ROYAUME DE BELGIQUE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

JUILLET 2023 - Arrété ministénel modifiant la Iiste jointe &
J'arrété royal du 1er févnier 2018 fixant les procédures, délais
et condiions en matiere dinterventon de lassurance
obligatowe soins de santé et mdemnités dans le colt des
spécialités pharmaceutiques

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative a I'assurance obligatorre soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 julllet 1994, l'article 35bis, § 1,
inséré par la loi du 10 ao(it 2001 et modifié par les lois des
22 decembre 2003, 9 juilet 2004, 27 avnl 2005 et 27
décembre 2005, § 2, inséré par la lo1 du 10 ao(t 2001 et
modifié par les lois des 22 décembre 2003, 13 décembre
2008, 25 avril 2007, 23 décembre 2009 et 22 juin 2016, §
2bis, alinéa 1er, nséré par la lo du 13 décembre 2006, § 3,
hutigme alinéa, inséré par la lor du 22 décembre 2003, § 7,
inséré par la lol du 19 décembre 2008 et modifié en dermier
lieu par la lo1 du 4 mai1 2020 l'article 37, § 3, troisiéme alinéa,
remplacé par la lo1 du 27 décembre 2005 et modifié par la loi
du 13 décembre 2006

Vu l'arrété royal du 1er fevner 2018 fixant les procédures,
délais et conditons en matiére d'interventon de
lassurance obligatoire soins de santé et indemnités dans
le colt des spécialités pharmaceutiques, notamment les
articles,20, 52, 60,71 et 112, tel qul a eté modifié¢ a ce
jour,

Vu les propositions de la Comnussion de Remboursement
des Médicaments, émises le 28 mars 2023, les 9, 18 et
25 avni 2023, et le 2 ma) 2023,

Vu les propositions du secrétanat de la Commission de
Remboursement des Medicaments, émise le 16 mai
2023,

Vu les avis émis par l'inspecteur des finances donnés les
12, 13 et 26 avril 2023 et les 8, 12, 15, 21, 22, 24 et 26 mai
2023,

Vu l'accord de la Secrétaire d'Etat au Budget des 20 et 28
avnl 2023 et des 11, 15, 17, 26 et 30 mai 2023,

Considérant qu’en ce qui concerne les spécialités

SUGAMMADEX EG, VANCOMYCINE SANDOZ notre
Secrétaire d'Etat du Budget n'a pas marqué d'accord
dans le délal de dix jours mentionné a 'article 35bis, § 15,
de la loi relative a I'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 jullet 1994, et qu'en
application de cette disposition législative, les accords
concernés sont par conséquent réputés avolr été donnés,

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de l'arrété royal du 1¢ février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivee et
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KONINKRIJK BELGIE

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

JULI 2023 — Ministerieel besluit tot wyziging van de st
gevoegd by het koninklyk beslut van 1 februan 2018 tot
vaststeling van de procedures, termiynen en voorwaarden
inzake de tegemoetkoming van de vemlichte verzekenng
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten
van farmaceutische specialiteiten

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet batreffende de verplichte verzekenng voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoordineerd op
14 juh 1994, artike! 35bis, § 1, ingevoegd by de wet van 10
augustus 2001 en gewyjzigd by de wetten van 22 december
2003, 9 juh 2004, 27 aprl 2005 en 27 december 2005, § 2,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gew)jzigd by
de wetten van 22 december 2003, 13 december 2006, 25
apnl 2007, 23 december 2009 en 22 jun 2016, § 2bis,
eerste hd, ingevoegd by de wet van 13 december 2006, § 7,
ingevoegd by de wet van 19 december 2008 en laatstelijk
gewyjzigd by de wet van 4 mei 2020 , artike! 37, § 3, derde
Id, vervangen by de wet van 27 december 2005 en
gewyzigd byj de wet van 13 december 2006

Gelet op het koninkljk beshut van 1 februan 2018 tot
vaststelling van de procedures, terminen en voorwaarden
Inzake de tegemoetkoming van de verpiichte verzekernng
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten
van fammaceutische specialiteiten, 1n het byzonder artikelen
20, 52, 60, 71 en 112, zoals tot op heden gewyzigd,

Gelet op de voorstellen van de  Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 28 maart
2023, enop 9, 18 en 25 apnl 2023, en op 2 mei 2023,

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht
op 16 mel 2023,

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financien,
gegeven op 12, 13 en 26 apni 2023 en op 8, 12, 15, 21, 22,
24, en 26 mei 2023,

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretans voor
Begroting op 20 en 28 apnl 2023 en op 11, 15, 17, 26 en
30 me 2023,

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten
SUGAMMADEX EG, VANCOMYCINE SANDOZ door
Onze Staatssecretaris voor Begrotng geen akkoord Is
verleend binnen een termyn van ten dagen, vermeld in
artikel 35bis, § 15, van de wet betreffende de verplichte
verzekenng voor geneeskundige verzorging en uitkenngen,
gecoordineerd op 14 jull 1994, en dat de betrokken
akkoorden dienvolgens met toepassing van die
wetsbepaling wordt geacht te zyn verleend,

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluten, met
toepassing van artikel 112 van het koninkljk besluit van 1
februan 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
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le 31 mar 2023 en ce qui concerne la spécialité
ENHERTU,

