-oncologie en het 
satellietzorgprogramma voor pediatrische hemato~oncologie moeten 
voldoen om erkend te worden. 

d) De behandeling kan worden vergoed zolang de rechthebbende klinisch 
voordeel haalt uit de behandeling, of tot de behandeling niet langer word! 
verdragen door de rechthebbende. 

Vanaf he! ogenblik dat de patiënt lekenen van ziekteprogressie 
(inclusief verlies van eerder behaalde respons) verloont (tijdens de 
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cours du premier cycle ou avantl'administralion du deuxième cycle ou 
au cours du deuxième cycle), la poursuite du traitement avec ceUe 
spécialité n'est plus remboursable. 

e) le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié 
et authentifié par la plateforme e-Health, décrit au poInt c), qui ainsi: 

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

- atteste s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les 
éléments de preuve confirmant les éléments attestés; 

- atteste savoir que le traitement n'est remboursé que pour deux cycles 
de traitement (thérapie d'induction) ; 

- atteste savoir que le second cycle de traitement de28 jours doit être 
séparé du premier cycle de traitement par une période de repos de 14 
jours (2 semaines) sans traitement avec cette spécialité; 

- atteste 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 à suivre le traitement d'une manière précise par un 
examen sanguin, puis, en cas de négativité de cel examen sanguin, par 
une ponction ou biopsie de moelle osseuse, el d'arrêter le traitement 
après 2 cycles de traitement d'induction si [e patient n'a pas obtenu une 
rémission complète. Une rémission complète sera définie par un taux de 
blastes leucémiques médullaires < ou = 5% ; 

- atteste savoir que le nombre de conditionnements remboursables tient 
compte d'une posologie recommandée dans le Résumé des 
Caractéristiques du Produit (RCP); 

- atteste s'engager à coopérer dans l'enregistrement et la collecte des 
données codées concernant l'évolution de ce bénéficiaire traité avec 
cette spécialité, le jour où un tel registre existera, 

f) le remboursement ne peut être accordé que si le pharmacien hospitalier 
dispensateur dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une 
preuve de l'accord électronique, 

au) Au § 9900100, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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 wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform geïdentifîceerde en 
geauthentificeerde arts-specialîst vermeld onder punt cl, die daardoor: 

- verklaart dat aile voorwaarden in punt a) zijn vervuld; 

- verklaart zich er toe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-
arts de bewijsstukken ter beschikking te houden die de gealtesteerde 
gegevens bevestigen; 

- verklaart te weten dat dat de behande!ing slechts wordt vergoed voor 
twee cycli (inductiebehandeling); 

- verklaart te weten da! 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 patiënt ziekteprogressie vertoont, of indien de behandeling niet 
langer wordt verdragen door de patiënt; 

- verklaart zich ertoe te verbinden om de behandeling nauwkeurig op te 
volgen door middel van een bloedonderzoek, en in geval van een 
negatief bloedbee!d, gevolgd door een beenmergpunctie of -biopsie, en 
te stoppen na 2 inductiebehandelingscycli indien de patiënt geen 
complete remissie heeft bereikt. Een complete remissie wordt 
gedefinieerd ais < of = 5% leukemische blasten in het beenmerg; 

- verklaart te weten dat voor he! aanta! vergoedbare verpakkingen 
rekening gehouden wordt met de aanbevolen pOSOlogie in de 
Samenvatting van de Productkenmerken (SPK); 

- verklaart zich er toe te verbinden om mee te werken aan de 
registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens belreffende 
de evolUlie van deze rechthebbende behandeld met deze specialiteit, de 
dag da! een dergeljjk register zal bestaan. 

1) De vergoeding mag alleen toegekend worden ais de belrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer vooraleer de specialitei! verstrekt wordl 
beschikt over een bewljs van het elektronisch akkoord. 

au) ln § 9900100, ward! de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine 1 
buiten 
bedrijf 

BLiNCYTO AMGEN ATC: L01FXQ7 

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 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 
perfusion, 38,5 JJg voor infusie, 38,5 fJg 
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Fa-20 ** 7722-192 1 flacon injectable (+ 1 flacon 1 Injectieflacon (+ 1 2197,6300 1944,1800 
injectable) 10 ml solution pour injectieflacon) la ml oplossing 
perfusion, 38,5 I1g voor infusie, 38,5 I1g 

av) Au § 9900200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalltés suivantes: 

Paragraphe 9900200 

Supprimé au 01.05.2023 

le paragraphe 9900200 du chapitre IV a été remplacé par le paragraphe 
9900100 du chapitre IV. A titre transitoire, les autorisations de ce 
paragraphe, qui ont été délivrées avant l'entrée en vigueur de la présente 
réglementation, peuvent conserver leur validité conformément aux 
dispositions énoncées dans ces autorisations, c'est-à-dire jusqu'au 
maximum 31.05.2023 

aw) Au § 9900200, l'inscription des spécialités suivantes 
est remplacée comme suit: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

av) ln § 9900200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 9900200 

Geschrapt op 01.05.2023 

Deze paragraaf 9900200 van hoofdstuk IV werd vervangen door paragraaf 
9900100 van hoofdstuk IV. Ten mel van overgangsmaatregel kunnen 
machtigingen voor deze paragraaf, die afge!everd zijn v66r he! in werking 
treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de bepaHngen 
vermeld op deze machtigingen, namelîjk maximaal toi en met 31.05.2023 

aw) ln § 9900200, wardt de inschrijving van de valgende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 

Cat. Code Conditionnements Verpakklngen Ob, Prix Base 1 Il 
Opm Prijs de 

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

uslne/ 
buiten 
bedrijf 

BLiNCYTO AMGEN ATC: l01FX07 

7722·192 1 flacon injectable 10 mL 1 in je ct le flacon 10 mL 2073,24 1834,13 
solvant pour solution pour oplosmiddel 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 1951,2900 
injectable) 10 ml solution pour injectieflacon) 10 ml oplossing 
perfusion, 38,5 I1g voor infusie, 38,5 I1g 

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, 38,5 119 voor infusie, 38,5 I1g 

ax) Au § 9900300, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9900300 

a) la spécialité pharmaceutique à base de blinatumomab fait l'objet d'un 
remboursement sur base du présent paragraphe si elle est administrée 
dans le cadre du traitement de consolidation d'une leucémie aiguë 
Iymphoblastique à précurseurs B avec chromosome Phlladelphie négatif et 
CD19-posilif chez des bénéficiaires pédiatriques à partir de l'âge de 1 an 
qui: 

~ sont réfractaires, 

- ou en rechute après au moins deux traitements antérieurs, 

- ou en rechute après une allogreffe de cellules souches 
hématopoïétiques antérieure, 

Ce traitement n'est remboursé que si les conditions cumulatives 
suivantes sont remplies: 

ax) ln § 9900300, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 9900300 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van bllnatumomab kom! voor 
vergoedlng in aanmerking op basts van de huidige paragraaf indien ze 
word! toegediend in he! kader van de consolldatiebehandeling van 
Phîladelphia-chromosoom-negatieve, CD19-positieve precursor~B acute 
Iymfoblastenleukemie 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 hematopoëtische stamceltransplantatie. 

Deze behandeling is slechts vergoed ais voldaan word! aan de volgende 
cumulalieve voorwaarden: 
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- le bénéficiaire a déjà été traité durant 2 cycles de traitement 
d'inductIon, remboursé sur base des conditions telles que 
mentionnées dans le paragraphe 9900100 du chapitre IV de cet 
arrêté; 

- 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 complète acquise aprés la 
fin du traitement d'induction (taux de blastes leucémiques 
médullaires < ou = 5%). 

a') Pour les bénéficiaires qui ont déjà été traités durant 2 cycles de 
traitement d'induction, remboursé sur base des conditions telles que 
mentionnées dans les paragraphes 9900100 et 9900200 du chapitre IV de 
cet arrêté avant 01.05.2023, le remboursement de ce traitemenl de 
consolidation peut être accordé selon les modalités figurant au point e) si 
les conditions cumulatives suivantes sont remplies: 

- 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 complète acquise après la fin 
du traitement d'induction (taux de blastes leucémiques médullaires < ou 
=5%). 

b) Le remboursement peut être accordé pour au maximum 3 cycles de 
traitement de consolidatlon. 

Un cycle de traitement est constitué de 28 jours (4 semaines) de 
perfusion continue. Chaque cycle de traitement est séparé par une 
période 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 maximum 3 cycles de traitement de 
consolidation. 

c) Le remboursement est seulement accordé si [a spécia!ité concernée est 
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement et porteur 
du titre professionnel particulier de médecin spécialiste en pédIatrie et 
hématologie et oncologie pédiatrique, attaché à un centre agréé pour le 
programme de soins spécialisé en hémato-oncologie pédiatrique selon 
l'Arrêté Royal du 2 avril 2014 fixant les normes auxqueHes le programme de 
soins spécialisé en hémato-oncologie pédiatrique et le programme de soins 
satellite en hémato-oncologie pédiatrique doivent répondre pour être 
agréés. 

d) Le traitement peut être remboursé aussi longtemps que le bénéficiaire en 
retire un bénéfice sur le plan clinique, ou jusqu'à ce que le traitement ne 
soit plus toléré par le bénéficiaire. 

À partir du moment où le patient présente des signes de progression de 
la maladie (y compris la perte d'une réponse préalablement acquise) au 
cours d'un de ces cycles de consolidation ou pendant une des périodes 
sans traitement entre ces cycles, la poursuite du traitement 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 Je 
médecin spécialiste, identifié et authentifié par la plateforme e-Health, 
décrit au point cl, qui ainsi: 

~ atteste que toutes les conditions figurant au point a) ou a') sont 
remplies; 

- atteste s'engager à tenir à la 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 cycli 
inductiebehandeling, vergaed op basîs van de voorwaarden zoals 
vermeld in paragraaf 9900100 van hoofdstuk IV van dit besluit; 

- De rechthebbende heefl geen intolerantie noch progressie van de 
ziekte vertoond tijdens de inductiebehandeling met deze specialiteit; 

~ De rechthebbende heeft een complete remissie bereikt op het einde 
van de inductiebehandeling « of = 5% leukemische blasten in het 
beenmerg). 

a') Voor de rechthebbenden die reeds v66r 01.05.2023 werden behandeld 
gedurende 2 cycli inductiebehandeling, vergoed op basis van de 
voorwaarden zoals vermeld in de paragrafen 9900100 en 9900200 van 
hoofdstuk IV van dit besluit, kan de vergoeding van de 
consolidatiebehandellng aangevraagd worden volgens de modaliteiten 
zoa!s vermeld onder punt e) indien vordaan wordt aan de volgende 
cumulatleve voorwaarden: 

- De rechlhebbende heeft geen intolerantie noch progressie van de 
zielcte vertoond tijdens de inductiebehandeling met deze specialiteit; 

- De rechlhebbende heeft een complete remissie bereikt op het einde 
van de inductiebehandeling « of '" 5% leukemische blasten ln het 
beenmerg). 

b) De vergoeding kan worden toegekend voor maximaal 3 cycli 
consolidatiebehandeling. 

Eén behande!ingscyclus bestaat ult een continue infusie gedurende 28 
dagen (4 weken). Tussen opeenvolgende behandelingscycli is er een 
behandelingsvrij interval van 14 dagen (2 weken). 

Het aantaJ vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de 
aanbevolen posologie in de Samenvatting van de Productkenmerken 
(SPK), en dit VOOT maximaal 3 cycli consolidatiebehandelîng. 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de beirokken 
specialiteit wardt voorgeschreven door een arts~specialist verantwoordelijk 
voor de behandeling en hou der van de bijzondere beroepstitel van arts­
specia[ist in de pediatrie en de pediatrische hematologie en oncologie, 
werkzaam in een centrum met een erkenning voor een gespecialiseerd 
zorgprogramma VOOT pediatrische hemato-oncologie volgens het Koninklijk 
Besluit van 2 april 2014 houdende vaststelling van de normen waaraan he! 
gespeclaliseerd zorgprogramma voor pediatrische hemato-oncologie en het 
satellietzorgprogramma voor pediatrlsche hemato-oncologie moeten 
valdoen om erkend te worden. 

d) De behandeling kan worden vergaed zolang de rechthebbende klinisch 
voordeel haalt uit de behandeling, of tot de behandeling niet langer wardt 
verdragen daor de rechthebbende. 

Vanaf hel ogenblik dat de patiënt tekenen van ziekteprogressie 
(incJusief verlies van eerder behaalde respons) vertoont tijdens één van 
deze consolidatlecycli of tijdens een behandel ingsvrije periode tussen 
deze cycH, kamt verdere behandeling met deze specialiteit niet meer 
voor vergaeding in aanmerking. 

e) De vergoeding voor de consolidatiebehandeling wordt toegeslaan op 
basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de via het e-Health 
platform geïdentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist vermeld 
onder punt cl, die daardoar: 

~ verklaart dat aile vaorwaarden in punt a) of a') zijn vervu!d; 

~ verklaart zich er toe te verbinden om ten behaeve van de adviserend~ 
arts de bewijsstukken ter beschikking te houden die de geatlesteerde 
gegevens bevestigen; 

- verklaart te weten dat opeenvolgende behandelingscycli van 28 dagen 
gescheiden moeten worden door 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 
après la fin du traitement d'induction (taux de blastes leucémiques 
médullaires < ou = 5%) ; 

- atteste 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; 

- attesle savoir sait que te nombre de conditionnements remboursables 
lient compte d'une posologie recommandée dans le Résumé des 
Caractéristiques du Produit (RCP) el ceci pour au maximum 3 cycles 
de traitement de consolidation; 

- Atteste savoir que le traitement n'est plus remboursé après 3 cycles 
complets de traitement de consolidation; 

- atteste s'engager à coopérer dans l'enregistrement et la collecte des 
données codées concernant l'évolution de ce bénéficiaire traité avec 
cette spécialité, le jour où un tel registre existera. 

f) le remboursement ne peut être accordé que si le pharmacien hospitalier 
dispensateur dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une 
preuve de l'accord électronique. 

ay) Au § 9900300, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

- verklaart dal de rechthebbende een complete remissle bereikt heeft op 
het einde van de inductiebehandeling « of = 5% leukemische blaslen in 
het beenmerg); 

- verklaart te weten dat de behandeling niel langer wordt vergoed indien 
de patiënt ziekteprogressie vertoont, of indien de behandeling niel 
langer wordt verdragen door de patiênt; 

- verklaart te weten dat voor het aanlal vergoedbare verpakkingen 
rekening gehouden wordt met de aanbevolen posologie in de 
Samenvatting van de Productkenmerken (SPK) en dit voor maximaal 3 
cycli consolidaUebehandelîng; 

- verklaart te weten dat de behandeling niel meer wordt vergoed na 3 
volledige cycli consolidatiebehandeling; 

- verklaart zich er toe te verbinden om mee te werken aan de 
registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende 
de evolutie van deze rechlhebbende behandeld met deze specialiteit, de 
dag dal een dergelijk register zal bestaan. 

f) De vergoeding mag alleen toegekend worden ais de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialitei! verstrekt wordt , beschikt 
over een bewijs van het elektronisch akkoord. 

ay) ln § 9900300, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt 

Cat. Code Conditionnements Verpakk.ingen Ob, Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buften 
bedrijf ex-

usine 1 
buiten 
bedrljf 

BLiNCYTO AMGEN ATC: L01FX07 

7722·192 1 ffacon injectable 10 ml 1 fnjectieflacon 10 mL 2073,24 1834,13 
solvant pour solution pour oplosmiddef voor oplossing 
perfusion, 38,5 pg voor infusie, 38,5 jJg 

Fa-20" 7722-192 1 flacon injectable (+ 1 flacon 1 injeclieflacon (+ 1 2204,7400 1951,2900 
injectable) 10 ml solution pour injectieflacon) 10 ml oplossing 
perfusion, 38,5 jJg voor infusie, 38,5 j..!g 

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 j..!g voor infusie, 38,5 j..!g 

az) Au § 10020000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

az) ln § 10020000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraphe 10020000 Paragraaf 10020000 

a) la spécialité est remboursée si elle est administrée pour le traitement de 
bénéficiaires infectés par le virus VIH-1, 

a) De specialiteil wordt vergoed ais ze word! toegediend voor de 
behandeling van rechthebbenden die geïnfecteerd zijn met het HIV·1 virus. 

b) la demande de remboursement sera introduite par un médecin 
spécialiste attaché à un Centre de Référence SIDA ayant conclu une 
Convention INAMI de rééducation fonctionnelle. 

c) le médecin spécialiste mentionné ci-dessus atteste sur le formulaire de 
demande, dont le modèle est inclus dans l'annexe A de ce paragraphe, que 
le bénéficiaire concerné se trouve dans la situation correspondant â la 
situation clinique visée au point a) ci-dessus au moment de la demande, et 
s'engage â tenir à la disposition du médecin conseilles éléments de preuve 

b) De aanvraag toi vergoeding wordt gedaan door een arts-specialist 
verbonden aan een erkend AlOS referentiecenlrum dal een RIZIV 
Conventie omlrenl functionele heropvoeding heeft afgesloten. 

c) De hierboven vernoemde arts-specialist attesteert op he! 
aanvraagformulier, waarvan het model is opgenomen in bijlage A van deze 
paragraaf, door zijn handtekening te plaatsen dat de betrokken 
rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de hierboven onder 
pu nt a) vermelde situatie bevindt en dat hij er zich toe verbindt de 
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relatifs à la situation du bénéficiaire. Le nombre de conditionnements 
remboursables tiendra compte d'une posologie maximale de 
100 mg/300 mg/245 mg par jour. Sur base de ce formulaire complété seJon 
les conditions énumérées ci-dessus, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire l'autorisation dont le modèle est fixé sous "b" de J'annexe III du 
présent arrêté, dont Ja durée de validité est limitée à 36 mois maximum. 

bewîjsstukken met betrekking tot de situatie van de rechthebbende ter 
beschikking 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 aanvraagformuJier vervolledigd 
volgens de voolWaarden hierboven gestipuleerd, reikt de adviserend arts 
aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan het model is vastgesteJd 
onder "b" van bijlage III van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur ls 
beperkt tot maximum 36 maanden. 

d) L'autorisation de remboursement peut être prolongée pour de nouvelles 
périodes de 36 mois sur base du formulaire de demande, dont le modèle 
est inclus dans l'annexe A de ce paragraphe sur lequel le médecin 
spécialiste atteste que la continuation du traitement est médicalement 
justifiée. 

Annexe A: Modèle de formulaire de demande standardisé 

d) De machtiging voor vergoeding kan verlengd worden voor nieuwe 
periodes van maximum 36 maanden, telkens op basis van het 
aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in bijlage A van deze 
paragraaf en waarop de behandelende arts-specialisl de medische 
noodzaak tot voortzetten van de behandeling attesteert. 

Formulaire de demande de remboursement d'une spécialité inscrite au § 10020000 du chapitre IV de l'AR. du 1 er février 2018 

1 ~ Identification du bénéficiaire {nom. ~rénom. numéro d'affiliation à l'organisme assureur}: 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par le ~rescripteur attaché à un Centre de Référence SIDA ayant conclu une Convention INAMI de 
rééducation fonctionnelle: 

Je soussigné, médecin spécialiste attaché à un Centre de Référence SIDA ayant conclu une Convention INAMI de rééducation 
fonctionnelle, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est infecté par le virus HIV-1 et qu'il remplit toutes les conditions figurant 
au § 10020000 chapitre IV de J'A.R. du 1er février 2018: 

Pour le bénéficiaire déjà sous ce médicament, j'atteste que ce bénéficiaire n'est pas en situation d'échec thérapeutique. 

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de la spécialité .......... " ... pendant 
une période de 36 mois. 

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

III ~ Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point Il: 

,---,---,-,---,---,1---,--1 -,-1 -LI---'---'---'----'---'---'---JIC-L...LI--JIC-L--'-l-.JI (nom) 

LL--'---LLI --,I_ILLI --,I_ILL--'--'LL--,--ILLI --,-I---,ILLI --,-I---'-.JI (prénom) 

w- 1 1 1 1 I-W -LUJ (n° INAMI) 

W 1 W IIL....!--"--..L--JI (date) 

(cachet du médecin) (signature du médecin) 

Bijlage A: Model van gestandaardiseerd aanvraagformulier: 
Aanvraagformulier voor vergoeding van een specialiteit ingeschreven in § 10020000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 
2018 
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1 - Identificatie van de begunstigde (naam l voornaam l inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstelling}: 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - Elementen te bevestigen door de voorschrijvende arts verbonden aan een erkend AlOS referentiecentrum dat een RIZIV 
Conventie omtrent functionele heropvoeding heeft afgesloten 

lk andergetekende, arts-specialist verbanden aan een erkend AlOS referentiecentrum dat een RIZIV Conventîe omtrent functîonele 
heropvoeding heeft afgesloten, verklaar dat de hierboven vennelde rechthebbende geïnfecteerd is door het HIV-1 en dat hij/zij aan 
aile vaolWaarden gesteld in § 10020000 van haaldstuk IV van het K.B. van 1 lebruari 2018 voldoet. 

Voor de rechthebbende die deze geneesmiddel al neemt, verklaar îk dat het vaortzetten van de behandeling bij de hierboven 
vermelde rechthebbende een medische noodzaak is en dat de patiënt zich niet in een toestand van therapeutîsch 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 ........ . 

lk verbind mij oak ertoe om hat bewijsmateriaal waaruit blijkt dat mijn rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend arts. 

III-identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld: 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (vaarnaam) 

lJ..J - 1 1 1 1 1 1 - W - LLU (RIZIV nr) 

W' W'I 1 1 1 (datum) 

1 (stempel van de arts) 

bal Au § 10100000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10100000 

a} La spécialité pharmaceutique à base de tofacitinib fait l'objet d'un 
remboursement si elle est utilisée pour le traitement d'une arthrite 
psoriasique insuffisamment contrôlée, chez des bénéficiaires âgés d'au 
moins 18 ans, chez lesquels une des deux conditions suivantes sont 
remplies: 

1. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive de type poly-articulaire 
avec simultanément 

i. Présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations; 

iL Obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment 
Questionnaire). L'index est obtenu en exprimant le total de la somme 
des valeurs pour toutes les questions en pourcentage de la somme 
maximale théoriquement possible qui est de 60. Le questionnaire doit 
être rempli et signé par le bénéficiaire lui-même sur l'exemplaire du 

(handtekening van de arts) 

ba) ln § 10100000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

Paragraaf 10100000 

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

1. Rechthebbenden met polyarticulaire erosieve psoriatische arlrilis met 
tegelijk: 

i. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 
gewrichten: 

iL Een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment 
Questionnaire). De index wordt verkregen door de som van de 
waarden bekomen voor alle vragen procentueel uit te drukken ten 
opzichte van de theoretisch maximale som die 60 15. De vragenlijst 
moet door de rechthebbende zelf ingevuld en ondertekend worden 
op het formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking 
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formulaire de description clinique qui sera tenu à disposition du 
médecin-conseil suivant les modalités visées au point c) ci-dessous; 

ÏIÎ. Réponse insuffisante à rutilisation préalable de méthotrexate qui, 
à moins d'une intolérance constatée, malgré l'association d'acide 
folique, doit avoir été administré en intramusculaire ou par voie orale 
pendant au moins 12 semaines à une dose minimum de 15 mg par 
semaine; 

iv. Absence de tuberculose évolutive correspondant à une 
des deux situations suivantes: 

- 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 à base de tofacitinib ne sera accordé que pour 
autant que l'absence de tuberculose évolutive soit altestée par un 
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de 
description clinique qui sera tenu à disposition du médecin conseil 
suivant les modalités visées au point c) ci dessous. En cas de 
tuberculose actrve, cette spécialité ne sera remboursée qu'en cas 
d'altestation par un médecin spéCialiste en pneumologie d'un 
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de 
tuberculose latente (test de Mantoux positif el/ou suspicion de 
séquelles de tuberculose à la radio du thorax), celte spécialité ne 
peut être remboursé que lorsque un traitement prophylactique 
d'une réaclîvation de la tuberculose latente attesté par un 
médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au 
moins 4 semaines. 

La spécialité doit être utilisé avec prudence chez les bénéficiaires 
présentant des facteurs de risque connus de maladie 
thromboembolique veineuse, quelle que soit la pOSOlogie. 

La spécialité ne doit être 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 bénéficiaires présentant d'autres facteurs de 
risque cardiovasculaire et chez les bénéficiaires présentant d'autres 
facteurs de risque de malignité. 

Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement 
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque 
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

2. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive ou avec pincement 
articulaire de type oligo-articulaire avec simultanément: 

i. Présence d'une arthrite active au niveau d'au moIns 3 articulations, 
dont au moins une est une articulation majeure (hanche, genoux, 
cheville, épaule, coude, poignet); 

ii. Obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating 
Scale) évalué séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour 
l'articulation majeure la plus atteinte; 

iii, Réponse insuffisante à l'utJIIsatron préalable d'anti-inflammatoires 
non stéroTdiens, à moins d'une intolérance constatée, de 
sulfasalazine (SSZ) qui, à moins d'une intolérance constatée, doit 
avoir été administrée à une dose minimum de 2 gr par jour pendant 
au moins 12 semaines, et du métholrexate qui, à moins d'une 
intoléranceconstatée malgré l'association d'acIde folique, doit avoir 
été administré en Intramusculaire ou par voie orale à une dose 
minimum de 15 mg par semaine pendant au moins 12 semaines. 
Deux séances de thérapie locale (jntra-articulaire) avec stéroides 
dans la même articulation, à moins d'une contre-indication 
documentée doivent également avoir été effectuées endéans 3 mois; 

iv. Absence de tuberculose évolutive correspondant à une des deux 
situations suivantes: 

wordt gehouden van de adviserend-arts volgens de modaliteiten 
beschreven onder punt c) hierna vOlgend; 

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

IV. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan 
één van de twee hierna volgende situaties: 

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

- Radiografie van de long en positief of een Mantoux-test positief: 
in dit geval zal de vergoeding van de farmaceulische specialiteit 
op basis van iofacitinib slechts toegekend worden indien een arts­
specialist ln de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC 
verklaart in het formurier met de klinische beschrijving dat ter 
beschikking moe! gehouden worden van de adviserend-arts, 
volgens de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij acHeve 
TBC kan deze specialitei! enkel vergoed worden na atteste ring 
van een adequate tuberculostatîcabehandeling door een arts~ 
specialist in de pneumologie, Bij suspectie van latente Tac 
(positieve Mantoux~test en/of suspectie van TB-sequellen op RX­
thorax) kan deze specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na 
star! van een profylaclische TEC behandeling, geattesteerd door 
een arts-specialist in de pneumologie. 

De specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij 
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo­
embolie, ongeacht de dosering. 

De specialileit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt 
therapeutisch allernatlef beschikbaar is bij rechthebbenden boven 
65 jaar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenis 
van roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculalre 
risicofactoren en bij rechthebbenden met andere rislcofactoren voor 
maligniteit. 

De behandelende arts-speciallst dient het risico van een behandeling 
met de rechthebbende te bespreken voor de star! van de 
behandeling, inclusief he! risico op myocardlnfarct, longkanker en 
Iymfoom. 

2. Rechlhebbenden met oligoarticulaire erosieve psoriatische artritis of 
gewrichtsspleetvernauwing me! tegelijk', 

i. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoagte van ten minste 3 
gewrichten, waaNan minstens één een groter gewricht is (heup, knie, 
enkel, schouder, elleboog, pois); 

il. Een score van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale), 
afzonderlijk beoordeeld door de rechthebbende en door de arts voor 
het mees! aangetaste grotere gewricht; 

Hi. Onvoldoende respons op he! voorafgaande gebruik van niet­
steroïdale anti-inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet 
verdragen worden, van sulfasalazlne (SSZ) die, behalve wanneer ze 
niet verdragen word!, minstens gedurende 12 weken in een 
minimumdosis van 2 9 per dag werd toegediend, en van 
methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks 
associatie met foliumzuur, minstens gedurende 12 weken in een 
minimumdosis van 15 mg per week via intramusculaire of orale weg 
werd toegediend. Binnen de drie maanden werden in hetzelfde 
gewricht eveneens twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) 
therapie met steroïden uitgevoerd, behalve wanneer hiervoor een 
gedocumenteerde contra-lndicatie bestaat; 

iv. Afwezigheid van evolutievetubercuJose, voldoend aan 
één van de twee volgende situat!es: 
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- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément 
négatifs; 

- Radiographie pulmonaire posit!ve ou un Test de Mantoux positif 
: dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité 
pharmaceutique â base de tofacitinib ne sera accordé que pour 
autant que l'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un 
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de 
description clinique qui sera tenu à disposition du médecin conseil 
suivant les modalités visées au point c) ci dessous. En cas de 
tuberculose active, cette spécialité ne sera remboursée qu'en cas 
d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un 
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de 
tuberculose latente (test de Mantoux positif eVou suspicion de 
séquel!es de tuberculose à la radio du thorax), ceUe spécialité ne 
peut être remboursé que lorsque un traitement prophylactique 
d'une réactivation de la tuberculose latente attesté par un 
médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au 
moins 4 semaines. 

La spécialité doit êlre utilisé avec prudence chez les bénéficiaires 
présentant des facteurs de risque connus de maladie 
thromboembolique veineuse, quelle que soit la pOSologie. 

La spécialité ne doit être 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 bénéficiaires présentant d'autres facteurs de 
risque cardiovasculaire et chez les bénéficiaires présentant d'autres 
facteurs de risque de malignité. 

Le médecin-spécialiste traitanl doil discuter du risque d'un traitement 
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque 
d'infarctus 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, soit Il mg une fois par 
jour, administré par voie orale. 

Pour la première période de remboursement de 12 semaines, cela 
représente un maximum de 4 conditionnements de 56 comprimés de 5 
mg de lofacitinib ou un maximum de 4 conditionnements de 28 
comprimés de Il mg de tofacitinib. 

cl Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au 
médecin-conseil d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à 
l'annexe A, du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit être 
complété par un médecin spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi, 
simultanément: 

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

2. Atteste qu'il tient â la disposition du médecin~conseil un formulaire de 
description clinique dont le modèle figure â l'annexe B-1 et B-2 de la 
présente réglementation, dont toutes les rubriques ont été entièrement 
complétées et Signées avant l'initiation du traitement, par lui-mëme, 
médecin spécialiste en rhumatologie; 

3. Mentlonne la date présumée de début de traitement, la posologie et 
le nombre de conditionnements souhaités; 

4. S'engage â tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans ta 
situation attestée; 

5. S'engage â communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à j'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivanlles 
modalités décrites au point g) ci-dessous. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modèle figure à 
l'annexe A de la présente réglementation, signé et dûment complété par le 

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

- Radiografle 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 
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts, 
volgens de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij actleve 
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering 
van een adequate tuberculostaticabehandeling dOOT een arts­
speclalist in de pneumologie. Blj suspectie van lalente TBC 
(positieve Mantoux-test enlof suspeclie van TB-sequellen op RX­
thorax) kan deze specialiteit slechls vergoed worden 4 weken na 
slart van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd dOOT 
een arts-speciallst in de pneumologie. 

De specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij 
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo­
embolie, ongeacht de dosering. 

De specialiteit dlent enkel te worden gebruikt indien er geen geschikl 
therapeutisch altemalief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 
651aar, bij rechthebbenden die roken of met een voorgeschiedenls 
van roken, bij rechthebbenden mel andere cardiovasculaire 
risicofactoren en bij rechthebbenden met andere risicofactoren voor 
maligniteit. 

De behandelende arts-specialist dient het r1sico van een behandeling 
met de rechthebbende te bespreken voor de start van de 
behandeling, inclusief het risico op myocardinfarcl, Jongkanker en 
Iymfoom. 

b) Het aanta! vergoedbare verpakklngen dient rekening te houden 
met een maximale dosis van hetzij 5 mg, twee maal per dag, hetzij 11 mg 
éénmaal per dag, oraal toegediend. 

Voor de eerste terugbetalingsperiode van 12 weken betekent dit 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. 

c) De vergoeding Is gebaseerd op een aanvraagformuller, voordien 
afgeleverd aan de adviserend-arts, waarvan he! model ais bijlage A bij deze 
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier wordt door een arts­
specialist in de reumatologie ingevuld die zo tegelijkertijd : 

1. Verklaart dat alle voorwaarden vermeld onder punt a-1) of a-2) 
hierboven vervuld zijn vô6r de aanvang van de behandeHng; 

2. Verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter 
beschikking houdt van de adviserend-arts waarvan he! model ais bijlage 
8-1 en B-2 van deze reglementering is opgenomen, en waarvan alle 
rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend v66r de aanvang 
van de behandeling, door hemzelf, arts-specialist in de reumatologie; 

3. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de posologie en 
he! aantal gewenste verpakkingen vermeldl; 

4. Zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de belrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatle bevindt, ter beschikking 
van de adviserend-arts 1e houden; 

5. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie 
en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan het 
college van artsen, aangeduid door de Commissle Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien in puni g) hierna 
volgend. 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
ais bijtage A van deze reglementerlng is opgenomen, en dat vol1edig 
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médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin~consell délivre au 
bénéficiaire la ou les attestations dont le modèle est fixé sous "e" de 
l'annexe III du présent arrêté, dont le nombre de conditionnements 
autorisés est limité en fonction de la posologie recommandée, et dont la 
durée de validité est limitée à une période maximale de 12 semaines avec 
un maximum de 4 conditionnements de 56 comprimés de 5 mg de 
tofacitinib ou un maximum de 4 conditionnements de 28 comprimés de 11 
mg de tofacitînib. 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
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 demande de prolongation dont le 
modèle figure à l'annexe C de la présente réglementation, signé et dûment 
complèté par le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci~dessus, qui, 
ainsi, simultanement: 

1. 

a) pour l'arthrite psoriasique de type poly~articulaire: 

Confirme que ce traitement avec la spécialité à base de tofacitinib 
5 mg ou 11 mg s'est montré efficace par une diminution d'au 
moins 20 % du nombre d'articulations atteintes d'une arthrite 
active et de l'index au HAQ (HeaIth Assessment Questfonnaire), 
par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation 
du traitement. 

b) pour l'arthrite psoriasique de type oligo~articulaire: 

Confirme que ce traitement avec la spécialité à base de tofacitinib 
5 mg ou 11 mg s'est montré efficace à la fois par une amélioration 
de minimum 2 points sur l'évaluation NRS (Numerical Rating 
Scale) rempli séparément par le bénéficiaire et le médecin pour 
l'articulaiion majeure ta plus atteinte. 

2. Mentionne la date présumée de début de la prolongation de 
traitement, la posologie et le nombre de conditionnements souhaités; 

3. S'engage à communiquer au collége de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités décrites au pOint g) ci~dessous. 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modèle 
figure à l'annexe C de la présente réglementation, signé et dûment 
complété par le médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin~conseil 
délivre au bénéficiaire la ou les attestations donl le modèle est fixé sous "e" 
de l'annexe III du présent arrêté, dont le nombre de condlUonnements 
autorisés est limité en fonction de la posologie recommandée, et dont la 
durée de validité est limitée à une période maximale de 12 mois 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 tofacilinib. 

f') Mesure transitoire: pour les bénéficiaires de plus de 18 ans qui, avant 
JJ/MM/2023, ont déjà été traités auparavant pendant au moins 12 
semaines avec des conditionnements non remboursables de la spécialité à 
base de tofacitinib 11 mg pour une arthrite psoriasique, et qui, avant 
l'initiation de ce traitement, remplissaient toutes les conditions figurant au 
point a~1) ou a-2) ci~dessus, un remboursement de la prolongation de ce 
traitement peut être accordé. Ce remboursement est accordé pour autant 
que le traitement antérieur non remboursable se soit montré efficace, après 
au moins 12 semaines, 

1. pour l'arthrite psoriasique de type poly~articulaire: 

par une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations 
atteintes d'une arthrite active et de l'index au HAQ (Health 

ingevuld en ondertekend werd door de arts~specialist in de reumatologie, 
zal de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren 
waarvan het model is vastgesteld onder "e" van bijlage 1!1 van dit besluit 
waarin het aantaltoegestane verpakkingen beperkt ls afhankelijk van de 
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt ls tot een 
maximale periode van 12 weken met een maximum van 4 verpakkingen van 
56 tabletten van 5 mg tofacitinib of een maximum va n 4 verpakkingen van 
28 tabletten van 11 mg tofacltinib. 

e) De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden met een maximum van 4 verpakkingen 
van 180 of 182 tabletten van 5 mg tofacitinib of een maximum van 4 
verpakkingen van 91 tabletten van 11 mg tofacitinib, telkens door middel 
van een formulier van aanvraag tot verlenging, waarvan het model ais 
bijlage C van deze reglemenlering is opgenomen. Deze verlenging wordt 
volledig ingevuld en ondertekend door de arts~specialîst in de reumatologie 
hierboven beschreven, die zo tegelijkertijd: 

1. 

a) voor polyarticulaire psoriatîsche artritis: 

Bevestigt dai de behandeling met de specialiteit op basis van 
tofacitinib 5 mg of 11 mg doeltreffend was, door een vermindering 
met minstens 20 % van het aantal door actieve artritis aangetaste 
gewrichten en door een daling met minstens 20% van de HAQ~ 
index (Health Assessment Questionnaire), vergeleken met de 
klinische toesland van de rechihebbende veer de aanvang van de 
behandeling. 

b) voor oligoarticulaire psoriatîsche artritis: 

Bevestigt dal de behandeling mei de specialiteit op basis van 
tofacitinib 5 mg of 11 mg doellreffend was, door een gelijktijdige 
verbetering met minstens 2 punten op de NRS~evaluatie 
(Numerical Rating Scale), afzonderlijk 'Ingevuld door de 
rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere 
gewricht. 

2. De vooropgeste!de begindatum van de verlenging van de 
behandeling, de posologie en het aantal gewenste verpakkingen 
vermeldt; 

3. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evoluiie 
en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan het 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, vol gens de modaliteiten voorzien in punt g) hierna 
vOlgend. 

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model ais bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dal voUedig 
ingevuld en ondertekend werd door de arts~specialist in de reumatologie, 
zal de adviserend~arts aan de rechlhebbende het of de attesten afleveren 
waarvan het model is vastgesteld onder "e~ van bijlage III van dit besluit 
waarln het aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de 
aanbevo[en posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkl is tot een 
maximale periode van 12 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 mg tofacilinib. 

f') Overgangsmaalregel: voor rechthebbenden, ouder dan 18 Jaar die, veôr 
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, vôer het instellen 
van de behande!ing, voldeden aan aile voorwaarden beschreven onder punt 
a-1) of a~2) hierboven, kan een vergoeding van de verlenging van deze 
behandeHng worden toegestaan. Deze vergoeding wordt toegekend voor 
zover de vroegere niet-vergoedbare behandeling doeltreffend is gebleken, 
na minimum 12 weken, 

1. voor polyarticu!aire psoriatische artritis: 

door middel van een vermindering met minstens 20 % van het aantal 
door actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met 
minstens 20% van de HAQ~index (Health Assessment 

74 



Assessment Questionnaire), par rapport à la situation clinique du 
bénéficiaire avant l'initiation du traitement. 

2. pour l'arthrite psoriasique de type ollgo-articulaire: 

à la fois par une amélioration de minimum 2 points sur l'évaluation 
NRS (Numerical Rating Scale) rempli séparément par le bénéficiaire 
et le médecin pour l'articulation majeure la plus atteinte. 

Dans ce cas, pour cette demande de remboursement, le médecin 
spécialiste en rhumatologie traitant fait parvenir au médecin-conseil un 
formulaire spécifique de demande de remboursement après un 
traitement antérieur non remboursable, dont le modèle figure à l'annexe 
D du présent paragraphe. Il doit dûment compléter et signer ce 
formulaire et y joindre un rapport circonstancié décrivant les différents 
éléments relatifs au traitement antérieur non remboursable avec la 
spécialité pharmaceutique à base de tofacitinib 11 mg. 

Sur base de ce formulaire de demande de remboursement après un 
traitement antérieur non remboursable dont le modèle figure à l'annexe 
D de la présente réglementation, signé et dûment complété par le 
médecin spéciallste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire la ou les attestations don! le modèle est fixé sous "en de 
l'annexe III du présent arrêté, dont le nombre de conditionnements 
autorisés est llmité en fonction de la posologie recommandée, et donl la 
durée de validité esllimitée à une période maximale de 12 mois avec un 
maximum de 4 conditionnements de 91 comprimés de 11 mg de 
tofacilinib. 

Cette mesure transitoire esl valide pour une période de 6 mois, c'est-à­
dire jusqu'au maximum 31.10.2023. 

g) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à l'article 29bis et 35bis de la Loi du 14 
jUillet 1994, notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de 
l'inscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la 
spécia!ité est accordé pOUf autant que des données codées, relatives à 
l'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, 
puissent être enregistrées et puissent faire l'objet d'une évaluation. Les 
modalités relatives à [a nature des données, à l'enregistrement, à la 
collecte et â l'évaluation sont fixées par lella Ministre sur la proposition de 
la Commission de Remboursement des Médicaments après avis de 
l'Autorité de protection des données. 