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
apphcation de 'article 112 de 'arrété royal du 1¢ févrnier
2018, la Ministre a pnis et notifié une décision motivée le
25 mai 2023 en ce qui concerne la spécialité LYNPARZA,

Vu les notifications aux demandeurs des 2, 24, 25, 30 et
31 mai 2023,

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

Arréte

Article 1er. - A I'annexe | de l'arrété royal du 1% févrer
2018 fixant les procédures, délais et conditions en matiére
d'intervention de l'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités dans le colit des spécialités pharmaceutiques,
telle qu'elle a été modifiée a ce jour, sont apportées les
modifications suivantes

1° au chapitre |

a) les spécialités suivantes sont insérées

ENHERTU een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 31 mer 2023,

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluten, met
toepassing van artikel 112 van het koninkljk beslut van 1
februan 2018, heeft de Minister wat betreft de specialteit
LYNPARZA een gemotiveerde besiissing genomen en
genotificeerd op 25 me; 2023,

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 2, 24, 25, 30
en 31 met 2023,

Gelet op advies nr  van de Raad van State, gegeven op jull
2023 met toepassing van artikel 84, § 1, eerste hd, 2°, van
de wetten op de Raad van State, gecoordineerd op 12
januan 1973,

Besluit

Artikel 1. — In bylage | by het koninkljk besluit van 1
februan 2018 tot vaststelling van de procedures, terminen
en voorwaarden Inzake de tegemoetkoming van de
verplichte verzekenng voor geneeskundige verzorging en
utkeningen 1in de kosten van farmaceutische
speciahteriten, zoals tot op heden gewyzigd, worden de
volgende wyjzigingen aangebracht

1° 1in hoofdstuk |

a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd

Denomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base l il
Opm Priys de
remb
ex- Basis v
usme/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usme/
buiten
bedryf
FERUPANTIL 180 mg SANDOZ ATC VO3ACO3
A-35 4392-981 9 plaguettes thermoformees 10 mg | 9 blisterverpakkingen 10 mg G 407,34 407,34 0,00 0,00
comprime pelliculé, 180 mg filmomhuide tablet, 180 mg
4392-981 362,78 | 362,78
A-35 *** 7731-896 1 comprimé pélicule 10 mg 1 filmomhulde tablet 10 mg G 44698 4,4698 0,0000 0,0000
compnimé pelliculé, 180 mg filmomhutde tablet, 180 mg
FERUPANTIL 360 mg SANDOZ ATC VO3ACO3
A-35 4392-999 9 plaquettes thermoformees 10 mg | 9 biisterverpakkingen 10 mg G 749,65 749,65 0,00 0,00
comprime pellicule, 360 mg filmomhulde tablet, 360 mg
4392-999 675,43 675,43
A-35 *** 7731-904 1 comprime pelicule 10 mg 1 filmomhulde tablet 10 mg G 8,2733 8,2733 0,0000 0,0000
comprime pellicute, 360 mg fiimomhulde tablet, 360 mg
FERUPANTIL 90 mg SANDOZ ATC VO03ACO03
A-35 4392-973 9 plaquettes thermoformees 10 mg 9 blisterverpakkingen 10 mg G 192,98 192,98 0,00 0,00
compnme pelliculé, 90 mg fiimomhulde tablet, 90 mg
4392-973 167,00 167,00
A-35* 7731-888 1 comprime pelicuié 10 mg 1 filmomhulde tablet 10 mg G 2,0459 2,0459
comprime pelilicule, 90 mg fiimomhulde tablet, 90 mg
A-35** 7731-888 1 compnmé pelicule 10 mg 1 filmomhuide tablet 10 mg G 1,9669 1,9669




comprime pellicule, 80 mg

filmomhulde tablet, 90 mg

A-35 7731-888 1 compnme pelicule 10 mg 1 fiimomhulde tablet 10 mg G 2,0881 2,0881 0,0000 0,0000
compnimé pellicule, 90 mg filmomhulde tablet, 90 mg
b) I'nscription des spécialités suivantes est remplacée b) wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten
comme suit vervangen als volgt
Denomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat Code Condiionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Opm Prys de
remb
ax- Basis v
usine / tegem
buiten
bedryf ex-
usine /
buiten
bedriif
FERUPANTIL 180 mg SANDOZ ATC VO03ACO03
7731-896 9 plaquettes thermoformées 10 9 blisterverpakkingen 10 mg 362,78 362,78
myg comprimé pellicule, 180 mg filmomhulde tablet, 180 mg
A-35* 7731-896 1 comprime pelliculé 10 mg 1 fiimomhulde tablet 10 mg G 4,3518 4,3518
comprime peliicule, 180 mg filmomhuide tablet, 180 mg
A-35** 7731-896 1 compnmé pefircule 10 mg 1 filmomhulde tablet 10 mg G 4,2728 4,2728
comprimeé pellicule, 180 mg filmomhulde tablet, 180 mg
FERUPANTIL 360 mg SANDOZ ATC VO03ACO03
7731-904 9 plaqueites thermoformees 10 9 blisterverpakkingen 10 mg 675,43 675,43
myg comprimé pelliculé, 360 mg filmomhulde tablet, 360 mg
A-35* 7731-904 1 comprime peiliculé 10 mg 1 fiimomhulde tablet 10 mg G 8,0341 8,0341
comprime peliicuie, 360 mg filmomhuide tablet, 360 mg
A-35 ** 7731-904 1 comprime peliicule 10 mg 1 filmomhulde tablet 10 mg G 7,9551 7,9551
comprime pellicule, 360 mg filmomhulde tablet, 360 mg
FERUPANTIL 90 mg SANDOZ ATC VO03ACO03
7731-888 9 plaquettes thermoformées 10 9 blisterverpakkingen 16 mg 167,00 167,00
my comprime pelliculé, 30 my filmonmhulde tablet, 90 mg
A-357 7731-888 1 comprime pellicule 10 mg 1 filmomhuide tablet 10 mg G 2,0459 2,0458
comprimé pellicule, 90 mg fiimomhulde tablet, 90 mg
A-35* 7731-888 1 comprime pelhcule 10 mg 1 filmomhulde tablet 10 mg G 1,9669 1,9669
comprime pellicule, 90 mg filmomhulde tablet, 80 mg