A cet effet, le médecin spécialIste en rhumatologie visé ci-dessus au 
point cl, e) ou f) s'engage, pour les bénéficiaires qui auront reçu le 
remboursement, à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités fixées par lella Ministre. 

h) Le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin 
spécialiste en rhumatOlogie. 

i) Le remboursement simullané de la spéCialité à base de tofacitinib avec 
une des spécialités à base de înfliximab, etanercept, adalimumab, 
golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, 
guselkumab, apremilast ou upadacitinib n'est jamais autorisé. 

Annexe A : Modèle du formulaire de première demande: 

Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand van de 
rechthebbende v66r de aanvang van de behandeling. 

2. voor oligoarticulaire psoriatische artritis: 

door middel van een gelijktijdige verbetering met mlnstens 2 punten 
op de NRS·evaluatie (Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld 
door de rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere 
gewricht. 

ln dat geval maakt de behandelend arts-specialist in de reumatologie 
voor deze aanvraag tot vergoeding aan de adviserend-arts een specifiek 
aanvraagformulier voor vergoeding over, na een vroegere, niet­
vergoedbare behandeling, waarvan het model ais bijlage D bij deze 
paragraaf is opgenomen. Hij moet dit formulier volledig invul1en en 
ondertekenen en er ook een omstandig verslag aan toevoegen da! de 
verschillende elementen betreffende de vroegere niel-vergoedbare 
behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van tofacilinib 
11 mg beschrijft. 

Op basis van dit formulier voor een aanvraag loI vergoeding na een 
vroegere, niet-vergoedbare behandellng, waarvan het model aIs bljlage 
D van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig ingevuld en 
ondertekend werd door de arts·specialist in de reumatologle, zal de 
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren 
waarvan het model is vastgesteld onder "e~ van bijlage III van dit besiuil 
waarin he! aantaltoegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de 
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkl is tot een 
maximale periode van 12 maanden met een maximum van 4 
verpakkingen van 91 tabletten van Il mg lofacitinib. 

Deze overgangsmaatregel is geldig voor een periode van 6 maanden, 
namelijk maximaal lot 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 wijziging van de 
inschrijving van farmaceutische specialiteiten, wordl de vergoeding van de 
specialiteit toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband 
mel 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 Minisler vastgelegd op voorstel van de Commissie 
Tegemoelkoming Geneesmiddelen na advies van de 
Gegevensbeschermingsautoriteit. 

Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatologie, hierboven 
beschreven onder punt cl, e) of f') zich ertoe, voor de rechthebbenden 
die de vergoeding hebben gekregen, de gecodeerde gegevens 
betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken 
rechlhebbende mee te delen aan een college van artsen, aangeduid 
door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de 
modaliteiten bepaald door de Minisler. 

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

1) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van tofacltlnib met 
één van de specialiteiten op basis van infliximab, etanercept, adalimumab, 
golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, 
guselkumab, apremilast of upadacitinib Is nooil toegestaan. 

Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité à base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg pour une arthrite 
psoriasique de l'adulte (§ 10100000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018) 

1- Identification du bénéficiaire (nom. prénom. N°d'affiliation chez l'O.A.) 

L-L-LI --,-1-,1--,-1 -,--1 -LI --,-1-"1_1,---<-1 -LI --,-I---'---L..L-,---,--"I_I'--.L...JI (n om) 
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L..LI ...LI-,I-LI -,---,--,1---,-1 -LI -,-1-,1---,-1 -LI -,--,--,---1 -LI --'---L..LI ...LI-,I (prénom) 

,---,-I-,IL.LI --,IL.L-'--.l-I --,-1---,--1 --,-1---,--1 ..LI_I,---,---,---,--I --,1--,---,1---,--1 --,-1---,1 (numéro d'affiliation) 

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique insuffisamment contrôlée et remplit simultanément toutes les conditions 
figurant au point a-1) ou a-2) du § 10100000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018: 

o Arthrite psoriasique de type poly-articulaire: 

Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs 
ou ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et 
chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité 

Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du 
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome 

Conditions relatives à une réponse insuffisante à l'utilisation optimale préalable de méthotrexate 
Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations; 
Conditions relatives à l'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire) 
Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la 
prophylaxie d'une 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 bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de malignité 

Le risque du traitement a été discuté 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 à une réponse insuffisante à l'utilisation optimale préalable 
d'anti-inflammatoires non stéroïdiens; 
de sulfasalazine ; 
de méthotrexate ; 
de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la même articulation, à moins 

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

J'atteste que je tiens à la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modèle figure à 
l'annexe B du § 10100000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018, dont toutes les rubriques ont été entièrement 
complétées et signées avant l'initiation du traitement, par le bénéficiaire pour le HAQ et pour le NRS dans le cas échéant et par 
moi- même pour tous les autres items. 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité à base de 
tofacitinib 5 mg deux fois par jour, ou de 11 mg, une fois par jour pour une période initiale de 12 semaines maximum. Je sollicite 
donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 
les 12 premières semaines de traitement est mentionné ci-dessous, compte tenu: 

de la date présumée de début du traitement: uu/uu/uuuu 
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de la posologie de 5 mg deux fois par jour, ou de 11 mg, une fois par jour ce qui porte le nombre de conditionnements 
nécessaires pour la première période de 12 semaines à : 

u u conditionnements de 56 comprimés de tofacitinib 5 mg (maximum 4) 

ou 

u u conditionnements de 28 comprimés de tofacitinib 11 mg (maximum 4) 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecinRconsei! les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à l'évolution et 
au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par lella Ministre, comme décrites au point g) du § 10100000 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018. 

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité à base de tofacitinib avec une des spécialités à base de infliximab, 
etanercept, adalimumab, gollmumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, guselkumab, apremilast ou 
upadacitinib n'est jamais autorisé. 

111- Identification du médecin spécialiste mentionné ciRdessus au point Il: 

LLI ...LI--,---,---,---I LI -L...L--,I_ILLI ...LI -,-I--,I_ILLI ...LI -,-I--,I--,IL-L..JI (nom) 

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

lJ..j- 11111 I-W-LW(nOINAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

(cachet du médecin) (signature du médecin) 

Annexe BR1 : Modèle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement de l'arthrite psoriasique de type 
poly- articulaire: 
Formulaire de description cil nique avant l'initiation d'un traitement avec la spécialité à base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg pour une 
arthrite psoriasique de type de poly-articulaire (§1 01 00000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018) 
(à conserver par le médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecinRconseil du bénéficiaire concerné) 

1- Identification du bénéficiaire {noml I2rénoml n° d'affiliation chez l'O. A.}: 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ciRdessus est âgé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique de type poly-articulaire insuffisamment contrôlée et remplit simultanément 
toutes les conditions figurant au point a-1) du § 10100000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.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 mallgnité 

~ Le risque du traitement a été discuté 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 à une réponse insuffisante à l'utilisation optimale préalable de méthotrexate pendant 12 semaines; 
- Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins cinq articulations; 
- Conditions relatives à l'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire); 
- Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie d 
'une réactivation d'une tuberculose latente. 

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

- Le uu/uu/uuuu (date) 
- Au niveau de: ....................................... " ........... ' ........ (Iocalisation articulaire) 

J'atteste que le méthotrexate a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire: 

Depuis le U u/u u/u U U U (date de début) 

A la dose de U U mg/semaine 

Pendant UUU semaines (durée du traitement) 

Administré par voie 

U intramusculaire 

U orale 

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

J'atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active: 

-le U u/u u/u U U U (date de début) 
- Au niveau des articulations suivantes (au moins 5) 
(à indiquer sur le schéma de la silhouette ci~contre) 
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J'atteste que le bénéficiaire a rempli lui-même le questionnaire HAQ figurant au point IV du présent formulaire: 

Le U u/u u/u u u U (Date à laquelle le questionnaire a été rempli) et qu'il a obtenu un score brut de : 

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

UU sur 100. 

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

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

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité à base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg. 

III - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point Il: 

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

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

L1.J - 1 1 1 1 1 1 - W -UlJ (n' INAMI) 

WI W/I 1 1 1 1 (date) 

L'" (,c"a'.Cc,"he",t'.'d",u,-,m"""éd~e",c",in~ \ __ ~ ......................................... . (signature du médecin) 

IV - Questionnaire d'évaluation fonctionnelle HAQ, à remplir par le bénéficiaire dont l'identité est mentionnée au 
point 1: 
(Veuillez indiquer d'une croix la réponse qui décrit le mieux vos capacités au cours des derniers jours.) 

Sans AUCUNE Avec QUELQUE Avec BEAUCOUP INCAPABLE 
difficulté difficulté de difficulté de la faire 

1) S'HABILLER ET SE PREPARER: 
Etes-vous capable de: 

a. vous habiller, y compris nouer vos 0 0 D 0 
lacets et boutonner vos vêtements? 

b. vous laver les cheveux 0 0 0 0 
2) SE LEVER: 
Etes-vous capable de: 

a. vous levez d'une chaise? [J 0 0 0 
b. vous mettre au lit et vous lever du 0 0 0 0 

lit? 
3) MANGER: 
Etes-vous capable de: 

a. couper votre viande? 0 0 0 0 
b. porter à votre bouche une tasse ou 0 CJ n 0 

un verre bien plein? 
c. ouvrir une brique de lait ou de jus U 0 [] [J 

de fruit? 

79 



4) MARCHER: 
Etes-vous capable de: 

8. marcher en terrain plat à 
l'extérieur? 

b. Monter 5 marches? 

5) HYGIENE: 
Etes-vous capable de 

a. Vous laver et vous sécher 
entièrement? 

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

toilettes? 
6) ATTRAPER: 
Etes-vous capable de: 

8. prendre un objet pesant 2,5 kg 
situé au-dessus de vatre tête? 

b. vous baisser pour ramasser 
un vêtement par terre? 

7) PREHENSION: 
Etes-vous capable de: 

8. ouvrir une porte de voiture? 

b. dévisser le couvercle d'un pot 
déjà ouvert une fois? 

c. ouvrir et fermer un robinet? 

8) AUTRES ACTIVITES: 
Etes-vous capable de: 

8. faife vos courses? 
b. monter et descendre de voiture? 

c. faire des travaux ménagers 
tels que passer l'aspirateur ou 
faire du petit jardinage? 

(Cote attribuée à chaque colonne) (0) 

o 

o 

o 

o 
o 

o 

c 

0 
0 

0 

0 
0 
0 

Sans 
AUCUNE 
difficulté 

uu 1 uu 1 uuuu (Date à laquelle le questionnaire a été rempli) 

v - (Le cas échéant) : 

o 

o 

o 

o 
o 

o 

o 

0 
0 

D 

0 
0 
0 

QUELQUE 
PEU 

inconfortable 

(1) 

o 

o 

o 

o 
o 

o 

o 

0 
0 

0 

0 
0 
0 

Limité à 
certaines 

positions ou très 
inconfortable 

(2) 

o 

o 

o 

o 
o 

o 

o 

0 
0 

0 

0 
0 
0 

Impossible 
à cause de 

la 
polyarthrite 

(3) 

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

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

D Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantaux positif 
D J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de l'affection tuberculeuse, en ['occurrence: 

...... ... ... ... ........... . ... ' ................ (traitement antituberculeux administré) 
Depuis u u 1 u u 1 u u u u (date de début) 
Durant: u u u semaines (durée du traitement) 

o Je confirme donc l'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
D 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. ND INAM!) : 

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

w- 1111 II-W-LLU(nOINAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

Lcachet du me'dec,'''n' '-"='='-''''-'''=:0:'',,-i_---' ",' .... "" ........ ", .... " .. " .. , .. , (signature du médecin) 
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Annexe 8-2: Modèle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement de l'arthrite psoriasique de type 
d'oligo-articulaire: 
Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec la spécialité à base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg pour une 
arthrite psoriasique de type oligoarticulaire (§1 01 00000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018) 
(à conserver par le médecin spéclaliste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné) 

1 - Identification du bénéficiaire i noml ~ré noml n° d'affiliation chez l'C,A,): 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

Il - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologie 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné cl-dessus est âgé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique de type oligo-articulaire insuffisamment contrôlée et remplît simultanément 
toutes les conditions figurant au point a-2) du § 10100000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018: 

- Absence d'une alternative thérapeutique adaptée chez les bénéficlaires 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 

- Le risque du traitement a été discuté 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 à une réponse insuffisante à l'utilisation optimale préalable 

d'anti-inflammatoires non stéroïdiens; 
de sulfasalazine pendant au moins 12 semaines; 
de méthotrexate pendant au moins 12 semaines; 
de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la même articulation, à moins d'une contra­
indication documentée, endéans 3 mois.; 

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

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

uu/uu/uuuu (date) 
Au niveau de: ............ . ............................. (localisation articulaire) 

J'atteste que les deux Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les suivants: 

Sulfasalazine 

Depuis le U u/u u/u u u U (Date de début) 

A la dose de U U mg par jour 

Pendant U U U semaines (Durée du traitement) 

Méthotrexate 

Depuis le uu/uu/uuuu (Date de début) 

A la dose de U U U U mg par semaine 

Pendant U U U semaines (Durée du traitement) 
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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 démontrant l'intolérance à cette posologie: 

J'atteste que le bénéficiaire susmentionné a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois: 

Date de première séance: U u/u u/u u UU 

Date de seconde séance: U u/u u/u u u u 

J'atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active: 

Le uu/uu/uuuu (Date de début) 
Au niveau des articulations suivantes (au moins 3) 
(à indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre) 

J'atteste que le bénéficiaire a rempli lui-même l'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour l'articulation majeure la plus atteinte 
figurant au point IV du présent formulaire: 

Le uu/uu/uuuu (Date à laquelle le bénéficiaire a rempli son évaluation) 

Il a obtenu un score de: U U 

J'atteste que j'ai moi-même rempli l'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour l'articulation majeure la plus atteinte figurant au 
point IV du présent formulaire: 

Le U u/uu/u u u U (Date à laquelle le médecin a rempli son évaluation) 

J'ai obtenu un score de: U U 

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

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

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité à base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg. 

III - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il 
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1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

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

lLJ - 1 1 1 1 1 I-W-I 1 1 1 (n° INAMI) 

WI W/I 1 1 1 1 (date) 

'cachet du me' dec'In~' LI"""""=,-",,,,=n!l--,_-, ..... '~' ...... """ ~ .... ""'" ..... ''''' (signature du médecin) 

IV ~ Echelle d'évaluation NRS de l'articulation majeure la plus atteinte, à remplir par 
le bénéficiaire dont j'identité est mentionnée au point 1; 

le médecin dont ,'identité est mentionnée au point III: 

Bénéficiaire: Veuillez indiquer comment vous appréciez l'activité de votre maladie au niveau de l'articulation majeure la plus 
atteinte durant les derniers jours, c'est-à-dire dans quelle mesure cette articulation est-elle douloureuse, gonflée, raide, restrictive 
dans vos mouvements? 

Aucune 
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 

Activité 
activité de la maximale de 
maladie 

(0) (1 ) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) 
la maladie 

uu/uu/uuuu (Date à laquelle l'évaluation a été remplie) 
............. .......... (signature du bénéficiaire) 

Médecin: Comment évaluez-vous aujourd'hui l'activité de la maladie au niveau de l'articulation majeure la plus atteinte du 
bénéficiaire? 

Aucune 
activité de la 
maladie 

o 

(0) 

o 

(1 ) 

o o o 

(2) (3) (4) 

uu/uu/uuuU (Date à laquelle l'évaluation a été remplie) 
.................................... (Signature du médecin) 

v - Le cas échéant: 

o o 

(5) (6) 

Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

o o 

(7) (8) 

o 0 

(9) (10) 

Activité 
maximale de 

la maladie 

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

D Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 
D J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de l'affection tuberculeuse, en "occurrence 
........................................................ (traitement anti-tuberculeux administré) 

Depuis le UU / uu / UUUU (date de début) 

pendant: U U U semaines (durée du traitement) 
o Je confirme donc l'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
D 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 R Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom. prénom. adresse. N° INAM)) : 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 
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L:!.J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

(cachet du médecin) (signature du médecin) 

Annexe C : Modèle du formulaire de demande de prolongation 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité à base de tofacitinib 5 mg ou 11 mg pour une arthrite 
psoriasique (§1 01 00000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018) 

1 R Identification du bénéficiaire {nom l I2rénoml nC d'affiliation chez l'O.A.}: 

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

[ [ 1 1 1 [ 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 [ 1 1 [ [ 1 [ 1 [ [ (numéro d'affiliation) 

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

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus âgé d'au 
moins 18 ans, a déjà reçu le remboursement d'un traitement avec la spécialité à 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: 

o de type poly-articulaire insuffisamment contrôlée 

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

Ou 

o de type oligo-articulaire insuffisamment contrôlée 

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

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité à base de tofacitinib pour une 
nouvelle période de 12 mois maximum (à concurrence de 4 conditionnements de 180 ou 182 comprimés de 5 mg ou de 4 
conditionnements de 91 comprimés de 11 mg). Je sollicite pour le bénéfidaire le remboursement des conditionnements dont le 
nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 12 mois est mentionné ci-dessous, compte tenu: 

de la date présumée de début de la prolongation du traitement: uu/uu/uuuu 
de la posologie de 5 mg deux fois par jour, ou de 11 mg une fois par jour, ce qui porte le nombre total de conditionnements 
nécessaires à : 

uu conditionnements de 180 comprimés de tofadtinib 5 mg ou de 182 comprimés de tofacitinib 5 mg (maximum 4) 

OU 

uu conditionnements de 91 comprimés de tofacitinib 11 mg (maximum 4) 
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En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à l'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 à l'AR. du 1 février 2018. 

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité à base de tofacitinib avec une des spécialités à base de 
infliximab, etanercept, adalimumab, gOlimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, guselkumab, 
apremilast ou upadacitinib n'est jamais autorisé. 

III -Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il: 

1 1 1 

1 1 1 

1 1 1 1 

1 1 1 1 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

lLJ - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n° INAMI) 

WI Will 1 1 1 (date) 

"cachet du me' dec,'n-' u"=""",=.!.="",,,JL-...I~--, ........................................ .. (signature du médecin) 

ANNEXE D : Modèle du formulaire de demande de remboursement après un traitement antérieur non remboursé: 
Formulaire de demande de remboursement après un traitement non remboursé avec la spécialité à base de tofacitinib 11 mg pour 
une arthrite psoriasique (§10100000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018) 

(Cette procédure n'est applicable que pendant une période transitoire de 6 mois à partir de xx1xx12023, relatif au paragraphe 
10100000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 er février 2018). 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

Il - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologie: 
Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
d'au moins 18 ans, a déjà bénéficié d'un traitement d'au moins 12 semaines avec des conditionnements non remboursés de la 
spécialité pharmaceutique à base de tofacitinib 11 mg pour le traitement d'une arthrite psoriasique, et que ce bénéficiaire, avant 
l'initiation du traitement non-remboursé, remplissait simultanément toutes les conditions figurant au point a-1) ou a-2) du § 10100000 
du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. 1er février 2018, en l'occurrence 

o Arthrite psoriasique de type poly-articulaire: 
Conditions relatives à une réponse insuffisante à l'utilisation optimale préalable de méthotrexate 
Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations; 
Conditions relatives à l'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessement Questionnaire) 
Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la 
prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente. 
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o Arthrite psoriasique de type o1igo~articulaire: 
Conditions relatives à une réponse insuffisante à l'utilisation optimale préalable 

d'anti-inflammatoires non stéroïdiens; 
de sulfasalazine ; 
de méthotrexate ; 
de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la même articulation, à moins 

d'une contra-indication documentée, endéans 3 mois; 
Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, dont au moins une est 
une articulation majeure; 
Conditions relatives à l'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le 
patient et par le médecin. 
Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la 
prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que ce traitement non remboursé, d'au moins 12 semaines, s'est montré efficace, 

[] de type poly-articulaire insuffisamment contrôlée 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace après 12 semaines, à la fois par une diminution d'au moins 20 % du nombre 
d'articulations atteintes d'une arthrite active et par une diminution d'au moins 20 % de l'index au HAQ (Health Assessment 
Questionnaire), par rapport à la situation clinique du patient avant l'initiation du traitement. 

Ou 

Li de type oUgo-articulaire insuffisamment contrôlée 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace après 12 semaines, à la fois par une amélioration de minimum 2 points sur le NRS 
(Numerical Rating Scale) rempli séparément par [e patient et par le médecin pour l'articulation majeure la plus atteinte. 

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire entre en ligne de compte quant au remboursement d'une prolongation du 
traitement avec une spécialité pharmaceutique à base de tofacitinib 11 mg, pendant une période de 12 mois maximum. 
Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont [e nombre nécessaire pour assurer le traitement 
pendant 12 mois est mentionné ci-dessous, compte tenu: 

de la date présumée de début de la prolongation du traitement: uU/uu/uuuu 
de la posologie de 11 mg une fois par jour, en administration orale, ce qui porte le nombre total de conditionnements 
nécessaires à : 

uu conditionnements de 91 comprimés de tofacitinib 11 mg (maximum 4) 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par [a Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à l'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 10100000 du chapitre 
IV de la liste jointe à l'A.R du 1er février 2018. 

J'atteste savoir que [e remboursement simultané de la spécialité à base de tofacitinib avec une des spécialités à base de 
infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, guselkumab, 
apremllast ou upadacitinib n'est jamais autorisé. 

III - Rapport complémentaire indispensable: 

Comme l'imposent les dispositions du point f) du § 10100000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR du 1 er février 2018, je joins au 
présent formulaire un rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au traitement antérieur non remboursé avec la 
spécialité pharmaceutique à base de tofacitinib 11 mg. 

87 



lV- Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom. prénom. adresse. N°l NAM Il : 

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

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

LU - 1 1 1 1 1 1 -W -UlJ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

'-_________ -'1 (cachet) 

Bijlage A: model van formulier voor een eerste aanvraag. 

(signature du médecin) 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib 5 mg of 11 mg bij 
psoriatische artritis bij de volwassene (§ 10100000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.8. van 1 lebruari 2018) 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (voornaarn) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan 
aile voorwaarden gesteld in punt a-1) of a-2) van § 10100000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.8. van 1 lebruari 2018. 

o PolyarticuJaire 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 Iymfoom. 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik van methotrexaat; 
- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 gewrichten; 
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment Questionnaire); 
- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

o 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 risicofadoren of met andere risicofactoren voor maligniteit 

- Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, lnclusief het risrco op 
myocardinfarct, longkanker en Iymfoom. 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik: 
van niet-steroïdale anti-inflammatoire farmaca; 
van suJfasalazine; 
van methotrexaat; 
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van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroïden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer 
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden; 

- VOOlwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van acHeve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten minste 
één een groter gewricht is; 
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 4 op de NRS (Numerical Rating Scale), afzonderlijk 
beoordeeld door de rechthebbende en de arts; 
- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

lk bevestig dat ik voor de advîserend-arts een formuHer ter beschikking houd met de beschrljving van de klinische toestand volgens 
het model in bijlage B van § 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat aile rubrieken 
volledig ingevuld en ondertekend werden véér de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en de NRS in 
desbetreffend geval, en door mezelf voor aile andere gegevens. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de specialiteit op basis van 
tofacitlnib 5 mg twee maal per dag, of 11 mg, éénmaal per dag, noodzakelijk Is gedurende een beginperiode van maximum 12 
weken. Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan heî vereiste aantal om de behandeling 
gedurende de eerste 12 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uuuu 

de dosering van 5 mg, twee maal per dag, of van 11 mg éénmaal per dag oraal toegedlend, wat het totaal aantal nodige 
verpakkingen voor de eerste periode van 12 weken brengt op: 

u u verpakkingen van 56 tabletten van tofacitinib 5 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. 

lk verbind me er tevens toe, ais de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in pu nt g) van § 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. 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, golîmumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, guselkumab, 
apremilast of upadacitinib nooit is toegestaan. 

III - Ideniificaiie van de arts~specialisi in puni Il hierboven vermeld 

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

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

w- 1 1 1 1 1 1 - W - LLlJ (RIZIV nr) 

WI W/I 1 1 1 1 (datum) 
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"(""s"te,,,m=PEe,-1 v"'a"-ncod"'ecoa"-rt"'sL-l __ --' ......................................... . (handtekening van de arts) 

Bijlage 8.1: model van het formulier met klinische beschrijving v66r de aanvang van de behandeling van polyarticulaire 
psoriatische artritis 
Formulier met de klinische beschrijvîng véér de aanvang van de behandeling met de specialiteit op bas"ls van tofacitinib 5 mg of 11 
mg vaar palyarticulaire psariatische artritis (§ 10100000 van haafdstuk IVvan de lijst gevaegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 
(te bewaren doar de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende) 

1 - Identificatie van de rechthebbende {naarn l voornaam l inschrijvingsnummer bij de V.I.} 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (vaarnaam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - Elemente" te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan polyarflculaire psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle ls, en tegelijk 
voldaet aan aile vaarwaarden gesteld in pu nt a-1) van § 10100000 van hoafdstuk IV van de lijst gevaegd bij het K.B. van 1 februari 
2018 : 

- Afwezighe'ld van een gesch'lkt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betreft baven 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 Iymfoom. 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaandelijk, optimale gebruik van methotrexaat 
gedurende 12 weken; 
- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten; 
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op HAQ (Health Assessment Questionnaire); 
- Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige 
profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografre, genomen op: 
- UU/UU/UUUU (Datum) 
- ter hoogte van: .............. . ................................. .. (lokalisatie van de gewrichten) 

Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze rechthebbende: 
Sinds UU/UU/UUUU (datum aanvang) 

ln een dos'Is van U U mg/week 

Gedurende U U U weken (duur van de behandeling), 
toegediend 
U intramusculair 

U araal 
ln 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 artritis heb vastgesteld: 

-Op uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
- ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vijf) 
(aan te duiden op de figuur hiernaast) 

lk bevestig dat de rechthebbende zelf de HAQ-vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder pu nt IV van dit formulier: 

op U u/u u/u u U U (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) en dat er een totale score werd bekomen van: 

U U op 60 (som van de waarden bekomen voor elke vraag), die in percentage uitgedrukt, overeenstemt met een HAQ index van: 

UU op 100. 

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

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

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met de specialiteit op basis van tofacitinib 5 
mgof11 mg. 

III-identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam. voornaam. adres en RIZIV nummer) 

LI LI ..L...L--,I-,ILLI -'-.1 --,-1 JI-,ILLI -'-.1 --,-I--,-,ILLI -'-.1 --,-1 JI--.JLL.JI (naam) 

1.-1 .LI --'-.JIL.LI -,-1-,1-'-.1 -,-I-ll-,--I -,-1-l1_1L...L-lI-,IL.L1 -,-1-,1-L...1-J1 (voornaam) 

w - 1 1 1 1 1 1- W -UD (RIZIV nr) 

W/ W/I 1 1 1 1 (datum) 
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L"(,s",te"m",np",e"-l."va",n,-,d",eO-'a,,,rt.,,s,,-l __ ..J ............................ . (handtekening van de arts) 

IV - Vragenlijst omtrent fysiek functioneren CHAQ) in te vu lien door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder 
puni 1. 
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijft). 

Zender ENIGE Met ENIGE ZEER moeilijk ONMOGELIJK 
moeilijkheid moeilijkheid 

1) AANKLEDEN EN UITERLlJKE 
VERZORGING : 
Bent u in staat am: 

a. Uzelf aan te kleden, inc1. uw veters 0 0 0 0 
dicht te knopen en uw kleren dicht te 
knopen? 

b. Uw haar te wassen? 0 0 0 0 
2) OPSTAAN: 
Bent u in staat am: 

a. Van een stoel op te staan ? 0 0 0 0 
b. ln en uit bed te komen 0 0 0 0 

3) ETEN: 
Bent U in staat am: 

a. Uw vlees zeff te snijden ? 0 0 0 0 
b. Een vol kopje of glas naar uw mond te 0 0 0 0 

brengen? 
c. Een brik merk of fruitsap te openen? 0 0 0 0 

4) LOPEN: 
Bent u in staat am: 

a. Suiten op vlak terrein te lapen ? 0 0 0 0 
b. 5 treden van een trap op te lopen? 0 0 0 0 

5) HYGIENE: 
Bent u in staat om : 

a. U volledig te wassen en af te drogen ? 0 Ci 0 Ci 
b. Een bad te nemen? 0 0 0 0 
c. Op het toilet plaats te nemen en er 0 0 0 0 

weer van op te staan ? 
6) GRIJPEN: 
Bent u in staat om: 

a. Een voorwerp van 2,5 kg boven uw 0 0 Ci 0 
hoofd te pakken ? 

b. U te bukken om een kledingstuk van de 0 0 0 0 
vloer op te rapen? 

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

a. Een aufodeur open te maken ? 0 ,] 0 0 
b. Een pot open te schroeven die al D 0 0 0 

eerder is opengedraaid? 
c. Een kraan open en dicht te draaien ? 0 0 II 0 

8) ANDERE ACTIVITEITEN : 
Bent u in staat om: 

a. boodschappen te doen ? 0 0 0 0 
b. in en uit de auto te stappen? 0 0 C 0 
c. Huishoudelijke taken te verrichten 0 0 0 0 

zoals stofzuigen of een beetje te 
tuinieren? 
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Score toegekend aan elke kolom 

Zonder 
ENIGE 
moeilijkheid 

(0) 

uu 1 uu 1 uuuu (Datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) 
rech!hebbende) 

v - (Indien van toepassingl 

Een 
BEETJE 
ongemakkelijk 

(1 ) 

Beperk! lot 
bepaalde 
posities of 
zeer 
ongemakkelijk 
(2) 

.(Handtekening van de 

ONMOGELIJK 
door 
polyarthri!is 

(3) 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt: 

o Radiografie van de long en positief of een Mantoux-test positief 
C Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg 

Met ................... ................................... (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
Sinds u u 1 u u 1 u u u u (datum van aanvang) 
Gedurende: u u u weken (duur van de behandeling) 

C Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
C Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie 
bij latente tuberculose gevolgd ward en. 

VI -Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naarn, voornaarn, adres. R1ZIV nummer) 

LL.L.J-LI -,-1 --L.L..L--L.L..LI --,-1---LL-L-lIL.L1 --,-1--11---,----,---,1 (naam) 

1,--,--1 --,-1---,-----,-1 .-11----,--1 --,-1 -,--,----,----,---1 -'..1 -,---,----,----,1,--,--1 --,-1---,---1 --,-1 ---,--,1 (voornaam) 

lJ.J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIV nr) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (da!um) 

LI (""s",!e",m=p,e,--I v"'a"'n-'d"'e-,oa"'rt"'s)'----__ -' .................. .. .......... .. (handtekening van de arts) 

Bijlage 8-2: model van het formulier met klinische beschrijving vôôr de aanvang van de behandeling van oligoarticulaire 
psoriatische artritis: 
Formulier met de klinische beschrijving vôôr de aanvang van de behandeling met de specialiteit op basis van tofacitinib 5 mg of 11 
mg voor oligoarticulaire psorialische artri!is (§ 10100000 van hoolds!uk IV van de lijs! gevoegd bij he! K. B. van 1 lebruari 2018). 
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rech!hebbende) 

1 - Identificatie van de rechthebbende {naam l voornaam 2 inschrijvingsnummer bij de V.I.} 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aanslui!ingsnummer) 

Il - Elementen te bevestigen do or een arts-specialist in de reurnatologie 
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Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lîjdt aan oligoarticulaire psoriatische artritis die anvoldoende onder controle is, en 
tegelijk voldoet aan aile voorwaarden gesteld onder punt a-2) 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 lymfoom. 

- VoolWaarden met betrekking tot een anvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik 

van niet-steroïdale anti-inflammatoire farmaca; 
van sulfasalazine gedurende ten minste 12 weken; 
van methotrexaat gedurende ten minste 12 weken; 
twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroïden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer 
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de drie maanden; 

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan 
ten minste één een groter gewricht is; 
- VoolWaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale) 
afzonderlijk beoordeeld door arts en rechthebbende; 
- Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige 
profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

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

uu/uu/uuuu (datum) 
Ter hoogte van: ..................................................... (Iokalisatie van de gewrichten) 

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

Sulfasalazine 

Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 

ln een dosis van U U mg per dag 

Gedurende U U U weken (duur van de behandeling) 

Methotrexaat 

Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 

ln een dosis van U U U U mg per week 

Gedurende U U U weken (duur van de behandeling) 
Toegediend: 

U intramusculair 

U oraal 

/n geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet nageleefd kan worden, hierbij de elementen 
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd: 

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

Datum van de eerste behandeling: U u/u u/u u u U 

Datum van de tweede behandeling: uu/uu/uuuu 
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Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld : 

Op uu/uu/uuuu (datum van begin) 
Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste 3) 
(aan te duiden op de figuur hiernaast) 

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de NRS-evaluatie (Numerica! Rating Scale) heeft ingevuld, voor het meest aangetaste 
grotere gewricht opgenomen onder punt IV van dit formulier: 
Op U u/u u/u u u U (datum waarop de rechthebbende de evaluatie heeft ingevuld) 

heeft hij een score bekomen van: U U 

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

Op U u/u u/u u u U (datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld) 

heb ik een score bekomen van: U U 

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

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

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met de specialiteit op basis van tofacitinib 5 
mgof11 mg. 

III - Identificatie van de arts-specialist in puni Il hierboven vermeld 

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

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

w- 1 1 1 1 1 1 -W -LLU (RIZIV nr) 

WI W/I 1 1 1 1 (datum) 

(stem pel van de art~ (handtekening van de arts) 
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IV ~ NRS-evaluatieschaal van het meest aangetaste grotere gewricht. in te vullen door 

de rechthebbende van wie de identiteit in punt 1 vermeld is; 

de arts van wie de identiteit in punt III vermeld is: 

Rechthebbende: Gelieve aan te duiden hoe u de activiteit van uw aandoening inschat ter hoogte van het meest aangetaste grotere 
gewricht tijdens de laatste dagen, dit betekent in welke mate dit gewricht pijnlijk, gezwollen, stram is, uw bewegingen beperkt? 

Geen enkele 0 
zÎekteactiviteit 

(0) 

o 

(1) 

o 

(2) 

o o 

(3) (4) 

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

........................ (handtekening van de rechthebbende) 

o o o 

(5) (6) (7) 

o o 

(8) (9) 

o 

(10) 

Maximale 
ziekteactiviteit 

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

Geen enkele 
ziekteactiviteit 

o 

(0) 

o 

(1 ) 

o o o 

(2) (3) (4) 

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

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

v - (Indien van toepassingl 

o o o 

(5) (6) (7) 

o o 

(8) (9) 

o 

(10) 

Maximale 
ziekteactiviteit 

Ik, andergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt: 

o Radiografie van de longen positief of een Mantaux-test positief 
o Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg 
Met ......................... ,. ,., .................. ' ....... (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
Sinds U U 1 U U 1 U U U U (datum van aanvang) 

Gedurende: U U U weken (duur van de behandeling) 
o Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evoJutieve tuberculose bij deze rechthebbende 

o Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van 
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden. 

VI - Idenfificafie van de arts-specialist in de pneumologie (naam. voornaam. adres. RIZIV nummerl 

LLI ..LI--'--LI ..LI --'--.J-L..L..LI-.JILLI ..L..L.....LI .LI ..L..LI-LI .L...L--,I (naam) 

L...LI--,I--L.I ..J.1_1L..L--1-L..!._IL..J..1 ..J.1--1-...L...:IL..J..1 -'-LI -,-I--'-.LJI (voornaam) 

LU - 1 1 1 1 1 1 -W -1 1 1 1 (RIZIV nr) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

L",(,s",te,,-m=p,e,,-I v-"a"n"d",e,-,a",rt"s,,---) __ -' ......................................... . (handtekening van de arts) 
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Bijlage C: model van het fonnulier 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 hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018) 

1 R Identificatie van de rechthebbende {naam l voornaam l inschrijvingsnurnrner bij de V.I.} 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

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 vernoemde 
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud ls, reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met de specialiteit op basis van 
tofacitinib 5 mg, twee maal per dag, of van tofacitînib 11 mg, éénmaal per dag, gedurende minstens 12 weken VQor de behandeling 
van: 

o onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische ar1ritis 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, tegelijk door een verminderîng 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. 

01 

o onvoldoende gecontroleerde oligoarticulaire psoriatische artritis 

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

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de specialiteit op basis van tofacitinib 
gedurende een nieuwe maximumperiode van 12 maanden (tot een maximum van 4 verpakkingen van 180 of 182 tabletten van 5 
mg of van 4 verpakkingen van 91 tabletten van 11 mg). 

Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal am de behandeling gedurende 12 
maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling:uu/uu/uuuu 

de dosering van 5 mg, twee maal per dag, of van 11 mg éénmaal per dag, oraal toegediend wat het totaal aantal nodige 
verpakkingen brengt op: 
u u 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, ais de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, aan een 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met 
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt g) van § 10100000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018. 

lk verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van tofacitinib met één van de specialiteiten op basis 
van inflixîmab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab, ixekizumab, guselkumab, 
apremilast of upadacitinib nooit is toegestaan. 
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III - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam. voornaam, adres. RIZIV nummer) 

'-'---'-LI -'---'L-L...I-L-L-'----'---J.I_I'-'-I--'I---'--'-'-'--'I---'--JI 1 (naam) 

,-,--,1---,-1 --,-1-,----,-,--,---,---,----,--1 -,1-,--1 -'..1--,1---,--,-,-,--,1---,---,1 1 (voornaam) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -LLLJ (RIZIVnr) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

(stempel van de arts) (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 voor de behandeling van psoriatische artritis bij de volwassene (§ 10100000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. 
van 1 lebruari 2018) 

(Deze procedure is slechts geldig gedurende een overgangsperiode van 6 maanden, vanafxxlxxJ2023 met betrekklng tot paragraaf 
10100000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018) 

1 -Identificatie van de rechthebbende ("aam. voornaam. inschriivinqsnummer bU de V.I,): 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

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

Ik ondergetekende, arts-specialîst in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, 
reeds gedurende minstens 12 weken met niet-vergoede verpakkingen van de specialiteit op basis van tofacitinib 11 mg behandeld 
werd voor psoriatische artritis, en dat deze rechthebbende, voor de insteJling van de niet-vergoede behandeling, tegelijk voldeed aan 
aile voorwaarden gesteld in punten a-1) 01 a-2) van § 10100000 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van1 lebruari 
2018, in dit geval 

o Polyarticulaire psoriatische artritis: 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik van methotrexaat; 
- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 gewrichten; 
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment Questionnaire); 
- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische maatregelen 
ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

o Oligoarticulaire psoriatische artritis: 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik: 
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van niet-steroïdale anti-inflammatoire farmaca; 
van sulfasalazine; 
van methotrexaat; 
van twee behandelingen met lokare (intra-articulaire) therapie met steroïden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer 
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden; 

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten minste 
één een groter gewricht is; 
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 4 op de NRS (Numerical Rating Scale), afzonderlijk 
beoordeeld door de patiënt en de arts; 
- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische maatregelen 
ter voorkoming van reactivatie bîj latente tuberculose. 

lk bevestig dat deze niet-vergoede behandeling van minstens 12 weken doeltreffend is gebleken : 

o onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken na 12 weken, tegelijk door een vermindering met minstens 20% van het 
aantal door actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment 
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand v66r de aanvang van de behandeling. 

Of 

o onvoldoende gecontroleerde oligoarticulaire psoriatische artritis 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken na minstens 12 weken door een gelijktijdige verbetering met minstens 2 
punten op de NRS (Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door de patiënt 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 speciaHteit 
op basis van tofacitinib 11 mg, gedurende een maximum periode van 12 maanden. 
lk vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen aan, waarvan het vereiste aantal om de behandeling 
gedurende 12 maanden te verzekeren, hieronderwordt vermeld, rekening houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling:uu/uu/uuuu 
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 ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

lk verbind me er tevens toe, ais de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de betrokken 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. 

lk 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 toegestaan. 

111- Noodzakeliik bijkomende informatie <aanvullend verslagl: 

Zoals vereist in pu nt 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 elementen beschrijft met betrekking tot de voorgaande niet-vergoede behandeling met de 
farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib 11 mg. 

IV -Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (na am. voornaarn. adres. RIZIV-nummer): 
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1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

L..L---'----'--.JLL-L...Ll---'---'---LI --,-I-LI -,-1---'----'---LLI--1I---,-1 --,1-,1 (vaarnaam) 

w - ,--1 ,-1 -'--.L--,-,I -W -UlJ (n' RIZIV) 

W 1 W Il 1 (datum) 

'---______ -----'1 ( .. m~" (handtekening van de arts) 

bb) Au § 10100000, les spécialités suivantes sont insérées: bb) ln § 10100000, warden de valgende speeialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine! 
bulten 
bedrijf 

" 

XELJANZ 11 mg PFIZER ATC: L04AA29 

8-255 3831-088 28 comprimés à libération 28 tabletten met verJengde 875,99 875,99 8,00 12,10 
prolongée, 11 mg afgifte, 11 mg 

3831-088 790,82 790,82 

8-255 3831-096 91 comprimés à libération 91 tabletten met ver!engde 2467,58 2467,58 9,90 15,00 
prolongée. 11 mg afgifte, 11 mg 

3831-096 2244,49 2244,49 

8-255 " 7731-417 1 comprimé à libération 1 tablel met verlengde afgifte, 11 26,2227 26,2227 
prolongée, 11 mg mg 

8~255 u 7731·417 1 comprimé à libération 1 tablet met verlengde afgifte, 11 26,1446 26,1446 
prolongée, 11 mg mg 

8.255 .ou 7731·417 1 comprimé à libération 1 tablet met verlengde afgifte, 11 27,0608 27,0608 0,1088 0,1648 
prolongée, 11 mg mg 

bc) Au § 10100000, l'inscription des spécialités suivantes 
est remplacée comme suit: 

be) 1 n § 10100000, wardt de insehrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine! tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine/ 
buiten 
bedrijf 
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XELJANZ 5 mg PFIZER ATC: l04AA29 

8-255 3558-210 56 comprimés pelliculés, 5 mg 56 filmomhulde tabletten, 5 mg 881,91 881,91 8,00 12,10 

3558-210 796,22 796,22 

8-255 3558-244 180 comprimés pelliculés, 5 mg 180 filmomhulde tabletten, 5 mg 2440,59 2440,59 9,90 15,00 

3558-244 2219,83 2219,83 

8-255 3611-613 182 comprimés pelliculés, 5 mg 182 filmomhulde tabletten, 5 mg 2467,58 2467,58 9,90 15,00 

3611-613 2244,49 2244,49 

8-255 ... 7721-426 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablet, 5 mg 13,1114 13,1114 

8-255 h 7721-426 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablel, 5 mg 13,0723 13,0723 

B-255 *** 7721-426 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablel, 5 mg 13,5304 13,5304 0,0544 0,0824 

bd) Au § 10350000, le5 modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10350000 

al la spéciaiilé pharmaceutique fait l'objet d'un remboursement si elle est 
administrée à un bénéficiaire diabétique traité dans le cadre des 
Conventions pour l'auto-régulation du diabète: 

- chez l'adulte: n° 786 ou n° 7865 

- chez l'enfant de moins de 18 ans: n° 7867 (seulement 100 UJ/ml). 

b) Pour la première demande ainsi que pour une demande de prolongation 
de remboursement, le médecin traitant envoie un rapport motivé au 
médecin conseil de l'organisme assureur. Ainsi le médecin précité 
démontre que les conditions visées sous al sont remplies. 

c) A cet effet, le médecin conseil délivre au bénéficiaire l'autorisation, dont 
le modèle est fixé sous "bD de l'annexe III du présent arrêté et dont la durée 
de validité est limitée à 12 mois maximum. 

be) Au § 10590000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

bd) ln § 10350000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

paragraa! 10350000 

al De farmaceutische specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding 
indien ze wordt toegediend aan een rechthebbende met diabeles 
behandeld in he! kader van de overeenkomsten inzake zelfregulatie van 
diabetes-mellitus-patiënten: 

- bij vo!wassenen: n" 786 of n° 7865 

- bij kinderen jonger dan 18 jaar: na 7867 (enkel 100 Ul/ml). 

bl Voor de eerste aanvraag en voar een aanvraag toi verlenging van de 
vergoeding, bezorgt de behandelende arts een gemotiveerd rapport aan de 
adviserend-arts van de verzekeringsinstel!ing. Za toont de voorvermelde 
arts aan dat aan de voorwaarden bedoeld onder puni a) werd valdaan. 

c) Met het oog hlerap reikt de adviserend-arts aan de rechthebbende een 
machtiging uit waarvan hel model is bepaald onder "b" van bijlage III van dit 
besluit en waarvan de geldigheidsduur tot maximum 12 maanden 1s 
beperkt. 

bel ln § 10590000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 " Oprn Prljs de 
remb 

ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine 1 
buiten 
bedrijf 

IMATINI8 ACCORD 400 mg (Abacus) A8ACUS MEDICINE (voir auss! chapitre: VIII 1 zie oak ATC: l01EA01 
hoofdstuk: VIII) 

A-65 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-65'" 7728-595 1 comprimé pel!iculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,8300 27,8300 

A-65 ** 7728~595 1 comprimé pe1lîculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,5930 27,5930 

A-65 u* 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablel, 400 mg G 28,6702 28,6702 0,0000 0,0000 
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bf) Au § 10630000, les spécialités suivantes sont 
supprimées: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

bf) ln § 10630000, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, 
apm 

DIF1CLlR 200 mg TILlOnS PHARMA FRANCE SAS ATC: A07AA12 

7707-748 20 comprimés pelliculés, 200 20 filmomhulde tab/etten, 200 
mg mg 

A-139 .. * 7707-748 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 fjlmomhulde table!, 200 mg 

bg) Au § 10710100,Ies modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10710100 

al Le traitement d'initiation avec la spécialité pharmaceutique à base de 
galcanèzumab fait l'objet d'un remboursement s'il est utilisé pour le 
traitement prophylactique de la migraine chez des bénéficiaires adultes qui 
répondent aux critères de diagnostic IHS de la migraine sans aura, de la 
migraine avec aura ou de la migraine chronique et sous réserve que les 
conditions cumulatives suivantes soient remplies: 

1. Un traitement prophylactique de la migraine est indiqué chez le 
bénéficiaire en raison de la fréquence et/ou de l'intensité des crises de 
migraine. 

2. Au moins les traitements prophylactiques suivants ont échoué chez 
le bénéficiaire en raison d'un problème de tolérance ou d'une réponse 
insuffisante (c'est-à-dire une réduction de moins de 50% du nombre de 
jours de migraine par mois pendant le traitement par rapport aux 4 
semaines avant le début du traitement) malgré l'administration d'un 
traitement complet et bien conduit: 

- au moins un bêta-bloquant (propranoloJ, métoprolol, aténoloJ, 
bisoprolol ou timolol) sauf en cas de contre-indication, 

- et topiramate, sauf en cas de contre-Indication, 

- et au moins un des traitements suivants: acide va!proïque/valproate 
ou amitriptyline ou venlafaxine ou flunarizine ou candesartan ou 
onabotu!inetoxine A pour la migraine chronique. 

b) le bénéficiaire n'était pas encore traité avec la spécialité concernée 
dans le cadre d'une précédente prise en charge remboursée ou non­
remboursée par Ja spécialité concernée. 

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 
médecin-conseil sur base d'un formulaire de demande, dont le modèle est 
repris dans l'annexe A de ce paragraphe, signé et dûment complété par le 
médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie responsable du 
traitement et dans lequel le médecin spécialiste en neurologie ou en 
neuropsychiatrie: 

- atteste que le bénéficiaire concerné(e) se trouve dans la situation 
décrite ci-dessus au moment de la demande, 

- et atteste savoir que le nombre de conditlonnements remboursables 
est limité sur base de la posologie maximale stipulée dans le Résumé 
des Caractéristiques du Produit, 

- et atteste qu'un nombre minima! moyen de 8 jours de migraine par 
mois, avant le début du traitement avec la spécialité concernèe a été 
confirmé et documenté dans le dossier médical du bénéficiaire, lequel 

bg) ln § 10710100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen aIs volgt: 

Paragraaf 10710100 

a) De initiatiebehandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van 
galcanezumab komt in aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt 
wordt voor de profylactische behandeling van migraine bij volwassen 
rechthebbenden die voldoen aan de IHS-diagnosecriteria van migraine 
zonder aura, migraine met aura of chronlsche migraine en indien voldaan is 
aan de volgende cumulatieve voorwaarden: 

1. Bij de rechthebbende is een profylactische behandeling voor migraine 
aangewezen wegens de frequentie enfof de Intensiteit van de migraine­
aanvallen. 

2. Blj de rechthebbende faalden ten minste de volgende profylactische 
behandelingen wegens een tolerantieprob!eem of wegens onvoldoende 
respons (zijnde een reductie kleiner dan 50% van het aanta! 
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 (propranoJol, metoprolol, alenolol, 
bisoprolol of timolol) tenzij in geval van contra-indicatie, 

- en 10piramaat, tenzij in geval van conlra-indicatie, 

- en ten minste één van volgende behandelingen: 
valproTnezuurfvalproaat of amitriptyline of venlafaxine of fJunarizine 
of candesartan of onabotulinetoxine A voor chronische migraine. 

b) De rechthebbende werd nog niet eerder behandeld met de betrokken 
specia!ileit in de conlexl van een eerdere vergoedbare of niet·vergoedbare 
behandeling met de be!rokken specialiteit. 

C) De voorschrijvende arts houdt rekening met de dosering zoals 
gedefinieerd in de Samenvatting van de Karakteris!ieken van het Product. 

d) Een eerste machtiging tot vergoeding word! afgeleverd door de 
adviserend-arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is 
hernomen in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorHjk 
ingevuld door de arts-specialist in de neurologie of in neuropsychiatrie die 
verantwoordelijk is voor de behande!ing en waarop de arts-specialist in 
neurologie of neuropsychiatrie: 

- attesteert dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de 
aanvraag ln de hierboven vermelde situalie bevindt, 

- en attesteert te weten dat het aantal vergoedbare verpakkingen 
beperkt wordt op basis van de maximale posologie die vermeld wordt ln 
de Samenvatting van de Karakteristieken van het Product, 

- en attesleert dat een minimaa! aantal van gemiddeld 8 migrainedagen 
per maand voorafgaand aan de start van de behandeling met de 
betrokken specialitei! werd bevestigd en gedocumenteerd in het 
medisch dossier van de rechthebbende, gemeten gedurende een 
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nombre a été calculé pendant une période minimale de 4 semaines sur 
base d'un journal de migraine soigneusement tenu par le bénéficiaire, 

- et s'engage à arrêter [e traitement par [a spécialité concernée si une 
réponse insuffisante est constatée après 3 administrations, une réponse 
insuffisante étant définie comme une diminution inférieure à 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 rapport au nombre minimal 
de 8 jours de migraine en moyenne par mois, mesuré pendant la 
période précédant le début du traitement avec la spécialité concernée et 
documenté dans le dossier médical du bénéficiaire, 

- el s'engage â tenir à disposition du médecin-conseilles preuves 
relatives à la situation du bénéficiaire, 

e) Sur base du formulaire de demande mentionné ci-dessus, signé et 
dOment complété par le médecin traitant, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire l'attestation, déterminée au point« e» de l'annexe III de l'A.R. 
du 01.02.2018, dont la durée est limitée à 3 mois et le nombre de 
conditionnements remboursés est [imité au lotal à 4 conditionnements (de 
lx120 mg) de la spécialité concernée. 

f) Le remboursement simultané de deux médicaments prophylactiques anti­
CGRP (catégorie de remboursement 8-361) n'est jamais autorisé. 

g) Le remboursement simultané de la spécialité concernée et de 
l'onabotulinetoxine A dans la migraine chronique n'est jamais autorisé. 

ANNEXE A 

minimale periode van 4 weken op basis van een door de rechlhebbende 
zorgvuldig bijgehouden migrainedagboek, 

- en er zich toe verbindt de behandeling met de betrokken specialitei! 
stop te zetten indien onvo!doende respons ward! waargenomen na 3 
toedieningen, gedefinieerd ais een afname die kleiner is dan 50%, in he! 
gemiddeld aanlal migrainedagen per maand, gemeten gedurende een 
minimale periode van 4 weken op basis van een door de rechthebbende 
zorgvuldig bijgehouden migrainedagboek, in vergelijking met he! 
minimaal aantal van gemiddeld 8 migrainedagen per maand, gemeten in 
de periode voorafgaand aan de start van de behandeling met de 
betrokken speclaliteit en gedocumenteerd in het medisch dossier van de 
rechthebbende, 

- en de bewijsstukken met betrekking toi de situatie van de 
rechthebbende ter beschikking te houden van de adviserend-arts, 

e) Op basis van het aanvraagformulier, hierboven vermeld, ondertekend en 
behoorliJk ingevuld door de behandelende arts, levert de adviserend-arts 
aan de rechthebbende het altest af, vastgesteld onder ~e" van bijlage Il! van 
de K.B. van 01.02.2018 waarvan de duur beperkt 15 tot beperkt is tot 3 
maanden en het aantal vergoedbare verpakkingen beperkt is toi in totaal 4 
verpakkingen (van 1x120 mg) van de betrokken specialiteit. 

f) De gelijktijdige vergoeding van twee preventieve anti-CGRP~ 
geneesmiddelen (vergoedingscategorie 8-361) wordt nooit toegestaan. 

g) De gelijktijdige vergoeding van de be!rokken specialiteit en 
onabotulinetoxine A voor chronische migraine wordt nooit toegestaan. 

Formulaire de demande de remboursement pour l'initiation du traitement avec la spécialité pharmaceutique à base de 
galcanézumab (§ 10710100 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 01 février 2018) 

I-Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à l'O.A.): 

L.J'---'---'----"----'---'----'-----'---L-L-l.-LJ'-'---'----"----'----'---'----'----'--.J (n uméro d' affi liati on) 

II - Eléments à 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: 
o Le bénéficiaire adulte répond aux critères de diagnostic de l'IHS pour la migraine sans aura, la migraine avec aura ou la migraine 
chronique. 
o Chez le bénéficiaire, 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 problème de tolérance ou d'une 
réponse insuffisante (c'est-à-dire une réduction inférieure à 50% du nombre de jours de migraine par mois pendant le traitement 
comparé aux 4 semaines avant le début du traitement) malgré l'administration d'un traitement complet et bien conduit. 
Traitements prophylactiques 

o au minimum un bêta-bloquant (propranolol, métoprolol, aténolol, bisoprolol ou timolol) 
o ne s'applique pas à cause des contre-indications 
et 
o au minimum le topiramate 
o ne s'applique pas à cause des contre-indications 
et 
D au minimum un des traitements suivants (cocher tous traitements prophylactiques applicables): 

o l'acide valproïque/valproate 
o l'amitriptyline 
o la venlafaxine 
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o la f1unarizine 
o le candesartan 
Dl'onabotulinetoxine A pour la migraine chronique 

o Le bénéficiaire n'était pas encore traité avec la spécialité concernée dans le cadre d'une précédente prise en charge remboursée 
ou non-remboursée par la spécialité concernée. 
o Le bénéficiaire atteint un nombre minimal moyen de 8 jours de migraine par mois avant le début du traitement avec la spécialité 

concernée, calculé pendant une période minimale de 4 semaines 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 concernée, 
compte tenu d'une posologie de 240 mg (2 injections de 120 mg) administrée au début du traitement suivie d'une posologie de 120 
mg (1 injection de 120 mg) par mois, avec un maximum de 4 conditionnements pour 3 mois. 

Je m'engage à arrêter le traitement avec la spécialité concernée si une réponse insuffisante est constatée après 3 mois, une réponse 
insuffisante étant définie comme une diminution inférieure à 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 soigneusement 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 à tenir à disposition du médecin~conseilles éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la situation 
attestée. 

111 -Identification du médecin spécialiste mentionné au point Il ci~dessus: 

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

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

w - 1 1 1 1 1 1 -W -UlJ (n" INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

'--_________ -'1 (cachet) 

BIJLAGEA 

(signature du médecin) 

Aanvraagfonnulier voor de vergoeding van de initiatiebehandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van galcanezumab 
(§ 10710100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018) 

I-Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivingsnummer bii de V.I.l: 

L..J.-'---'-.LI -,I-'----'--'---.JL.L-'--..L-L..J.-'--..L-.L-'-,----,--,---,I (n aam) 

'-'-'--'-----'---'---"--L-L..J.-'-----'--'--'-L-L..J.-,--,-----,---,---,---,I (voorn aam) 

LJ-,--,--I---,-I --'--LL-Ll-'-----'--'---L-LLl-'--'-----'---'-..LJ1 (aansluitingsnummer) 

II Voorwaarden te attesteren door de aanvrager: 

Ik ondergetekende, arts-specialist, 
o ln de neurologie 
o ln de neuropsychiatrie 
verklaar hierbij dat bovenvermelde rechthebbende aan de volgende cumulatieve voorwaarden voldoet: 
o De volwassen rechthebbende voldoet aan de IHS-diagnosecriteria van migraine zonder aura, migraine met aura of chronische 
migraine 
o Bij de rechthebbende is een profylactische behandeling voor migraine aangewezen wegens de frequentie en/of de lntensiteit van 
de migraine~aanvallen. 
o Bij de rechthebbende faalden ten minste de volgende profylactische behandellngen wegens een tolerantieprobleem of wegens 
onvo!doende respons (zljnde een reductie kleiner dan 50% van het aantal migralnedagen per maand tijdens de behandeling in 
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vergel1jking met de 4 weken voor de start van de behandeling) ondanks toediening van een volledige en adequate behandelingsku ur. 
Profylactische behandelingen: 

o ten minste een bèta-blokker (propranolol, metoprolol, atenolol, bisoprolo[ of timolol) 
o niet van toepassing wegens contra-indicatie 
en 
o ten minste topiramaat 
o niet van toepassing wegens contra-indicatie 
en 
o en ten minste één van volgende behandelingen (aile voorgaande preventieve migraine-behandelingen aankruisen): 

Dvalproïnezuur/valproaat 
Damitriptyline 
Dvenlafaxine 
Dflunarizine 
Dcandesartan 
DonabotuHnetoxine A voor chronische migraine 

o De rechthebbende werd nog niet eerder behandeld met de betrokken specialiteit in de context van een eerdere vergoedbare of 
niet-vergoedbare behandeling met de betrokken specialiteit. 
o De rechthebbende vertoonde een minimaal aantal van gemiddeld 8 migrainedagen per maand voorafgaand 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 bevestig ik dat deze rechthebbende de vergoeding van de betrokken 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, gevolgd door een dose ring 
van 120 mg (1 injectie van 120 mg) maandelijks, met een maximum van 4 verpakkingen per 3 maanden. 

lk verbind mij ertoe de behandeling met de betrokken specialiteit stop te zetten indien onvoldoende respons wordt waargenomen na 
3 maanden, gedefinieerd ais 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 rechthebbende zorgvuldig bijgehouden migrainedagboek, 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. 

III-identificatie van de arts-specialist in pu nt Il hierboven vermeld: 

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

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

l!.J - 1 1 1 1 1 1 -W -UlJ (RIZIV nO) 

WI WII 1 1 1 1 (datum) 

1 (stempel) ................ (handtekening van de arts) 

bh) Au § 10710200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10710200 

a) La prolongation du traitement avec la spécialité pharmaceutique a base 
de galcanézumab fail: l'objet d'un remboursement s'il est utilisé dans le 
traitement prophylactique de la migraine chez les bénéficiaires adultes qui 
répondent aux critères de diagnostic IHS de [a migraine sans aura, de la 
migraine avec aura ou de la migraine chronique et sous réserve que les 
conditions cumulatives suivantes soient remplies: 

bh) ln § 10710200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen aIs volgt: 

Paragraaf 10710200 

a) De verlenging van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op 
basis van galcanezumab komt in aanmerking voor vergoeding indien ze 
gebruikt wordt voor de profylactische behandeling van migraine bij 
volwassen rechthebbenden die voldoen aan de lHS-diagnosecriteria van 
migraine zonder aura, migraine met aura of chronische migraine en indien 
voldaan is aan de volgende cumulatieve voolWaarden: 
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1. Chez le bénéficiaire concerné, un traitement prophylactique de la 
migraine est indiqué en raison de la fréquence eUou de l'intensité des 
crises de migraine. 

2. Chez le bénéficiaire concerné, au moins les traitements 
prophylactiques suivants ont échoué en raison d'un probléme de 
tolérance ou à cause d'une réponse insuffisante (c'est~à~dire une 
réduction Inférieure à 50% du nombre de jours de migraine par mois 
pendant le traitement comparé aux 4 semaines avant le début du 
traitement) malgré l'administration d'un traitement complet et bien 
conduit 

• au moins un bêta·bloquant (propranolol, métoprolol, aténolol, 
bisoprolol ou timolol) sauf en cas de contre·!ndications, 

~ et le topiramate, sauf en cas de contre·indications, 

• et au moins un des traitements suivants: acide valproïquelvalproate 
ou amitriptyline ou venlafaxine ou flunarizine ou candesartan ou 
onabotulinetoxine A pour la migraine chronique. 

b) Le bénéficiaire était déjà traité par la spécialité concernée dans le cadre 
d'une préCédente prise en charge remboursée ou non~remboursée de la 
spécialité concernée. 

Pour ces bénéficiaires, qui ont déjà été traités avec la spécialité 
concernée et qui, avant l'instauratlon du traitement, répondaient à 
toutes les autres conditions énoncées au point a) ci·dessus, une 
prolongation du remboursement du traitement peut être autorisée selon 
les modalités décrites au point d) sous réserve que ce traitement avec 
la 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 mois, 
mesuré pendant la période avant le début du traitement avec la 
spécialité concernée et documenté dans [e dossier médical du 
bénéficiaire. 

c) Le médecin prescripteur tient compte de la posologie telle que définie 
dans le Résumé des Caractéristiques du Produit. 

d) L'autorisation de la prolongation du remboursement est délivrée par le 
médecin·conseil sur base d'un formulaire de demande, dont [e modèle esl 
repris dans ['annexe A du présent paragraphe, signé et dament complété 
par le médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie 
responsable du traitement et dans lequel le médecin spécialiste en 
neurologie ou en neuropsychiatrie: 

• atteste que le bénéficiaire concerné se trouve dans la situation décrite 
ci·dessus au moment de la demande, 

• et atteste savoir que le nombre de conditionnements remboursables 
est limité à un maximum de 9 conditionnements par période de 
traitement de 12 mois, 

~ et atteste de la nécessité médicale de poursuivre le traitement. La 
nécessité médicale est démontrée (sauf pour la premiére demande de 
prolongation) par une augmentation du nombre moyen de jours de 
migraine par mois jusqu'au moins 8 jours de migraine par mois, mesuré 
pendant une période de « treatment holîday » sur base d'un journal de 
migraine soigneusement tenu par le bénéficiaire et documenté dans le 
dossier médical du bénéficiaire, 

~ et s'engage à arrêter le traitement avec la spécialité concernée si une 
réponse insuffisante est constatée pendant le traitement, une réponse 
insuffisante étant définie comme une diminution inférieure à 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 précédant le début du traitement par la spécialité concernée et 
documenté dans le dossier médical du bénéficiaire, 

~ et s'engage à tenir à diSPosition du médecin~conseilles preuves 
relatives à la situation du bénéficiaire. 

1. 8ij de betrokken rechthebbende is een profylactische behandeling 
voor migraine aangewezen wegens de frequentie enlof de intensifeit van 
de migrajne~aanval!en. 

2. Sij de betrokken rechthebbende faalden ten minste de volgende 
profylactische behandelingen wegens een tolerantieprobleem 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 vOOt de start van de behandeling) ondanks toediening 
van een voHedige en adequate behandelîngskuur: 

• ten minste een beta~blokker (propranolol, metoprolol, alenoJol, 
bisoprolol of timorol) tenzij in geval van contra·indicatie, 

~ en topiramaat, tenzij in geval van contra~indicatie, 

• en ten minste één van volgende behandelingen: 
valproïnezuurlvalproaat of amitripty!ine of venlafaxine of flunarizine 
of candesartan of onabotulinetoxine A voor chronische migraine. 

b) De rechthebbende 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, véér de instelling van de behandeling, 
voldeden aan aile voorwaarden beschreven onder punt a) hierboven, 
kan een vergoeding van de verlenging van deze behandeling worden 
toegestaan volgens de modaliteiten beschreven onder pu nt d) voor 
zover de behandelîng met de betrokken spec"ialiteit doeJtreffend was, 
door een afname die ten minste 50% bedraagt, in het gemiddeld aantal 
migrainedagen per maand, in vergelijking met het minimaal aanta! van 
gemiddeld 8 migrainedagen per maand, gemelen in de periode 
voorafgaand aan de start van de behandeling met de betrokken 
specialiteit en gedocumenteerd in het medisch dossier van de 
rechthebbende. 

c) De voorschrijvende arts houdt rekening met de dosering zoals 
gedefinieerd in de Samenvatting van de Karakteristieken van het Produc1. 

d) Een machtiging tot ver!enging van de 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 
ingevuld door de arts~specialist ·In de neurOlogie of in neuropsychiatrie die 
verantwoordelijk is voor de behandeling en waarop de arts·specialist in 
neurologie of neuropsychiatrie: 

~ attesteert dal de betrokken rechthebbende zich op het moment van de 
aanvraag in de hierboven vermelde situatie bevindt, 

~ en attesteert te weten dat het aantal vergoedbare verpakkingen 
beperkt word! lot maximaal 9 verpakkingen per behandelperiode van 12 
maanden 

~ en de medische noodzaak tot voortzetten van de behandeling 
attesteert. Deze medische noodzaak wordt, behalve voor de eerste 
aanvraag tot verlenging, aangetoond door het opnieuw toenamen van 
het gemlddeld aantal migraînedagen per maand tot een minimum van 8 
migrainedagen per maand, gemeten tijdens een toegepaste "treaîment 
holiday· op basis van een door de rechthebbende zorgvuldig 
bijgehouden migrainedagboek en gedocumenteerd in het medisch 
dossier van de rechthebbende. 

~ en er zich toe verbindt de behandeling met de betrokken specialiteit 
stop te zetten indien onvoldoende respons wordt waargenomen tijdens 
de behandeHng, gedefinieerd ais een afname die kleiner is dan 50%, in 
het gemiddeld aantal migrainedagen per maand, in vergelijking met het 
minimaal aantal van gemiddeld 8 migrainedagen per maand, gemeten in 
de periode voorafgaand aan de slart van de behandeling met de 
belrokken specialitei! en gedocumenteerd in het medisch dossier van de 
rechthebbende. 

~ en de bewijsstukken mel betrekking tot de situalie van de 
rechlhebbende ter beschikking te hou den van de adviserend~arts. 
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e) Sur base du formulaire de demande, mentionné ci-dessus, signé et 
dClment complété par le médecin traitant, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire l'attestation, déterminée au point « e » de l'annexe III de l'A.R. 
du 01.02.2018, dont la durée est limitée à 52 semaines elle nombre de 
conditionnements remboursés est limité à un maximum de 9 
conditionnements en total de [a spécialité concernée (1 x 120 mg). 

e) Op basis van he! aanvraagformulier, hierboven vermeld, ondertekend en 
behoorlijk ingevuld door de behandelende arts, levert de adviserend-arts 
aan de rechthebbende het attest af, vastgesteld onder ·e~ van bijlage II! van 
de K.B. van 01.02.2018 waarvan de duur beperkt is tot 52 weken en het 
aanlal vergoedbare verpakkingen beperkt 1s tot in totaal 9 verpakklngen van 
de betrokken specialiteit (1 x 120 mg). 

f) Le remboursement simultané de deux médicaments prophylactiques anli­
CGRP (catégorie de remboursement B-361) n'est jamais autorisé. 

g) Le remboursement simultané de la spécialité concernée et de 
['onabotulinetoxine A pour la migraine chronique n'est jamais autorisé. 

ANNEXE A 

f) De gelijktijdige vergoeding van twee preventieve anti-CGRP­
geneesmiddelen (vergoedingscategorie 8-361) word! nooi! toeges!aan. 

g) De gelijktijdige vergoeding van de belrokken specialiteit en 
onabotullnetoxine A voor chronische migraine word! nooit toegestaan. 

Formulaire de demande de prolongation du remboursement du traitement avec la spécialité pharmaceutique à base de 
galcanézumab (§ 10710200 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 01 février 2018) 

[-Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à l'O.A.): 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

Il - Eléments à attester 12ar 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 était déjà traité avec [a 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 la spécialité concernée; dans ce cas j'atteste que le 
bénéficiaire mentionné ci-dessus répond aux conditions suivantes: 

o Le bénéficiaire adulte répond aux critères de diagnostic de l'IHS pour la migraine sans aura, la migraine avec aura ou la 
migraine chronique. 
o Chez le bénéficiaire, 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 problème de tolérance 
ou à cause d'une réponse insuffisante (c'est-à-dire une réduction inférieure à 50% du nombre de jours de migraine par mois 
pendant le traitement comparé aux 4 semaines avant le début du traitement) malgré l'administration d'un traitement complet 
et bien conduit. 
Traitements prophylactiques: 

o au minimum un bêta-bloquant (propranolol, métoprolol, aténolol, bisoprolol ou timolol) 
o ne s'applique pas à cause des contre-indications 
et 
o au minimum le topiramate 
o ne s'applique pas à cause des contre-indications 
et 
o au minimum un des traitements suivants (cocher tous traitements prophylactiques applicables) : 

o l'acide valproïque!valproate 
o l'amitriptyline 
o la venlafaxine 
o la flunarizine 
o le candesartan 
DI'onabotulinetoxine A pour la migraine chronique 

J'atteste que le traitement avec la 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 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 traitement 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 période de « treatment holiday » sur base d'un journal de migraine soigneusement tenu par 
le bénéficiaire et documenté dans le dossier médical du bénéficiaire. 
o pas applicable: la première demande de prolongation 

J'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir, pendant une période de 52 semaines, le remboursement de la spécialité concernée 
à une dose de: 

o au maximum 120mg par mois (remboursement au total d'un maximum de 9 conditionnements de la spécialité concernée 
(1 x 120 mg) par période de 52 semaines). 

Je m'engage à arrêter le traitement avec la spécialité concernée si une réponse insuffisante est constatée pendant [e traitement, une 
réponse insuffisante étant définie comme une diminution inférieure à 50 % du nombre moyen de jours de migraine par mois, par 
rapport au nombre moyen de jours de migraine par mois mesuré pendant la période précédant le début du traitement avec [a spécialité 
concernée et documenté dans le dossier médical du bénéficiaire. 

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

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

[ [ [ [ [ [ [ (nom) 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (prénom) 

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

W 1 W 1 [ [ [ [ [ (date) 

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

BIJLAGEA 
Aanvraagformulier 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) 

I-Identificatie van de rechthebbende (naam. voernaam. inschrijvingsnummer bU de V.I.): 

LL....LL....L[ --,---'-'----'---L[ --'---'-'-_[LL[ --'[--L-L-LL--'[---LJ[ (naam) 

LL....LL[ -L[ --'---'-'-[ ---'--[ -L[ --'[---'---"---[LL[ --'[--L-L-LL--'[---LJ[ (voo rn aam) 

L...l.-L-L[ _[L...L--'---'-[ --'[---L[ --'[---L[ -'[--L[ -L[ -L[ -'---L...L--'[L...L[ --'---.J[ (aansluitingsnummer) 

11- Voorwaarden te attestere" door de aanvrager: 

Ik ondergetekende, arts-specialist, 
o ln de neurologie 
o ln de neuropsychiatrie 
verklaar hierbij dat bovenvermelde rechthebbende aan de volgende cumulatieve voorwaarden voldoet: 
De rechthebbende werd reeds eerder behandeld met de betrokken specialiteit: 

o in de context van een 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 veldcet: 

ODe volwassen rechthebbende voldoet aan de IHS-diagnosecriteria van migraine zonder aura, migraine met aura 
of chronische migraine 
o Bij de rechthebbende is een profylactische behandeling voor migraine aangewezen wegens de frequentie en/of 
de intensiteit van de migraine-aanvallen. 
o Bij de rechthebbende faa!den ten minste de volgende profylactische behandelingen wegens een 
tclerantieprobleem of wegens onvoldoende respons (zijnde een reductie kleiner dan 50% van het aantat 
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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. 
Profylactische behandelingen: 

o ten minste een bèta-blokker (propranolol, metoprolol, atenolol, bisoprolol oftimolol) 
o niet van toepassing wegens contra-indicatie 
en 
o ten minste topiramaat 
o niet van toepassing wegens contra-indicatie 
en 
Den ten minste één van volgende behandelingen (aIle voorgaande preventieve migraine-behandelingen 
aankruisen): 

Dvalproïnezuurlvalproaat 
Damitriptyline 
Dvenlafaxine 
Dflunarizine 
Dcandesartan 
Donabotulînetoxine 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 vergelîjking met het minimaal aantal van gemiddeld 8 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 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 tijdens 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: 

o maximaal120mg 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 zeUen indien onvoldoende respons wordt waargenomen 
tijdens de behandeling, gedefinieerd ais een afname die kleiner is dan 50%, in het gemiddeld aantal migrainedagen per maand, in 
vergelijking met het gemiddeld aantal migrainedagen per ma and, 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. 

III - Identificatie van de arts-specialist in punt II hierboven vermeld: 

1 L--,--1 --,-1-11---,--,--1 --,-1-,1---,--,--1 --'.1--,--,--1 -,--1 --'.1-,1---,--,----,---,--,--1 -'--.JI 1 (naam) 

1 L-LI..-'.I_IL-L-I --,-I--,IL-L-I --'.I-,I---L..I ..LI..-'.I---LI LI..-'.I_IL-L---'---'L-L-...L.JI (vaarnaam) 

IJ..J- 1111 1 I-W-~(RIZIVnO) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

L... _________ --'I (stempel) (handtekening van de arts) 

bi) Au § 10780000, les spécialités suivantes sont insérées: bi) ln § 10780000, warden de valgende specialiteiten 
ingevoegd: 

DénominatIon 1 Benaming (DemandeurfAanvrager) 
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Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 Il 
Oprn Prijs de 

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

usine/ 
buiten 
bedrijf 

JYSELECA 200 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC·. L04AA45 

8-255 4521-076 30 comprimés pelliculés, 200 mg 30 fifmomhulde tabletten, 200 mg 995,54 995,54 8,00 12,10 

4521-076 

bj) Au § 10970000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10970000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de s'Iponimod fait l'objet d'un 
remboursement si les conditions cumulatives suiVantes sont remplies: 

Conditions relatives à la situation clinique du bénéficiaire lors de la 
première demande de remboursement avant l'initiation du traitement 
avec la spécialité pharmaceutique concernée: 

1. Le bénéficiaIre est âgé de plus de 18 ans; 

2. Le bénéficiaIre souffre de sclérose en plaques, cliniquement 
prouvée, selon les critères les plus récents de McDonald (Thompson et 
al. Diagnosis of multiple sclerosis 2017 revlsion of the McDonald 
criteria. Lancet Neurol.2018 Feb;17(2): 162-173: 
https :/1www.scienced irect.comfscience/articl e/p iifS 14 7 4442217304702 
?via%3Dihub) et présente une forme secondaire progressive (SEP­
SP). 

3. Le bénéficiaIre présente une maladie active, telle que définie par 
des poussées ou autres signes d'une activité inflammatoire. 

4. Le bénéficiaire a un score inférieur ou égal à 6,5 à l'échelle EDSS 
au début du traitement. 

5. L'immunité du bénéficiaire n'est pas compromise par des 
médicaments immunosuppresseurs el/ou antinéoplasiques. 

6. le bénéficiaire a faill'objet d'un génotypage de CYP2C9 et n'est pas 
homozygote pour le génotype CYP2C9"'3 (CYP2C9*3*3). 

Les bénéficiaires présentant le génotype CYP2CS*3"'3 ne peuvent pas 
être traités avec la spécialité pharmaceutique concernée. 

b) La posologie maximale remboursable est limitée à 1 mg une fois par 
jour pour les bénéficiaires avec un génotype CYP2C9*2"'3 ou 
CYP2CS"'1*3. La posologie maximale remboursable est limitée à 2 mg une 
fois par jour pour les bénéficiaires avec d'autres génotypes CYP2C9. 

c) Le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée doit être 
demandé par un médecin spécialiste responsable du traitement, agréé en 
neurologie ou en neuropsychiatrie. et expérimenté dans la prise en charge 
de la sclérose en plaques telle que définie dans l'annexe B du présent 
paragraphe, 

d) le remboursement ne sera plus accordé chez un bénéficiaire dont le 
score EDSS a aUeint >;:8,0 et dont le score EDSS se maintient à >;:8,0 
pendant une période d'au moins 6 mois, 

900,00 900,00 

bj) ln § 10970000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen aIs volgt: 

Paragraaf 10970000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van siponimod koml voor 
vergoeding in aanmerking indien voldaan wordt aan de vo!gende cumulatieve 
voorwaarden: 

Voorwaarden met betrekking tot de kHnische situatie van de 
rechthebbende bij de eerste vergoedingsaanvraag voordat de 
behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit gestart wordt: 

1. De rechthebbende is ouderdan 18 jaar; 

2. De rechthebbende Iijdt aan multiple sclerose, kllnisch bewezen, 
volgens de meest recente McDonald criteria (Thompson et al. Diagnosis 
of multiple sclerosis 2017 revision of the McDonald criteria. Lancet 
Neurol.2018 Feb;17(2):162-173: 
Https ://WWW.sciencedirect.com/science/article/ pUIS 14 7 4442217304 702? 
via%3Dihub) en vertoont een secundaire progressîeve vorm van de 
ziekte (SPMS). 

3. De rechthebbende heeft een actieve ziekte gedefinieerd door 
exacerbaties (relapses, schubs, opstoten) of andere kenmerken van 
ontstekingsactiviteiL 

4. De rechthebbende heefl een score van 6,5 of minder op de EDSS bij 
het begln van de behandeIing, 

5. De rechthebbende îs niel immunogecompromitteerd ais gevo!g van 
immunosuppressieve en/of anti-neoplaslische farmaceutlsche 
specJaliteiten. 

6. Het genotype van de rechthebbende voor CYP2CS werd bepaald en de 
rechthebbende is niei homozygoot voor CYP2C9*3 (CYP2C9*3*3), 

Rechthebbenden met een genolype CYP2C9~3·3 mogen niet behandeld 
worden met de betrokken farmaceutische specialitei!. 

b) De maximale vergoedbare dosering is beperkt tot 1 mg éénmaal per dag 
voor rechthebbenden met een genolype CYP2C9*2~3 of CYP2CS·1*3. De 
maximale vergoedbare dosering is beperkt tot 2 mg éénmaal per dag voor 
rechthebbenden met aile andere CYP2CS genolypes. 

cl De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialite!t dienl te 
worden aangevraagd door een arts-specialîst verantwoordelijk voorde 
behandellng die erkend is in de neurologie of neuropsychiatrie en die 
ervaring heeft op het gebied van multiple sclerose zoals beschreven in 
bijfage 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 minsiens 6 
maanden een EDSS score van >= 8,0 of meer behoudl. 
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e) Pour [es bénéficiaires qui, avant l'entrée en vigueur du remboursement, 
ont déjà été traités pour la SEP-SP par la spécialité pharmaceutique 
concernée non remboursée, et qui remplissaient les conditions figurant au 
point a) avant le début de ce traitement, et qui ne remplissent toujours pas 
le critère pOur l'arrêt du traitement remboursé, le remboursement de ce 
traitement peut être accordé selon les modalités figurant aux points f) en 

9)· 

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. 

Sur base d'un formulaire de demande, dont [e modèle est repris dans 
l'annexe A du présent paragraphe, signé et dûment complété par le 
médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie responsable 
du traitement, et disposant, dans le domaine de la sclérose en 
plaques, d'une expérience telle que définie dans l'annexe B du présent 
paragraphe, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire l'attestation 
dont le modèle est fixé sous "b" de l'annexe III de l'arrêté royal du 
01.02.2018, autorisant le remboursement de la spécialité 
pharmaceutique concernée pendant une première période de 12 
mois. 

Sur ce formulaire le médecin spécialiste atteste: 

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

- qu'il s'engage â tenir â [a disposition du médecin conseil un rapport 
médical décrivant chronologiquement l'évolution de l'affection et les 
éléments de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se 
trouvait bien dans la situation attestée; 

- qu'il sait que le traitement n'est plus remboursable si le critère pour 
l'arrêt du traitement remboursé figuran! au point d) est rempli; 

- qu'il s'engage à collaborer à l'enregistrement et â la collecte des 
données codées relatives à l'évolution de ce bénéficiaire traité par la 
spécialité concernée, le jour ou un tel registre existera. 

g) Périodes de prolongation du remboursement 

La prolongation de l'autorisation du remboursement chez les 
bénéficiaires doit être soigneusement évaluée. Le critére pour l'arrêt 
du traitement remboursé figurant sous point d) est également 
d'application. 

Cette autorisation de remboursement peut ensuite être renouvelée par 
périodes de 12 mols, chaque fois sur base d'un formulaire de demande 
dont le modèle est repris dans l'annexe A du présent paragraphe, 
signé et dûment complété par le médecin spécialiste en neurologie Ou 
en neuropsychiatrie responsable du traitement, et disposant, dans le 
domaine de la sclérose en plaques, d'Une expérience telle que définie 
dans l'annexe B du présent paragraphe. Le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire l'attestation dont le modèle est fixé sous "b" de l'annexe III 
de l'arrêté royal du 01.02.2018, autorisant le remboursement de la 
spécialité concernée pour une nouvelle période de 12 mois. 

Sur ce formulaire le médecin spécialiste aUeste : 

- que le bénéficiaire a déjà bénéficié du remboursement de la 
spécialité pharmaceutique concernée sur base des conditions figurant 
au point f); 

- qu'il s'engage à tenir â la disposition du médecin conseilles éléments 
de preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait bien 
dans la situation attestée; 

- qu'II sait que le traitement n'est plus remboursable si le critère pour 
l'arrêt du traitement remboursé figurant au point d) est rempli; 

e) Voor de rechthebbenden die, v66r de inwerkinglreding van de vergoeding, 
reeds met de niet-vergoede betrokken farmaceutische specialiteit werden 
behandeld voor SPMS, en die vôôr aanvang van de behandeling aan de 
voorwaarden vermeld onder a) voldeden, en nog steeds niet aan het 
criterium voor het stopzetten van de vergoede behandeling vo[doen, kan de 
vergoeding van deze behandeling toegekend worden volgens volgende 
modaliteiten beschreven in punten f) en g). 

f) Eerste vergoeding: 

Het aanlal vergoedbare eenheden zal rekening houden met de maximale 
posologie overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de 
Produclkenmerken van de betrokken farmaceutische specialiteit worden 
vermeld. 