2° au chapitre IV

a) Au § 5630000, les spécialités suivantes sont inserées

2°in hoofdstuk IV

a) In § 5630000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd

Denomnation / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat Code Conditionnements

Verpakkingen Obs Prix Base |
Opm Priys de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedryf ex-
usine /
buiten
bedrijf




SUGAMMADEX EG 100 mg/mL EUROGENERICS ATC VO03AB35
7738-107 10 flacons injectables 2 mL 10 injectieflacons 2 mL 318,24 318,24
solution injectable, 100 mg/miL oplossing voor injectie, 100
mg/mi.
B-312* 7738-107 1 solution injectable 2 mL solution 1 njectieflacon 2 mi oplossing G 34,4440 | 34,4440
injectable, 100 mg/mL voor injectie, 100 mg/mL
B-312** 7738-107 1 solution injectable 2 mL solution 1 njectieflacon 2 mL oplossing G 33,7330 | 33,7330
injectable, 100 mg/mlL voor mnjectie, 100 mg/mL
SUGAMMADEX EG 100 mg/mL EUROGENERICS ATC VO03AB35
7738-099 10 flacons injectables 5§ mL 10 injectieflacons 5 mL 795,60 795,60
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
B-312* 7738-099 1 flacon injectable 5 mL solution 1 injectieflacon 5 ml. oplossing G 85,0450 | 85,0450
injectable, 100 mg/mL voor Injectie, 100 mg/mL
B-312** 7738-099 1 flacon injectable § mL solution 1 1njectieflacon 5 mL oplossing G 84,3340 | 84,3340
tjectable, 100 mg/mL voor injectie, 100 mg/mL

b) Au § 8540100, I'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit

specialiteiten vervangen als voigt

b) In § 8540100, wordt de inschriving van de volgende

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I It
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / { tegem
buiten
bedriyf ex-
usine /
buiten
bedrijf
COSENTYX 150 mg/mL NOVARTIS PHARMA ATC LO4AC10
B-305 3267-846 2 stylos preremplis 1 ml solution 2 voorgevulde pennen 1 ml 997,66 997,66 8,00 12,10
injectable, 150 mg/ml oplossing voor Injectie, 150 mg/m!
3267-846 901,94 901,94
B-305* 7714-891 1 stylo preremph 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 481,5850 | 481,5850
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
B-305 ** 7714-891 1 stylo prérempil 1 mL sofution 1 voorgevulde pen 1 miL oplossing 478,0300 | 478,0300
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL

c) Au § 8540200, I''nscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit

specialitetten vervangen als volgt

c) In § 8540200, wordt de inschrijving van de volgende

Denomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Opm Prys de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijt ex-
usine /
buiten
bedryf
COSENTYX 150 mg/mL NOVARTIS PHARMA ATC LO4AC10
B-305 3267-846 2 stylos preremplis 1 mi solution 2 voorgevulde pennen 1 ml 997,66 997,66 8,00 12,10
tnjectable, 1560 mg/mi oplossing voor injectie, 150 mg/ml
3287-848 901,94 901,94




B-305* 7714-991 1 stylo préremplt 1 mL solution 1 voargevulde pen 1 ml oplossing 481,5850 | 481,5850

injectable, 150 mg/mL voor Injectie, 150 mg/mi
B-305 ** 7714-991 1 stylo preremph 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 478,0300 | 478,0300
injectable, 150 mg/mL voor Injectie, 150 mg/mL

d) Au § 8540300, I'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit

d) In § 8540300, wordt de inschrijving van de volgende
specialteiten vervangen als volgt

Denomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | H
Opm Prys de
remb
ex- Basis v
usine/ tegem
buiten
bedryf ex-
usine /
buiten
bedryf
COSENTYX 150 mg/mL NOVARTIS PHARMA ATC LO4AC10
B-305 3267-846 2 stylos preremplis 1 ml solution 2 voorgevulde pennen 1 ml 997,66 997,66 8,00 12,10
injectable, 150 mg/mi oplossing voor injectie, 150 mg/ml
3267-846 901,94 901,94
B-305* 7714-991 1 stylo prérempli 1 ml solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 481,5850 | 481,5850
injectable, 150 mg/mL voor imjectie, 150 mg/mi
B-306 ** 7714-991 1 stylo préremphi 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mi oplossing 478,0300 | 478,0300
injectable, 150 mg/mL voor injecte, 150 mg/ml

e) Au § 9120000, les modalités de remboursement sont
remplacees par les modalités suivantes

Paragraphe 9120000

a) La speciahite pharmaceutique a base du principe actf atezolizumab,
inscnte dans le present paragraphe, fait I'objet d’'un remboursement si elle
est administree

« pour une indication enregssiree, 1 e une indication mentionnee dans le
resume des caracteristiques du produit (RCP)

- le trastement des beneficiaires aduites atteints d'un cancer
bronchique non a petites cellules (CBNPC) localement avancé ou
metastatique apres une chimiotherapie anténieure {monothérapie)

- le traitement de premiére ligne des benéficiaires adultes atteints d’'un
cancer bronchique a petites ceflufes (CBPC) de stade etendu en
associalion au carboplatine et a I'etoposide

- le traitement de premiére figne des bénéficiaires adultes atteints
d'un cancer bronchique non a petites cellules (CBNPC) metastatique
dont les tumeurs presentent une expression de PD-L1 >= 60 % sur les
cellules tumorales (TC) ou >= 10 % sur les cellules immunitaires
infiltrant la tumeur (IC) et qui ne sont pas atteints d'un CBNPC avec
EGFR mute ou réarrangement du géne ALK (ALK-positif)
{monotherapie)

- en association au nab-paclitaxel dans le trartement des beneficiaires
aduites atteints d'un cancer du sein triple negatif localement avance
non résécable ou metastatique, dont les tumeurs presentent une
expression de PD-L1 > ou = 1% et n'ayant pas precedemment regu de
chimiotherapie en situation metastatique

- le traitement adjuvant, apres resection complete et chimiotherapie a
base de platine, des béneficiaires adultes atteints d'un cancer

e) In § 9120000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt

Paragraaf 9120000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van het werkzaam bestanddeel
atezolizumab, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking

voor vergoeding indien ze gebruikt wordt

« yoor een geregistreerde ndicatie, 1 e een indicatie die vermeld wordt in

de Samenvatling van de Kenmerken van het Product (SKP)

- de behandeling van lokaal gevorderd of gemetastaseerd niet-

kleincellige fongkanker (NSCLC, Non-Smaii Cell Lung Cancer), na

eerdere behandeling met chemotherapie bij volwassen
rechthebbenden (monotherapie)

- de eerstelynsbehandeling van volwassen rechthebbenden met

extensive-stage kleincellige longcarcinoon (ES-SCLC), 1n combinate

met carboplatine en etoposide

- eersteliynsbehandeling van volwassen rechthebbenden met

gemetastaseerd niet-klencellig longcarcinoom (NSCLC) by wie de
tumoren een PD-L1-expressie hebben op > = 50% tumorcelien (TC) of

>= 10% tumonnfiltrerende immuuncellen (IC) en die geen EGFR-
gemuteerd of ALK positief NSCLC hebben (monotherapie)

-1n combinatie met nab-pachiaxel voor de behandeling van volwassen
rechthebbenden met inoperabel lokaal gevorderde of gemetastaseerde
triple-negatieve borstkanker (TNBC) by wie de tumoren een PD-L1-
expressie hebben van > of = 1% en die niet eerder chemotherapte

voor gemetastaseerde ziekte hebben ontvangen

- de adjuvante behandefing na voiiedige resectie en platina-bevattende
chemotherapie voor volwassen rechthebbenden met niet-kleinceliig




bronchique non a petites cellules (CBNPC) avec un nisque éleve de
recidive, dont les tumeurs presentent une expression de PD-L1>ou =
50 % sur les cellules tumorales (TC) et qui ne presentent pas de
CBNPC avec EGFR mute ou rearrangement du gene ALK (ALK-
positif)(monotherapie)

» Qu pour

- le tratement des beneficiaires adultes atteints d'un carcinome
urothehai localement avance ou metastatique ineligibles & une
chimotherapie a base de cisplatine (Eastern Cooperative Oncology
Group performance status of 2, creatinine clearance less than 60
mLl/min, grade > or = 2 hearing loss, grade > or = 2 neuropathy,
and/or New York Heart Association Class Iil heart failure) et
carboplatine dont les tumeurs présentent une expression de PD-L1 >
ou = 5 % (monothérapie) (remarque pour les beneficiaires dont le
fraitement a éte imtie avant Je 01 08 2018, la hmitation supplementaire
liee a 'expression PD-L1 ne s'applique pas , pour les béneficiaires
dont le traitement a éte initie avant le 01 04 2021, [a limitation
supplementaire concernant le carboplatine ne s’apphque pas)

- en association avec le bevacizumab, paclitaxel et carboplatine, en
premiere igne de traitement des benéficiaires adultes atteints d'un
cancer bronchigue non a petites cellules (CBNPC) non épidermoide
metastatique si le bénéficiaire répond a au moins une des conditions
additionnelles suvantes

1 la tumeur presente une mutation de 'EGFR ou est ALK-positive
comme demontré par au moins un test validé pour le cancer du
poumon ICH, ISH ou NGS (next generation sequencing) Le(s)
tesl(s) doivent étre effectues dans les laboratoires pouvant garantir
la validation des procedures d'analyses Le beneficiaire a regu un
traitement cible avant de recevoir la specialité concernee

2 le beneficiare présente une ou plusteurs métastase(s)
hepatique(s) établie(s) par CT-scan ou par IRM