Op basis van een aanvraagformulier waarvan het model hernomen is in 
bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk ingevuld door 
de arts-specialist in de neurologie Of neuropsychiatrie die 
verantwoordelijk is voor de behandeling, met ervaring op he! gebied van 
multiple sclerose, zoals beschreven in bijlage B van deze paragraaf, 
levert de adviserend-arts aan de rechthebbende een aUest al waarvan 
het model wordt weergegeven onder Ob" van bijlage III van het koninklijk 
besluit van 01.02.2018, dal de vergoeding van de betrokken 
farmaceutische specialiteit gedurende een eerste periode van 12 
maanden toelaat. 

Op dit aanvraagformulier verklaart de arts-specialist 

• dat aile voorwaarden vermeld in punt a) zijn vervuld; 

- dat hijfzij zich er toe verbindt am een medisch rapport dat chronologisch 
de evolulie van de aandoening beschrijft en de bewijsstukken die 
aantonen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend-arts; 

- dat hij/zij weet dat de behandeling ni et meer vergoed wordt indien 
voldaan wordt aan het criterium vOOr het stopzetten van de terugbetaalde 
behandeling vermeld onder punt dl; 

- dat hij/zij zich er toe verbindt om mee te werken aan de registratie en 
het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende 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 vergoeding bij de rechthebbenden 
moet zorgvuldig worden overwogen. Het criterium VOOf het stopzetlen 
van de terugbetaa!de behandeling vermeld onder pu nt d) is eveneens 
van toepassing. 

Deze machtiging tot terugbetaling kan daarna verlengd worden per 
periode van 12 maanden, telkens op basis van een aanvraagformulier 
waarvan het model hernomen is in bijlage A van de huidige paragraaf, 
behoorlijk ingevuld en ondeTtekend door de arts-specialist in de 
neurologie of neuropsychiatrie die verantwoordeliik is voor de 
behandeling, met ervaring op het gebied van multiple sclerose, zoals 
beschreven in bijlage B van deze paragraaf. De adviserend·arts levert 
aan de rechlhebbende een attes! af waarvan het model wordt 
weergegeven onder "b" van bijlage Il! van het koninklijk besluit van 
01.02.2018, dat de vergoeding van de betrokken specialiteil gedurende 
een nleuwe periode van 12 maanden toelaa!. 

Op dit aanvraagformulier verklaart de arts-specialist 

- dat de rechthebbende reeds vergoeding heeft genoten van de betrokken 
farmaceutische specialiteit op basis van de voorwaarden zoals verme[d in 
pu nt f); 

- dat hij/zij er zich toe verbindt om de bewijsstukken die aantonen dat de 
rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking 
te houden van de adviserend-arts; 

- dat hijfzij weet dat de behandeling niet meer vergoed wordt indien 
voldaan wordt aan het criterium voor het stopzetten van de terugbetaalde 
behandeling vermeld onder punt dl; 
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- qu'il s'engage à collaborer à J'enregistrement et à la correcte des 
données codées relatives à l'évolution de ce bénéficiaire traité par la 
spécialité concernée, le jour ou un tel registre existera. 

- dat hij/zij zich er toe verbindt om mee te werken aan de registratie en 
het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie van 
deze rechthebbende behandeld met de betrokken specialiteit, de dag dat 
een dergelijk register zal bestaan. 

h) le remboursement simultané de Ja spécialité pharmaceutique 
concernée avec une spécialité pharmaceutique à base de : natalizumab, 
Beta-interferon, glatiramer acetate, fingolimod, teriflunomide, dimethyl 
fumarate, Peginterferon-bèla-1a, radium-223, cladribine, ocrelizumab, 
alemtuzumab, siponimod, ozanimod, ofatumumab, ponesimod n'est jamais 
autorisé. 

h) De gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit 
met een farmaceulische specialiteit op basis van: natalizumab, Beta­
interferon, glatirameer acetaat, fingolimod, teriflunomide, dimethyl fumaraat, 
Peginterferon-beta-1a, radium-223, cladribine, ocrelizumab, alemtuzumab, 
siponimod, ozanimod, 

bk) Au § 11420000, l'inscription des spécialités suivantes 
est remplacée comme suit 

bk) /n § 11420000, wordt de inschrijving van de vo/gende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements 

PRADAXA 110 mg 

B-235 2602-969 10 gélules, 110 mg 

2602-969 

8-235 2602-936 60 gélules, 110 mg 

2602-936 

B-235 2762-888 180 gélules, 110 mg 

2762-888 

B-235 * 0794-362 1 gélule, 110 mg 

B-235 ** 0794-362 1 gélule, 110 mg 

B-235 u* 0794-362 1 gélule, 110 mg 

PRADAXA 150 mg 

B-235 2762-714 60 gélules, 150 mg 

2762-714 

B-235 2762-722 180 gélules, 150 mg 

2762-722 

B-235 " 0750-240 1 gélule, 150 mg 

8-235 .".., 0750-240 1 gélule, 150 mg 

B-235 *u 0750-240 1 gélule, 150 mg 

PRADAXA 75 mg 

B-235 10 gélules, 75 mg 

VerpakkJngen Ob, 
Opm 

BOEHRINGER INGELHEIM 
SCOMM 

10 capsules, hard, 110 mg 

60 capsules, hard, 110 mg 

180 capsules, hard, 110 mg 

1 capsule, hard, 110 mg 

1 capsule, hard, 110 mg 

1 capsule, hard, 110 mg 

BOEHRINGER INGELHEIM 
SCOMM 

60 capsules, hard, 150 mg 

180 capsules, hard, 150 mg 

1 capsule, hard, 150 mg 

1 capsule, hard, 150 mg 

1 capsule, hard, 150 mg 

BOEHRINGER INGELHEIM 
SCOMM 

10 capsules, hard, 75 mg 

Prix 
Prijs 

ex-
usine 
/ 
buite 
n 
bedri 
jf 

Base [ " de 
remb 
Basis 
v 
1ege 
m 

ex-
usine 
/ 
buite 
n 
bedri 
jf 

ATC: B01AE07 

T 15,76 15,76 2,19 3,65 

8,25 8,25 

T 63,80 63,80 8,00 12,10 

49,50 49,50 

T 172,74 172,74 9,90 15,00 

148,50 148,50 

T 0,9140 0,9140 

T 0,8745 0,8745 

T 0,9316 0,9316 0,0550 0,0833 

ATC: B01AE07 

T 63,80 63,80 8,00 12,10 

49,50 49,50 

T 172,74 172,74 9,90 15,00 

148,50 148,50 

T 0,9140 0,9140 

T 0,8745 0,8745 

T 0,9316 0,9316 0,0550 0,0833 

ATC: B01AE07 

3,65 
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8-235 2602-977 60 gélules, 75 mg 60 capsules, hard, 75 mg T 63,80 63,80 8,00 12,10 

2602-977 49,50 49,50 

8-235 * 0794-354 1 gélule, 75 mg 1 capsule, hard, 75 mg T 0,9930 0,9930 

8-235 u 0794-354 1 gélule, 75 mg 1 capsule, hard, 75 mg T 0,8745 0,8745 

8-235 u* 0794-354 1 gélule, 75 mg 1 capsule, hard, 75 mg T 0,9791 0,9791 0,1333 0,2017 

bl) Au § 11430000, l'inscription des spécialités suivantes 
est remplacée comme suit: 

bl) ln § 11430000, wardt de inschrijving van de valgende 
specialiteiten vervangen ais volgt· 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- 8asis v 
usinel legem 
buiten 
bedrijf ex-

usinel 
buiten 
bedrijf 

PRADAXA 110 mg 80EHRINGER INGElHEJM ATC: 801AE07 
SCOMM 

B-235 2602-969 10 gélules, 110 mg 10 capsules, hard, 110 mg T 15,76 15,76 2,19 3,65 

2602-969 8,25 8,25 

8-235 2602-936 60 gélules, 110 mg 60 capsules, hard, 110 mg T 63,80 63,80 8,00 12,10 

2602-936 49,50 49,50 

8-235 2762-888 180 gélules, 110 mg 180 capsules, hard, 110 mg T 172,74 172,74 9,90 15,00 

2762-888 148,50 148,50 

8-235 ,. 0794-362 1 gélule, 110 mg 1 capsule, hard, 110 mg T 0,9140 0,9140 

8-235 "* 0794-362 1 gélule, 110 mg 1 capsule, hard, 110 mg T 0,8745 0,8745 

8-235 u. 0794-362 1 gélule, 110 mg 1 capsule, hard, 110 mg T 0,9316 0,9316 0,0550 0,0833 

PRADAXA 150 mg 80EHRINGER INGElHEIM ATC: B01AE07 
SCOMM 

8-235 2762-714 60 gélules, 150 mg 60 capsules, hard, 150 mg T 63,80 63,80 8,00 12,10 

2762-714 49,50 49,50 

8-235 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 

8-235 ,. 0750-240 1 gélule, 150 mg 1 capsule, hard, 150 mg T 0,9140 0,9140 

8-235 u 0750-240 1 gélule, 150 mg 1 capsule, hard, 150 mg T 0,8745 0,8745 

B-235 u* 0750-240 1 gélule, 150 mg 1 capsule, hard, 150 mg T 0,9316 0,9316 0,0550 0,0833 

PRADAXA 75 mg 80EHRINGER INGElHEIM ATC: 801AE07 
SCOMM 

8-235 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 

8-235 2602-977 60 gélules, 75 mg 60 capsules, hard, 75 mg T 63,80 63,80 8,00 12,10 

2602-977 49,50 49,50 

8-235 * 0794-354 1 gélule, 75 mg 1 capsule, hard, 75 mg T 0,9930 0,9930 

8-235 ** 0794-354 1 gélule, 75 mg 1 capsule, hard, 75 mg T 0,8745 0,8745 
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1 gélule, 75 mg 1 capsule, hard, 75 mg 

bm) Au § 11560000, les spécialités suivantes sont bm) ln § 11560000, warden de valgende specialiteiten 
insérées: ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

eat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex· Basis v 
usine! tegem 
bulten 
bedrijf ex· 

usine! 
buiten 
bedrijf 

JYSELECA 200 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: L04AA45 

B-255 4521-076 30 comprimés pelliculés, 200 mg 30 filmomhulde tableUen, 200 mg 995,54 995,54 8,00 12,10 

4521-076 900,00 900,00 

bn) Au § 11710000, l'inscription des spécialités suivantes 
est remplacée comme suit: 

bn) ln § 11710000, wardt de inschrijving van de valgende 
specîaliteiten vervangen ais volgt: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex· Basis v 
usine! tegem 
buiten 
bedrijf ex· 

usine! 
buiten 
bedrijf 

XELJANZ 11 mg PFIZER ATC: L04AA29 

8-255 3831-088 28 comprimés à libération 28 tablelten met verlengde 875,99 875,99 8,00 12,10 
prolongée, 11 mg afgifte, 11 mg 

3831-088 790,82 790,82 

8-255 3831-096 91 comprimés à libération 91 !abletten met verlengde 2467,58 2467,58 9,90 15,00 
prolongee, 11 mg afgifte, 11 mg 

3831-096 2244,49 2244,49 

8-255 " 7731-417 1 comprimé à libération 1 tablet met verlengde afgifte, 11 26,2227 26,2227 
prolongée, 11 mg mg 

8-255 *" 7731-417 1 comprimé à libération 1 table! met verlengde afgifte, 11 26,1446 26,1446 
prolongée, 11 mg mg 

8-255 *** 7731-417 1 comprimé à libération 1 tablet met verlengde afgifte, 11 27,0608 27,0608 0,1088 0,1648 
prolongée, 11 mg mg 

XELJANZ 5 mg PFIZER ATC: L04AA29 

8-255 3558-210 58 comprimés pelliculés, 5 mg 56 filmomhulde tab[eUen, 5 mg 881,91 881,91 8,00 12,10 

3558-210 796,22 796,22 

8-255 3558-244 180 comprimés pelliculés, 5 mg 180 filmomhulde table!len, 5 mg 2440,59 2440,59 9,90 15,00 

3558-244 2219,83 2219,83 

8-255 3611-613 182 comprimés pelliculés, 5 mg 182 filmomhulde tabletten, 5 mg 2467,58 2467,58 9,90 15,00 
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3611-613 2244,49 2244,49 

B~255 * 7721-426 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablel, 5 mg 13,1114 13,1114 

8-255 ** 7721·426 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablet, 5 mg 13,0723 13,0723 

B-255 *** 7721-426 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhulde lablet, 5 mg 13,5304 13,5304 0,0544 0,0824 

bo) Il est inséré un § 11980000rédigé comme suit: 

Paragraphe 11980000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de blinatumomab fait l'objet d'un 
remboursement si e11e est administrée pour le traitement des bénéficiaires 
Pédiatriques, à partir de ['âge de 1 an, présentant une leucémie aiguë 
Iymphoblaslique (LAL) à précurseurs B exprimant le CD19 avec 
chromosome Philadelphie négatif, en première rechute à haut risque, dans 
le cadre du traitement de consolidaUon, c.à.d. un cycle après 2 cycles de 
consolidation antérieurs par chimiothérapie. 

La classification du risque doit se baser sur [a classification IntReALL 
Risk. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la 
posologie recommandée dans [e Résumé des Caractéristiques du Produit 
(Rep). 

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 spécialisle en pédiatrie et 
hématologie et oncologie pédiatrique, attaché à un centre agréé pour le 
programme de soins spécialisé en hèmato-oncologie pédiatrique selon 
l'Arrêté Royal du 2 avril 2014 fixant [es normes auxquelles [e programme de 
soins spécialisé en hémalo-oncologie pédiatrique et le programme de soins 
sale1\ite en hémato-oncologie pédiatrique doivent répondre pour être 
agréés. 

d) Le traitement peut être remboursé aussi longtemps que le bénéficiaire en 
retire un bénéfice sur le plan clinique, ou jusqu'à 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 la plateforme e-Heallh, décrit au point cl, qui ainsi: 

- atteste que toutes les conditions figurant au point al sont remplies; 

- s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve confirmant les éléments attestés; 

- atteste savoir que le traitement n'est remboursé pour un cycle de 
traitement (thérapie de consolidation). 

- atteste savoir que le nombre de conditionnements remboursables lient 
compte de la posologie recommandée dans le Résumé des 
Caractéristiques du Produit (RCP) .. 

f) Le remboursement n'est accordé que si le pharmacien hospitalier 
dispensateur dispose, préalablement à la délivrance de [a spécialité, 
d'une preuve de l'accord électronique. 

bp) Au § 11980000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomination 1 Benamlng (DemandeurfAanvrager) 

bol Er wordt een § 11980000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11980000 

a) De farmaceulische specialiteit op basis van bHnatumomab koml voor 
vergoeding in aanmerking indien ze word! loegediend voor de behandeling 
van pediatrische rechthebbenden van 1 jaar en ouder met hoog·risico 
eerste recidief Phi[adelphia-chromosoom-negatieve, CD19-positieve, 
precursor-B acute Iymfoblaslenleukemie (ALL) ais onderdeel van de 
conso1!datîetherapie, U.z. aIs één cyclus na 2 eerdere consolidatiecycli met 
chemotherapie. 

De risicoclassificatie dient gebaseerd te zijn op de InlReALL Risk 
Classification. 

bl Hel aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening hou den met de 
aanbevolen posologie in de Samenvalling van de Produclkenmerken 
(SPK). 

c) De vergoeding wordt enke! toegestaan indien de betrokken specialite!t 
wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk voor de 
behandeling en hou der van de bijzondere beroepstitel van arts-speciaHst ln 
de pediatrie en de pediatrische hematologie en oncologie, werkzaam in een 
centrum met een erkenning voor een gespecialiseerd zorgprogramma voor 
pediatrische hemato·oncologie volgens he! Koninklijk Besluit van 2 april 
2014 houdende vaststelling van de normen waaraan het gespecialiseerd 
zorgprogramma voor pediatrische hemato-oncologie en he! 
sate\lietzorgprogramma voor pediatrische hemato·oncologie moeten 
voldoen am erkend te worden. 

d) De behandeling kan worden vergoed zolang de rechthebbende klinisch 
voordeel haalt uit de behandeling, of tot de behandeling niet langer ward! 
verdragen door de rechthebbende. 

e) De vergoeding word! toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via he! e-Health platform geïdentlficeerde en 
geauthentificeerde arts-speciaHst vermeld onder punt cl, die daardoor: 

- verklaart da! aile voorwaarden in punt a) zijn vervuld; 

- verklaart zich ertoe te verbinden om ten behoeve van de adviserend 
arts de bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde 
gegevens bevestigen; 

• verk[aart te weten dat de behandeling slechts word! vergoed voor één 
cyclus (consolidatiebehandeling). 

~ verk[aart te weten dat voor hel aantal vergoedbare verpakkingen 
rekening gehouden wordl met de aanbevolen posologie in de 
Samenvatting van de Productkenmerken (SPK). 

f) De vergoeding wordt al1een toegekend ais de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt 
over een bewijs van he! elektronisch akkoord. 

bp) ln § 11980000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 Il 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine 1 tegem 
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buiten 
bedrijf ex-

usine/ 
buiten 
bedrijf 

BLiNCYTO AMGEN ATC: lO1FX07 

7722-192 1 flacon injectable 10 mL 1 injectiefJacOn 10 mL 2073,24 1834,13 
solvant pour solution pour oplosmiddel voor oplossing 
perlusion, 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 
perfusion, 38,5 ]Jg voor infusie, 38,5 ]Jg 

Fa-20 ** 7722-192 1 flacon injectable (+ 1 flacon 1 injeclieflacon (+ 1 2197,6300 1944,1800 
injectable) 10 ml solution pour injectieflacon) 10 ml oplossing 
perfusion, 38,5 ]Jg voor infusie, 38,5 ]Jg 

bq) Il est inséré un § 11990000rédigé comme suit: 

Paragraphe 11990000 

a) la spécialité pharmaceutique à base d'abémacicJib, inscrite dans le 
présent paragraphe, fait l'objet d'un remboursement sI elle est administrée 
en combinaison avec un inhibiteur de l'aromalase ou le tamoXifène, dans le 
traitement adjuvant de bénéficiaires adultes présentant un cancer du seln 
précoce posilif aux récepteurs hormonaux (HR+), négatif au récepteur 2 du 
facteur de croissance épidermique humain (HER2 négatif), avec une 
atteinte ganglionnaire, à haut risque de récidive. 

le risque élevé de récidive est caractérisé par: 

- Une atteinte tumorale dans> ou = 4 ganglions lymphatiques 
axillaires ipsilatéraux 

- OU une atteinte tumorale dans 1 à 3 ganglions lymphatiques 
axillaires ipsilatéraux ET au moins un des critères suivants: 

• Tumeur de grade histologique 3 

• Taille de la tumeur primaire> ou = 5 cm 

a') Mesure transitoIre: Pour les bénéfjciaires qui ont déjà été traités avec 
des conditionnements non-remboursables de cette spécialité 
pharmaceutique dans le cadre d'un Medical Need program avant le 
01/05/2023 et qui correspondait aux conditions figurant au point a) avant le 
début du traitement, le remboursement de ce traitement peut être accordé 
selon les modalités figurant au point b) jusqu'au point el. 

b) le remboursement est seulement accordé si la spécialité 
pharmaceutique concernée esl prescrite par un médecin spécialiste en 
oncologie médicale ou possédant une compétence particulière en 
oncologie, qui est responsable du traitement. 

c) le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 150 mg 2 fois par jour pendant une période 
maximale de 2 ans ou jusqu'à arrét du traitement à cause d'une rechute de 
la maladie ou de la survenue d'une toxicité inacceptable. 

d) le remboursement peut être accordé par le médecin-conseil sur base 
d'une demande de remboursement électronique introduite par le médecin 
spécialiste, identifié et authentifié par la plateforme eHeallh, décrlt sous b) 

Ainsi, le médecin-spécia!iste déclare: 

- que toutes les conditions reprises aux points a), b) et c) sont 
remplies; 

bq) Er wordt een § 11990000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 11990000 

al De farmaceutische specialiteit op basis van abemaciclib, ingeschreven ln 
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze 
gebruikt wordt ln combinalie met een aromatase inhibitor of met tamoxifen 
voor de adjuvante behandeling van volwassen rechlhebbenden met 
hormoonreceptor (HR)-positieve, humane epidermale groeifactorreceptor 2 
(HER2)-negatieve klierpositieve vroege borslkanker met een hoog rislco op 
recidief. 

Hel hoge risico op recidieven wordt gekenmerkt door: 

- Tumorale aantasting van> of = 4 ipsiJaterale axillaire lymfeklieren 

- OF tumorale aantasting van 1 tot 3 ipsiJaterale axîJ!aire Iymfekieren 
EN ten minste één van de volgende criteria: 

• Een tumor histologisch graad 3 

• Primaire tumorgrootte > of = 5 cm 

a') Overgangsmaatregel: Voor de rechlhebbenden die reeds v66r 
01/05/2023 werden behandeld met niet-vergoedbare verpakkingen van 
deze farmaceutische specialiteit in het kader van een Medical Need 
Program (MNP) en die v66r de aanvang van de benandeling aan de 
voorwaarden vermeld onder punt a) voldeden, kan de vergoeding van deze 
behandeHng verder gezel worden volgens de modaHtelten zoals vemeld 
onder punt b) tot en met e). 

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
farmaceutische specialileit wordt voorgeschreven door een arts-specialist in 
de medische onCOlogie of een arts-speC'lalist met een bijzondere 
bekwaamheid in de oncologie die verantwoordelijk is voor de behanderrng. 

c) Hel aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximale 
dagdosering van 150 mg 2 maal per dag 'Joar een periode van maximaa! 2 
jaar of tot beëindiging van de behandeling wegens recidief van de ziekte of 
het 0 ptred en van onaanvaardbare toxicileit. 

d) De vergoeding kan worden toegestaan door de adviserend-arts op basis 
van een elektronische aanvraag ingediend door de via het eHealth platform 
geïdenlificeerde en geauthenlificeerde arts-specialist vermeld onder puni 
b). 

Aldus verklaart deze arts-specialist : 

- da! aile voorwaarden in punt a), b) en c) vervuld zijn; 
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- de disposer dans son dossier médical du rapport de la Consultation 
Oncologique Multidisciplinaire (COM) marquant son accord pour le 
traitement avec la spécialité concernée; 

- de s'engager à tenir à ]a disposition du médecin conseil un rapport 
médical décrivant chronologiquement l'évolution de l'affection du 
bénéficiaire et les éléments de preuve établissant que lella patientee) 
concerné(e) se trouvait bien dans la situation attestée; 

- que l'atteinte ganglionnaire est confirmée par une FNAC (fine 
needle aspiration cytoJogy) ou histologie; 

- de savoir que [a spécialité concernée n'est plus remboursée dès la 
survenue d'une toxicité inacceptable. 

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

br) Au § 11990000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

- in het dossier le beschikken oveT het verslag van he! 
multidisciplinair oncologisch consult (MOC) dal het akkoord voor de 
behandeling met de betrokken specialiteit vermeldt; 

- zich ertoe le verbinden om een medisch verslag, da! chronologisch 
de evolulie van de aandoening van de rechthebbende beschri]ft, en 
de bewljsstukken die de geattesleerde gegevens bevesligen, ter 
beschikking te hou den van de adviserend-arts; 

- dal de aanlasting van lymfeklieren bevesligd is door FNAC (fine 
needle aspiration cytology) of histologie; 

-le weten dat de betrokken specialitei! niel meer vergoed wordt bi] 
het optreden van onaanvaardbare toxicileit. 

e) De vergoeding wordt toegekend ais de betrokken ziekenhuisapotheker, 
vaoraleer de specialitei! verstrek! wardl, beschikl over een bewi]s van hel 
eleklronisch akkoord. 

br) ln § 11990000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 " Opm Pri]s de 
remb 

ex- Basis v 
usine 1 !egem 
buiten 
bedrljf ex-

usinel 
bu/ten 
bedrijf 

VERZE NIDS 100 mg ELI LILLY BENELUX ATC: L01EF03 

7724-883 56 comprimés pelliculés, 100 56 filmomhulde tabletten, 100 3247,10 3247,10 
mg mg 

A-128 * 7724-883 1 comprimé pelllculé, 100 mg 1 filmomhulde lablel, 100 mg T 61,5900 61,5900 

A-128 ** 7724-883 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablel, 100 mg T 61,4630 61,4630 

VERZE NI OS 150 mg EU LILLY BENELUX ATC: L01EF03 

7724-891 56 comprimés pelliculés, 150 56 filmomhulde tabletten, 150 3247,10 3247,10 
mg mg 

A-128 * 7724~891 1 comprimé pelliculé, 150 mg 1 flImomhulde tablel, 150 mg T 61,5900 61,5900 

A~128 u 7724-891 1 comprimé pelilculé, 150 mg 1 filmomhulde tablel, 150 mg T 61,4630 61,4630 

VERZENIOS 50 mg EU ULLY BENELUX ATC: L01EF03 

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 filmomhulde table!, 50 mg T 61,5900 61,5900 

A~128 u 7724~875 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhulde tablet, 50 mg T 61,4630 61,4630 

bs) Il est inséré un § 12000000 rédigé comme suit: bs) Er wordt een § 12000000 toegevoegd, luidende: 

Paragraphe 12000000 Paragraaf 12000000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de phénylbutyrate de glycérol, 
inscrite dans le présent paragraphe, fait l'objet d'un remboursement si : 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van glycerolfenylbulyraat, 
ingeschreven in de huidige paragraaf, kom! in aanmerking voor vergoeding 
indien: 

1. Elle est utilisée pour le traitement de: 1. Ze wordt gebruikt voor de behandeling bij: 
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- Bénéficiaires atteints de l'un des troubles suivants du cycle de 
l'urée: 

• déficit en carbamoyl-phosphate synthétase 1 (CPS) 

• déficit en ornilhine carbamoyltransférase (OTC) 

• déficit en argininosuccinate synthétase (ASS) 

• déficit en argininosuccinate Iyase (ASL) 

• déficit en arginase 1 (ARG) 

• déficit en ornithine translocase (syndrome de 
l'hyperornithinémie-hyperammoniémie-homocilrullinurie (HHH» 

- Et qui ne peuvent pas être contrôlés par un traitement avec un 
régime alimentaire pauvre en protéine etlou par une supplémentalion 
en acides aminés. 

2. Le bénéficiaire remplit l'une des conditions suivantes: 

- Les taux sanguins d'ammoniaque ne peuvent pas être 
suffisamment contrôlés par un traitement â base de benzoate de 
sodium; 

- Ou [e bénéficiaire présente des effets indésirables significatifs ou 
une contre-indication â un traitement par benzoate de sodium. 

3. La spécialité est associée à un régime alimentaire pauvre en 
protéines et, dans certains cas, à des suppléments alimentaires (par ex. 
acides aminés essentiels, arginine, citrulline, suppléments caloriques 
sans protéines) dans l'une des situations suivantes et documentée dans 
le dossier médical: 

- Chez les bénéficiaires âgés de 2 mois et plus dont le taux 
d'ammoniaque plasmatique â jeun s'est révélé supérieur â 80]Jmo1/L 
lors de trois mesures distinctes au cours des 12 derniers mois. 

- Ou chez les bénéficiaires âgés de 2 mois et plus dont le taux de 
glutamine plasmatique â jeun s'est révélé supérieur à 1000 ]JmollL 
lors de trois mesures distinctes au cours des 12 derniers mois. 

b) Le remboursement, de la spécialité pharmaceutique concernée doit être 
demandé par un médecin spécialiste attaché à un centre de référence 
conventionné pour des maladies métaboliques (code 7890) et peut 
seulement être accordé si la spécialité pharmaceutique concernée est 
prescrite par un médecin spécialiste attaché à un centre de référence 
conventionné pour des maladies métaboliques (code 7890). 

c) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte d'une 
posologie journalière maximale de 18,92 g/jour (cela correspond à 
17,2ml/jour de phénylbutyrate de glycérol 1,1g/ml). 

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modèle figure à 
l'annexe A du présent paragraphe, signé et entièrement complété par [e 
médecin spécialiste mentionné dans le point b) et attaché à un centre de 
référence conventionné pour des maladies métaboliques, le médecln­
conseil déllvre au bénéficiaire l'attestation dont le modèle est fixé sous "e" 
de l'annexe III du présent arrêté, dont le nombre de conditionnements 
autorisés esl limité à 252 conditionnements maximum de 25 ml et une 
concentration de 1 ,1g/ml et dont la durée de validité est limitée â une 
période maximale de 12 mois. 

e) L'autorisation de remboursement peut être prOlongée pour de nouvelles 
périodes de 12 mois maximum sur base chaque fois d'un formulaire de 
demande de prolongation, dont le modèle est repris à l'annexe B du 
présent paragraphe. CeUe demande de prolongation doit être signée et 
correctement complétée par le médecin spécialiste mentionné dans le point 
b) et attaché â un centre de référence conventionné pour des maladies 
métaboliques, qui ainsi confirme que le traitement a été efficace en raison 
d'une diminution notée du taux sanguin d'ammoniaque du bénéficiaire. 

- Rechthebbenden met één van volgende ureumcyclusstoomissen: 

• carbamoylfosfaatsynthetase 1 deficiëntie (CPS) 

• ornithinecarbamoyltransferase deficiëntie (OTC) 

• argininosuccinaatsynthetase deficiëntie (ASS) 

• argininosuccinaatlyase deficiëntie (ASL) 

• arginase 1 deficiënlie (ARG) 

• ornithinetranslocasedeficiënt hyperornithinemie­
hyperammoniëmie-homocitrullinemie (HHH)-syndroom 

- En die onvoldoende kunnen gecontroleerd worden door 
behandeling met een eiwitarm dieet enlof aminozuursupp[etie. 

2. De rechthebbende voldoet aan één van volgende onderstaande 
voorwaarden: 

- De bloed ammoniakwaardes kunnen onvoldoende onder controle 
gebracht worden door behandeling met natriumbenzoaat; 

- Of de rechthebbende vertoont significante nevenwerkingen of een 
contra-indicalie voor een behandeling met natriumbenzoaat 

3. De specialiteit wordt gebruikt met een eiwitarm dieet en, in sommige 
gevallen, voedingssupplementen (bijv. essentiële aminozuren, arginine, 
citrulline, eiwitvrije caloriesupplementen) onder één van de volgende 
situaties en gedocumenteerd in het medisch dossier: 

- Bij rechthebbenden vanaf 2 maanden waar de ammoniakspiegel in 
het plasma in de nuchtere toestand hoger breek dan aOj.Jmol/L tijdens 
drie afzonderlijke metingen in de afgelopen 12 maanden. 

- Of bij rechîhebbenden vanaf 2 maanden waar de glutaminespiegel 
in het plasma in de nuchtere toestand hoger dan 1000 ]Jmol/L bleek 
tijdens drie afzonderJijke metlngen in de afgelopen 12 maanden. 

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutische speciallteit dient te 
worden aangevraagd door een arts-specialist verbonden aan een 
geconventioneerd referentiecentrum voor metabole ziektes (code 7890) en 
kan enkel worden toegestaan indien de betrokken farmaceutische 
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verbonden aan 
een geconventioneerd referentiecentrum voor metabole ziektes (code 
7890). 

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximale 
dagdosering van 18,92 g/dag (dit komt overeen met 17,2 ml/dag 
glycerolphenylbutyraat 1,1 g/ml). 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig 
ingevuld werd door de arts-specialist vermeld in b) en verbonden aan een 
geconventloneerd referentlecentrum voor metabole ziektes, zal de 
adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging afleveren waarvan 
het model Is vastgesteld onder "e" van bijlage JlI bij dit besluit waarin het 
aantal toegestane verpakkingen beperkt is tot maximaal 252 verpakkingen 
van 2Sml en een concentratie van 1,1g/ml en waarvan de geldigheidsduur 
beperkt is tot een maximale periode van 12 maanden. 

e) De toelating tot vergoeding mag na afloop verlengd worden, voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden, telkens door middel van een formulier 
van aanvraag toi verlenglng, waarvan he! model in bijlage B bij deze 
paragraaf voorkoml. Deze aanvraag tot verlenging moet ondertekend en 
vol1edig ingevuld worden door de behandelende arts-specialist vermeld in 
puni b) en verbonden aan een geconventioneerd referentiecentrum 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. 
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Ainsi, le médecin spécialiste s'engage à tenir à la disposition du 
médecin-conseilles éléments de preuve établissant la situationl1e 
diagnostic/l'évolution clinique du bénéficiaire. 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modèle 
figure à l'annexe B du présent paragraphe, signé et entièrement complété 
par le médecin spéCialiste mentionné dans le point b) et attaché à un centre 
de référence conventionné pour des maladies métaboliques, le médecin­
conseil délivra au bénéficiaire l'attestation dont le modèle est fixé sous "e" 
de l'annexe 111 du présent arrêté, dont le nombre de conditionnements 
autorisés est limité à 252 conditionnements maximum de 25 ml et une 
concentration de 1, 19/ml et dont la durée de validité est limitée à une 
période maximale de 12 mols. 

Aldus verbindt deze arts-specialist zich ertoe de bewijsstukken met 
betrekking toi de situatie/diagnosestelling/klinische evolutie van de 
rechthebbende ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model in bijlage B bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig 
ingevuld door de behandelende arts-specialist vermeld in punt b) en 
verbonden aan een geconventioneerd referentiecentrum voor melabole 
ziektes, zal de adviserend-arts aan de rechthebbende de mach!iging 
afleveren waarvan he! model is vastgesteld onder "eH van bijlage Il! bij dit 
besluit waarin he! aantal toegestane verpakkingen beperkt is tot maximaal 
252 verpakkingen van 25ml en een concentratie van 1,1 g/ml en waarvan de 
geldigheidsduur beperkt is toi een maximale periode van 12 maanden. 

ANNEXE A: première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de de phénylbutyrate de glycérol 
(§ 12000000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018) 

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

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (nom) 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (prénom) 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (numéro d'affiliation) 

Il - Éléments à attester par un médecin spécialiste attaché à un Centre reconnu dans le cadre des Conventions de 
rééducation de bénéficiaires souffrant d'une maladie métabolique monogénigue héréditaire rare: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en ............ " ...................................... (mentionnez la spécialité) 
certifie que le bénéficiaire mentionné ci~dessus est atteint d'un trouble du cycle de l'urée et qu'il remplit toutes les conditions figurant 
au point a) du § 12000000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018: 

La spédalité est utilisée pour le traitement chronique d'un bénéficiaire atteint d'un trouble du cycle de l'urée (UCD, urea cycle 
disorder) qui ne peut pas être pris en charge uniquement par un régime alimentaire faible en protéines et/ou par une supplémentation 
en acides aminés: 

~ à savoir: 

o un déficit en carbamoyl-phosphate synthétase 1 (epS) 

o un déficit en ornithine carbamoyltransférase (OTC) 

o un déficit en argininosuccinate synthétase (ASS) 

Dun défi dt en argininosuccinate Iyase (ASL) 

o un déficit en arginase 1 (ARG) 

o un déficit en ornithine translocase (syndrome d'hyperornithinémie~hyperammoniémie~homocitrullinurie) (HHH) 

J'atteste également que le bénéficiaire répond à l'une des conditions suivantes: 

o Les taux sanguins d'ammoniaque ne peuvent pas être contrôlés par un traitement initial à base de benzoate de sodium; 

o ou il/elle présente des effets indésirables significatifs ou une contre-indication à un traitement par benzoate de sodium. 

La spécialité est associée à un régime pauvre en protéines et, dans certains cas, à des suppléments alimentaires (par ex. acides 
aminés essentiels, arginine, citrulline, suppléments caloriques sans protéines) dans l'une des situations suivantes et documentée 
dans le dossier médical: 
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o Chez des bénéficiaires âgés de 2 mois et plus dont le taux d'ammoniaque plasmatique à jeun s'est révélé supérieur à 80 
IJmollL lors de trois mesures distinctes au cours des 12 derniers mois; 

o Ou chez des bénéficlaires âgés de 2 mois et plus dont le taux de glutamine plasmatique à jeun s'est révélé supérieur à 
1000 [..JmoJ/L lors de trois mesures distinctes au cours des 12 derniers mois. 

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

Je sais que Je nombre de conditionnements remboursables par an tient compte d'une posologie journalière maximale de 18,92 g/jour 
et que le nombre de conditionnements autorisés est limité à 252 conditionnements maximum de 25 ml et une concentration de 1,1 
g/ml. 

Sur base des éléments ci-dessus, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Je remboursement d'un traitement avec la 
spécialité pharmaceutique à base de phénylbutyrate de gJycérol pour une durée limitée à une période maximale de 12 mois. 

III - Identification du médecin-spécialiste (nom. prénom adresse. N° INAMIl: 

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 complète de ce centre sont les suivants: 

'--'---'--'---L--"--,-[--'[---L[ -L[ --'---''-'---L[ ---,[-,--[ ..L[ -L[ ---,-,-[ -L[ --'--'[L--'[ (nom) 

l-L--L-L..L--L-L[ L[ --'-[--'[LL--'---'L.L[ --'-[-,[LL[ ..l.[---'--L[ ..l.[--LJ[ (prénom) 

LL1 - [ [ [ [ [ 1 - W -1 [ [ 1 (n° INAMI) 

W 1 W 1 [ 1 [ [ [(date) 

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

ANNEXE B: demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de phénylbutyrate de 
glycérol (§ 12000000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018) 

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

'-'---L[ ---,[->--[ ..L[ -L[ ---,[_1,--,--[ --'--'-'---L[ -L[ --,1,-,--1 --"--,-->---,-,----,1 (nom) 

L....L---'--'---'--'-[ -L[ --'[-L[ ..l.1---'--'---'--L-'-LLI J[-L-'-L-L...J[ (p rén am) 

L....L-'--'-LJ[-L[ -'[-L[ -'[-L[ --Ll-L.l.I-L[ -11-L[ -'---L-'-'---'[ (numéro d'affiliation) 

Il - Éléments à attester par un médecin spécialiste attaché à un Centre reconnu dans le cadre des Conventions de 
rééducation de bénéficiaires souffrant d'une maladie métabolique monoqénique héréditaire rare: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en ...................... " ..... ' ........................ (mentionnez la spécialité) 
certifie que Je bénéficiaire mentionné ci-dessus a déjà reçu Je remboursement d'une spécialité à base de phényJbutyrate de glycérol, 
pendant au moins 12 mois pour le traitement d'un des troubles du cycle de l'urée suivants et qu'il remplit toutes les conditions figurant 
au point a) de § 12000000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018. 
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Je m'engage à tenir à 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 journalière maximale de 18,92 g/jour 
et que le nombre de conditionnements autorisés est limité à 252 conditionnements maximum de 25 ml et une concentration de 1,1 
g/ml. 

Le traitement par une spécialité à base de phénylbutyrate de glycérol ne peut être 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 bénéficiaire. 

Je sollicite alors pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre est nécessaire pour assurer les 12 
mois de traitement. 

III - Identification du médecin-spécialiste (nom. prénom adresse. N° INAMIl: 

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 complète de ce centre sont les suivants: 

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

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

W - 1 1 1 1 1 I-W -L1-lJ (n' INAMI) 

W / Will 1 1 1 (date) 

'--______ --'1 (cachet) 

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier 

(signature du médecin) 

Eerste aanvraag tot vergoeding van de fannaceutische specialiteit op basis van glycerol fenylbutyraat (§ 12000000 van 
hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 lebruari 2018) 

1 - Identificatie van de rechthebbende {naam l voornaam l inschrijving bij de V.!.}: 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist verbonden aan een Centrum in het ka der van de Conventies van 
revalidatie van begunstigden die liiden aan een zeldzame erfelijke monogenetische metabole ziekte: 

lk ondergetekende arts-specialist erkend in .......... 1> ••••••••••••••••••••••••••••••••••••• (vermeld de specialisatie) verklaar dat de 
hierboven vermelde rechthebbende Iijdt aan een ureumcyclusstoornis, en voldoet aan aile voorwaarden van punt a) van § 12000000 
van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 lebruari 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 aminozuursupp!etie: 

- namelijk: 

o een deficiëntie in carbamoy!fosfaatsynthetase 1 (CPS) 

o een deficiëntie in omithinecarbamoyltransferase (OTC) 

o een deficiëntie in argininosuccinaatsynthetase (ASS) 

o een deficiëntle in argininosuccinaatlyase (ASL) 

o een defic·lëntie in arginase 1 (ARG) 

o een deficiëntie in ornithinetranslocase (hyperornithinemie hyperammoniëmie homocitruJJinemie (HHH) syndroom) 

Ik verklaar bovendien dat de rechthebbende voldeet aan één van de velgende vOOlwaarden: 

o De bloed ammoniakwaardes kunnen onvoldoende onder controle gebracht worden do or behandeling met 
natriumbenzoaat; 

o Of hij/zij vertoont significante nevenwerkingen of een contra-indicatie voor een behandeling met natriumbenzoaat. 