- le traitement des beneficiarres adultes atteints d'un carcinome
urothehal localement avance ou metastatique apres une
chimiothérapie antérieure a base de platine (monotherapie)
(umguement pour des prolongations de remboursement du traitement
des beneficiaires deja existants)

- le traitement de premiere hgne des béneficiaires adultes atteints d'un
CBNPC non epidermoide metastatique sans EGFR mute ou
rearrangement du gene ALK (ALK-positif) en association au nab-
paclitaxel et carboplatine (umquement pour des prolongations de
remboursement du traitement des benéhciaires deja existants) (pour
information le nab-paclitaxel n'est pas rembourse dans cette
indication)

- le traitement des bénéficiaires adultes attemnts d'un carcinome
hepatoceliulaire (CHC) avance ou non resecable n'ayant pas regu de
traitement systemique anteneur en association avec le bevacizumab si
le beneficiaire repond & au moins une des conditions additionnelles
suivantes

1 Le bénéficiaire est atteint d’un carcinome hepatocellulaire
avancé et est de statut Child Pugh A et de stade BCLC C n'ayant
pas regu de tratement systemique anteneur

2 Le hénéficiare est attent d'un carcinome hepatocellulaire non
resécable/non operable, est de statut Child Pugh A et de stade
BCLG B et non candidat & la transplantation hepatique ou a un
traitement loco-regional, ou apres echec de traitement loco-regional

Ce traitement n'est rembourse que s'll a ete approuve lors d’'une
consultation oncologique multidisciplinaire (COM), dont le medecin
specialiste decrit au point b) conserve le rapport dans son dosster

Le remboursement simultane d’ une specialite pharmaceutique a base du

principe actif atezolizumab et d’un autre inlibiteur PD-1 ou d’un inhibiteur

PD-L1 n'est jJamais autorise

fongcarcinoom (NSCLC) met een hoog nisico op recidief bij wie de
tumoren PD-L1-expressie hebben op > of = 50% van de tumorcelien
(TC) en die geen EGFR-~ mutatie of ALK-positieve NSCL.C hebben
{monotherapie)

+ Of voor

- de behandeling van lokaal gevorderd of gemetastaseerd
urotheelcarcinoom bij volwassenen rechthebbenden die niet in
aanmerking komen voor chematherapie op basis van cisplatine
(Eastern Cooperative Oncology Group performance status of 2,
creatinine clearance less than 60 mL/min, grade > or = 2 hearing loss,
grade > or = 2 neuropathy, and/or New York Heart Association Class
1l heart failure) en carboplatine en by wie de tumoren een PD-L1-
expressie van > of = 5 % vertonen (monotherapie){opmerking voor
rechthebbenden wiens behandefing 1s opgestart voor 01 08 2018 geldt
de bykomende beperking in verband met PD-L1-expressie niet, voor
rechthebbenden wiens behandeling 1s opgestart voor 01 04 2021 geldt
de bykomende beperking betreffende carboplatine niet)

- In combinatie met bevacizumab, paclitaxel en carboplatine, voor de
eerstelynsbehandeling van volwassen rechthebbenden met
gemetastaseerd niet-plaveiselcel met-kleinceliig longcarcinoom
(NSCLC) indien de rechthebbende voldoet aan minstens 1 van de
volgende bijkomende voorwaarden

1 de tumor vertoont een mutatie van het EGFR-gen of 1s ALK-
positief zoals werd aangetoond door middel van minstens een van
volgende voor jongearcinoom gevahdeerde testen IHC, ISH of
NGS (next generation sequencing) De test{en) moeten worden
uitgevoerd 1n laboratoria die de validabe van de analyseprocedures
kunnen garanderen De rechthebbende heeft targeted therapy
gekregen voor de behandeling met betrokken speciafitest

2 de rechthebhende vertoont een of meerdere levermetastasen
vastgesteld by abdominale CT-scan of MRI

- de behandeling van volwassen rechthebbenden met lokaal gevorderd
of gemetastaseerd urotheelcarcinoom (UC) na eerdere behandeling
met platina-bevattende chemotherapie (monotherapie) (uitsluitend
voor verlengingen van de vergoeding voor de behandeling van reeds
bestaande rechthebbenden)

- de eerstelynsbehandeling van volwassen rechthebbenden met
gemetastaseerd niet-plaveiselcel NSCLC, die geen EGFR-gemuteerd
of ALK-positief NSCLC hebben, in combinatie met nab-pachtaxel en
carbopiatine (uiisiuitend voor verlengingen van de vergoeding voor de
behandeling van reeds bestaande rechthebbenden) (ter info nab-
pachtaxel wordt niet vergoed in deze indicatie)

- de behandeling van volwassen rechthebbenden met gevorderd of
inoperabel hepatoceiiutair carcinoom (HCC) in combinatie met
bevacizumab die niet eerder zyn behandeld met systemische therapie
De rechthebbende voldoet aan minstens 1 van de volgende
bykomende voorwaarden

1 De rechthebbende lijdt aan een gevorderde carcinoom en Is van
status Child Pugh A en stadium BCLC C die niet eerder zin
behandeld met systemische therapie

2 De rechthebbende lidt aan een inoperabel hepatoceliuiar
carcinoom en is van status 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 1s slechis vergoed als die goedgekeurd werd door het
muitidisciplinair oncologisch consult (MOC), waarvan het rapport door de
arts-specialist vermeld onder punt b) wordt bygehouden in het dossier

De gelyktydige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van het werkzaam bestanddeel atezolizumab met een andere PD-1-
remmer of PD-L1-remmer 1s noot toegelaten



La specialite pharmaceutique a base du principe actif atezolizumab,
inscrite dans le present paragraphe, ne peut pas étre remboursee chez
des nouveaux beneficiaires st elle est administree pour

- traitement des benefictaires adultes atteints d'un carcinome urothelial
localement avance ou metastatique apres une chimiotherapie
anteneure a base de platine {(monotherap:e) ,

- tratement de premiere ligne des beneficiaires adultes atteints d'un
CBNPC non epidermoide metastatique sans EGFR mute ou
rearrangement du gene ALK (ALK-positf) en association au nab-
pachitaxel et carboplatine

a') La speciahte concernee reste remboursee chez Jes beneficiares
adultes atteints d’'un carcinome hepatoceliulaire (CHC) avance ou non
resecable non traite anterieurement par un traitement systemique, chez qui le
traitement par |a specialite concernee en association au bevacizumab avait
debute avant I'entree en vigueur de cette reglementation, pour autant que le
remboursement ait éte approuve sur base d'une demande par la plateforme
e-health

a") Pour le benéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente
reglementation, a deja éte traite avec ia specialite pharmaceutique a base
d'atezolizumab mentionnee dans le present paragraphe et benéficiait d'un
remboursement pour celle specialite selon les conditions mentionnees dans
le paragraphe 10320000 du chapitre IV avant le changement de
regiementation, et qui remplissait les conditions figurant au point a) de ce
paragraphe avant le debut du traitement, 1a prolongation de ce
remboursement peut étre accordee, selon les modalites mentionnees au
point d)

b) Le remboursement ne peut étre accorde que si la specialite
pharmaceutique concernee est prescrite par un medecin spécialiste
responsable du traitement qui soit agree en oncologie medicale ou par un
medecin-specialiste responsabie du traitement qui soit expenmente dans
P'admimstration de medicaments anficancéreux dans 'indication enregisiree
pour faguelle le remboursement est demandé

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de ia
posologie mentionnée dans le résume des caractenistiques du produit (RCP)
de la spécialite pharmaceutique & base de atezolizumab pour I'ndication
pour laquelie le remboursement est demande

Le traitement doit étre administre, et eventuellement arrété en conformité
avec les modalites mentionnees dans le Resume des Caracténistiques du
Produit (RCP) de la specialite pharmaceutique 4 base de atezolizumab et
fe traitement doit egalement étre arréte en cas d'effels secondaires
inacceptables pour fe beneficiaire

d) Le remboursement est accorde pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mois, et dans le cas du traitement adjuvant du CBNPC pour une
seule periode de maximum 12 mois, sur base chaque fois d’'une demande de
remboursement electronique introduite par le medecin specialiste identifié et
authentifie via Ja plateforme e-Health, decn! sous b), qu amns)

- mentionne pour quelle indication enregistree dans le RCP le traitement
par atezohizumab va étre administre,

- atteste s'engager atenir a la disposition du medecin-consell les
elements de preuve relatives a Ja situation du beneficiaire (un rapport
médical decnvant chronologiquement Pevolution de 'affection (y compris
les resultats des imageries médicales et les resultats des examens
anatomo-pathologiques) ainsi que la date a [aquelile [a Consultation
Oncologique Multidisciphinaire a eu heu),

- alteste s'engager a collaborer a lenregistrement et a la collecte des
donnees codees relatives a 'evolution de ce benéficiaire traité par une
specialité pharmaceutique a base de atezolizumab, le jour ou un tel
registre existera

e) Le remboursement ne peut étre accorde que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, prealablement a la délivrance de la specialite, d'une

De farmaceutische specialiteit 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

- hehandeling van volwassen rechthebbenden met lokaal gevorderd of
gemetastaseerd urotheelcarcinoom (UC) na eerdere behandeling met
platina-bevattende chemotherapie (monotherapie),

- de eerstelynsbehandeling van volwassen rechthebbenden met
gemetastaseerd niet-plaveiselcel NSCLC, die geen EGFR-gemuteerd
of ALK-positief NSCLC hebben, in combinatie met nab-pachtaxel en
carboplatine

ED] De betrokken specialiteit blyft vergoed by volwassen
rechthebbenden met gevorderd of inoperabel hepatoceliulair carcincom
(HCC) die niet eerder zyn behandeld met systemische therapie, by wie de
behandeling met de betrokken specialitert tn combinatie met bevacizumab
werd gestart voor het in werking treden van deze reglementernng voor zover
de vergoeding reeds werd goedgekeurd op basis van een aanvraag via het e-
health platform

a") Voor een rechthebbende die, voor de inwerkingtreding van dit besiuit,
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit op basis van
atezolizumab die in deze paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed
overeenkomstig de voorwaarden voor deze specialiteit vermeld 1n paragraaf
10320000 van hoofdstuk IV voor de wiyziging van de regeigeving en die voor
aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt a) van
deze paragraaf voldeed, kan de verienging van deze vergoeding toegekend
worden, volgens de modaliteiten zoals vermeld onder punt d)

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist
verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend s in de medische
oncologie of door een arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling
met ervaring in het 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 in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP)
van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van atezohzumab
wordt vermeld voor de indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd

De behandeling moet worden toegediend en eventueei beeindigd 1n
avereenstemming met de modaliteiten die In de Samenvatting van de
Kenmerken van het Product (SKP) van de farmaceutische specialiteit op
basis van atezohizumab zyn vermeld en de behandeling moet ook worden
beeindigd indien de rechthebbende onaanvaardbare biywerkingen
ondervindt van de behandeling

d) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal 12 maanden,en in het geval van adjuvante NSCLC voor eén enkele
perode van maximaal 12 maanden, telkens op basis van een elekironische
aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b), die aldus

- vermeldt voor welke geregistreerde indicatie, vermeld in de SKP, de
behandeling met atezohzumab gebruikt wordt,

- verklaart zich ertoe te verbinden de bewysstukken met betrekking tot de
situatie van de rechthebbende (medisch rapport dat chronologisch de
evolulie van de aandoening beschryft (inclusief de resultaten van de
medische beeldvorming en de resuitaten van de anatomo-pathologische
onderzoeken) en de datum waarop het multidisciplinair oncolagisch
consult heeft plaats gehad) ter beschikking te houden van de adviserend-
arts,

- verklaart zich ertoe te verbinden om mee te werken aan de registratie en
het verzameien van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie van
deze rechthebbende behandeld met de farmaceutische specialiteit op
basis van atezolizumab, de dag dat een dergelyk register zal bestaan

e) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over



preuve de V'accord electronique

f) Au § 10810000, 'inscription des specialités sulvantes est

remplacée comme suit

een bewjs van het elektronisch akkoord

specialiteiten vervangen als voligt

f) In § 10810000, wordt de inschrjving van de volgende

Denomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base ] ]
Opm Prys de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
burten
bedryf ex-
usine /
buiten
bedryf
COSENTYX 150 mg/mL NOVART!S PHARMA ATC LO4AC10
B-314 3267-846 2 stylos prerempiis 1 ml solution 2 voorgevulde pennen 1 ml 997,66 997,66 8,00 12,10
injectable, 150 mg/mi oplossing voor injectie, 150 mg/mi
3267-846 901,94 901,94
B-314* 7714-991 1 stylo prerempl 1 mL sotution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 481,5850 | 481,5850
injectable, 150 mg/mL voor Injectie, 150 mg/mi.
B-314 ** 7714-991 1 stylo prerempli 1 mL solution 1 voorgevuide pen 1 mL oplossing 478,0300 | 478,0300
Injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mbL
g) Au § 12040000, les spécialités sutvantes sont insérées g) In § 12040000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd
Denomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 1§
Opm Prys de
remb
ex- Basis v
usine/ tegem
busten
hedryf ex-
usine /
buiten
bedryf
VANCOMYCINE SANDOZ 1000 mg SANDOZ ATC JO1XAO01
B-124 2709-756 10 flacons injectables 1000 mg 10 injectiefiacons 1000 mg poeder G 163,08 163,08 8,00 12,10
poudre pour solution pour voor oplossing voor infusie, 1000
perfusion, 1000 mg mg
2709-756 139,68 139,68
B-124 * 0799-395 1 flacon injectable 1000 mg 1 injectieflacon 1000 mg oplossing G 15,6170 | 15,5170
solution pour perfusion voor intraveneuze infusie, 1600 myg
(intraveineuse), 1000 mg
VANCOMYCINE SANDOZ 500 mg SANDOZ ATC JO1XADA1
B-124 2709-764 10 flacons injectables 500 mg 10 injectieflacons 500 mg poeder G 94,98 94,98 8,00 12,10
poudre pour sofution pour voor oplossing voor mfuste, 500
perfusion, 500 mg mg
2709-764 77,48 77,48
B-124 * 0799-387 1 flacon injectable 500 mg solution 1 wmjectieflacon 500 mg oplossing G 8,9240 8,9240
pour perfusion (intraveineuse), 500 | voor intraveneuze infusie, 500 mg
mg

h) Il est inséré un § 12080000rédigé comme suit

h) Er wordt een § 12080000 toegevoegd, luwidende




Paragraphe 12080000

a) La spécialité pharmaceutique a base de midostaurine fart l'objet d'un
remboursement si elle est administrée dans le cadre du traitement de
benéficiaires adultes presentant une mastocytose systemique agressive
(MSA), une mastocytose systémique associee a une autre hemopathie
maligne (MS-AHM), ou une leucemie a mastocytes (LM), en monotherapie

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une
posologie maximale de 160 mg deux fois par Jour, par vaie orale Le nombre
de conditronnements remboursables est imite a 27 dans la vie du
béneficiaire Le collt des conditionnements supplementaires est
completement a charge du titulaire de 'enregistrement

c) La demande de remboursement de cette spéciahté doit étre faite par un
medecin specialiste responsable du traitement agree en médecine mterne
porteur du titre professionnel particulier en hematologie chnique ou
medecine Interne avec expertise en immunologie selon 'arrété ministeriel du
18 10 2002 fixant les criteres speciaux d'agrement des médecins specialistes
porteurs du tre professtonnel particulier en hématologie ciinique ainsi que
des maitres de stage et des services de stage en hematologie chinique

d) L.e remboursement est autorise pour une penade initiale d'un maximum de
6 mors et ensuite pour des pénodes renouvelables de maximum 12 mois, a
chaque fois sur base d'une demande de remboursement electronique
introduste par le medecin specialiste, identifié et authentifie par la plateforme
eHeaith, mentionne au point ¢), qui ansi