De specialite]t wordt gebruikt met een eiwitarm dieet en, in sommige gevallen, voedingssupplementen (bijv. essentiële aminozuren, 
arginine, citrulline, eiwitvrije caloriesupplementen) onder één van de vo!gende situaties en gedocumenteerd in het medisch dossier: 

o Bij rechthebbenden vanaf 2 maanden waar de ammoniakspiegel in het plasma in de nuchtere toestand hoger bleek dan 
80 l-Imol/L tijdens drle afzonderlijke metingen in de afgelopen 12 maanden; 

o Of bij rechthebbenden vanaf 2 maanden waar de glutaminespiegel in het plasma in de nuchtere toestand hoger dan 1000 
I-Imol/L bleek tijdens drie afzonderlijke metingen in de afgelopen 12 maanden. 

Ik verbind mij er toe 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/ml. 

Op basis van bovenstaande elementen attesteer ik dat de rechthebbende een vergoeding krijgt waarvan de geldigheidsduur beperkt 
is tot een maximale periode van 12 maanden voor een behandeling met de specialiteit op basis van glycerol fenylbutyraat. 

III - 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 
begunstigden die lijden aan een zeldzame erfelijke monogenetische metabole ziekte: 
Naam en volledig adres van het Centrum zijn de volgende: 

Identificatienummer voor de RIZIV Conventie van dit Centrum: 7.89-uuu-uu. 

,-,----,--,-,--1 ..LI --'.I-L--,--,---'.I_I,---,--~I ~I-,-I ~I ~I--'-L.I -LI --,--,1 (naam) 

LL---'-.Ll-,-I -LI---'--LL_IL..LI--'-LI ...I.I-.JILLI ...I.I-'--LI-.JILL--,I (voornaam) 
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LU - 1 1 1 1 1 I-W -LLU (RIZIVnO) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

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

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) 

I-Identificatie van de rechthebbende {naarn: voornaarn l inschrijving bij de Vol.}: 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (vaarnaam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - Elemente" te bevestigen door een arts-specialist verbonden aan een Centrum in he! kader van de Conventies van 
revalidatie van begunstigden die liiden aan een zeldzame erfeliike monogenetische metabole ziekte: 

lk ondergetekende arts-specialist erkend in ................................................... (vermeld de specialisatie) verklaar dat de 
hierboven vermelde rechthebbende, reeds vergoeding heeft gekregen met een specialîteit op basis van glycerol, fenylbutyraat 
gedurende minstens 12 maanden voor de behandeling van één van de volgende ureumcyclusstoornissen, en voldoet aan aile 
voorwaarden van punt a) van § 12000000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K8 van 1 februari 2018. 

Ik verbind mij sr toe de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking te 
houden van de adviserend-aris. 

Ik west dat het aantal vergoedbare verpakkingen per jaar rekening hou dt met een maximale dagdosering van 18,92 g/dag en dat 
het aantal toegestane verpakkingen beperkt is tot maximaa! 252 verpakkingen van 25 ml en een concentratie van 1,1 g/ml. 

De behandeling met een specialiteit op basis van glycerol, fenylbutyraat kan enkel verdergezet worden bij rechthebbenden die 
beschouwd worden aIs responders. Ik bevestig dat de behandeling doeltreffend was door een vastgestelde daling van de 
ammoniak waarden in het bloed van de rechthebbende. 

lk vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van het aantal verpakkingen dat vereist is om de behandeling gedurende 
12 maanden te verzekeren. 

III -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 ConvenUes van revalidatie van 
begunstigden die lijden aan een zeldzame erfelîjke monogenetische metabole ziekte: 
Naam en volledig adres van het Centrum zijn de volgende: 

Identificatienummer voor de RIZIV Conventie van dit Centrum: 7.89-uuu-uu. 

LL-LI-1I---,-1 LI -,-1-11_1L.L1 -,-1-11-,--1 LI -,-1-11_1L-L-,---,---,-1 -'--JI 1 (naam) 

LL-'.I--,ILLI -,-1--,1-,-1 -,-1-11-,-1 -,-1 -,-I_ILLI -'.1-,1'--1-....L..J'--1-.1 ...L..JI 1 (voarnaam) 
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LU - ,-1 -,--1 -,-,--,----,1 -W -UlJ (RIZIV nO) 

W 1 W Il 1 (datum) 

'---_________ -' (stempel) 

bt) Au § 12000000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

(handtekening van de arts) 

bt) ln § 12000000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
uSÎne! tegem 
bUÎten 
bedrijf ex-

usine/ 
buiten 
bedrijf 

RAV1CTl 1,1 g/ml IMMEDICA PHARMA AB ATC: A16AXQS 

A-82 4683-322 1 flacon 25 ml liquide oral, 1,1 1 fies 25 mL vloeistof voor oraal T 196,28 196,28 0,00 0,00 
g/mL gebruik, 1,1 g/mL 

4683-322 170,00 170,00 

A-82 " 7737-604 1 flacon 25 ml liquide oral, 1,1 1 fies 25 ml vloeisîof voor oraa! T 187,3100 187,3100 
g/mL gebruik, 1,1 g/mL 

A-82 ". 7737-604 1 flacon 25 ml liquide oral, 1,1 1 fies 25 ml vloeistof voar oraal T 180,2000 180,2000 
g/mL gebrulk, 1,1 glmL 

bu) Il est inséré un § 120101 OOrédigé comme suit: 

Paragraphe 12010100 

a) La spécialité pharmaceutique à base de lofacitinib fait l'objet d'un 
remboursement si elle est utilisée, soil en association avec le méthotrexate, 
soit sans méthotrexate en cas d'intolérance documentée au méthotrexate, 
pour le traitement d'une arthrite juvénile idiopathIque poly-articulaire active 
chez des bénéficiaires âgés de plus de 2 ans, chez lesquels les trois 
conditions suivantes sont rempiles simultanément: 

1. Réponse inadéquate à des DMARD's antérieur incluant au moins un 
anti-TNF, administré à la dose optimale pendant au moins 3 mois de 
traitement. Ce traitement par anti-TNF doit avoir été remboursé sur base 
des conditions du paragraphe du chapitre JV qui lui sont applicables; 

2. Présence d'une synovite active au niveau d'au moins cinq 
articulatlons; 

3. Absence de tuberculose évolutive correspondant à 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, Je remboursement du traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base de tofacilinib ne sera accordé que pour 
autant que l'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un 
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de description 

bu) Er wordt een § 12010100 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 12010100 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib komt in 
aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt wordt, ofwel in combinatie 
met meiholrexaal, ofwel zonder methotrexaat in geval van 
gedocumenteerde intolerantie voor methotrexaat, voor de behandeling van 
acHeve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis bij rechthebbenden 
ouder dan 2 jaar bij wie de vo!gende 3 voorwaarden gelijktijdig vervuld zijn: 

1. Inadequate respons op eerdere DMARD's waaronder ten minste één 
TNF-remmer, toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 
maanden. Deze anti-TNF behandeling moal vergoed zijn geweest op 
basis van de voorwaarden zoals vermeld in de paragraaf van hoofdsluk 
IV die op deze van toepassing zijn; 

2. Aanwezigheid van actieve synovitis ter hoogte van minslens vijf 
gewrichten; 

3. Afwezigheid van evolutieve tuberculose voldoend aen één van de 
twee volgende silualies: 

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

- Radiografie van de Jongen positlef of een Mentoux-test positief: in 
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op 
basis van lofacitinib slechts toegekend worden Indien een arts­
specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutleve TBe 
verklaart in het formulier met de klinische beschrijving dat ter 
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clinique qui sera tenu à disposition du médecin conseil suivant les 
modalités visées au point c) ci dessous. En cas de tuberculose 
active, cette spécialité ne sera remboursée qu'en cas d'attestation 
par un médecin spécialiste en pneumologie d'un traitement adéquat 
de la tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test 
de Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose à la 
radio du thorax), cette spécialité ne peut être remboursé que lorsque 
un traitement prophylactique d'une réactivation de la tuberculose 
latente attesté par un médecin spécialiste en pneumologie a été 
instauré depuis au moins 4 semaines. 

La spécialité doit être utilisé avec prudence chez les bénéficiaires 
présentant des facteurs de risque connus de maladie Ihromboembolique 
veineuse, quelle que soit la posologie. 

La spécialité ne doit étre utilisée que si aucune alternative 
thérapeutique adaptée 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. 

bl Une première autorisation de remboursement est accordée pour une 
période de traitement de 18 semaines maximum. Le nombre de 
conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose maximale de 
3,2 mg tofacilinib (3,2 ml de solution buvable) deux fois par jour pour un 
bénéficiaire à partir de 10 kg et moins de 20 kg, ou avec un dose maximale 
de 4 mg tofacitinib (4 ml de solution buvable) deux fois par jour pour un 
bénéficiaire à 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 remboursement est conditionné par la fourniture préalable au 
médecin-conseil d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à 
['annexe A du présent paragraphe, complété par un médecin spécialIste en 
rhumatologie, ou, par un médecin spéciaHste en pédiatrie expérimenté dans 
le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile idiopathique 
polyarticulaire, qui, ainsi, simultanément: 

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

2. Atteste tenir à [a disposition du médecin-conseil un formulaire de 
description clinique dont le modèle figure à l'annexe B du présent 
paragraphe, dont toutes les rubriques ont été entièrement complétées et 
signées avant l'initiation du Iraitement, par lui-même, médecin 
spécialiste en rhumatologie, ou médecin spécialiste en pédiatrie 
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile 
idiopathique polyarticulaire, et, le cas échéant, par un médecin 
spécialiste en pneumologie, 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 à tenir â la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans [a 
situation attestée; 

5. S'engage à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités décrites au point e) ci-dessous. 

c') De plus, le médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le 
diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire 
mentionne, sur le formulaire de demande, dont le modèle est repris à 
l'annexe A du présent paragraphe, les éléments suivants: 

1. Atteste être expérimenté dans le diagnostic et le traitement de 
l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire; 

beschikking moet gehouden worden van de advlserend-arts, volgens 
de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij aclieve TBC kan 
deze specialiteit enkel vergoed worden na attesterlng van een 
adequate tuberculostatlcabehandeling door een arts-specialist in de 
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test 
enlof suspeclie van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze specialitei! 
slechts vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC 
behandeUng, geattesteerd door een arts-speciallst in de 
pneumologie. 

De specialiteit dient met voorzichtigheid te worden gebruikt bij 
rechthebbenden met bekende risicofactoren voor veneuze thrombo­
embolie, ongeacht de dosering. 

De specialiteit dient enkelte worden gebruikt indien eT geen geschikt 
therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden met 
cardiovasculaire risicofactoren en bij rechthebbenden met risicofactoren 
voor maligniteit. 

De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling 
met de rechthebbende (enlof zijnlhaar wettelijke vertegenwoordiger) te 
bespreken voor de start van de behandeling. 

b) Een eerste machtiging tot vergoeding word! toegekend voor een periode 
van maximum 18 weken. Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt 
rekening met een maximale dosis van 3,2 mg tofacîtinib (3,2 ml drank) 
tweemaal daags voor een rechthebbende vanaf 10 kg en minder dan 20 kg, 
of met een maximale dosis van 4 mg tofacitinib (4 ml drank) tweemaal 
daags VOOT een rechthebbende vanat 20 kg en minder dan 40 kg. Voor 
rechthebbenden van 40 kg of meeT, bedraagt de maximale dosis 5 mg, 
tweemaal daags, oraal toegediend. 

c) De vergoeding is onder..vorpen aan de voorafgaande afgifte van een 
aanvraagformulier aan de adviserend-arts, waarvan het model in bijlage A 
bij deze paragraaf is opgenomen, ingevuld door een arts-specialist in 
reumatologie, of, door een arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele 
idiopathische artritis, die, zodoende, tegelijk: 

1. Verklaart dat aile voorwaarden vermeld in pu nt a) hierboven vervuld 
zijn v66r de instelling van de behandeling; 

2. Verklaart een formulier met de klinische beschrijvlng ter beschikking 
te houden van de adviserend-arts waarvan het model ais bijlage B bij 
deze paragraaf ls opgenomen, en waarvan aile rubrieken volledig 
werden ingevuld en ondertekend v66r de aanvang van de behande!ing, 
door hemzelf, arts-specialist in de reumatologie, of arts-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, voor de situaties bedoeld in he! 2e 
streepje van punt a) 3 hierboven; 

3. De vooropgestelde begindatum van de behandeling en het gewicht 
van de rechlhebbende vermeldt; 

4. Zich ertoe 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 artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven 
in punt e) hierna volgend. 

c') Bovendien vermeldt de arts-specialist ln de klndergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyartlculaire 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 diagnose en behandeHng van 
polyarticulaire juvenie!e idiopathische artrilis; 
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2. Identifie le centre dont II/elle fait partie. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont Je modèle figure à 
['annexe A du présent paragraphe, signé et dûment complété par le 
médecin spècialiste en rhumatologie ou par le médecin spécialiste en 
pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite 
juvénile idiopathique polyarticulaire, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire la ou les attestations dont le modèle est fixé sou Ob" de 
l'annexe (1[ du présent arrété, dont la durée de validité est limitée à une 
période maximale de 18 semaines; 

e) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à ['article 29bis et 35bis de la LoI du 14 
juillet 1994, notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de 
l'inscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la 
spécialité est accordé pour autant que des données codées, relatives à 
l'évolution el au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, 
puissent être enregistrées et puissent faire l'objet d'une évaluation. Les 
modalités relatives à la nature des données, à l'enregistrement, à la 
collecte et à ['évaluation sont fixées par lella Ministre sur la proposition de 
[a Commission de Remboursement des Médicaments après avis de 
['Autorité de protection des données. 

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie ou, le médecin 
spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement 
de l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, visé ci-dessus au point 
c) , s'engage, pour les bénéficiaires qui auront reçu [e remboursement, 
à communiquer au collége de médecins, désigné par la Commission de 
Remboursement des Médicaments, [es données codées relatives à 
l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités 
fixées par [ella Ministre. 

f) Le remboursement ne peut être accordé que si la spécialité concernée a 
été prescrite par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un 
médecin spêcialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le 
traitement de l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire. 

g) Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités à 
base d'etanercept, adalimumab, abatacept ou tocilizumab n'est jamais 
autorisé. 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande: 

2. Identificeert het centrum waartoe hij/zij behoort. 

d) Op basis van hel formulier van eerste aanvraag waarvan het model in 
bijJage A bij deze paragraaf is opgenomen, naar behoren ingevuld en 
ondertekend door de arts-specialist in reumatologie of door de arts­
speciallst in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en 
behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, zal de 
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten leveren waarvan 
het model bepaald is onder "bn van bijlage III van dit besluit, waarvan de 
geldigheidsduur beperkt is lot een maximumperiode van 18 weken; 

e) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de Wet 
van 14 juli 1994, namelijk betreffende een latere wijziging van de 
inschrijving van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de 
specialitei! toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband 
met de evolutie en de prognose van de rechlhebbenden 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 reglstratle, heî verzamelen en de evaluatie ervan worden 
door de Minlster vastgelegd op voorstel van de Commlssie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen na advies van de 
Gegevensbeschermingsautoriteit. 

Daartoe verbindt de arts-specialist in reumatologie of de arts-specialist 
in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en 
behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, bedoeld 
hierboven in punt cl 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 Geneesmlddelen, volgens de modaliteiten bepaald 
door de Minister. 

f) De vergoeding kan slechts loegekend worden indien de belrokken 
specialiteit werd voorgeschreven door een arts-specialist in reumatologie 
of door een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met 
de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische 
artritis. 

g) De geHjktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de 
specialiteiten op basis van etanercept, adalimumab, abatacept of 
tocilizumab is oooit toegelaten. 

Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de tofacitinib inscrite au § 12010100 
du chapitre IV de la liste jointe à l'AR du 1 février 2018 pour une arthrite juvénile idiopathique poly-articulaire active 

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

LL..J.I.....L.L..l.....LL..J......LL..J......L.L1 -"-I...ll-LI ..L.!-L..L.!I---,I (nom) 

LL...lI-L1 ..LJL.L--'---L..L.....LL..1---,-1 ..L1....l1-,-1 -"---LL--'---LJ (prénom) 

'---'---'---LJLJLJLJ---'---'---'---'---'---'---'---'---'---'---'---'-'-'-' (n umé ro d' affili atio n) 

Il - Eléments à attester par un médecÎn spécialiste en rhumatologie ou un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté 
dans le diagnostic et le traitement de Jlarthrite 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 ,'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
de 2 ans et plus, présente 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 à l'A.R. du 1 février 2018: 

Conditions relatives à une réponse inadéquate à des DMARD's antérieur incluant au moins un anti-TNF, administré à la dose 
optimale pendant au moins 3 mois de traitement; 
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Conditions relatives à la présence d'une synovite active au niveau d'au moins cinq articulations; 
Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à 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 légal) avant le début du traitement. 

J'atteste que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déjà reçu au préalable de façon optimale des traitements de fond, dont l'anti-TNF 
suivant uuuuuuuu. 
(NB: Ce traitement par anti-TNF doit avoir été remboursé sur base des conditions du § du chapitre IV qui lui sont applicables.) 

Celui-ci, utilisé à dose optimale pendant au moins 3 mois, a donné lieu à une réponse inadéquate. 

J'atteste que je tiens à la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modèle figure à l'annexe B du 
§ 12010100 du chapitre IV de la llste jointe à l'AR. du 1 février 2018, dont toutes les rubriques ont été entièrement complétées et 
signées avant l'initiation du traitement, par moi-même e~ 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 à base de 
tofacitinib ", .............................. , ......... "' ... , .................. (nom de la spécialité inscrite au § 12010100) pour une période initiale 
de 18 semaines maximum. 

Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement de cette spécialité, pour assurer les premières 18 semaines de traitement, 
tenant compte d'une dose maximale de 3,2 mg tofacitinib (3,2 ml de solution buvable) deux fois par jour pour un bénéficiaire à 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 à 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. 

• la date présumée de début de traitement 
le uu 1 uu 1 uuuu (Date) 

• le poids du bénéficiaire est: 
de uuu kg (Poids du bénéficiaire) 
le uu 1 uu 1 uuuu (Date à laquelle le bénéficiaire a été pesé) 

• ce qui, pour un traitement de 18 semaines, porte le nombre total de conditionnements nécessaires à : 

u pour un bénéficiaire avec un poids corporel de 10 kg en moins de 20 kg 

uu maximum 4 conditionnements de ............................ (nom de la spécialité à base de 
tofacitinib inscrite au § 12010100) 1 mg/ml240 ml solution buvable 

u pour un bénéficiaire avec un poids corporel de 20 kg en moins de 40 kg 

uu maximum 5 conditionnements de ... .. ................... (nom de la spécialité à base de 
tofacitinib inscrite au § 12010100) 1 mg/ml240 ml solution buvable 

u pour un bénéficiaire avec un pOids corporel de 40 kg ou plus 
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uu maximum 6 conditionnements de .' ............... ' ................ " (nom de la spécialité à base de 
tofacitinib inscrite au § 12010100) 1 mg/ml240 ml solution buvable 

Ou 

uu maximum 5 conditionnements de ." .............. ' ................ " (nom de la spécialité à base de 
tofacitinib inscrite au § 12010100) 5 mg, 56 comprimés pelliculés 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à l'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point e) du § 12010100 du chapitre 
IV de la liste jointe à 'A.R. du 1 février 2018. 

Je certifie de savoir que le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités à base d'etanercept, adalimumab, 
abatacept ou tocilizumab n'est jamais autorisé. 

Dans le cas où il s'agit d'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile 
idiopathique polyarticulaire: 

J'estime être expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de patients pédiatriques atteints de l'arthrite juvénile 
idiopathique polyarticulaire sur base des éléments suivants: 

1. u Je suis attaché depuis uuu mois (depuis le uu 1 uu 1 uuuu) 
au centre mentionné ci-après, spécialisé dans la prise en charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique: 
Le nom et l'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants: 

2. u Autres éléments que j'estime pertinents: 

(Références complémentaires éventuelles en annexe: u) 

IV -Identification du médecin spécialiste mentionné au point Il ci-dessus (nom. prénom. adresse. N°1NAMIl : 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (nom) 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ 1 1 1 1 1 (prénom) 

LU- I [ [ [ [ [ -w -LLU (n° INAMI) 

WI W/[ [ [ [ [ (date) 

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

ANNEXE B: Modèle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement: 
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Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base de tofacitinib inscrite 
au § 12010100 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018 pour une arthrite juvénile idiopathique poly-articulaire active 
(à conserver par le médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné) 

1 • Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation à l'organisme assureur) : 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

Il - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté 
dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite 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 l'arthrite juvénile idiopathique poJyarticulaire, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, âgé 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 à l'A.R. du 1 février 2018: 

Conditions relatives à une réponse inadéquate à des DMARD's antérieur incluant au moins un anti-TNF, administré à la dose 
optimale pendant au moins 3 mois de traitement; 
Conditions relatives à la présence d'une synovite active au niveau d'au moins cinq articulations; 
Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à 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 légal) avant le début du traitement. 

J'atteste que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déjà reçu au préalable de façon optimale des traitements de fond, dont l'anti-TNF 
suivant uuuuuuuu, 
(NB: Ce traitement par anti-TNF doit avoir été remboursé sur base des conditions du § du chapitre IV qui lui sont applicables.) 

Celui-ci, utilisé à dose optimale pendant au moins 3 mois, a donné lieu à une réponse inadéquate. 

J'atteste que j'ai observé cliniquement une synovite active: 
le uu/uu/uuuu (Date de l'examen clinique) 
au niveau des articulations suivantes (au moins quatre) 

(à indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre): 
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J'atteste que l'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est cochée ci· 
dessous: 

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

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec une spécialité inscrite au § 
12010100 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 01 février 2018 . 

111- Identification du médecin spécialiste mentionné au point" ci·dessus (nom. prénom. adresse. N°INAMI) : 

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

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

w- 1 1 1 1 1 I-W -LW (n"INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

'--_________ -.JI (cachet) (signature du médecin) 

IV - (Le cas échéant) : 
Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

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

U(11) Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 

u J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de J'affection tuberculeuse, en l'occurrence: 
........................ ' ... " ....................................... (traitement anti·tuberculeux administré) 
Depuis le uu/uu/uuuu (date de début) 
Durant uuu semaines (durée du traitement) 

u Je confirme donc l'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
u Je confirme qu'étant donné la suspiCion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une 
tuberculose latente est administré. 

Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom. prénom. adresse. N°INAMIl : 
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,---,--1 -LI --'---LI---,I,-,---I -LI --,-1 ---"--''-'----LI --,-1 ---"--,1,-,-1 -LI --,-1 -LI---'-L--'I (n am ) 

ILLI -LI-L-LI -LI---,I-LI -LI --,I_ILL--,I_ILL-LI---,ILLI -LI---,I-L--,----,I (prénom) 

w - 1 1 1 1 1 1 -W -LllJ (n" INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

"--_________ -'1 (cachet) (signature du médecin) 

BIJLAGE A: Model van formulier voor een eerste aanvraag: 
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceulische specialiteit op basis van tofacitinib ingeschreven in § 
12010100 van hoofdstuk IV van de Hjst gevoegd bij het K.B. van 1 februarî 2018 voor de behandeling van actieve polyarticulaire 
juveniele idiopathische artritis 

1 - Identificatie van de rechthebbende {naam l voornaam l inschrijvingsnummer bij de V.!.} : 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

11- Elemente" te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of een arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische artritis: 

lk 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, aan actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis lijdt, en tegelijk voldoet aan aile 
voorwaarden gesteld in punt a) van § 12010100 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 lebruari 2018 : 

Voorwaarden met betrekking tot 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 aanwezigheid van een actieve synovitis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten; 
Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, 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 basisbehandeling kreeg, waaronder volgende anti-TNF 
behandeling uuuuuuuu. 
(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 behandeling toegediend in optimale dosis gedurende minstens 3 maanden, geeft aanleiding tot een onvoldoende respons. 

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-aris een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens 
het model in bijlage B van § 12010100 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018, en dat aile rubrieken 
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volledig ingevuld en ondertekend werden véér het aanvangen van de behandeling, door mezelf en, in desbetreffend geval door de 
arts-specialist in de pneumologie. 

Op grand hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelîjk is van een behandeling met een specialiteit 
op basis van tofacitfnib 
......................................................................................... (naam van de specialiteit ingeschreven in § 12010100), 
gedurende een beginperiode van maximum 18 weken. 

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding 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, tweemaal 
daags, oraal toegediend. 

o De vooropgestelde begindatum van de behandeling: 
op uu/uu/uuuu (da!um) 

• het gewicht van de rechthebbende : 
uuu kg (gewich! van de rech!hebbende) 
op uu/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende werd gewogen) 

o wat, voor een 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 
!olaci!inib ingeschreven in § 12010100) 1 mg/ml 240 ml drank 

u voor een rechthebbende met een lichaamsgewicht vanaf 20 kg en minder dan 40 kg) 

uu maximaal 5 verpakkingen van .................................... (naam van de specialiteit op basis van 
!olaci!inib ingeschreven in § 12010100) 1 mglml240 ml 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 
!olaci!inib ingeschreven in § 12010100) 1 mg/ml 240 ml drank 

01 

uu maximaal 5 verpakkingen van .................................... (naam van de specialiteit op basis van 
!olacitinib ingeschreven in § 12010100) 5 mg, 56 filmomhulde tabletten 

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. 

/k verbind me er tevens toe, ais de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, am aan een 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddel, de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de pragnose van de betrokken rechthebbende mee te de/en volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punI e) van § 12010100 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018. 
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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 arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire 
juveniele idiopathische artritis betreft : 

lk acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische patiënten met polyarticulaire juveniele 
idiopathische artritis op basis van de volgende elementen: 

1. u Ik ben verbonden sinds uuu maanden (sinds uu 1 uu 1 uuuu) 
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie: 
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende: 

2. Andere elementen die ik terzake acht: 

... ' .... ' ., .... (Eventuele aanvullende referenties in bijlage: u) 

1lI-ldentificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld (naam, voornaam, adres. RIZIV-nummer): 

,--1 LI -,-1 -,-1----,---,--,--,-1---,1,---,--,--,-----,---,--,-1 -,-1---,1,---,-1 -,-1 -,-I----'---'--ll (n aam) 

1,---,--1 -,-1-,1-,---,--,1-,--1 -,-1 -,-,---,---,--,,---,--1 -,-1-,1-,--1 -,-1-,1-,---,--,1 (voornaam) 

w - 1 1 1 1 1 I-W -LLLJ (RIZIVnO) 

WI Will 1 1 1 (datum) 

'---________ --'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

B1JLAGE 8: Model van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling: 
Formu!ier met de klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van 
tofacitinib ingeschreven in § 12010100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling 
van actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis 
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende) 

I-Identificatie van de rechthebbende {naam 2 voornaarn l inschrijvingsnummer bij de V.!.} : 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 
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11- Elementen te bevestigen do or een arts..specialist in de reumatoJogie of door een arts-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, aan actieve pOlyarticulaire juveniele idiopathische artritis lijdt, en tegelîjk voldoet aan aile 
voorwaarden ges!eld in pun! a) van § 12010100 van hoofds!uk IV van de lijs! gevoegd bij he! KB van 1 februari 2018 : 

Voorwaarden met betrekking tot 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 aanwezigheid van een actieve synovitis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten; 
Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve 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 zUn 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 u u u u u u u u. 
(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 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/uu/uuuu (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 bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie waarvan het 
vakje hieronder is aangekruist: 

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

Op grand hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met een specialiteit 
ingeschreven in § 12010100 van hoofds!uk IV van de lijs! gevoegd bij he! KB van 01 februari 2018. 
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111- Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld 

ILLI -,-1 -,-I---,ILLI -,-1 -'-'---"LL-'-' -,-I---,ILLI -'--'---'----.LI -,-1 -,-I_IL.LJI (n aam) 

ILLI -,-I-,-I---,ILLI -,-I-,-I---,IL-.LI -,-I-,-I-,ILLI -,-I--,--ILLI -,-I-,-I_IL-.LJI (voornaam) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -LllJ (RIZIVn") 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

'---______ ----"1 ("m~" 
IV - (Indien van toepassing) : 
Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie: 

(handtekening van de arts) 

lk, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt: 

o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief 

o Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg 
Met, .............. , ... o, .'. o,., ••••••••• n ••••••••••••••• "' (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
Sinds uu/uu/uuuu (datum van aanvang) 
Gedurende: uuu weken (duur van de behandeling) 

o Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende 
o Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nOdige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie 
bij latente tuberculose gevolgd worden. 

Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam. voornaam. adres. RIZIV-nummerl : 

l '---LI --'--LL-,----,-,--,-,--,--I -LI --,-,---,-1 -,-I---,,---,---,-I-,ILL-,----,I 1 (n aa m) 

,--1 -LI -->-1--,1_1,---,-1 -->-1--,1--,-1 -LI -->-1--,1_1,---,-1 -->-1--,1--,-1 -LI -->-1-01--,-1 -,--,1 1 (voornaam) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -LllJ (RIZIVn") 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

'--______ ---.JI (~_( (handtekening van de arts) 

bv) Au § 12010100, les spécialités suivantes sont insérées: bv) ln § 12010100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination f Benaming (DemandeurfAanvrager) 
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Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

.x- Basis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrljf ex-

uslnel 
buiten 
bedrijf 

XElJANZ 1 mg/ml PFIZER ATC: l04AA29 

B-255 4297-115 1 flacon avec pompe-doseuse 1 fies met doseerpomp 240 ml 757,37 757,37 8,00 12,10 
240 ml solution buvable, 1 drank, 1 mglml 
mg/ml 

4297_115 682,47 682,47 

8-255 * 7737-638 1 flacon 240 ml solution buvable, 1 fies 240 ml drank, 1 mg/ml 730,5300 730,5300 
1 mg/ml 

B-255 ** 7737-638 1 flacon 240 ml solution buvable, 1 fies 240 ml drank, 1 mg/ml 723,4200 723,4200 
1 mg/ml 

XElJANZ 5 mg PFIZER ATC: lO4AA29 

8-255 3558-210 56 comprimés pelliculés, 5 mg 56 filmomhulde tabletten, 5 mg 881,91 881,91 8,00 12,10 

3558-210 796,22 796,22 

B-255 " 7721-426 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablel, 5 mg 13,1114 13,1114 

8-255 ** 7721-426 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhuldetablet, 5 mg 13,0723 13,0723 

B-255 *"* 7721-426 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablel, 5 mg 13,5304 13,5304 0,0544 0,0824 

bw) 1/ e5t inséré un § 12010200 rédigé comme suit: 

Paragraphe 12010200 

a) la spécialité pharmaceutique à base de tofacilinib fait l'objet d'un 
remboursement ultérieur si elle est utilisée pour le traitement d'une arthrite 
juvénile idiopathique poly-articulaire active chez un bénéficiaire âgé de plus 
de 2 ans, qui 

1. A reçu un remboursement préalable pour un traitement de 18 
semaines avec une spécialité pharmaceutique à base de tofacitinib sur 
base des conditions du § xxx0100 du chapitre IV qui lui sont applicables 

2. Ce traitement préalable avec la spécialité phannaceutique à base de 
tofacitinib s'est révélé efficace lors de l'évaluation aprés 18 semaines et 
par après chaque fois lors de ['évaluation après 26 semaines, par une 
diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes d'une 
synovite active par rapport à la s'Ituation clinique du bénéficiaire avant 
l'initiation du traitement avec tofacjtinib. 

b) Une autorisation de remboursement ultérieur est accordée pour de 
nouvelles pèriodes de 26 semaines maximum. le nombre de 
conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose maximale de 
3,2 mg tofacîlinib (3,2 ml de solution buvable) deux fois par jour pour un 
bénéficiaire à partir de 10 kg et moins de 20 kg, ou avec un dose maximale 
de 4 mg tofacitinib (4 ml de solution buvable) deux fois par jour pour un 
bénéficiaire à 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 fols par jour, administré 
par voie orale. 

c) le remboursement ultérieur est conditionné par la fourniture préalable au 
médecin-conseil d'un formulaire de demande d'une prolongation, dont le 
modèle est repris dans l'annexe A du présent paragraphe. le formulaire de 
demande de prolongation doit être signé et dûment complété par un 
médecin spécialiste en rhumatologIe, ou, un médecin spéCialiste en 

bw) Er wardt een § 12010200 taegevaegd, luidende: 

Paragraaf 12010200 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tofacllinib komt in 
aanmerking voor verdere vergoeding indien ze gebruikt wordt voor de 
behandeling van actieve polyarticulaire juvenie!e idiopathische artritls bij de 
rechthebbende ouder dan 2 jaar, die 

1. Een eerdere vergoeding kreeg voor behandeling van 18 weken met 
een farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib op basis van de 
voorwaarden zoals vermeld in de § xxx010D van hoofdstuk IV die op 
deze van toepassing zijn; 

2. Deze eerdere behandeling met de fannaceutische specialiteit op 
basis van tofacitinib is bij de evaluatle na 18 weken en nadien telkens 
bij evalualie na 26 weken, doeltreffend geb!eken door een vermindering 
met minstens 20% van het aantal gewrichten getroffen door acHeve 
synovitis vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbende 
véér de inste1ling van de behandelîng met tofacitinib. 

b) Een machtiging tot verdere vergoeding wordt toegekend voor nieuwe 
perioden van maximum 26 weken. Het aantal vergoedbare verpakklngen 
houdt rekening met een maximale dosis van 3,2 mg fofacitinib (3,2 ml 
drank) tweemaal daags voor een rechthebbende vanaf 10 kg en minder dan 
20 kg, of met een maximale dosis van 4 mg tofacilinib (4 ml drank) 
tweemaa! 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. 

c) De verdere vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van 
een aanvraagformuHer tot verlenging aan de adviserend-arts, waarvan hel 
model in bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen. Deze aanvraag fot 
verlenging word! volJedig ingevuld en ondertekend door een arts-specialîst 
ln reumatologie, of, een arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
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pediatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite 
juvénile idiopathique polyarticulaire, qui ainsi, simultanément: 

1. Confirme que le traitement avec la spécialité pharmaceutique à base 
de tofacitinib s'est montré efficace par une diminution d'au moins 20 % 
du nombre d'articulations atteintes d'une synovite active par rapport à la 
situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement; 

2. Mentionne la date présumée de début de la prolongation de 
traitement et le poids du bénéficiaire; 

3. S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée; 

4. S'engage â communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, [es données codées 
relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités décrites au point e) ci-dessous. 

c') De plus, le médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le 
diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile Idiopathique polyarticulaire 
mentionne, sur le formulaire de demande, dont le modele est repris à 
l'annexe A du présent paragraphe, les éléments suivants: 

1. Atteste être expérimenté dans le diagnostic et le traitement de 
l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire; 

2. Identifie le centre dont illelle fait partie. 

d) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont [e modèle 
figure à l'annexe A de la présente réglementation, signé et dûment 
complété par le médecin spécialiste en rhumatologie ou le médecin 
spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de 
l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulalre, le médecin-conseil déllvre au 
bénéficiaire la ou les attestations don! le modèle est fixé sous 'b" de 
l'annexe 111 du présent arrêté, et dont la durée de validité est limitée à une 
période maximale de 26 semaines. 

d') Pour les bénéficiaires de plus de 2 ans qui, avant l'entrée en vigueur du 
remboursement [e 01.05.2023, ont déjà été traités auparavant pendant au 
moins 18 semaines avec des conditionnements non remboursés de la 
spécialité Pharmaceutique à base de tofacitinib pour une arthrite juvénile 
idiopathique poly-articulaire active, et qui, avant l'initiation de ce traitement, 
remplissaient toutes les conditions figurant au point a) du § 12010100 du 
chapitre IV qui lui sont applicables, un remboursement de la prolongation 
de ce traitement peut être accordé suivant les modalités prévues au point 
cl. Ce remboursement est accordé pour autant que le traitement antérieur 
non remboursé se soit montré efficace, après au moins 18 semaines par 
une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes d'une 
synovite active par rapport à la siluation clinique du bénéficiaire avant 
l'initiation du traitement. 

Dans ce cas, pour cette demande de remboursement, le médecin 
spécialiste en rhumatologie traitant ou médecin spécialiste en pédiatrie 
expérimenté dans [e diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile 
idiopathique polyarticulaire fait parvenir au médecin-conseil un 
formulaire spécifique de demande de remboursement après un 
traitement antérieur non remboursé, dont le modèle figure à l'annexe B 
du présent paragraphe. Le médecin spécialiste mentionné ci-dessus doit 
dûment compléter et signer ce formulaire et y joindre un rapport 
circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au traitement 
antérieur non remboursé avec la spécialité pharmaceutique à base de 
tofacitinib. 

Dans ce cas, une autorisation est délivrée pour une période maximale 
de 26 semaines. Cette procédure permettant de débuter un 
remboursement après un traitement antérieur non remboursé ne pourra 
être appliquée que pendant une période transitoire de 6 mois, c'est-à­
dire jusqu'au maximum 01.11.2023. 

ervaring heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele 
idiopathische artritis, die zo tegelijkertijd: 

1. Bevestigt dat de behandellng met de farmaceutische specialiteit op 
basis van tofaciHnlb doeltreffend was door een vermindering met 
minstens 20% van het aantal gewrichten getroffen door actieve synovitis 
vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbende v66r 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 zlch in de verklaarde situatie bevond, ter 
beschikking van de adviserend-arts te houden; 

4. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie 
en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan het 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemaetkoming 
Geneesmlddelen, volgens de modaliteiten voorzien ln punt e) hierna 
volgend. 

c') Bovendien vermeldt de arts-specialist in de kindergeneeskunde 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 diagnose en behandeling van 
polyarticulaire juveniele idiopathische artritis; 

2. Identificeert het centrum waartoe hij/zij behoort. 

d) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan 
he! model ais bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en dat 
volledlg ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de 
reumatologie of de arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring 
heeft met de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele 
idiopathische artritis, zal de adviserend-arts aan de rechthebbende het of 
de attesten afleveren waarvan het model is vastgesteld onder ~b" van 
bijlage III van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximale periOde 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 
minstens 18 weken met niet-vergoede verpakkingen van de specialiteit op 
basis van tofacitinib behandeld werden voor acHeve polyarticulaire 
juveniele idiopathische artritis, en die, v66r het instellen van de 
behandeling, voldeden aan aile voorwaarden beschreven onder punt a) 
1.oals 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 cl. Deze vergoeding wardt toegekend voor zover de vroegere niet­
vergoede behandeling doeltreffend bleek te zijn, na minimum 18 weken, 
door een vermindering met minstens 20% van het aantal gewrichten 
getroffen door actieve synovltis vergeleken met de klinlsche toestand van 
de rechthebbende v66r de instelling van de behandeling. 

ln dat geval maakt de behandelend arts-specialist in de reumatologie of 
de arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de 
diagnose en behande!ing van polyarticulaire juveniele idiopathische 
artrilis, voor deze aanvraag tot vergoeding aan de adviserend-arts een 
speclfiek aanvraagformulier voor vergoeding over, na een vroegere, 
niet-vergoede behandeling, waarvan het model ais bijlage B bij deze 
paragraaf is opgenomen. Bovenvermelde arts-specialist moet dit 
formulier volledlg invullen en ondertekenen en er ook een omstandig 
verslag aan toevoegen dat de verschillende elementen betreffende de 
vroegere niet-vergoede behandeling met de farmaceutische specialiteit 
op basis van tofacitinib beschrijft. 

ln dit geval wordt een machtiging afgeleverd voor 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 overgangsperiode van 6 maanden worden toegepast, 
namelijk maximaal tot en met 01.11.2023. 
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e) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à l'article 29bis et 3Sbis de la Loi du 14 
juillet 1994, notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de 
l'inscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la 
spéCialité est accordé pour autant que des données codées, relatives à 
l'évolution et au devenir des bénéficiaIres recevant ce remboursement, 
puissent étre enregistrées et puissent faire l'objet d'une évaluation. Les 
modalités relatives à la nature des données, à l'enregistrement, à la 
collecte et à l'évaluation sont fixées par le/la Ministre sur la proposition de 
la Commission de Remboursement des Médicaments après avis de 
l'Autorité de protection des données. 

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie ou, le médecin 
spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement 
de l'arthrite JUVénile idiopathique polyarticulalre, visé ci~dessus au point 
c) et d'), s'engage, pour les bénéficiaires qui auront reçu le 
remboursement, â communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives â l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, sui van! les 
modalités fixées par lelJa Ministre. 

f) Le remboursement ne peut être accordé que si Ja spécialité concernée a 
été prescrite par un médecin specialiste en rhumatologie ou par un 
médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le 
traitement de l'arthrite juvénile Idiopathique polyarticulaire. 

g) Le remboursement simultané de la spéciallté avec une des spécialités à 
base d'etanercept, adalimumab, abatacept ou tocilizumab n'est jamais 
autorisé. 

e) Dm de Commissie Tegemoetkoming Geneesmidde!en toe te slaan de 
ta ken te vervullen zoals beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de Wet 
van 14 juli 1994, namelijk betreffende een lalere wijziging van de 
inschrijving van farmaceutische speclalileilen, wordt de vergoeding van de 
specialileit toegestaan, voor zover dal de gecodeerde gegevens in verband 
mel de evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze 
vergoeding krijgen, kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen 
uitmaken van een evaJuatie, De modaliteiten met betrekking loi de aard van 
de gegevens, de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden 
door de Minister vastgelegd op voorslel van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen na advies van de 
Gegevensbeschermingsautoriteit. 

Daartoe verbindt de arts~speciarrst in reumatologie of de arts~specialist 
in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en 
behandeling van polyarticulaire juveniele 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 prognose van de betrokken rechthebbende, mee te 
deJen aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald 
door de Minlster. 

f) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
specialiteit werd voorgeschreven door een arts~specialist in reumatoJogie 
of door een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met 
de diagnose en behandeling van polyarticulaire juveniele idiopathische 
artrilis. 

g) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de 
specialitelten op basis van etanercept, adalimumab, abalacept of 
tociJizumab is nooit loegelaten. 

Annexe A : Modèle du formulaire de demande de prolongation 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de tofacitinib pour une arthrite 
juvénile idiopathique poly-articulaire active (§ 12010200 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018) 

1 - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. n° d'affiliation chez l'O.A.): 

'-'-..LI --,-I-'-'---'--..LI --,-1---,---,-1 -,--1 --,---,1.-'1,-,--,--1 -LI---,I_I,-,-I -'---J (n om) 

L-L-L-'-'--'---L-,---,-,----,-I-LI ...l-L-L-L-LI--,I--'---L-'---'---' (prénom) 

L-J'---1-'--'----'----'---'---'--'---'----'--'---L-L-JLJI-,-I---,----,---,---,-..J (n umé ro d'affiliation) 

Il - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté 
dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatr'ie expérimenté dans 
le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus âgé 
d'au moins 2 ans, a déjà reçu le remboursement d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base de tofacitinib sur 
base des conditions du § 12010100 du chapitre IV 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'articulations atteintes d'une 
synovite acflve par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement 

De ce fa'lt, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement d'une spécialité pharmaceutique à 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 fois par jour pour un bénéficiaire à 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 à 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, 
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" la date présumée de début de la prolongation du traitement 
le uu / uu / uuuu (Date) 

" le poids du bénéficiaire est: 
de uuu kg (Poids du bénéficiaire) 
le uu 1 uu 1 uuuu (Date à laquelle le bénéficiaire a été pesé) 

CI ce qui, pour un traitement de 26 semaines, porte le nombre total de conditionnements nécessaires à : 

u pour un bénéficiaire avec un poids corporel de 10 kg en moins de 20 kg 

uu maximum 5 conditionnements de ... ... ..... (nom de la spécialité à base de 
tofacitinib inscrite au § 12010200) 1 mg/ml 240 ml solution buvable 

u pour un bénéficiaire avec un poids corporel de 20 kg en moins de 40 kg 

uu maximum 7 conditionnements de .................................... (nom de la spécialité à base de 
tofacitinib inscrite au § 12010200) 1 mg/ml 240 ml solution buvable 

u pour un bénéficiaire avec un poids corporel de 40 kg ou plus 

uu maximum 8 conditionnements de ... ... ...... ... ... ... ... ... .... (nom de la spécialité à base de 
tofacitinib inscrite au § 12010200) 1 mg/ml 240 ml solution buvable 

Ou 

u u maximum 2 conditionnements de ................................... (nom de la spécialité à base de 
tofacitinib inscrite au § 12010200) 5 mg, 180 ou 182 comprimés pelliculé 

En outre, je m'engage à tenir à 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 reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à l'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point e) du § 12010200 du chapitre 
IV de la liste jointe à 'A.R. du 1 février 2018. 

Je certifie de savoir que le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités à base d'etanercept, adalimumab, 
abatacept ou tocilizumab n'est jamais autorisé. 

Dans le cas où il s'agit d'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de ['arthrite juvénile 
idiopathique polyarticulaire: 

J'estime être expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de patients pédiatriques atteints de l'arthrite juvénile 
idiopathique polyarticulaire sur base des éléments suivants: 

1. u Je suis attaché depuis uuu mois (depuis le uu 1 uu 1 uuuu) 
au centre mentionné ci-après, spécialisé dans la prise en charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique: 
Le nom et l'adresse exacte de ce selVice hospitalier sont les suivants: 

2. u Autres éléments que j'estime pertinents: 
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(Références complémentaires éventuelles en annexe: u) 

IV -Identification du médecin spécialiste mentionné au point Il ci-dessus (nom. prénom. adresse. N°INAMIl : 

L..L---'---L..L---'---L[ -L[ ---'---LL...LLL--'[---'---[ 1...[ -'-LL-"--.JLJ[ (n om) 

Ll---LLl-L-L[ --.J[-L-LLL....L.L1[ --L[ ..L[ ...LLL---LLJ[ (prénom) 

w- [ [ [ [ [ [-W-UJj(nOINAMI) 

WI W/[ [ [ [ [(date) 

L-_______ --'I (cachet) (signature du médecin) 

Annexe B : Modèle du fonnulaire de demande de remboursement après un traitement antérieur non remboursé: 
Formulaire de demande de remboursement après un traitement non remboursé d'au moins 18 semaines avec une spécialité 
pharmaceutique à base de tofacitinib pour une arthrite juvénile idiopathique poly-articulaire active (§ 12010200 du chapitre IV de la 
liste jointe à l'AR. du 1 février 2018) 
(Cette procédure n'est applicable que pendant une période transitoire de 6 mois à partir de la date de l'entrée en vigueur du 
paragraphe 12010200 du chapitre IV de la liste jointe l'AR. du 01 février 2018). 

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

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (nom) 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (prénom) 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (numéro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté 
dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite 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 l'arthrite juvénile idiopathique palyarticulaire, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
d'au moins 2 ans, a déjà bénéficié d'un traitement d'au moins 18 semaines avec des conditionnements non remboursés d'une 
spécialité pharmaceutique à base de tofacitinib pour le traitement d'une arthrite juvénile idiopathique poly-articulaire active, et que 
ce bénéficiaire, avant l'initiation du traitement non-remboursé, remplissait simultanément toutes les conditions figurant au point a) du 
§ 12010100 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 01 février 2018, en l'occurrence 

Conditions relatives à une réponse inadéquate à des DMARD's antérieur incluant au moins un anti-TNF, administré à la dose 
optimale après 3 mois de traitement; 
Conditions relatives à la présence d'une synovite active au niveau d'au moins cinq articulations; 
Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie 
d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que ce traitement non remboursé, d'au moins 18 semaines d'une spécialité pharmaceutique à base de tofacitinib, s'est 
montré efficace, par une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes d'une synovite active par rapport à la 
situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement. 
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Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire entre en ligne de compte quant au remboursement d'une prolongation du 
traitement avec une spécialité phannaceutique à base de tofacitinib, pendant une 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 fois par jour pour un bénéficiaire à 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 à 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. 

• la date présumée de début de la prolongation du traitement 
le uu 1 uu 1 uuuu (Date) 

• le poids du bénéficiaire est: 
de uuu kg (Poids du bénéficiaire) 
le uu 1 uu 1 uuuu (Date à laquelle le bénéficiaire a été pesé) 

• ce qui, pour un traitement de 26 semaines, porte le nombre total de conditionnements nécessaires à : 

u pour un bénéficiaire avec un poids corporel de 10 kg en moins de 20 kg 

uu maximum 5 conditionnements de ... ... ... ... ... ... ... ...... ..... (nom de la spécialité à base de 
tofacitinib inscrite au § 12010200) 1 mg/ml240 ml solution buvable 

u pour un bénéficiaire avec un poids corporel de 20 kg en moins de 40 kg 

uu maximum 7 conditionnements de ...... ...... ...... ............. (nom de la spécialité à base de 
tofacitinib inscrite au § 12010200) 1 mg/ml240 ml solution buvable 

u pour un bénéfic'laire avec un po'lds corporel de 40 kg ou plus 

uu maximum 8 conditionnements de . ........................... (nom de la spécialité à base de 
tofacitinib inscrite au § 12010200) 1 mg/ml240 ml solution buvable 

Ou 

uu maximum 2 conditionnements de ............ .. .......... (nom de la spécialité à base de 
tofacitinib inscrite au § 12010200) 5 mg, 180 ou 182 comprimés pelliculés 

En outre, je m'engage à tenir à 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 reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à l'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point e) du § 12010200 du chapitre 
IV de la liste jointe à 'A.R. du 1 février 2018. 

Je certifie de savoir que le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités à base d'etanercept, adalimumab, 
abatacept ou tocilizumab n'est jamais autorisé. 

Dans le cas où il s'agit d'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile 
idiopathique polyarticulaire: 
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J'estime être expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de patients pédiatriques atteints de l'arthrite juvénile 
idiopathique polyarticulaire sur base des éléments suivants: 

1. u Je suis attaché depuis uuu mois (depuis le uu 1 uu 1 uuuu) 
au centre mentionné ci-après, spécialisé dans la prise en charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pédiatrique: 
Le nom et l'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants: 

2. u Autres éléments que j'estime pertinents: 

(Références complémentaires éventuelles en annexe: u) 

111- Rapport complémentaire indispensable: 

Comme l'imposent les dispositions du point d') du § 12010200 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 01 février 2018, je joins au 
présent formulaire un rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au traitement antérieur non remboursé avec 
spécialité pharmaceutique à base de tofacitinib. 

IV-Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom. prénom. adresse. N°INAMI) : 

L--'---'----'----L-L.L-L-L-L..l.---'----'----'--'---'---'----L-L.L-L-'-ll (n am) 

LJ---"----'----'----'---L..l---'---'----'---L.I---"----'----'----'---L..l---,---,----,---,I (prénom) 

w - 1 1 1 1 1 1 -W -UlJ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

'cachet du me' dec,"n-' u:"="'-""'"""'<=="'"--_--' ........................................ . (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 artritis (§ 12010200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het 
K.B. van 01 februari 2018) 

I-Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschriivingsnummer bij de Vol,' 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of een arts-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 heeft 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 juveniete 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 toestand van de rechthebbende vôôr de instelling van de 
behandeling. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis 
van tofacitinib gedurende een nieuwe maximumperiode 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 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, tweemaal 
daags, oraal toegediend. 

o De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: 
op uu/uu/uuuu (datum) 

o het gewicht van de rechihebbende : 
uuu kg (gewicht van de rechthebbende) 
op uu/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende werd gewogen) 

o wat, voor een behandeling van 26 weken, het noodzakelijke aantal verpakkingen brengt op: 

u voor een rechihebbende met een lichaamsgewichi vanaf 10 kg en minder dan 20 kg) 

uu maximaal 5 verpakkingen van ........................... (naam van de specialiteit op basis van 
tolacitinib ingeschreven in § 12010200) 1 mg/ml 240 ml drank 

u voor een rechthebbende met een Iichaamsgewicht vanaf 20 kg en minder dan 40 kg) 

u u maximaal 7 verpakkingen van .................................... (naam van de specialiteit op basis van 
tolacitinib ingeschreven in § 12010200) 1 mg/ml 240 ml drank 

u voor een rechthebbende met een Iichaamsgewicht van 40 kg of meer 

uu maximaal 8 verpakkingen van .................................... (naam van de specialiteit op basis van 
tolacitinib ingeschreven in § 12010200) 1 mg/ml 240 ml drank 

Of 

uu maximaal 2 verpakkingen van .................................. (naam van de specialiteit op basis van 
tolacitinib ingeschreven in § 12010200) 5 mg, 18001182 Iilmomhulde tabletten 

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, ais 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 
evoluiie 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 hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 lebruari 2018. 
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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 arts-specialist 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 patiënten met polyarticulaire juveniele 
idiopathische artritis op basis van de volgende elementen: 

1. u Ik ben verbonden sinds uuu maanden (sinds uu 1 uu 1 uuuu) 
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zoro van pediatrische reumatologie: 
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende: 

2. Andere e!ementen die ik terzake acht 

............... (Eventuele aanvullende referenties in bijlage: u) 

III-identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld (naam. voornaam. adres. RIZIV-nurnrner): 

LL--'---LLI --,-I-'-.LI .-'-I---'---L--'----'---.LI .-'-1--11-'---'---'-'---'---'.--11 (naam) 

'-'----'----'--..JI-LI --,I-LI -'.1---,----,---,-,---,-1 -LI-JI-L---'---.L.J.-L--,---,I (voornaam) 

lJ..J - 1 1 1 1 1 I-W -UJ.J (RIZIVnO) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

L-_______ --'I (stempel) (handtekening van de arts) 

Bijlage B: Model van het aanvraagformuIier voor vergoeding na vroegere, niet-vergoede behandeling 
Aanvraagformuliervoorvergoeding na een niet-vergoede behandeling van minstens 18 weken met een farmaceutische specialiteit 
op basis van tofacitinib voor de behandeling van actieve polyarticulaire juvenie!e idiopathîsche artritis (§ 12010200 van hoofdstuk 
IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 lebruari 2018) 
(Deze procedure is slechts geldig gedurende een overgangsperiode van 6 maanden, vanaf de datum van inwerkingtreding van 
paragraal 12010200 van hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 lebruari 2018) 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 (na am) 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

11- 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 arts-specialist in de kindergeneeskunde die elVaring 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 basÎs van tofacitinib voor de behandeling van actieve polyarticulaire juveniele idiopathische artritis, 
en dat deze rechthebbende, voor de instelling van de niet-vergoede behandeling, tegelijk voldeed aan aile voorwaarden gesteld in 
punt a) van § 12010100 van hoofdstuk IV 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 één 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; 
Vaarwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat deze niet-vergoede behandeling van minstens 18 weken met een farmaceutische specialiteit op basis van 
tofacitinib, doeltreffend is gebleken daor een vermindering met minstens 20% van het aantal gewrichten getroffen daor actieve 
synovitis vergeleken met de klinische taestand van de rechthebbende v66r de instelling van de behandeling. 

Op basis hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende in aanmerking kamt voor een verlenging van de behandeling met een 
farmaceutische specialiteit op basis van tafacitinib, gedurende een maximumperiode van 26 weken. 

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van deze specialiteit, am 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. 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/uuuu (datum) 

• het gewicht van de rechthebbende : 
uuu kg (gewicht van de rechthebbende) 
op uu/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende werd gewogen) 

• wat, voar een behandeling van 26 weken, het noodzakelijke aantal verpakkingen brengt op: 

u voor een rechthebbende met een lichaamsgewicht vanaf 10 kg en minder dan 20 kg) 

uu 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 lichaamsgewicht vanaf 20 kg en minder dan 40 kg) 

uu maximaal 7 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 lichaamsgewicht van 40 kg of meer 

uu maximaal 8 verpakkingen van ........................ . . ... (naam van de specialiteit op basis van tofacitinib 
ingeschreven in § 12010200) 1 mg/ml 240 ml drank 
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uu maximaal 2 verpakkingen van ............. , ...................... (naam van de specialiteit op basis van tofacitinib 
ingeschreven in § 12010200) 5 mg, 18001182 Iilmomhulde !abletten 

Bovendien verbind ik mij ertae am het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zÎch in de verklaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

Ik verbind me er tevens toe, ais de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, am aan een 
college van artsen, aangeduid daor 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 door de Minister, zoals 
beschreven in pun! e) van § 12010200 van hoolds!uk IVvan de lijs! gevoegd bij he! K.B. van 1 lebruari 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 arts-specialist 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 patiënten met polyarticulaire juveniele 
idiopathische artritis op basis van de volgende e!ementen: 

1. u Ik ben verbonden sinds uuu maanden (sinds uu 1 uu 1 uuuu) 
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie: 
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende: 

2. Andere elementen die ik terzake acht: 

............... (Eventuele aanvullende referenties in bijlage: u) 

111- Noodzakeliik bijkomende informatie (aanvullend verslag): 

Zoals vereist in pu nt d') van § 12010200 van hoolds!uk IV van de lijs! gevoegd bij he! KB van 01 lebruari 2018, voeg ik bij di! 
formulier een omstandig verslag dat de verschillende elementen beschrijft met betrekking tot de voorgaande niet-vergoede 
behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van tofacitinib. 

IV -Identificatie van de arts-specialist in puni II hierboven vermeld (naarn. voornaam. adres. RIZIV-nummer): 

~-L-L~~-L-L~~~-L-L~~-L-L~~I(naam) 

L.J---L---'--L~-'---L.JL.l---'--L--'--~-'---~---L---'--L~-'--.J1 (voornaa m) 

lJ..J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVnr) 

WI Will 1 1 1 (datum) 
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(stempel van de arts) (handtekening van de arts) 

bx) Au § 12010200, les spécialités suivantes sont insérées: bX) ln § 12010200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine 1 tegem 
bu/ten 
bedrijf ex-

usine/ 
bu/ten 
bedrijf 

XELJANZ 1 mg/ml PFIZER ATC: L04AA29 

8-255 4297-115 1 flacon avec pompe-doseuse 1 f!es met doseerpomp 240 ml 757,37 757,37 8,00 12,10 
240 mL solution buvable, 1 drank, 1 mg/ml 
mg/mL 

4297-115 682,47 682,47 

8-255 * 7737-638 1 flacon 240 ml solution buvable, 1 fies 240 ml drank, 1 mg/ml 730,5300 730,5300 
1 mg/ml 

8-255 ** 7737-638 1 flacon 240 ml solution buvable, 1 fIes 240 ml drank, 1 mg/ml 723,4200 723,4200 
1 mg/ml 

XELJANZ 5 mg PFIZER ATC: L04AA29 

8-255 3558-244 180 comprimés pelliculés, 5 mg 180 filmomhulde tabletten, 5 mg 2440,59 2440,59 9,90 15,00 

3558-244 2219,83 2219,83 

8-255 3611-613 182 comprimés pelliculés, 5 mg 182 filmomhulde tabletten, 5 mg 2467,58 2467,58 9,90 15,00 

3611-613 2244,49 2244,49 

8-255· 7721-426 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablet, 5 mg 13,1114 13,1114 

8-255 *" 7721-426 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablet, 5 mg 13,0723 13,0723 

8_255·u 7721-426 1 comprimé pelliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablet, 5 mg 13,5304 13,5304 0,0544 0,0824 

by) Il est inséré un § 12020000 rédigé comme suit: by) Er wordt een § 12020000 toegevoegd, luidende: 

Paragraphe 12020000 Paragraaf 12020000 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'abrocitinib, inscrite dans le 
présent paragraphe, fait l'objet d'un remboursement si elle est administrée 
pour le traitement de la dermatite atopique sévére chez un bénéficiaire qui 
répond à toutes les conditions suivantes: 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van abrocitinib, ingeschreven in 
de huidige paragraaf, koml in aanmerking voor vergoeding indien zij wordt 
toegediend voor de behandeling van ernstige atopische dermalitis bij een 
rechthebbende die tegelijkertijd aan volgende voorwaarden voldoet: 

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

2. Le bénéficiaire est aUeint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur 
base des critères Hanifin et Rajka pour [a dermatite atopique ; 

3. Le bénéficiaire répond aux critères de dermatite atopique sévère 
décrivent en dessous: 

1. De rechthebbende is minstens 18 jaar oud; 

2. De rechlhebbende [ijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van 
de 'The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for Atopic Dermatilis'; 

3. De rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van 
ernstige atopische dermatitis: 
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• Un score pruritus numerical rating scale de > ou = 3 

- ET un score EASI de > ou = 21,1; 

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

4. Absence de tuberculose (TBC) évolutive correspondant à une des 
deux situations suivantes: 

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux : simultanément 
négatifs; 

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

5. Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévére non 
contrôlée, telle que décrite au point a)3, malgré l'évitement des facteurs 
déclencheurs et malgré 

- un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique 
continue combinée à un traitement immunosuppresseur systémique 
(avec au minimum l'utilisation de dupilumab ou de tralokinumab ou 
d'un autre anli-corps monoclonal humain anti IL-13 eU ou IL-4), 
pendant minimum 24 semaines au cours des 12 derniers mois 
précédent la demande de remboursement; 

- ou ayant une Intolérance établie pour dupiJumab ou Iralokinumab ou 
pour un autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13 eU ou IL-4. 

a') Pour les bénéficiaires qui ont déjà été traités avec des conditionnements 
non-remboursables de cette spécialité pharmaceutique avant le 01.05.2023 
el qui correspondait aux conditions figurant au point a) avant le début du 
traitement, le remboursement de ce traitement peut être accordé selon les 
modalités figurant au point d). 

b) Le remboursement de la specialité pharmaceutique concernée doit êlre 
demandé par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie 
expérimenté dans le traitement de la dermatite atopique pardes 
immunosuppresseurs, et qui est responsable du traitement. 

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

c) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte d'une dose 
maximale de 200 mg une fois par jour, administrée par voie orale 
conformément aux dispositions mentIonnées dans le Résumé des 
Caractéristiques du Produit (RCP). 

d) Première demande; 

L'autorisation de remboursement est délivrée par le médecin-conseil sur 
base du formulaire de demande dont le modèle est repris dans l'annexe 
A du présent paragraphe, dûment 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 a) ou a') 
ont été remplies avant le début du traitement; 

2. de disposer des éléments attestant que les critères concernant la 
sévérité de la dermatite atopique, les critères concernant l'évitement 

• Een pruri!us numerical rating scale score van> of = 3 

- EN 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 longen en Mantoux-test; beiden negatief; 

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in 
dit geval zal de vergoeding van de specialiteit slechts toegekend 
worden indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid 
van evolutieve tuberculose verklaart in het formulier met de klinJsche 
beSChrijving dat ter beschikklng moet gehouden worden van de 
adviserend-arts. Bij aclieve tuberculose kan de specialileit enkel 
vergoed worden na attestering van een adequate 
tuberculostaticabehandeling door een arts-speciallst in de 
pneumologie. Bij verden king van latente tuberculose (pOsitieve 
Mantoux-test en/of verdenking van TB-sequellen op RX-thorax) kan 
de specia!iteit niet eerder vergoed worden dan 4 weken na de start 
van een profylactische behandelîng van een reactivatie van de 
latente tuberculose, geattesteerd door een arts-specialist in de 
pneumologie. 

5. De rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde emstige atopische 
dermatilis zoals beschreven Jn punt a)3, ondanks het vermijden van 
uit!okkende factoren en ondanks 

- een adequate behandellng mel een combinatie van continue 
topische farmacologische therapie en een systemische 
immunosuppressie (met minimaal het gebruik van dupilumab of 
tralokinumab of een ander monoclonaaJ anli-lichaam anti IL-13 en/of 
IL-4) gedurende ten minste 24 weken in de 12 maanden 
voorafgaand aan het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding; 

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

a') Voor de rechthebbenden die reeds véér 01.05.2023 werden behandeld 
met niet-vergoedbare verpakklngen van deze farmaceutische specialiteit en 
dIe vôôr aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder 
punt a) voldeden, kan de vergoeding van deze behandeling aangevraagd 
worden volgens de modaliteiten zoa!s vermeld onder punt dl, 

b) De vergoeding van de betrokken farmaceulische specialiteit dien! te 
worden aangevraagd door een arts-specialist in de dermatologie­
veneroJog·le met ervaring op het gebied van behandellng met 
immunosuppressiva van atopische dermatitis, en die verantwoordelijk ls 
voor de behandeling. 

De vergoeding kan slechts worden toegekend indien de betrokken 
verpakking 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 overeenkomstig de 
bepalingen die in de Samenvatling van de Kenmerken van het Product 
(SKP) zijn vermeld. 

d) Eerste aanvraag: 

De machliging tot vergoeding zal worden afgefeverd door de 
adviserend-arts op basis van het aanvraagformulier, waarvan he! model 
is hernomen ln bijJage A van deze paragraaf, ondertekend en volledlg 
ingevuld door de arts-specialist die veramwoordelijk ls voor de 
behandeling, zoa!s vermeld onder punt b). 

Ardus verklaart de arts-speciallst: 

1. dat aan aile voorwaarden, zoafs hierboven vermeld in punt a) of 
a'), voldaan werd vooraleer de behandeling wordt opgestart; 

2, te beschikken over de elementen die aantonen dat de criteria 
betreffende de emst van de atopische dermatitis en de criteria 
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des facteurs déclenchants, les traitements topiques et les 
immunosuppresseurs antérieurs, ainsi que de dupilumab ou de 
tralokinumab ou d'un autre anti-corps monoclonal humain anti IL-13 
eU ou IL-4, sont remplis chez le bénéficiaire concerné avant 
l'initiation du traitement; 

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

4. de savoir qu'une première autorisation de remboursement esl 
accordée pour une période de 25 semaines maximum, avec un 
maximum de 3 conditionnements de 28 comprimés et 1 
conditionnement de 91 comprimés; 

5. de s'engager à arrêter le traitement en cas d'absence de réponse 
après la période de 25 semaines maximum de traitement, défini 
comme une réponse minimale EASI-50 relative à la valeur initiale; 

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

e) Sur base de ce formulaire de première demande, le médecin-conseil 
délivre au bénéficiaire l'attestation dont le modèle est fixé sous «e» de 
j'annexe III de l'AR du 01.02.2018, et dont la validité est limitée à une 
période de 25 semaines maximum. 

f) Demande de prolongation: 

Sur base du formulaire de demande de prolongation de l'autorisation 
dont [e modèle est repris dans l'annexe B de [a présente 
réglementation, dûment complété et slgnè par le médecin-spécialiste 
traitant, comme mentionné sous point b), l'autorisation de 
remboursement peut être prolongée pour de nouve!les périodes de 56 
semaines 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'esl avéré efficace avec une réponse minimale EASI-50 après les 
25 premières semaines relatif au score EASI initial, ainsi qu'après 
chaque nouvelle période de 56 semaines; 

2. de savoir que le nombre de conditionnements remboursables 
tiendra compte de la posologie mentionnée dans le résumé des 
caractéristiques du produit (RCP) de cette spécialité pour l'indication 
pour laquelle le remboursement est demandé; 

3. de s'engager à documenter de façon photographique les aspects 
cliniques qui ont menés à une réponse minimale EA$I-50 et de les 
garder dans le dossier du bénéficiaire et de les tenir à la disposition 
du médecin-conseil. 

g) Sur base de ce formulaire de demande de prolongation de l'autorisation, 
le médecin-conseil délivre au bénéficiaire l'attestation dont le modèle est 
fixé sous «e» de l'annexe 111 de l'AR du 01.02.2018, et dont la validité est 
limitée à une période de 56 semaines maximum. 

hl Le médecin traitant s'engage à considérer de diminuer le traitement par 
abrocitinib et d'arrêter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui 
sont en rémission clinique et à continuer à suivre le bénéficiaire pour 
assurer un diagnostic rapide des signes de rechute. 

il Le remboursement simultané de la spécia!ité pharmaceutique à base 
d'abrocitinib avec des spécialités pharmaceutiques à base de dupilumab ou 
de tralokinumab ou d'un autre anti-corps monoclonal humain an!i IL-13 ell 
ou IL-4 ou avec un autre inhibiteur JAK n'est jamais autorisé pour cetle 
indication. 

betreffende het vermijden van uitlokkende factoren, de topische 
behandelingen en eerdere immunosuppressiva, alsook van 
dupilumab of tralokinumab of een ander monoclonaal antl-lichaam 
anti IL-13 en/of IL-4, vervuld zijn blJ de betrokken rechthebbende 
véér hel opstarten van de behandeling; 

3. zich ertoe te verbinden om de klinÎsche aspecten die tot een EA$1 
score van> of = 21,1, EN/OF lot een $CORAD score van> of = 50 
hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bij te houden ln 
het dossier van de rechlhebbende; 

4. te weten da! een eerste machtiging tot vergoeding wordt 
toegekend voor een periode van maximum 25 weken, voor maximaal 
3 verpakkingen van 28 tabletten en 1 verpakking van 91 tabletten; 

5. zich ertoe te verbinden om de behandeling te stoppen indien er 
geen respons 1s na een periode van maximum 25 weken 
behandeling, gedefinieerd ais minimaal een EASI-50 antwoord ten 
opzichte van de uitgangswaarde; 

6. zich ertoe te verbinden de bewijse!ementen ter beschikking van de 
adviserend-arls te houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt. 

el Op basis van dit aanvraagformuller voor een eerste aanvraag reikt de 
adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan het 
model vastgesteld is onder "e" van bijlage III van het K.B. van 01.02.2018, 
en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een periode van maximum 25 
weken. 

f) Aanvraag tot verlenging: 

Op basis van het aanvraagformulier tot verlenging van de machtiging 
waarvan het model in bijlage B van deze reg!ementering is opgenomen, 
onderlekend en behoorlijk ingevuld is door de arts-specîalist 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 maxlmaal 1 verpakklng van 28 
tabletten en 3 verpakkingen van 91 tabletten. 

A!dus verklaart de arls-specia1!st: 

1. dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit 
doel!reffend is gebleken, met een minimaal EASI-50 antwoord na de 
eersle 25 weken ten opzichte van de initië!e EASI-score en nadien 
na iedere nieuwe periode van 56 weken; 

2. te weten dat het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening 
hou den met de posologie die in de $amenvatting van de Kenmerken 
van het Product (SKP) van deze specialiteit wordt vermeld voor de 
indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd; 

3. zlch ertoe te verbinden om de klinische aspecten die tot rninimaal 
EASI-50 antwoord hebben geleid fotografisch te documenteren en 
deze bij te houden in he! 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-arls aan de rechthebbende de machtiging ult waarvan het 
model vastgesteld is onder "e" van bijlage III van het K.B. van 01.02.2018, 
en waarvan de geldigheidsduur beperkt Is tot een periode van maximum 56 
weken. 

hl De behandelende arts verbindt zich ertoe om bij rechthebbenden in 
klinische remissie te overwegen om de behandelîng met abrociUnib af te 
bouwen en stop te zetlen, indien klinisch mogelljk, en de rechthebbende 
verder op te volgen am een sne Ile diagnose van lekenen van hervalte 
garanderen. 

i) De gelijktijdige loedienlng van de farmaceu!ische specialiteit op basis van 
abrocitinib met farmaceutische specialiteiten op basis van dupilumab of 
Ira!okinumab of een ander monoc1onaal anli-lichaam anti IL-13 en/of IL-4 of 
met een andere JAK-inhibitor is nooit toegestaan voor deze indicalie. 
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ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique sur base d'abrocitinib inscrite au §12020000 
du chapitre IV de la liste jointe à l'AR du 1 février 2018. 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

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

o II s'agit d'une première demande 

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

le bénéficiaire est âgé d'au moins 18 ans; 

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

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

o Un score pruritus NRS de > of =3 

ET 

o un score seo RAD de > of = 50 

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

le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévère non contrôlée, telle que décrite au point a) 3, malgré l'évitement 
des facteurs déclencheurs et malgré 

o un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique continue combinée à un traitement 
immunosuppresseur systémique (avec au minimum l'utilisation de dupilumab ou de tra[okinumab ou d'un autre anti­
corps monoclonal humain anti IL-13 etf ou IL-4), pendant minimum 24 semaines au cours des 12 derniers mois 
précédent [a demande de remboursement; 

o ou ayant une intolérance établie pour dupilumab ou tralokinumab ou pour un autre anti-corps monoclonal humain anti 
IL-13 eU ou IL-4. 

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

o Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs; 
o Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif: un médecin spécialiste en pneumologie confirme le 
traitement adéquat sous point IV de ce formulaire de demande. 
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ou 

o Le bénéficiaire a déjà été 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 attestant que tes critères concernant la sévérité de [a dermatite atopique, les critères concernant 
l'évitement des facteurs déc1enchants, les traitements topiques et les immunosuppresseurs antérieurs, ainsi que de 
dupilumab ou de tralokinumab ou d'un autre anti-corps monoclonal humain anU IL-13 et! ou IL-4, sont remplis chez le 
bénéficiaire concerné avant 1'initiation du traitement; 

je sais que le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement concerné a été 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 première autorisation de remboursement est accordée pour une 
période de 25 semaines maximum, avec un maximum de 3 conditionnements de 28 comprimés et 1 conditionnement de 
91 comprimés; 

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

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

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

Je m'engage à arrêter le traitement en cas d'absence de réponse après la période de 25 semaines maximum de traitement, défini 
comme une réponse minimale EASI-50 relative à la valeur initiale. 

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

Sur base de ces éléments, je confirme que le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est nécessaire pour ce 
bénéficiaire pendant une période de 25 semaines maximum. 

III -Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il : 

LI LI -'-.1 --'--.J'--'---'----'----'----L..LI --,-I---'----L..LI --,-I....JI,-,-I -'----'----'----L.JI (nom) 

LI LI ...LI ---'---L-L---'---L..L--,----IL..LI --'--.JIL..LI ...LI-,I---,--I -'---'---'---'--.JI (p rénom ) 

L1J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n" INAMI) 

WI Will Il 1 (date) 

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

IV - (Le cas échéant) - Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

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. 

151 



o J'atteste que ce bénéficiaire a reçu un traitement adéquat d'une tuberculose active, en l'occurrence 

......................................................................................................................... (traitement anti-tuberculeuse 
administré) 
o Je confirme donc J'absence actuelle de tuberculose active chez ce bénéficiaire. 
o Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une tuberculose latente, un traitement adéquat prophylactique contre une réactivation 
est actuellement administré depuis au moins 4 semaines. 

v - Identification du médecin spécialiste en pneumologie: 

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

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

l!.J - 1 1 1 1 1 I-W -U1J (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

"-_________ ...JI (cachet) (signature du médecin) 

ANNEXE B: Modèle du formulaire de demande de prolongation 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'abroacitinib inscrite au 
§12020000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1 février 2018. 

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

1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

II - Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatologie~vénérologie: 

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

le bénéficiaire est âgé d'au moins 18 ans; 

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

le traitement s'est avéré efficace avec une réponse minimale EASI-50 après les 25 premières semaines relatif au score 
EASI initial, ainsi qu'après chaque nouvelle période de 56 semaines. 

J'atteste aussi que 

je sais que le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement concerné a été 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 prolongation de l'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 résumé des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique à base 
d'abrocitinib pour l'indication pour laquelle le remboursement est demandé. 

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

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

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

Sur base de ces éléments, je confirme que la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est 
nécessaire pour ce bénéficiaire pendant une période de 56 semaines maximum. 

III-Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il : 

IL...LI ..LI -'.I_IL...LI ..LI -'.I--'--.L..LI -'.I--'--.L..L--'--.JL...L-'--'---'--.LJI (n om) 

ILLI ...cl---,I----,--I ...cl---,I----,--I -'---1---,---1 LI --'--LL-"----,----,---"----,---,--I -'---lI 1 (prénom) 

w- 11111 I-W-UJj(nOINAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

"--________ ----'1 (cachet) 

BIJLAGE A: Madel van het formulier voor een eerste aanvraag 

(signature du médecin) 

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 bij het K.B. van 1 februari 2018. 

I-Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnurnmer bii de Vol.) : 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

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

o Het betreft een eerste aanvraag 

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

de rechthebbende ls minstens 18 jaar oud; 

de rechthebbende lijdt aan atopische dermafitis 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 seo RAD score van> of = 50 

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

de rechthebbende Iijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische dermatitis zoals beschreven in punt a)3, ondanks het 
vermijden van uitlokkende factoren en ondanks 
• een adequate behandeling met een comblnatie van continue topische farmacologische therapie en een systemische 

immunosuppressie (met minimaal het gebruik van dupilumab of tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam 
antl 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 vastgestelde intolerantie voor dupilumab of tralokinumab of voor een ander monoclonaal anti-lichaam antl 
IL-13 en/of IL-4. 

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

o Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief; 
o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de 
adequate behandeling onder punt IV van dit aanvraagformulier. 

o De rechthebbende werd reeds met niet-vergoede verpakkingen van deze farmaceutische specialiteit behandeld en 
voldeed v66r aanvang van de behandeling aan bovenvermelde voorwaarden. 

Ik verklaar tevens 

dat ik beschik over de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de emst van de atopische dermatitis en de criteria 
betreffende het vermijden van uitlokkende factoren, de topische behandelingen en eerdere conventioneel systemische 
immunosuppressiva, alsook van dupilumab of tralokinumab of een ander monoc1onaal anti-lichaam anti IL-13 en/of IL-4, 
vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende vôôr het opstarten van de behandeling 

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 wardt gehouden met een maximale dosis van 200 mg 
eenmaal daags, oraal toegediend; en aldus weet ik dat een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een 
periode van maximum 25 weken, voor maximaal 3 verpakkingen van 28 tabletten en 1 verpakking van 91 tabletten; 

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 ertoe om bij rechthebbenden in klinische remissie te overwegen am 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 verbind mij ertoe om de behandeling te stoppen indien er geen respons ls na een periode van maximum 25 weken behandeling, 
gedefinieerd ais minimaal een EASI-50 antwoord ten opzichte van de uitgangswaarde. 

Ik bevestig te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit met farmaceutische specialiteiten 
op basis van dupilumab of tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 en/of IL-4 of met een andere JAK-inhibitor 
nooit is toegestaan voor deze indicatie. 
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Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de vergoeding van de farmaceutische specialiteit 
gedurende een periode van maximum 25 weken noodzakelijk is. 

III-Identificatie van de arts-specialist in pu nt Il hierboven vermeld: 

L[ -L[ -L[ _[L-'---L[ -l[L-'-[ --,--"-'---,--"-"--L[ -L[-"--'--'---'----'--'-l[ (n aam) 

L[ -L[ ---,[--,--[ --,--"[L-'-[ -'[-L[ -'--'--'----'----L-'-[ -'[-L--,--"L-'--'---L--'[ (voornaam) 

lJ..J - [ [ [ [ [ [ -W -UlJ (RIZIVnO) 

W 1 W 1 [ [ [ [ [ (datum) 

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

IV - {Indien van toepassingl: Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie: 

Ik ondergetekende arts-specialist in de pneumologie, verklaar dat de hierboven verrnelde rechthebbende zich in de volgende situatie 
bevond: 

o Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief. 
o Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen actieve 
tuberculose, met name : 
..................... n............... ... .... .............. ... ........... . .................................. (toegediende tuberculostatica) 
o Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
o Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente tuberculose heden de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming 
van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden. 

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

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [[ [[ [ [ [ [ [ [[ [ (naam) 

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (voornaam) 

lJ..J - [ [ [ [ [ [ -W -UlJ (RIZIVnO) 

W 1 W 1 [ [ [ [ [ (datum) 

'-_________ -'1 (stempel) 

BIJLAGE B: Madel van het formulier voor een aanvraag tot verlenging 

(handtekening 
van de arts) 

Formulier voor een aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van abrocitinib 
ingeschreven in §12020000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 

I-Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivingsnummer bU de V.I.l : 
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L..L---i--'--.J-L-L-.L[ --,[---,--[ --'.-L-L---i--'--.JL..L-L--'--.J---'----'---'[ (n aam) 

LL-L-'--.J---'---L.L[ --'[---1-[ ...LLl-L-'--.JLL--'[---'---'[---1-[ --'--.J[ (voornaam) 

L..'----'---'--'---'-L..J[-L[ -,[LL[ ---'---'---LJ.---'--[ ....\[---,--[ --'--.L[ ..J[---'--[ ..J[ (aansluitingsnummer) 

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

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van ernstige 
atopische dermatitis met immunosuppressiva, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voO/waarden 
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 initiële EASI-score en nadien na iedere nieuwe periode van 56 weken. 

lk 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 ardus weet ik dat een verlenging tot vergoeding wardt taegekend voor een periode 
van maximum 56 weken en dat het aantal vergoedbare verpakklngen rekening zal houden met de posologIe dIe in de 
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken farmaceutlsche specialiteit op basis van 
abrocitinlb wordt vermeld voar de indicatie waarvoor de vergoeding wardt aangevraagd. 

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

Ik verblnd 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 averwegen 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 dupHumab of tralokinumab of een ander monoclonaal anti-lichaam anti IL-13 en/of IL-4 of met een andere JAK-inhibitor 
nooit 1s toegestaan voor deze indlcatie. 

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. 

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

L..L---'---L..L[ --,1---,---"-1 --,1---,---1 .LI --,I_IL..LI --'---'L..L~L..L--'---'---'--..JI 1 (n aam) 

LL-L.L--'I-,-I ..L.JIL.LI ...l[-,-I -L1..J1---1-1 --'---LL--'---LL---,----,---,I (voornaam) 

l!.J - 1 1 1 [ 1 I-W -UlJ (RIZIVnO) 

W 1 W 1 [ [ [ [ [ (datum) 
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"-________ -----'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

bz) Au § 12020000, les spécialités suivantes sont insérées: bz) ln § 12020000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine/ 
buitan 
bedrijf 

CIBINQO 100 mg PFIZER ATC: D11AH08 

8-255 4405-395 28 comprimés pelliculés, 100 mg 28 filmomhulde tabletten, 100 mg T 1467,65 1467,65 8,00 12,10 

4405-395 1331,21 1331,21 

8-255 4405-429 91 comprimés pelliculés, 100 mg 91 filmomhulde tabletten, 100 mg T 3845,62 3845,62 9,90 15,00 

4405-429 3503,11 3503,11 

8-255 .. 7737-653 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablel, 100 mg T 40,8836 40,8836 

8-255 u 7737-653 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg T 40,8055 40,8055 

8-255 *** 7737-653 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 flImomhulde tablet, 100 mg T 42,2040 42,2040 0,1088 0,1648 

CIBINOO 200 mg PFIZER ATC: D11AH08 

8-255 4405-403 28 comprimés pelliculés, 200 mg 28 flImomhulde tabletten, 200 mg T 1467,65 1467,65 8,00 12,10 

4405-403 1331,21 1331,21 

8-255 4405-411 91 comprimés pelliculés, 200 mg 91 fHmomhulde tabletten, 200 mg T 3845,62 3845,62 9,90 15,00 

4405-411 3503,11 3503,11 

8-255 * 7737-661 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg T 40,8836 40,8836 

8-255 u 7737-661 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhu!de tablel, 200 mg T 40,8055 40,8055 

8-255 u* 7737-661 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablel, 200 mg T 42,2040 42,2040 0,1088 0,1648 

CI81NOO 50 mg PFIZER ATC: D11AH08 

8-255 4405-387 28 comprimés pelliculés, 50 mg 28 fHmomhulde tabletlen, 50 mg T 1467,65 1467,65 8,00 12,10 

4405-387 1331,21 1331,21 

8-255 4407-540 91 comprimés pelliculés, 50 mg 91 filmomhulde tabletten, 50 mg T 3845,62 3845,62 9,90 15,00 

4407-540 3503,11 3503,11 

8-255 * 7737-646 1 comprimé pelliculé, sa mg 1 filmomhulde lablet, sa mg T 40,8836 40,8836 

8-255 ** 7737-646 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhulde tablet, 50 mg T 40,8055 40,8055 

8-255 u* 7737-646 1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhulde tablet, 50 mg T 42,2040 42,2040 0,1088 0,1648 

ca) Il est inséré un § 12030000rédigé comme suit: ca) Er wordt een § 12030000 toegevoegd, luidende: 

Paragraphe 12030000 Paragraaf12030000 
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a) La spécialité pharmaceutique à base de brentuximab vedotin fait l'objet 
d'un remboursement pour un traitement en association chez les 
bénéficiaires âgés de 18 ans ou plus, nouvellement diagnostiqués pour un 

- lymphome hodgkinien (LH) positif au CD30 de stade IV et ce en 
combinaison avec la doxorubicine, la vinblastine et la dacarbazine 
(AVD) 

- lymphome systémique anaplasique à grandes ceHules (sALCL) ALK­
positif (avec IPI > ou = 2) ou ALK-négatif (IOus IPI), et ce en 
combinaison avec le cyclophosphamide, la doxorubicine el la 
prednisone (CHP) 

b) Pour le nombre de conditionnements remboursables, il est tenu compte: 

• Pour le traitement combiné d'un LH, d'une posologie maximale de 1,2 
mg/kg par administration, une fois toutes les 2 semaines. Le nombre de 
cycles remboursables est limité à 6. 

o Pour le traitement combiné d'un sALCL, d'une posologie maximale de 
1,8 mg/kg par administration, une fols toutes les 3 semaines. Le nombre 
maximal de cycles remboursables est limité 8. 

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au 
médecin conseil d'un rapport médical mentionnant les éléments permettant 
de poser le diagnostic et décrivant chronologiquement l'évolution ancienne 
et récente de l'affeclion (résultats de laboratoire, nature du(des) 
traitement(s», ainsi que d'un formulaire de demande dont le modèle est 
repris en annexe A du présent paragraphe, complété et signé par un 
médecin spécialiste en médecine interne, porteur du titre professionnel 
particulier en hématolog'le clinique ou oncologie médicale, responsable du 
traitement. 

Le médecin spécialiste susmentionné, mentionne dans ce formulaire 
simultanément: 

1. les ëdémenls relatifs au diagnostic, 

2. les éléments qui permettent: 

2.1. d'identifier l'hôpital susmentionné auquel il/elle esl attaché; 

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

3. son engagement à metlre à la disposition du médecin- conseilles 
éléments de preuve confirmant que le bénéficiaire se trouve dans la 
situation attestée; 

4. son engagement à effectuer une évaluation de la situation clinique 
du bénéficiaire: 

4.1 avec un LH : après 2 cycles de traitement 

4.2 avec sALCL: après 3 cycles de traitement 

5. son engagement d'arrêter le Iraitement avec la spécialité 
concernée en cas d'échec de la thérapie, de progression de la 
maladie ou d'intolérance tel que décrit dans le Résumé des 
Caractéristiques du produit (Rep). 

6. son engagement à collaborer, en application du point g) ci­
dessous, à l'enregistrement et la collecte des données codées 
relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné. 

d) Le remboursement est autorisé par [e médecin-conseil pour une seule 
période maximale de 8 mols, en application de la procédure visée aux 
articles 7, 8 et 9 de l'arrêté royal du 6 décembre 2018 relatif aux règles 
subordonnant [e remboursement des médicaments orphelins et des 
spécialités pharmaceutiques remboursables dans le cadre d'une maladie 
rare à une appréciation du Collège de médecins concerné, établi par le Roi 
en application de l'article 35bis, § 10 de la Loi relative à l'assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités coordonnée le 14 juillet 1994. 

a) De farmaceulische speclaliteit op basis van brentuximab vedotin komi in 
aanmerking voor vergoeding voor een combinalietherapie bij 
rechthebbenden van 18 jaar of ouder, nieuw gediagnosticeerd voor 

- CD30-positief Hodgkin Iymfoom (HL) stadium IV, in combinatie met 
doxorubicine, vinb[astine en dacarbazine (AVD) 

- systemisch anaplastisch grootcellig Iymfoom (sALCL), dat ALK-posilief 
(met IPI > of = 2) of ALK-negatief (aUe IPI) Is, in combinatie met 
cyclofosfamide, doxorubicine en prednisone (CHP) 

b) Voor he! aantal vergoedbare verpakkingen word! rekening gehouden: 

• Voor de gecombineerde behandeling van HL, met een maximale 
posologie van 1,2 mg/kg per toediening, eenmaal per 2 weken. He! 
maximale aantal vergoedbare cycli 1s beperkt tot 6. 

• Voor de gecombineerde behandeling van sALCL, met een maximale 
posologie van 1,8 mg/kg per toediening, eenmaa! per 3 weken. Het 
maximaal aantal vergoedbare cycli is beperkt tot 8. 

cl De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikklng stellen aan 
de adviserend arts van een medisch verslag da! de elementen vermeldt die 
toelaten de diagnose te,stellen en dat de vroegere en recente evoluiie van 
de aandoening (Iaboresu[taten, aard van de behandeling(en» chronologisch 
beschrijft, alsook het aanvraagformulier waarvan het model opgenomen is 
in bijlage A van de huidige paragraaf, volledig ingevuld en ondertekend 
door een arts-specialist in de interne geneeskunde, houder van de 
b'ljzondere beroepstitelln klinische hematologie of medische oncologie 
verantwoordelijk voor de behandeling. 

De hierboven vermelde arts-speciaIist geeft op dit formulier gelijktijdig 
aan: 

1. de elementen die betrekking hebben op de diagnosestelling; 

2. de elementen die toe!aten: 

2.1. het bovenvermelde ziekenhuis te iden!ificeren 
waaraan hiJ/zIJ verbonden is, 

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 geatlesteerde situatie bevindl; 

4. zich er toe te verbinden een evaluatie uit 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 cycn 

5. zich er toe te verbinden de behandeling met de betrokken 
specialiteitte stoppen blj falen van de therapie, ziekteprogressie of 
intolerantie zoals beschreven in de $amenvatting van de Product 
Kenmerken (SKP); 

6. zich er toe te verbinden om mee te werken, in toepassing van 
punt g) hieronder, aan de registratie en verzameling van de 
gecodeerde gegevens die betrekking hebben op de evolutie en 
uitkomst van de betrokken rechthebbende . 

d) De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend arts voor éën 
enkele periode van maximaal 8 maanden, ln toepassing van de procedure 
bedoe[d in de artikels 7, 8 en 9 van het koninkliJk besluit van 6 december 
2018 over de terugbetalingsreglementering van weesgeneesmiddelen en 
van de farmaceutische specialileiten die in het kader van een zeldzame 
ziekte vergoedbaar zijn, die de vergoeding onderwerpt aan een onderzoek 
door het betrokken CoUege van artsen, opgericht door de Koning in 
toepassing van artikel35bis, §10 van de Wet betreffende de verplichte 
verzekering voor geneeskundige verzorging en uîtkeringen gecoërdineerd 
op 14 juli 1994. 
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Sans préjudice des dispositions prévues par la procédure susvisée, le 
médecin-conseil, en cas de décision positive: 

1. attribue au bénéficiaire concerné un numéro spécifique, unique, 
codé de façon à rendre impossible l'identification du bénéficiaire par 
des tiers. Dans ce numéro doit figurer l'identification de l'organisme 
assureur ainsi que les dates de début et de fin de période autorisée; 

2. communique au médecin demandeur susvisé le numéro unique 
attribué à le bénéficiaire ,ainsi que les dates de début et de fin de la 
période autorisée; 

3. communique au pharmacien hospitalier visé au point c) 2.2. ci­
dessus, un document sur lequel figure l'identification du bénéficiaire 
et du médecin demandeur, 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 à la dispensation, d'une copie du document visé au 
point d) 3. A cet effet, le pharmacien dispensateur doit joindre cette 
attestation ou cetle copie à la facture intégrée individuelle du bénéficiaire 
concerné, 

f) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à ,'article 29bis et 35bis de la Loi, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de l'inscripllon 
de la spécialité pharmaceutique, le remboursement de la spécialité est 
accordé pour autant que des données codées, relatives à l'évolution et au 
devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être 
enregistrées et puissent faire l'objet d'une évaluation. Les modalités 
relatives à la nature des données, à l'enregistrement, à la cotleC1e et à 
l'évaluation sont fixées par le Ministre sur la proposition de la Commission 
de Remboursement des Médicaments après avis de l'Autorité de protection 
des données. 

ANNEXE A : Modèle du formulaire de demande: 

Onafgezien van de voorzlene beschikkingen door bovenstaande 
procedure, zal de adviserend arts, in geval van positieve beslissing: 

1. aan de betrokken rechlhebbende een specifiek en uniek nummer 
verlenen, dal zodanig gecodeerd ls dat de identificalie van de 
begunsligde door derden onmogelijk is. Dit nummer moet de 
idenlificatie van de verzekeringslnstelling bevatten alsook de data 
van begin en eiMe van de toegestane periode: 

2. aan bovenvermelde aanvragende arts he! unieke nummer 
meedelen toegekend aan de rechlhebbende, alsook de data van 
begin en einde van de toegestane periode; 

3. aan de ziekenhuisapolheker, bedoeld in punt c) 2.2 hierboven, een 
document bezorgen dat de identificatie van de begunsligde en de 
aanvragende arts bevat, alsook de data van begin en einde van de 
loegestane periOde. 

e) De vergoeding wordt slechts toegekend indien de betrokken apotheker, 
voorafgaand aan de aflevering, een'kopie van hel document bezil bedoeld 
onder punt d) 3. Met het oog hierop moel de afleverende apotheker dit 
aUest of deze kople hechten aan de globale individuele factuur van de 
betrokken rechthebbende. 

f) Teneinde de Commissie Tegemoelkoming Geneesmiddelen toe te laten 
haar taken uit le voeren zoals bepaald ln artikel 29bis en 35bis van de Wei, 
meer bepaald een verdere wljziging van de inschrijving van de 
farmaceulische specialiteit, wordt de vergoeding van de specialiteit 
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolutie en 
uitkomst van begunslîgden die deze vergoeding ontvangen, geregistreerd 
worden en voorwerp van een evaluatie kunnen worden. De modalileiten 
eigen aan de aard van de gegevens, de regislratie, de verzamel1ng en de 
evaluatie worden vastgelegd door de Minister op voorstel van de 
Commissie Tegemoelkoming Geneesmiddelen, na advies van de 
Geg evensbescherm ings autoriteit. 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de brentuximab vedotin (§ 12030000 du chapitre 
IV de la liste jointe à l'AR du 01 février 2018). 

1- Identification du bénéficiaire (nom. prénom. n° d'affiliation chez l'O.A .1 : 

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

[ 1 [ 1 1 [ (prénom) 

[ 1 [ [ 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par le médecin-spécialiste en médecine interne possédant une qualification particulière en 
hématologie clinique ou oncologie médicale 

Je soussigné, médecin-spécialiste en médecine interne pOSSédant une qualification particulière en hématologie clinique ou oncologie 
médicale certifie: 

que le bénéficiaire susmentionné, âgé de 18 ans ou plus, est atteint 

o d'un lymphome hodgkinien (LH) positif au CD30 de stade IV non traité auparavant 

o d'un lymphome systémique anaplasique à grandes cellules (sALCL) non traité auparavant et 

o ALK-positif avec IPI > of = 2 
o ALK-negatif 

et qu'il s'agit d'une mise sous traitement en association avec: 
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D la doxorubicine, la vinblastine et la dacarbazine (AVD) pour un LH 
o le cyciophosphamide, la doxorubicine 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 à l'AR. du 01 février 
2018. 

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

Je m'engage à mettre à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve confirmant que le bénéficiaire se trouve dans la 
situation attestée. 

Je m'engage à effectuer une évaluation de la situation clinique du bénéficiaire 
avec un LH: après 2 cycles de traitement 
avec sALCL: après 3 cycles de traitement 

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

Je m'engage également, si le bénéficiaire a reçu le remboursement de la spécialité concernée, à communiquer au Collège des 
médecins, désigné pat la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à l'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 à l'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 d'un LH, d'une posologie maximale de 1,2 mglkg, une fois toutes les 2 semaines. Le nombre 
de cycles remboursables est limité à 6. 

Pour le traitement combiné d'un sALCL, d'une posologie maximale de 1,8 mglkg, une fois toutes les 3 semaines. Le nombre 
maximal de cycles remboursables est limité 8. 

111- En ce qui concerne ma pratique et l'identification de l'hôpital concerné: 

Je suis reconnu en tant que spécialiste en médecine interne possédant une qualification professionnelle particulière en hématologie 
clinique selon l'arrêté ministériel du 18.10.2002 fixant les critères spéciaux d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre 
professionnel particulier en oncologie médicale ou en hématologie clinique, ainsi que des maîtres de stage et des services de stage 
en oncologie médicale ou hématologie clinique. 
Je suis attaché depuis le uu 1 uu 1 uuuu à l'hôpital mentionné ci-dessous. 
Le nom et l'adresse complète de ce service hospitalier sont les suivants: 

IV- Identification du pharmacien hospitalier attaché à cet hôpital: 

Numéro INAMI de l'hôpital auquel ce pharmacien hospitalier est attaché: 7.10 - uuu-uu-uuu 
Adresse: .................... , ................................ . ............................................................... . 

V- Identification du médecin spécialiste visé au point Il ci-dessus 

LI LI ...L.L-'---LI LI ...L.LI-lI,--,-1 LI --LI --,I_ILL-LI --LI --,I_ILL-L-JI (nom) 

IL -LI....[I-,-I -"-,1-,-1 ..I-l.I_I~I --,-1 --,I~I --,-1 --'--.LI --,-1 -,1---,--1 ...L.J---,I (prénom) 
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l!J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

"-_________ ...JI (cachet) (signature du médecin) 

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier: 
Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van brentuximab vedotin (§ 12030000 van 
hooldstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01 lebruari 2018) 

1- Identificatie van de rechthebbende (naarn. voornaam. inschriivingsnummer bU de verzekeringsinstellingl: 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

11- Elemente" 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 
beroepsbekwaamheid in de klinische hematologie of medische oncologie verklaar: 

dat de hierboven vennelde rechthebbende, die 18 jaar of ouder is, lijdt aan 

o een CD30-positief hodgkinlymloom (HL) Stadium IV dat voorheen onbehandeld is 

o systemisch anaplastisch grootcellig Iymfoom (sALCL) dat voorheen onbehandeld is en 

D ALK-positiel met IPI > 01 ~ 2 
D ALK-negatiel 

en dat het gaat over een behandeling in combinatie met: 

o doxorubicine, vinblastine en dacarbazine (AVD) voor een HL 
o cyciofosfamide, doxorubicine en prednisone (CHP) voor een sALCL 

en dat de rechthebbende vo!doet aan aile voorwaarden van pu nt a) van § 12030000 van hoofdstuk IV van de Hjst gevoegd bij het 
KB van 01 lebruari 2018. 

ln bijlage voeg ik een medisch verslag dat de elementen vermeldt die toelaten de diagnose te ste lien en dat de vroegere en recente 
evolutie van de aandoening (Iaboresultaten, 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 geattesteerde 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 specialiteit 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, zaals beschreven onder punt g) van § 12030000 van hoofdstuk IV van de lijst gevaegd 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 behandelîng van HL, met een maximale posologie van 1,2 mg/kg, eenmaal per 2 weken. Het 
maximale aantal vergoedbare cycli is beperkt tot 6. 

Voor de gecombineerde behandeling van sALCL, met een maximale posologie van 1,8 mglkg, eenmaal per 3 weken. Het 
maximaal aantal vergoedbare cycli is beperkt tot 8. 

111- Wat mUn praktijk en de identificatie van het betrokken ziekenhuis aangaat: 

Ik ben erkend in de inwendige geneeskunde met de bijzondere beroepsbekwaamheid in de klinische hematologie op basis van het 
ministerieel besluit van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-specialisten, houders van 
de bijzondere 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 uu / uu / uuuu verbonden aan het hieronder vermelde ziekenhuis. 
Naam en volledig adres van deze ziekenhuisdienst zjjn de volgende: 

IV-Identificatie van de ziekenhuisapotheker verbonden aan ditziekenhuis: 
Naam en voornaam: 

RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is: 7.10 - uuu - uu - uuu 
Adres ......................................................................................................................................... . 

V-Identificatie van de arts-specialist bedoeld onder punt" hierboven: 

L...L--'.I--,IL-L-I ..I..1-L-1L.l.-1 ..I..1-'.1_1L.l.-1 ...L.....<---,-I .1...1 ...L.....<---,--,-I --'.1--,1 (naam) 

LL....lI-.L1 -,-1--,ILL....lI-.L1 -,-I--1I-.L1 -,-1--,---,-I--1I-.L1 -'--LL--,---LJI (vaarnaam) 

lJ..J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVnO) 

WI Will 1 1 1 (datum) 

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

cb) Au § 12030000, les spéc',alités suivantes sont insérées: cb) ln § 12030000, warden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dênomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpak.kingen Ob, Prix Base 1 

Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine 1 tegem 

" 
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buiten 
bedr/jf ex-

usine/ 
buiten 
bedrijf 

ADCETRIS 50 mg TAKEDA BELGIUM ATC: L01FX05 

7708w712 1 flacon injectable 50 mg 1 injectieflacon 50 mg poeder 3300,00 2850,00 
poudre pour solution pour voor op/ossing voor infusie, 50 
perfusion, 50 mg mg 

Fa-S" 7708-712 1 flacon injectable 50 mg 1 injectieflacon 50 mg oplossing 3505,1100 3028,1100 
solution pour perfusion voor intraveneuze infusie, 50 mg 
(intraveineuse), 50 mg 

Fa-S"" 7708-712 1 flacon injectable 50 mg 1 injectieflacon 50 mg oplossing 3498,0000 3021,0000 
solution pour perfusion voor inlraveneuze lnfusie, 50 mg 
(intraveineuse), 50 mg 

cc) Il est inséré un § 12040000rédigé comme suit: 

Paragraphe 12040000 

a) la spécialité pharmaceutique à base de vancomycine est remboursée si 
elle est utilisée pour le traitement oral des bénéficiaIres atteints d'une 
infection modérée â sévére à ClostridioideS Difficile toxine-posilif. Lors de 
l'initiation du traitement, le bénéficiaire doit simultanément remplir les 
conditions suivantes: 

- Il s'agit d'une infection modérée à sévère avec au moins trois épisodes 
de diarrhée aqueuse dans les 24 heures précédentes. 

- ET il s'agit d'une infection à toxine positive, démontrée par un TAAN 
positif pour un C. Diff producteur de toxIne ou tesl immunologique positif 
pour la toxine A et/ou B de C. Diff. 

b) Le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée doit êlre 
demandé par un médecin spécialiste en gastro-entérologie, médecin 
spécialiste porteur du titre professionnel particulier en infectio!ogie clinique, 
médecin spécialiste en gériatrie ou médecin spécialiste en médecine 
interne qui est responsable du traitement. 

c) Le nombre de conditionnements remboursables prend en compte une 
dose maximale de 4 x 250 mg par jour, pendant une période maximale de 
90 jours. 

d) Sur base d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à 
l'annexe A du présent paragraphe, signé et dûment complété par le 
médecin spécialiste visé ci-dessus, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire une autorisation dont le modéle est fixé sous "e" de l'annexe III 
du présent arrêté, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonction de la posologie déterminée, individuellement décrite au point c), 
el dont la durée de validité est limilée à un maximum de 90 jours. 

Ainsi, ce médecin-spécialiste déclare s'engager à tenir à la disposition 
du médecin conseilles pièces justifiant relatives à la situation du 
bénéficiaire. 

cc) Er wordt een § 12040000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf12040000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van vancomycine wordt vergoed 
indien ze wordt toegediend voor de orale behandeling van rechthebbenden 
met een matige tot ernstige, toxine positieve Clostridioides Difficile infectie. 
Bij het opstarlen van de behandeling moel de rechthebbende gelijktijd'Ig 
aan volgende 1J00rwaarden 1J0ldoen: 

- Het belreft een matige tot ernstige infectie mel ten minste drle 
walerige diarree episoden in de voorgaande 24 uur. 

- EN het belreft een toxine positieve infectie, aangeloond door midde! 
van een NAAT positief voor een toxine producerende C. Diff. Stam, of 
positieve immuno assay voor C. Diff. toxine A enfof B. 

b) De vergoeding van de belrokken farmaceutische specialiteit dient te 
worden aangevraagd door een arts-specialist in de gastro-enterologie, arts­
specialist houder van de bljzondere beroepstitel in de klinische 
infectiologie, arts-specialist in de geriatrie of arts-specialist in de inwendige 
geneeskunde, die verantwoordelijk is voor de behandeling. 

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met maximale 
dosis van 4 x 250mg per dag, gedurende een periode van 90 dagen. 

d) Op basis van hel farmulier voor aanvraag, waarvan hel model in bijlage 
A bij deze paragraaf voorkomt, dal ondertekend en valledig ingevuld werd 
door de arts-specialist hierboven bedoeld, levert de adviserend arts aan de 
rechthebbende een machtiging af, waarvan het model vastgesteld Is onder 
"e" van bijlage III van dit besluit, waarln het aantal toegestane verpakkingen 
beperkt is in functie van de individueel bepaalde posologie beschreven 
onder puni c) en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot maximaal 90 
dagen. 

Aldus verklaart deze arts-speclalist zich ertoe te verbinden de 
bewijsstukken met betrekking tot de situatle van de rechthebbende ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

ANNEXE A: Formulaire de demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de la vancomycine inscrite 
au §12040000 du chapitre IV de la liste attachée l'A.R. à du 1" février 2018. 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prénom) 
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1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

II • Eléments à attester par le médecin spécialiste responsable du traitement: 

Je soussigné, 
o médecin spécialiste en gastro-entérologie 
o médecin spécialiste porteur du titre professionnel particulier en infectiologie clinique 
o médecin spécialiste en gériatrie 
o médecin spécialiste en médecine interne 

et responsable du traitement, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint d'une infection modérée à sévère à 
Clostridioides Difficile toxine-positif, et remplit simultanément toutes les conditions figurant dans les critères de remboursement du 
§12040000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1er février 2018 : 

• Le bénéficiaire a présenté au moins trois épisodes de diarrhée aqueuse au cours des 24 dernières heures. 

• Le bénéficiaire a une infection avérée à Clostridioides Difficile produisant des toxines, comme en témoigne un test NAAT 
positif OU un test immunologique positif pour la toxine A eVou B de C.Diff. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles 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 [e 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. 

III • Identification du médecin spécialiste traitant mentionné ci-dessus au point Il : 

L..L--'--.JL..L--'--.JIL..LI --'---.J-L---'---.J-L---'---.J-L-..L..1-L-1 -,-1 --'--.JI (nom) 

L..L---'----'--.JL..L--1IL..L1 --'---Ll-'--'-L..L---'----'--.JL..L--1IL..L1 --'--.JI (prénom) 

w - 1 1 1 1 1 1 -W -UlJ (n° INAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

"-_________ -'1 (cachet) (signature du médecin) 

BIJLAGE A : Aanvraag tot 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. 

1 -Identificatie van de rechthehhende (naam. voornaam. inschriivingsnummer hi; de V.I.) : 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 (voornaam) 

1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordeliik voor de behandeling: 

Ik, ondergetekende 
o arts specialist in de gastro-enterologie, 
o arts specialist houder van de bijzondere beroepstitel in de klinÎsche infectiologie, 
o arts-specialist in de geriatrie 
o arts-specialist in de inwendige geneeskunde 
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en verantwoordelijk voor de behandeling, verktaar dat de hierboven vermetde rechthebbende lijdt aan matige tot ernstige, toxine 
positieve Clostridioides Difficile infedie en tegetijk voldoet aan aile voorwaarden vastgesteld in pu nt a) van §12040000 van hoofdstuk 
IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 lebruari 2018 : 

• De rechthebbende heeft in de afgetopen 24 uur ten minste drie episoden van waterige diarree vertoond. 

• De rechthebbende heeft een aangetoonde toxine producerende Clostridioides Difficile infectie zoals aangetoond door een 
positieve NAAT test OF een positieve immune assay voor C.Diff. toxine A en/of B. 

Bovendien verbind ik mi] 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. 

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

LL--L-LL--'--ll-LI -1.I--1I-L-'---1---"---'---1---'-1-1 -tl-,ILL--'--ll (naam) 

LL---,----,--,---,---,-I-LI --,-I-LI -'---LL---'---'---'-L--,-I-LI --,-1---,----,--,1 (voornaa m) 

LU - 1 1 1 1 1 1 -W -LllJ (n° RIZIV) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (datum) 

"-______ -----'1 [,.m,,[ (handtekening van de arts) 

cd) Au § 12040000, les spécialités suivantes sont insérées: cd) ln § 12040000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurfAanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine 1 tegem 
bulten 
bedrijf ex-

usinel 
buiten 
bedrijf 

Il 

VANCOMYC!NE MYLAN 1000 mg MYLAN EPD ATC: J01XA01 

B~124 2664-613 1 flacon injectable 1000 mg 1 injectieflacon 1000 mg poeder G 23,10 23,10 3,70 
poudre pour solution pour voor oplossing voor infusie, 1000 
perfusion. 1000 mg mg 

2664-613 13,97 13,97 

B-124 * 0784-116 1 flacon injectable 1000 mg 1 injectieflacon 1000 mg G 18,0300 18,0300 
solution pour perfusion, 1000 mg oplossing voor infusie, 1000 mg 

VANCOMYCINE MYLAN 500 mg MYLAN EPD ATC: J01XA01 

B~124 2664-597 1 flacon injectable 500 mg poudre 1 injectieflacon 500 mg poeder G 15,13 15, 131 2,06 
pour solution pour perfusion, 500 voor oplossing voor infusie, 500 
mg mg 

6,17 

3,43 
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2664-597 7,75 7,75 

8-124 * 0784-108 1 flacon injectable 500 mg 1 injectieflacon 500 mg oplossing G 10,0000 10,0000 
solution pour perfusion, 500 mg voor infusie, 500 mg 

ce) 11 est inséré un § 12050000rédigé comme suit: 

Paragraphe 12050000 

a) La spécialité pharmaceutique à base des principes actifs tégafur, 
giméracil et otéracH, inscrite dans le présent paragraphe, fait l'objet d'un 
remboursement si elle est administrée en monothérapie ou en association 
avec l'oxaliplatine ou l'irinotécan, avec ou sans bevacizumab, pour le 
cancer colorectal métastatique chez les bénéficiaires ne pouvant poursuivre 
le traitement par une autre fluoropyrimidine en raison d'un syndrome main­
pied ou d'une cardiotoxicité, développés en situation adjuvante ou 
métastalique, 

b) Sur base d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris dans 
l'annexe A du présent paragraphe, dûment complété et signé par un 
médecin spécialiste avec une compétence particulière en oncologie ou en 
oncologie médica"]e, le méde-.cin conseil délivre au bénéficiaire 
l'autorisa .... Uon dont le modèle est fixé sous "bD de l'annexe 111 du présent 
arrêté, et dont la durée de validité est limitée à une périOde maximale de 6 
mois. 

Le médecin spécialiste atteste aInsi tenir à la disposition du médecin 
conseilles éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se 
trouve dans la situation attestée. 

c) Le bénéficiaire doit être évalué toutes les 9 semaines. Le traitement doit 
être arrêté si le CT-scan au l'IRM 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 indication. 

ANNEXE A : modèle de formulaire de demande 

ce) Er wordt een § 12050000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 12050000 

a) De farmaceutische specialitei! op basis van de actieve bestanddelen 
tegafur, gimeracil en oteracil, inschreven in de huid!ge paragraaf, komt voor 
vergoeding ln aanmerking indien ze toegediend wordt ais monotherapie of 
in combinatie met oxaliplatine of irinotecan, met of zonder bevacizumab, 
voor uitgezaaide colorectale kanker bij rechthebbenden voor wie het niet 
mogelilk is om de behandeling met een ander fluoropyrimidine voort te 
zeUen vanwege het hand-foot-syndroom of cardiovasculaire toxiciteit, die 
zich ontwikkelden ln de adjuvante of metastatische setting. 

b) Op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen ln 
bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk ingevuld door een 
arts-specialist met een bijzon.,dere bekwaamheid ln de oncologie of in de 
medische oncologie, reikt de advise"rend-arls aan de rechthebbende de 
machtiging uit waarvan het model is vastgesteld onder "b" van bijlage III 
van dit besluil, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximale 
periode van 6 maanden. 

De arts-specialist verklaart aldus de bewijselementen die bevestigen dal 
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 geëvalueerd worden. Indien op 
de CT-scan of NMR progressie wordt aangetoond, moe! de behandeling 
stopgezet worden. 

d) De gelijktijdige vergoeding van deze farmaceutische specialiteit met 
farmaceutische specîaliteiten die op EGFR gericht zijn, is nooit toegelaten 
in deze indlcatie. 

Formulaire de demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base des principes actifs tégafur, giméracil et otéracil, 
inscrite au § 12050000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1er février 2018 

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

1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 (prénom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numéro d'affiliation) 

Il - Eléments à attester par un médecin spécialiste avec une compétence particulière en oncologie ou en oncologie 
médicale: 

Je soussigné, médecin spécialiste avec une compétence particulière en oncologie ou en oncologie médicale, déclare que le 
bénéficiaire mentionné ci-dessus, est traité pour un cancer colorectal métastatique et remplit les conditions cumulatives figurant au 
point a) du § 12050000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du 1er février 2018: 

- La spécialité est administrée 
o en monothérapie 

ou 
o en association avec 

o l'oxaliplatine 
o l'oxaliplatine + bevacizumab 
o l'irinotécan 
o l'irinotécan + bevacizumab 
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- 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 à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que ce bénéfic1aire se trouve dans la 
situation attestée. 

Je m'engage à évaluer le bénéficiaire toutes les 9 semaines et à arrêter le traitement avec la spécialité concernée si le CT-scan ou 
l'IRM démontre une progression de la maladie. 

J'atteste savoir que le remboursement simultané de cette spécialité avec les spécialités pharmaceutiques ciblant l'EGFR n'est jamais 
autorisé pour cette indication. 

Je sollicite dès lors pour ce bénéficiaire le remboursement de cette spécialité pour une période maximale de 6 mois. 

III ~ Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il : 

ILLI ..LJ.---'-L..LI --,-1---'-L..L--1I_ILL..LJ.I---,ILLI ..LI--1I_IL..LJ1 (nom) 

LI LI ..LJ.---'-L..LI--1I-.JILL..LJ.I_ILLI ..LI--1I_ILLI ..LI--1I---,-1 -'--11 (prénom) 

w- 11111 I-W-Ul](nOINAMI) 

W 1 W Il 1 1 1 1 (date) 

'--______ -'1 (œ~" 
BIJLAGE A: model van aanvraagformulier 

(signature du médecin) 

Aanvraagformulier voor de vergoeding van een farmaceutische spec1aliteit op basis van de actieve bestanddelen tegafur, gimeracil 
en oteracil ingeschreven in § 12050000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 

1- Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschriivinqsnummer bii de V.U : 

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

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist met een bijzondere bekwaamheid in de oncologie 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 behandelîng is voor uitgezaaide colorectale kanker en voldoet aan de cumulatieve voorwaarden zoals 
beschreven in pu nt a) van § 12050000 van Hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018: 

- De specialiteit wordt toegediend 
o ais monotherapie 

OF 
o in combinatie met 

o oxaliplatine 
o oxaliplatine + bevacizumab 
o irinotecan 
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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 ontwikkelden 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 fannaceutische specialiteiten die op 
EGFR gericht zijn, nooit toegelaten 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. 

III-identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld: 

L...I -,-1 -,-I--'---LI -,--1 -,-I---,I-LI -,---,----,1-,---,-1 ...J.I_I-,--I -,---,----,--,-1 -,-1---,1 (naam) 

L...I -,--1 --,-1---,----,--1 --,-1_1,--,--1 -,-1-,----,--1 -,-1-,----,--1 -,-1---,1,--,--1 -,----,--,--,-1-,---,1 (voornaam) 

lLJ - 1 1 1 1 1 I-W -UJJ (RIZIVnO) 

WI Will 1 1 1 (datum) 

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

cf) Au § 12050000, les spécialités suivantes sont insérées: cf) ln § 12050000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine 1 tegem 
bu/ten 
bedrijf ex-

usine 1 
buiten 
bedrijf 

Il 

TEYSUNO 15 mg/4,35 mg/11,8 mg NORDIC PHARMA ATC: L01 Be53 

A-28 2968-154 126 gélules 126 capsules, hard 396,12 396,12 0,00 0,00 

2968-154 352,53 352,53 

A_28· 7702-160 1 gélule, 15 mg/4,35mg/11,8 mg 1 capsule, hard, 15 mg! 4,35 mg! 3,0221 3,0221 
11,8 mg 

A-28·" 7702-160 1 gélule, 15 mg/4,35mg/11,8mg 1 capsule, hard, 15 mg/4,35 mg/ 2,9657 2,9657 
11,8 mg 

A-28 u. 7702-160 1 gélule, 15mg/4,35mg/11,8mg 1 capsule, hard, 15 mg/4,35 mgl 3,1037 3,1037 0,0000 0,0000 
11,8 mg 
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TEYSUNO 20 mg/5,8 mg/15,8 mg NORDIC PHARMA ATC: LOi BC53 

A-28 2967-917 84 gélules 84 capsules, hard 353,23 353,23 0,00 

2967-917 313,36 313,36 

A-28 * 7702-178 1 gélule, 20 mg/5,8 mg/15,8 mg 1 capsule, hard, 20 mg/5,8 mg! 4,0389 4,0389 
15,8 mg 

A-28 u 7702-178 1 gélule, 20 mg/5,8 mg/15,8 mg 1 capsule, hard, 20 mg! 5,8 mgl 3,9543 3,9543 
15,8 mg 

A-28 *u 7702-178 1 gélule, 20 mg! 5,8 mg/15,8 mg 1 capsule, hard, 20 mg! 5,8 mg! 4,1450 4,1450 0,0000 
15,8 mg 

40 au chapitre VIII-S : 40 in hoofdstuk VIII-S: 

a) Au § 30108, les spécialités suivantes sont insérées: a) ln § 30108, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine 1 
bulten 
bedrijf 

0,00 

0,0000 

" 

IMATINIB ACCORD 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: L01EA01 

A-65 4250-411 120 comprimés pelliculés, 100 120 filmomhulde tableUen, 100 G 883,55 883,55 0,00 0,00 
mg mg 

4250-411 797,72 797,72 

A-65 * 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablel, 100 mg G 7,1058 7,1058 

A-65 *" 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 flImomhulde lablel, 100 mg G 7,0455 7,0455 

A-65 u* 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde lablel, 100 mg G 7,3208 7,3208 0,0000 0,0000 

IMATINIB ACCORD 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (voir aussi chapitre: IV 1 zie ook ATC: L01EA01 
hoofdsluk: IV) 

A-55 4200-465 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmomhulde iablellen, 400 mg G 865,16 865,16 0,00 

4200-465 780,93 780,93 

A-55 * 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde lablel, 400 mg G 27,8300 27,8300 

A-65 ** 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde lablel, 400 mg G 27,5930 27,5930 

A-65 *** 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde lablel, 400 mg G 28,6702 28,6702 0,0000 

b) Au § 30208, les spécialités suivantes sont insérées: b) ln § 30208, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 

Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usinel 
buften 
bedrijf 

0,00 

0,0000 

" 
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IMATINIB ACCORD 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: L01EA01 

A-65 4250-411 120 comprimés pelliculés, 100 120 filmomhulde lableUen, 100 G 883,55 883,55 0,00 0,00 
mg mg 

4250-411 797,72 797,72 

A-55 .. 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,1058 7,1058 

A_55*"" 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,0465 7,0455 

A-65*""" 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablel, 100 mg G 7,3208 7,3208 0,0000 0,0000 

IMATINIB ACCORD 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (voir aussi chapitre: IV 1 zie ook ATC: L01EA01 
hoofdstuk: IV) 

A-65 4200-465 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmomhulde lableUen, 400 mg G 865,16 865,16 0,00 0,00 

4200-465 780,93 780,93 

A-65 " 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablel, 400 mg G 27,8300 27,8300 

A-65 " .. 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhu!de tablet, 400 mg G 27,5930 27,5930 

A-65*""" 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,5702 28,6702 0,0000 0,0000 

c) Au § 30308, les spécialités suivantes sont insérées: c) ln § 30308, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurfAanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base [ [[ 

Opm Prijs de 
remb 

ex- Basls v 
usine / tegem 
buiten 
bedrijf ex-

uslne/ 
buiten 
bedrijf 

IMATINIB ACCORD 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: L01EA01 

A-55 4250-411 120 comprimés pelliculés, 100 120 filmomhulde tableUen, 100 G 883,55 883,55 0,00 0,00 
mg mg 

4250-411 797,72 797,72 

A-6S" 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablel, 100 mg G 7,1058 7,1058 

A-55"" 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,0465 7,0465 

A-65 .. ** 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde lablel, 100 mg G 7,3208 7,3208 0,0000 0,0000 

IMATINIB ACCORD 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (voir aussi chapitre: IV 1 zie ook ATC: L01EA01 
hoofdstuk: IV) 

A-65 4200-455 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmomhulde tableUen, 400 mg G 865,16 865,16 0,00 0,00 

4200-465 780,93 780,93 

A-55 .. 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablel, 400 mg G 27,8300 27,8300 

A-55 ... 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,5930 27,5930 

A-55 ..... 7728-595 1 comprimé pelUculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,6702 28,6702 0,0000 0,0000 

d) Au § 30408, les spécialités suivantes sont insérées: d) ln § 30408, warden de valgende speciali!ei!en 
ingevoegd: 
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Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedr/jf ex-

usine 1 
buiten 
bedrljf 

IMATINIB ACCORD 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: L01EA01 

A·65 4250-411 120 comprimés pelliculés, 100 120 filmomhulde tabletlen, 100 G 883,55 883,55 0,00 0,00 
mg mg 

4250-411 797,72 797,72 

A-65 * 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde lablel, 100 mg G 7,1058 7,1058 

A·65 ** 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablel, 100 mg G 7,0465 7,0465 

A-65 *** 7729·734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,3208 7,3208 0,0000 0,0000 

IMATINlB ACCORD 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (voir aussi chapitre: IV 1 zie ook ATC: L01EAOl 
hoofdsluk: IV) 

A-65 4200-465 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmomhulde tablellen, 400 mg G 865,16 865,16 0,00 0,00 

4200-465 780,93 780,93 

A-65 .. 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,8300 27,8300 

A-55 ** 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablel, 400 mg G 27,5930 27,5930 

A_55""" 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,6702 28,6702 0,0000 0,0000 

e) Au § 30508, [es spécialités suivantes sont insérées: e) ln § 30508, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurfAanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrijf ex-

uslnel 
buiten 
bedrijf 

IMATINIB ACCORD 100 mg (Abacus) A8ACUS MEDICINE 

A-55 4250-411 120 comprimés pelliculés, 100 120 filmomhulde labletlen, 100 G 883,55 883,55 
mg mg 

4250-411 797,72 797,72 

A-65.o 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,1058 7,1058 

A.55 u 7729·734 1 comprimé pelllculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,0465 7,0465 

A-65 """ 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablel, 100 mg G 7,3208 7,3208 

IMATIN1B ACCORD 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (voir aussi chapitre: IV 1 zie ook 
hoofdsluk: IV) 

1 " 

ATC: L01EAOl 

0,00 0,00 

0,0000 0,0000 

ATC: L01EA01 

A·65 

1

4200-465 130 comprimés pelliculés, 400 mg 130 filmomhulde lablelten, 400 mg 1 G 

4200·465 
1

865"61865"61 

780,93 780,93 

0,00 1 0,00 
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A~65 " 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablel, 400 mg G 27,8300 27,8300 

A-65 u 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 27,5930 27,5930 

A-65 *** 7728-595 1 comprimé peHlculé, 400 mg 1 filmomhulde tablel, 400 mg G 28,6702 28,6702 0,0000 0,0000 

f) Au § 30608, les spécialités suivantes sont insérées: f) ln § 30608, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base r Il 
Opm Prijs de 

remb 
ex- 8asis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usinel 
buiten 
bedrijf 

lMATIN1B ACCORD 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE AlC: L01EA01 

A-55 4250~411 120 comprimés pelliculés, 100 120 filmomhulde tabletlen, 100 G 883,55 883,55 0,00 0,00 
mg mg 

4250-411 797,72 797,72 

A-55 " 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 fiJmomhulde tablet, 100 mg G 7,1058 7,1058 

A-65 ** 7729-734 1 comprimé pelllculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,0465 7,0455 

A-55 *"" 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 fHmomhulde tablet, 100 mg G 7,3208 7,3208 0,0000 0,0000 

IMATINIB ACCORD 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (voir aussi chapilre: IV 1 zie ook ATC: L01EA01 
hoofdstuk: IV) 

A-55 4200-465 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmomhulde tabletlen, 400 mg G 855,15 855,15 0,00 0,00 

4200-465 780,93 780,93 

A-55 ." 7728-595 1 comprimé pelrlculé, 400 mg 1 filmomhulde tablel, 400 mg G 27,8300 27,8300 

A-55"''' 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde lablel, 400 mg G 27,5930 27,5930 

A-55 .""" 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde lablel, 400 mg G 28,6702 28,6702 0,0000 0,0000 

g) Au § 30708, les spécialités suivantes sont insérées: g) ln § 30708, warden de valgende specialiteiten 
ingevoegd' 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base r Il 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine 1 tegem 
bu/ten 
bedrijf ex-

usine 1 
buiten 
bedrijf 

IMATINIB ACCORD 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: L01EA01 

A-55 4250-411 120 comprimés pelliculés, 100 120 filmomhulde lablet1en, 100 G 883,55 883,55 0,00 0,00 
mg mg 

4250~411 797,72 797,72 

A-55 ." 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablel, 100 mg G 7,1058 7,1058 

A-55 ."." 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde lablet, 100 mg G 7,0465 7,0465 
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1 A-65··· 1 7729-734 \1 comprimé peUiculé, 100 mg 11 filmomhulde tablel, 100 mg 1 7,3208 1 7,3208 1 0,0000 1 0,0000 1 

lMATINIB ACCORD 400 mg (Abacus) ABACU$ MEDICINE (voir aussi chapitre: IV / zie oak ATC: L01EA01 
hoofdstuk: IV) 

A-55 4200.-465 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmomhulde lableUen, 400 mg G 865,16 865,16 0,00 0,00 

4200-465 780,93 780,93 

A-55" 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhu!de tablel, 400 mg G 27,8300 27,8300 

A-55"" 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde lablel, 400 mg G 27,5930 27,5930 

A-65"u 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde lablel, 400 mg G 28,6702 28,6702 0,0000 0,0000 

h) Au § 30808, les spécialités suivantes sont insérées: h) ln § 30808, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrljf ex-

usine/ 
buÎten 
bedrljf 

IMAT1NIB ACCORD 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: L01EA01 

A-65 4250-411 120 comprimés pelliculés, 100 120 filmomhulde tableUen, 100 G 883,55 883,55 0,00 0,00 
mg mg 

4250-411 797,72 797,72 

A-65 .. 7729-734 1 comprimé pelliculé. 100 mg 1 filmamhulde tablet, 100 mg G 7,1058 7,1058 

A_65 U 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,0465 7,0465 

A-65 "*" 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablel, 100 mg G 7,3208 7,3208 0,0000 0,0000 

IMAT1NtB ACCORD 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (voir aussi chapitre: IV 1 zie oak ATC: L01EAOl 
hoofdstuk: IV) 

A-65 4200-465 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmomhulde tabletlen, 400 mg G 865,16 865,16 0,00 0,00 

4200-465 780,93 780,93 

A-65· 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmamhulde tablet, 400 mg G 27,8300 27,8300 

A-65 ** 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablel, 400 mg G 27,5930 27,5930 

A-65 **. 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde labIet, 400 mg G 28,6702 28,6702 0,0000 0,0000 

1) Au § 30908, les spécialités suivantes sont insérées: i) ln § 30908, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usinel 
buiten 
bedrljf 
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lMAT1N1B ACCORD 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: L01EA01 

A·65 4250·411 120 comprimés pelliculés, 100 120 filmomhulde tabletten, 100 G 883,55 883,55 0,00 0,00 
mg mg 

425()'411 797,72 797,72 

A·65 * 7729·734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,1058 7,1058 

A·65 ** 7729·734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulda tablet, 100 mg G 7,0465 7,0465 

A·65 *** 7729·734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablel, 100 mg G 7,3208 7,3208 0,0000 0,0000 

IMATINIB ACCORD 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (voir aussi chapitre: IV 1 zie oak ATC: L01EA01 
hoofdstuk: IV) 

A·65 4200·465 30 comprimés pelliculés, 400 mg 30 filmomhu!de tabletten, 400 mg G 865,16 865,16 0,00 0,00 

4200-465 780,93 780,93 

A·65 * 7728·595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 fi!momhulde tablet, 400 mg G 27,8300 27,8300 

A·65 ** 7728·595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde lablet, 400 mg G 27,5930 27,5930 

A-65 *** 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablel, 400 mg G 28,6702 28,6702 0,0000 0,0000 

j) Au § 31008 les spécialités suivantes sont insérées' j) ln § 31008 worden de volgende speeialiteiten ingevoegd' 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine 1 
buiten 
bedrijf 

IMATINIB ACCORD 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: L01EA01 

A·65 4250-411 120 comprimés pelliculés, 100 120 filmomhulde tabletten, 100 G 883,55 883,55 0,00 0,00 
mg mg 

4250-411 797,72 797,72 

A-65 * 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablei, 100 mg G 7,1058 7,1058 

A-65 ** 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablel, 100 mg G 7,0465 7,0465 

A-65**" 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablel, 100 mg G 7,3208 7,3208 0,0000 0,0000 

IMATINIB ACCORD 400 mg (Abacus) A8ACUS MEDICINE (voir aussi chapitre: IV 1 zie ook ATC: L01EA01 
hoofdstuk: IV) 

A-65 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-55 * 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde lablel, 400 mg G 27,8300 27,8300 

A-55 u 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablel, 400 mg G 27,5930 27,5930 

A-65 *** 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablel, 400 mg G 28,6702 28,6702 0,0000 0,0000 

k) Au § 31108, les spécialités suivantes sont insérées: k) ln § 31108, worden de volgende speeialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakk!ngen Obs Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 
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ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine/ 
buiten 
bedrijf 

lMATINIB ACCORD 100 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: L01EA01 

A-55 4250·411 120 comprimés pelliculés, 100 120 filmomhulde tabletten, 100 G 883,55 883,55 0,00 0,00 
mg mg 

4250-411 797,72 797,72 

A-55 * 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde lab1et, 100 mg G 7,1058 7,1058 

A-55 u 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tab1et, 100 mg G 7,0465 7,0465 

A-55 *** 7729-734 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg G 7,3208 7,3208 0,0000 0,0000 

lMATIN18 ACCORD 400 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE (voir aussi chapitre: IV 1 zie oak ATC: L01EA01 
hoofdstuk: IV) 

A-55 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-65 " 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde lablet, 400 mg G 27,8300 27,8300 

A-65 ** 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablel, 400 mg G 27,5930 27,5930 

A-65 *** 7728-595 1 comprimé pelliculé, 400 mg 1 filmomhulde tablet, 400 mg G 28,6702 28,6702 0,0000 0,0000 

1) Au § 320118, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit 

1) ln § 320118, word! de inschrijving van de volgende 
speciaHteiten vervangen ais volgt 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base r Il 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine 1 
buiten 
bedrljf 

LORVIQUA 100 mg PFIZER ATC: L01ED05 

7729-106 30 comprimés pelliculés, 100 30 filmomhulde tabfetten, 100 4689,89 4669,69 
mg mg 

A-65 * 7729-106 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde lablel, 100 mg T 165,2327 165,2327 

A-65'" 7729-106 1 comprimé pe!llculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg T 164,9957 164,9957 

LORV1QUA 25 mg PFIZER ATC: L01ED05 

7729-098 90 comprimés peflicuJés, 25 mg 90 filmomhuJde tab/eften, 25 4669,69 4669,69 
mg 

A-65 " 7729-098 1 comprimé pelliculé, 25 mg 1 filmomhulde lablet, 25 mg T 55,0776 55,0776 

A-65 ** 7729-098 1 comprimé pelliculé, 25 mg 1 filmomhulde tablel, 25 mg T 54,9986 54,9986 

m) Au § 320128, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

m) ln § 320128, word! de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen ais volgt: 
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Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrijf ex-

uslnel 
buiten 
bedrijf 

LORVIQUA 100 mg PFIZER ATC: L01ED05 

7729-106 30 comprimés pelliculés, 100 30 filmomhulde tabletten, 100 4669,69 4669,69 
mg mg 

A-65" 7729-106 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 fIlmomhulde tablet, 100 mg T 165,2327 165,2327 

A-65 ** 7729-106 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg T 164,9957 164,9957 

LORVIQUA 25 mg PFIZER ATC: L01ED05 

7729-098 90 comprimés pelliculés, 25 mg 90 filmomhulde tabletten, 25 4669,69 4669,69 
mg 

A-55 " 7729-098 1 comprimé pelliculé, 25 mg 1 filmomhulde tablet, 25 mg T 55,0776 55,0776 

A-65 "" 7729-098 1 comprimé pelliculé, 25 mg 1 filmomhulde tablet, 25 mg T 54,9986 54,9986 

n) Il est inséré un § 320218rédigé comme suit: 

Paragraphe 320218 

a) La spécialité pharmaceutique â base de lorlatinib fait l'objet d'un 
remboursement pour une période d'évaluation unique de maximum 12 
semaines si elle est administrée en monothérapie en première ligne dans le 
cadre du traitement d'un bénéficiaire adulte, pour autant que les conditions 
cumulatives suivantes soient remplies: 

- Diagnostic d'un cancer bronchique non à petites cellules (CPNPC) 
avancé à ALK-positif ; 

- Et l'AlK-positivité doit étre démontrée par au moins un des tests 
suivants validés pour le cancer du poumon: IHC ou un test moléculaire. 
Le{s) testes) doit(vent) être effectuées) dans les laboratoires pouvant 
garantir la validation des procédures d'analyses; 

- Et non préalablement traité par un inhibiteur de l'AlK; 

- Au premier diagnostic, le bénéficiaire avait: 

- Métastases cérébrales 

- Pas de métastases cérébrales 

b) Le test moléculaire doit remplir les conditions de l'article 33ter de l'arrêté 
royal du 14 septembre 1984 concernant les tests de biologie moléculaire 
sur du matériel humain pour des affections acquises qui sont associés à 
une spécialité pharmaceutique, 

c) Le remboursement peut être accordé si la spécialité pharmaceutique 
concernée est prescrite par un médecin spécialiste responsable du 
traitement, agréé en oncologie médicale ou en pneumologie ayant une 
compétence particulière en oncologie. 

dl Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuvé, préalablement à 
son initiation, lors d'une consultation oncologique multidisciplinaire (COM), 
dont le médecin spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son 
dossier. 

n) Er wardt een § 320218 taegevaegd, luidende: 

Paragraaf 320218 

a) De farmaceulische specialiteit op basis van lorlatinib komt voor 
vergoeding in aanmerking voor de eenmalige beoordelingsperiode van 
maximum 12 weken indien ze wordt toegediend in monotherapie in het 
kader van de eerstelijnsbehandeling van een vo!wassen rechthebbende 
voor zover voldaan is aan volgende cumulatieve voorwaarden; 

- Gediagnosticeerd met ALK-positief gevorderd niet-kleincellig 
longcarcinoom (NSCLC) ; 

- En ALK-positiviteit moet aangetoond zÎjn door middel van minstens 
een van volgende voor longcarcinoom gevalideerde testen: : IHC of een 
moleculaire test. De test(en) moeten worden uitgevoerd ln laboratoria 
die de vaJ!datie van de analyseprocedures kunnen garanderen; 

- En niet eerder behande!d met een AlK-remmer; 

- De rechthebbende had bij initiële diagnose: 

- Hersenmetastasen 

- Geen hersenmetastasen 

b) De moleculaire test moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter 
van het koninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair 
bioJogische testen op menselijk materiaa! bij verworven aandoeningen die 
geassocieerd zijn aan een farmaceutische specialitei!. 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk 
voor de behandeling en die erkend is ln de medische oncologie of die 
erkend Is in de pneumologie en een bijzondere bekwaamheid in de 
oncologie heeft. 

d) Deze behandeling is s!echts vergoed aIs die, voorafgaand aan de opstart 
ervan, goedgekeurd werd door het multidiscip!inair oncologisch consult 
(MOC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder punt c) 
wordt bljgehouden in he! dossier. 

176 



e) Le nombre de conditionnements remboursables au cours de cette 
période d'évaluation tiendra compte d'un schéma posologique avec une 
dose recommandée maximale de 100 mg/jour. 

f) Le traitement n'est plus remboursable en cas de constatation de 
progression de la maladie selon les critères RECI$T 1.1 évaluèe par des 
examens radiodiagnostics des lésions en dépit du traitement en cours. A 
cette fin, le médecin spécialiste décrit au point c) s'engage à effectuer une 
évaluation chez le bénéficiaire au plus tard au cours de la 12ème semaine 
qui suit le début du traitement et plus rapidement si [a situation clinique 
l'exige. Au moment de cette évaluation un CT-scan ou une IRM seront 
effectués. 

g) Le remboursement pour cetle première période de 12 semaines 
maxImum peut être accordé sur base d'une demande de remboursement 
électronique introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par 
la plateforme e-Hea[lh, décrit sous cl, qui ainsi: 

- atteste que toules les conditions reprises au point a) sont remplies; 

- atteste que la tumeur est AlK positive; 

- atteste s'engager à lenir à [a disposition du médecin conselt un rapport 
médical décrivant chronologiquement l'évolution de l'affection (résultats 
des examens en imagerie médicale) et les éléments de preuve 
établissanlles données attestées (résultais des examens 
anatomopa!hologiques et du test prédIctif, ... ); 

- atteste disposer dans le dossier médical du bénéficiaire du rapport de 
la consultation oncologique multidisciplinaire (COM) marquant l'accord 
pour le traitement pour lequel le remboursement est demandé; 

- atteste savoir que [e nombre de conditionnements remboursables tient 
compte d'un schéma posologique avec une dose recommandée 
maximale de 100 mg/jour; 

- atteste s'engager à effectuer une évaluat!on clinique ainsi que 
notamment une imagerie par CT-scan ou par IRM au plus tard au cours 
de la 12ème semaine qui suit le début du traitement el plus rapidement 
si la situation clinique l'exige; 

- atteste savoir que le traitement n'est plus remboursable en cas de 
constatation de progression de la maladie selon les critères REC1ST 1 
évaluée par des examens radiodiagnostics des lésions en dépit du 
traitement en cours. 

h) le remboursement ne peut être accordé que si le pharmacien hospitalier 
dispensateur dispose, préalablemenl à la délivrance de la spêcialité, d'une 
preuve de l'accord électronique. 

0) Au § 320218, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dênomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen gedurende deze 
beoordelingsperiode zal rekening houden mel een posologie-schema met 
een maximale aanbevolen dosis van 100 mg/dag. 

f) De behandeling wardt niet meer vergoed bij vaststelling van 
ziektepragressie volgens de RECIST 1.1 criteria geëvalueerd door 
radiodiagnostische onderzoeken van de laesies ondanks de lopende 
behandeling. Met het oog hierop verbindl de arts-specialist vermeld onder 
punt cl zich er toe om de rechthebbende te evalueren ten laatste in de loop 
van de 12e week die volgt op de aanvang van de behandeling en vroeger 
indien de kl!nische situatie dit vereisl. Bij deze evaluatie zal een CT -scan of 
een MRI worden ullgevoerd. 

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 p[atform geïdentificeerde en 
geauthenlificeerde arts-specialist vermeld onder punt c) die daardoor: 

- verklaart dat aile voolWaarden in punt a) zijn vervuld; 

- verklaart dat de tumor AlK positief is; 

- verklaart zich er loe te verbinden om een medisch rapport dat 
chronologisch de evolutie van de aandoening beschrijft (resultaten van 
de medische beeldvorming) en de bewijsstukken die de geattesteerde 
gegevens bevestigen (resultaten van de anatomopathologlsche 
onderzoeken en van de predictieve lesl, ... ) ter beschikking te houden 
van de adviserend-arts; 

- verklaart in het medisch dossier van de rechthebbende te beschikken 
over het rapport van he! multidisciplinair oncologisch con suit (MOC) dat 
het akkoord voor de behandelîng waarvoor vergoeding wordt 
aangevraagd vermeldt; 

- verklaart te weten dat VOOT het aantal vergoedbare verpakkingen 
rekening wordt gehouden met een posologie schema mel een maximale 
aanbevolen dosis van 100 mg/dag; 

- verklaart zich er toe te verbinden om een klinische evaluatie uit le 
voeren evenals een beeldvorming door CT -scan of MRI ten laalste in de 
Joop van de 12e week die volgt op de aanvang van de behandeling en 
vroeger indien de klinische situatie dit vereist; 

• verklaart le weten dat de behandeling niel meer vergoed wordt bij 
vaststelling van ziekteprogressie volgens de RECIST 1.1 criteria 
geëvalueerd door radiodiagnostische onderzoeken van de [aesies 
ondanks de lopende behandeling. 

h) De vergoeding mag alleen toegekend worden ais de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschlkt over 
een bewijs van het eleklrisch akkoord. 

0) ln § 320218, worden de volgende speciali!ei!en 
ingevoegd' 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 Il 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usine 1 legem 
buiten 
bedrijf ex-

usine 1 
buiten 
bedrijf 

LORVIQUA 100 mg PFIZER ATC: l01EDOS 

17729-106 1 ~g comprimés peflicufés, 100 I!!'g fifmomhufde tabletten, 100 1 1 4669, 69 1 4669' 69 1 
1 
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A~65 * 

A~65 ,,* 

7729~106 

7729-106 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

1 comprImé pelliculé, 100 mg 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

T 

T 

165,2327 165,2327 

164,9957 164,9957 

LORVIQUA 25 mg PFIZER ATC: L01ED05 

7729-098 90 comprimés pelliculés, 25 mg 90 filmomhulde tabletten, 25 4669,69 4669,69 
mg 

A~65" 7729-098 1 comprimé pelliculé, 25 mg 1 filmomhulde tablet, 25 mg T 55,0776 55,0776 

A-65 ** 7729-098 1 comprimé pelliculé, 25 mg 1 filmomhulde tablet, 25 mg T 54,9986 54,9986 

p) Il est inséré un § 320228rédigé comme suit: 

Paragraphe 320228 

a) La spécialité pharmaceutique à base de lorlalinib fait l'objet d'un 
remboursement pour des périOdes renouvelables de maximum 24 semaines 
si elle est administrée en monothérapie en première ligne dans le cadre du 
traitement d'un bénéficiaire adulte atteint d'un cancer bronchique non à 
petites cellules (CBNPC) à ALK-positif avancé, non préalablement traité par 
un inhibiteur de l'ALK. L'ALK~positivité doit être démontrée par au moins un 
des tests suIvants validés pour le cancer du poumon: [HC, ou un test 
moléculaire. Le(s) testes) doil(vent) être effectuées) 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 bénéficiaire a déjà été traité par lorlatinib; 

- Le traitement préalable par lorlalinib doit avoir été remboursé 
durant au minimum 12 semaines, sur base des conditions telles que 
mentionnées dans le paragraphe §320218 du chapitre VlIJ de cet 
arrêté; 

- L'imagerie médicale réalisée chez le bénéficiaire au cours de la 
12ème semaine qui suit le début du traitement, telle que mentionnée 
au point f) du paragraphe §320218 du chapitre VIII de cet arrêté, ne 
met pas en évidence une progression des lésions selon les critères 
RECIST 1.1. 

b) Le test moléculaire doit remplir les conditions de l'article 33ter de l'arrêté 
royal du 14 septembre 1984 concernant [es tests de biologie moléculaire 
sur du matériel humain pour des affections acquises qui sont associés à 
une spécialité pharmaceutique. 

c) Le remboursement peut être accordé si la spécialité concernée est 
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agréé en 
oncologie médicale ou agréé en pneumologie ayant une compétence 
particulière en oncologie. 

d) Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuvé, préalablement à 
son initiation, lors d'une consultation oncologique multidisciplinaire (COM), 
dont le médecin spécialiste décrit au poInt c) conserve le rapport dans son 
dossier. 

e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'un 
schéma posologlque avec une dose recommandée maximale de 100 
mg/jour. 

f) Le traitement n'est plus remboursable en cas de constatation de 
progression de la maladie selon les critères RECIST 1.1 évaluée par des 
examens radiodiagnostics des lêslons en dépit du traitement en cours. A 
cette fin, le médecin spécialiste décrit au point c) s'engage à effectuer une 
évaluation chez le bénéficiaire après chaque période de 12 semaines de 
traitement (ou avant slla situation clinique l'exige). Au moment de celte 
évaluation un CT-scan ou une IRM sera effectuée. 

g) Le remboursement peut être accordé pour des périodes renouvelables 
de maximum 24 semaines sur base chaque fois d'une demande de 

p) Er ward! een § 320228 !aegevaegd, luidende: 

Paragraaf 320228 

al De farmaceutische specialiteit op basis van lorlatinib kom1 VOOT 

vergoeding in aanmerking voor hernieuwbare periodes van 24 weken indien 
ze wardt toegediend in monotherapie in het kader van de 
eerstelijnsbehandeling van een vo[wassen rechthebbende met ALK-positief 
gevorderd niet-kleinceflig longcarcinoom (NSCLC), die nlet eerder is 
behandeld met een ALK-remmer. ALK-positiviteit maet aangetoond zijn 
door middel van minstens een van volgende voor longcarcinoom 
gevalideerde testen: IHC, of een moleculaire tes!. De test(en) moeten 
worden uitgevaerd in laboraloria die de validalie van de analyseprocedures 
kunnen garanderen. 

Deze behandeling wordt slechts vergoed ais 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 VIII van dit besluit; 

- De medische beeldvorming gerealiseerd bij de rechthebbende in de 
Joop van de 12e week die volgt op de aanvang van de behandeling 
zoals bepaald onder punt f) van paragraaf'§320218 van hoofdstuk 
VIII van dit besluit, geeft 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 kaninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair 
biologische testen op menselijk materiaal bij verworven aandoen'lOgen die 
geassocieerd zijn aan een farmaceutische specialitei!. 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts~specialist verantwoordelijk 
voor de behandeling en die erkend is in de medische oncologie of die 
erkend 1s 'In de pneumologie en een bijzondere bekwaamheid in de 
oncologie heeft. 

d) Deze behandeling is slechts vergoed ais die, voorafgaand aan de opstart 
ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch consult 
(MOC), waarvan het rapport door de arts~specialist vermeld onder punt c) 
wordt bijgehouden in het dossier. 

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
posologie-schema met een maximale aanbevolen dosis van 100 mg/dag. 

f) De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van 
ziekteprogressie volgens de RECIST 1.1 criteria geëvalueerd door 
radlodiagnostische onderzoeken van de laesies ondanks de lopende 
behandeling. Met het oog hierop verbindt de arts~speciallst vermeld onder 
punt c) zich er toe om de rechthebbende te evalueren na elke periode van 
12 weken behandeling (of vroeger indien de klinische 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 toegestaan, op basis van een eJektronische aanvraag, ingediend 
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remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste identifié 
et authentifié par la plateforme e-Health, décrit sous cl, qui ainsi atteste: 

- que Ioules les conditions reprises au point a) sont remplies; 

- que la tumeur est ALK positive; 

- s'engager à tenir à la disposition du médecin conseil un rapport 
médical décrivant chronologiquement l'évolution de ['affection (résultats 
des examens en imagerie médicale) elles éléments de preuve 
établissant les données attestées (résultats des examens 
anatomopathologiques et du test prédictif, .. ,); 

- disposer dans le dossier médical du bénéficiaire du rapport de la 
consultation oncologique multidisciplinaire (COM) marquant l'accord 
pour le traitement pour lequel le remboursement est demandé; 

- savoir que le nombre de conditionnements remboursables tient compte 
d'un schéma posologique avec une dose recommandée maximale de 
100 mg/jour. 

- s'engager à 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 clinique l'exige; 

- savoir que le traitement n'est plus remboursable en cas de 
constatation de progression de la maladie selon les critéres RECIST 1 
évaluée par des examens radiodiagnostics des lésions en dépit du 
Iraitement en cours, 

h) Le remboursement ne peut être accordé que si le pharmacien hospitalier 
dispensateur dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une 
preuve de l'accord électronique, 

q) Au § 320228, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomination 1 Benamlng (Demandeur/Aanvrager) 

door de via het e-Health platform geTdentificeerde en geauthenlificeerde 
arts-speclalist vermeld onder punt c) die daardoor verklaart: 

- dal aile voorwaarden in punt a) zijn vervuld; 

- dat de tumor ALK positief is 

- zich er loe te verbinden om een medlsch rapport dal chronologisch de 
evolutie van de aandoening beschrijft (resultaten van de medische 
beeldvorming) en de bewijsstukken die de geattesleerde gegevens 
bevestigen (resultaten van de anatomopathologische onderzoeken en 
van de predictieve test, .. ,) ter beschikklng te houden van de adviserend­
arts; 

- in he! medisch dossier van de rechthebbende te beschikken over het 
rapport van het multidisciplinair oncologisch consult (MOC) dat het 
akkoord voor de behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd 
vermeldt; 

- te welen dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordl 
gehouden met een posologie schema met een maximale aanbevolen 
dosis van 100 mg/dag; 

- zich er toe te verbinden om een klinische evaluatie uit te voeren 
evenals een beeldvorming dOOT CT-scan of MRI elke 12 weken en 
vroeger indien de klinische situatie dil vereisl; 

- te weten dal de behandeling nlet meer vergoed wordt bij vaststel!ing 
van ziekteprcgressie volgens de RECIST 1.1 criteria geëvalueerd door 
radiodiagnostische onderzoeken van de laesîes ondanks de lopende 
behandeling. 

h) De vergoeding mag alleen toegekend worden ais de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialîtelt verstrekt wordt, beschikt over 
een bewijs van het elektrisch akkoord, 

q) ln § 320228, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Ob' Prix Base 1 " Opm Prijs de 
remb 

ex- BasÎs v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine/ 
buifen 
bedrijf 

LORVIQUA 100 mg PFIZER ATC: L01ED05 

7729w 106 3D comprimés pelliculés, 100 30 filmomhulde tabletten, 100 4669,69 4669,69 
mg mg 

A-65 " 7729-106 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablel, 100 mg T 165,2327 165,2327 

A-65 ** 7729 w 106 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablel, 100 mg T 164,9957 164,9957 

LORVIQUA 25 mg PFIZER ATC: L01ED05 

7729-098 90 comprimés peflJculés, 25 mg 90 filmomhulde tabletten, 25 4669,69 4669,69 
mg 

A-65 " 7729-098 1 comprimé pelliculé, 25 mg 1 filmomhulde tablel, 25 mg T 55,0776 55,0776 

A-65 ** 7729-098 1 comprimé pelliculé, 25 mg 1 filmomhulde tablel, 25 mg T 54,9986 54,9986 

r) Il est inséré un § 4201 08rédigé comme suit: r) Er wordt een § 420108 toegevoegd, luidende: 
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Paragraphe 420108 

a) La spécialité pharmaceutique â base de ascimÎnib fait l'objet d'un 
remboursement si elle est administrée, chez un bénéficiaire agé de 18 ans 
ou plus, dans le cadre du traitement d'une leucémie myéJoïde chronique en 
phase chronique avec présence initiale d'un chromosome de Philadelphie 
(présence d'un gène BcrfAbJl, ou Breakpoint cluster regionfAbelson gene) : 

- qui n'exprime pas la mutation T31S1 

- et qui, a déjà reçu au moins deux traitements antérieurs avec un 
inhibiteur de la tyrosine kinase et qui présente une résistance au 
dasatinib, nilolinib ou au bosutinib ou une intolérance au dasatlnib, 
nHotinib ou au bosulinib et pour qui un traitement ultérieur par imalinib 
n'est pas cliniquement approprié, et qui, selon le jugement clinique du 
médecin spécialiste décrit au point c) ,justifie un arrêt de traitement par 
cet autre inhibiteur de la tyrosine kinase 

a') Un bénéficiaire qui, avant l'entrée en vigueur du remboursement, est 
déjà traité avec des emballages non remboursés de la spécialité dans le 
cadre d'un Medical Need Program et qui remplissait les conditions visées 
au point a} avant le début du traitement, a également droit au 
remboursement 

Dans ce cas, une demande électronique est introduite par le médecin 
identifié et authentifié par la plate-forme e-Health décrit sous point cl, 
qui déclare ainsi que les conditions visées au point a) sont remplies, et 
s'engage â tenir â la disposition du médecin-conseil les preuves d'un 
traitement antérieur non remboursé par la spécialité à base d'asciminib. 

Cette procédure, qui permet d'initier un remboursement après un 
traitement antérieur non remboursé, ne peut être appliquée que pendant 
une période transitoire de 24 mois à compter de l'enirée en vigueur du 
présent paragraphe. 

bl Le test pour démontrer la présence du gène de fusion Bcr/Abl1 doit 
remplir les conditions de l'article 33ter de J'arrêté royal du 14 septembre 
1984 concernant les tests de biologie moléculaire sur du matériel humain 
pour des affections acquises qui sont associés â une spécialité 
pharmaceutique. 

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 titre professionnel particulier en hématologie 
clinique selon l'arrêté ministériel du 18.10.2002 fixant les critères spéciaux 
d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel 
particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des 
services de stage en hématologie clinique. 

d} Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuvé, préalablement â 
son initiation, lors d'une consultation oncologique multidisciplinaire (COM), 
dont le médecin spécialiste décrit au pOint c) conserve le rapport dans son 
dossier. 

e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximum de 80 mg par jour. 

f) Le traitement n'est plus remboursable en cas de constatation de l'échec 
de celui-ci. 

gl Le remboursement simultané de ascimînib avec l'imatinib, le nilotinib, le 
dasatinlb le bosutinib ou le ponatinib n'est jamais autorisé. 

hl Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de 
maximum 12 mois sur base chaque fois d'une demande de remboursement 
électronique introduite par le médecin spécialiste Identifié et authentifié par 
la plateforme e-Heallh, décrit sous cl, qui ainsi atteste: 

~ que toutes les conditions figurant au point a) sont remplies; 

- qu'il s'agit 

Paragraaf 420108 

a) De farmaceutische specialiteit op basls van asciminib komt voor 
vergoeding in aanmerking indien zij wordt toegediend, bij een 
rechthebbende van 18 jaar of ouder, in het kader van de behandeling van 
chronische myeloïde leukemie in de chronische fase met initiêle 
aanwezigheid van het Philadelphia chromosoom (aanwezigheid van het 
BCR/ABL1 of Breakpoint cluster region/Abelson gen): 

- die de T3151-mutalie nlet heeft 

- en die eerder ten minste twee voorafgaande behandelingen met een 
tyroslnekinaseremmer heeft ondergaan en die resistent voor dasatinib, 
nilotinib of bosutinib is of die intolerant voor dasalinlb, nilotinibof 
bosutinib Is en voor wie een vervolgbehandel!ng met imatinib klinlsch 
nlet aangewezen Is, en die, volgens het klinische oordeel van de arts­
specialist vermeld onder punt c) het stopzetten van een behandeling 
met deze andere tyrosinekinaseinhibitor wettigt 

a') Een rechthebbende die, véér het in werking treden van de vergoeding, 
reeds werd behandeld met niet vergoedbare verpakkingen van de 
specialiteit in het kader van een medisch nood programma en die v66r 
aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt a) 
voldeed, komt eveneens in aanmerklng voor vergoeding. 

ln dit geval wordt een elektronische aanvraag ingediend door de via het 
e-Hea!th platform geïdentificeerde en geauthentificeerde art-specialist 
vermeld onder punt c) die daardoor verklaart dat aan de voorwaarden in 
punt a) worden voldaan, en verbindt hij zich er toe om het 
beWljsmateriaal, betreffende de vroegere niet-vergoedbare behandeling 
met de specialiteit op basis van ascim'lOib, ter besch'lkking 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 paragraaf. 

b) De test voor het aantonen van de aanwezigheid van het BCRlABL 1 
fusiegen moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter van het 
kooinklijk besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair biologische 
testen op menselijk materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd 
zijn aan een farmaceutische specialitert. 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts~specialist verantwoordelijk 
voor de behandeling en die erkend is ln de Inwendige geneeskunde houder 
van de bijzondere beroepstitel in de klinlsche hematologie op basis van het 
ministerieel besluit van 18.10.2002 tot vastste1!ing van de bijzondere criteria 
voor de erkenning van artsen~specialisten, houders van de bijzondere 
beroepstitel in de klinische hematologie a!smede van stagemeesters en 
stagediensten in de klinische hematologie. 

d) Deze behandeling is slechts vergoed aIs die, voorafgaand aan de opstart 
ervan, goedgekeurd werd door he! multidisciplinair oncologisch consult 
(MDC), waarvan het rapport door de arts-specialist vermeld onder punt c) 
wordt bijgehouden in het dossier. 

el Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie van 80 mg per dag. 

f) De behandeling wordt olet meer vergoed bij vaststelling van het falen van 
de behandeling. 

g) De gelijktijdige vergoeding van asciminib met imafinlb, nilotinib, dasalinib 
bosutinib of ponatinib wordt nooit toegestaan. 

h) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van 
maximale periodes van 12 maanden, telkens op basis van een 
elektronische aanvraag, ingediend door de via he! e~Health platform 
geïdentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt d) 
die daardoor verklaati: 

- dat aile voorwaarden in punt al zijn vervuld; 

- of het gaat 
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• d'une première demande de remboursement pour une période de 
12 mois 

• ou d'une demande de prolongation du remboursement pour une 
nouvelle période de 12 mois 

~ s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve confirmant les éléments attestés. En cas d'une premiére 
demande: les éléments relatifs au diagnostic et un rapport médical 
décrivant chronologiquement l'évolution ancienne et récente de 
l'affection (résultats de Jaboratolre(s), nature(s) du/des Iraitement(s) 
admlnlstré(s»; ou, en cas il s'agit d'une demande de prolongation du 
remboursement les éléments relatifs à l'évolution clinique du 
bénéficiaire et la nécessité de prolonger le traitement 

"disposer dans le dossier médical du rapport de la consultation 
oncologique multidisciplinaire (COM) marquant l'accord pour le 
traitement pour lequel le remboursement est demandé; 

- savoir que le nombre de conditionnements remboursables tient compte 
d'une posologie maximale de 40 mg deux fois par jour; 

" savoir que le traitement n'est plus remboursable en cas de 
constatation de l'échec de celui-ci (entre autres absence de réponse 
hématologique complète après 3 mois de traitement) ; 

- savoir que le remboursement simultané du asciminib avec imatinib, 
nilotinib, dasatinib, bosulinib ou ponatlnib n'est jamais autorisé. 

i) le remboursement ne peut être accordé que si le pharmacien hospitalier 
dispensateur dispose, préalablement à la d!spensation, d'une preuve de 
l'approbation électronique visée au point hl. 

j) Mesure transitoire: si le bénéficiaire esl déjà traité avec la spécialité, le 
bénéficiaire peut être transféré sur les conditionnements remboursables sur 
base d'une demande électronique introduite par le médecin spécialiste 
identifié et authentifié par la plateforme e-Health, décri! sous el, qui déclare 
que les conditions reprises au point f) sont remplies. 

k) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des 
Médicaments d'exécuter les missions définies à l'article 29bis et 35bis de la 
loi, notamment en ce qui conceme une modification ultérieure de 
l'inscription de la spécialité pharmaceutique, le remboursement de la 
spécialité est accordé pour autant que des données codées, relatives à 
l'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, 
puissent être enregistrées et puissent faire l'objet d'une évaluation. les 
modalités relatives à la nature des données, à l'enregistrement, à la 
collecte et à l'évaluation sont fixées par le Ministre sur proposition de la 
Commission de Remboursement des Médicaments après avis de l'Autorité 
de protection des donnés. 

s) Au § 420108, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

• over een eerste aanvraag tot vergoeding voor een periode van 12 
maanden 

• of over een aanvraag tot verlenging van de vergoeding voor een 
nieuwe periode van 12 maanden 

w zich er toe te verblnden am ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens 
bevestigen. Indien het gaat om een eerste aanvraag: de elementen die 
betrekking hebben op de diagnoseste!ling en een medisch verslag dat 
de vroegere en recente evolulie van de aandoenlng (Iaboresultalen, 
aard van de behandeling{en» chronologisch beschrijf1; of, indien het 
een aanvraag tot verlenging van de vergoeding betreft: de elementen 
die betrekking hebben op de klinische evolutie van de rechlhebbende en 
de noodzaak tot verlenglng van de behande!ing 

win het medisch dossier te beschikken over het rapport van het 
multidisciplinair onco!ogisch consul! (MOC) dat het akkoord voor de 
behandeling waarvoor vergoedlng wordt aangevraagd vermeldt; 

w te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekenlng 
gehouden wordt met een maximale dosis van 40 mg tweemaal per dag; 

- te weten dal de behandeling nlet meer vergoed wardt bij vaststelling 
van het falen van de behandeling (onder andere: afwezigheid van 
complete hematologische respons na 3 maanden behandeling); 

- te weten dat de gelijktijdige vergoeding van ascimlnlb met imatinib, 
nilolinib, dasatinib, bosutinib of ponatinib nooit wordt toegestaan. 

1) De vergoeding mag alleen toegekend worden ais de betrokken 
ziekenhuisapo!heker, vooraleer de specialiteit verstrekt, beschikt over een 
bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld in hl. 

j) Overgangsmaatregel: indien de rechthebbende reeds met de specialiteit 
word! behandeld kan de rechthebbende overschakelen op vergoedbare 
verpakkingen op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de 
via het e-Health platform geïdentificeerde en geauthentificeerde art­
specialisl verme!d onder punt e) die daardoor verklaart dal aan de 
voorwaarden in punt f) worden voldaan. 

k) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te laten 
haar taken uit te voeren zoals bepaa!d in artikel 29bis en 35bis van de Wet, 
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de 
farmaceutische specialite]t, wordt de vergoeding van de specialiteit 
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolutie en 
uitkomst van rechthebbenden 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 evaluatie worden vastgelegd door de Minister op 
voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, na advies 
van de Gegevensbeschermingsautoriteit. 

s) ln § 420108, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base 1 " Opm prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine 1 tegem 
buiten 
bedrljf ex-

usine 1 
buiten 
bedrljf 

SCEMBLIX 20 mg NOVARTIS PHARMA ATC: L01EA06 

17737~612 1 60 comprimés pelliculés, 20 mg 1 60 fIImomhulde tabletten, 20 
mg 1 

14031,10 1 3627,991 
1 
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1 

Fa-12' 

Fa-12 ** 1

7737-612 1 
7737-612 

1 comprimé peHiculé, 20 mg 

1 comprimé pelliculé. 20 mg I
l filmomhu!de tablet, 20 mg 

1 fifmomhulde tablet, 20 mg 
1

71.3347164.2130 1 
71,2162 64,0945 

SCEMBUX 40 mg NOVARTIS PHARMA ATC: L01 EA06 

7737-620 60 comprimes pelliculés, 40 mg 60 fifmomhulde tabletten, 40 4031,10 3627,99 
mg 

Fa-12 " 7737-620 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablel, 40 mg 71,3347 64,2130 

Fa-12 "* 7737-620 1 comprimé pelliculé, 40 mg 1 filmomhulde tablel, 40 mg 71,2162 64,0945 

Art. 2. A l'annexe Il du même arrêté, tel qu'elle a été 
modifiée à ce jour, sont apportées les modifications 
suivantes: 

le point VlII.1.33 est inséré, rédigé comme suit: «Bi-Specifie 
T-cel Engager (BiTE): Fa-20». 

Art. 3.-A l'annexe IV du même arrêté, tel qu'il a été modifié 
à ce jour, les codes ATC libellé comme suit sont ajoutés: 

A 16AX09 GL YCEROL PHENYLBUTYRATE 

D11AH08 ABROCITINIB 

L01 EA06 ASCIMINIB 

Art. 4. - Le présent arrêté produit ses effets le 1er mai 
2023. 

Bruxelles, le Â S CU) R.JJL 'Q. ~ 

Art. 2. In bijlage Il bij helzelfde besluit, zoals tot op heden 
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht : 

he! punt V1I1.1.33 wordt toegevoegd, luidende: « Bi-8pecific 
T-cel Engager (BiTE): Fa-20». 

Art. 3. - ln bijlage IV van helzelfde beslui!, zoals toI op 
heden gewijzigd, worden de ais volgt opgestelde ATC 
codes toegevoegd: 

A16AX09 GLYCEROL FENYLBUTYRAAT 

D11AH08 ABROCITINIB 

L01EA06ASCIMINIB 

Art. 4. - Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 mei 
2023. 

Q. '~> Brussel,. ~I~ OL.rvu..: .;) 

Pour le Ministre des Affaires sociales, absent: 
La Ministre de la Coopération au développement et de la Politique des Grandes villes 

Voor de Minister van Sociale Zaken, afwezig: 
De Minister van Ontwikkelingssamenwerking en Grootstedenbeleid 

Caroline GENNEZ 
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