- atteste que toutes les conditons figurant au point a) ci-dessus sont
remplies,

- s'engage a tenrr a la disposition du medecin-conseil les élements de
preuve relatives a la situation du benéficiaire

- atteste que le nombre de conditionnements remboursables tiendra
compte du schéma posologique mentionne dans fa notice scientifique ,

- s'engage, sur la base d'évaluations penaodiques, a arréter
immediatement le traitement avec la specialite en cas d'efficacite
msuffisante ,

- s'engage, en cas de demande de prolongation de remboursement, a
fournir au medecin conseill un rapport d’evolution clinique recent
demontrant que le benéficiaire beneficie chniquement de la poursuite du
traitement

e) Le remboursement n’est accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, prealablement a la délivrance de la specialite, d'une
preuve de {'accord electronique

1) Au § 12080000, les spécialités suivantes sont insérées

Paragraaf 12080000

a) De farmaceuhlische speciaitest op basis van midostaurine komt in
aanmerking voor vergoeding indien zij wordt toegediend als monotherapie
voor de behandeling van volwassen rechthebbenden met agressieve
systemische mastocytose (ASM), systemische mastocytose met
geassocieerde hematologische neoplasie (SM-AHN) of mestcelleukenne
(MCL)

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zai rekening houden met een
maximale posologie van 100 mg twee keer per dag, oraal in te nemen Het
aantal vergoedbare verpakkingen s beperkt tot 27 tydens het leven van de
rechthebbende DOe kost voor bitkomende verpakkingen is volledig voor
rekening van de vergunninghouder

¢) De vergoeding van deze speciahteit dient te worden aangevraagd door een
arts-specialist in de inwendige geneeskunde, verantwoordeljk voor de
behandeling, met byzondere beroepsbekwaamheid in de hematologie of
Inwendige geneeskunde met expertise in immunclogie op basis van het
ministerieel beslut van 18 10 2002 tot vaststelling van de bijzondere critena
voor de erkenning van artsen-specialisten, houders van de bijzondere
beroepstitel in de klinische hematologie alsmede van stagemeesters en
stagediensten in de klinische hematologie

d) De vergoeding wordt voor een eerste periode van maximaal 6 maanden en
nadien voor hernieuwbare periodes van maximaal 12 maanden toegestaan,
telkens op basis van een elekironische aanvraag, ingediend door de via het
eHealth platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist
vermeld onder punt ¢), die daardoor verklaart

- dat alle voorwaarden onder punt a} hierboven zyn vervuld,

- zich ertoe te verbinden om ien behoeve van de adviserend-arts de
bewisstukken ter beschikking te houden die aantonen dat de
rechthebbende zich i1 de geattesteerde situatie bevindt,

- te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening
gehouden wordt met het posologieschemna zoals vermeld in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP),

- zich ertoe te verbinden om op basis van periodieke evaluaties de
behandehing met de specialiteit onmiddelhik te stoppen it geval van
onvoldoende werkzaamheid,

- zich ertoe te verbinden om, In het geval het een aanvraag tot verlenging
van de vergoeding betreft, om aan de adviserend arts een recent klinisch
evolutierapport ter beschikking te houden dat aantoont dat de
rechthebbende op klinisch viak baat heeft b)) het verderzetten van de
behandeling

e) De vergoeding wordt stechts toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
een bewi)s van het elekironisch akkoord

1) In § 12080000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prx Base 1 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedryf ex-
usine /
buiten
bedryf

RYDAPT 25 mg

NOVARTIS PHARMA

(voir aussi chapitre Vill / zie ook ATC LOTEX10

hoofdstuk Vi)




7723-273

56 mg capsules molles, 25 mg 56 mg capsules, zacht, 25 mg 5750,00 5§750,00
A-65* 7723-273 1 gelule, 25 mg 1 capsule, 25 mg 108,9663 | 108,9663
A-65 ** 7723-273 1 gelule, 25 mg 1 capsule, 25 mg 108,8393 | 108,8393

1) N estinséré un § 12090000rédigé comme suit
Paragraphe 12090000

a) La specialite pharmaceutique & base d'abobotulinetoxine A entre en hgne
de compte pour un remboursement si elie est utilisee pour le traitement de
I'ncontinence unnaire chez I'adulte avec une hyperactivite neurogéne du
detrusor resultant d'une vessie neurogene due a une lesion de la moelle
epiniere (traumatique ou non traumatique) ou a une sclerose en plaques, qut
realise reguhierement un sondage vesicale stérile intermittent {'clean
intermittent cathetensation’, CIC) et chez qui

- I'ncontinence urnaire est objectivee par un medecin spécialiste en
urojogle

- des essals adequats de traitement par I'oxybutynine et au moins un
autre anticholinergique de deuxi@éme generation n'apportent pas les
resultats escomptés, par manque d'efficacite et/ou en raison d'une
intolerance

- le benéficiaire utilise deja un sondage Intermittent, ou doit étre
capable/vouloir pratiquer un sondage si cela s'avere necessaire Cela
comprend I'auto-sondage ou le sondage par un ters

b) Le remboursement de cette spécialite dait étre demande par un medecin
speclaliste en urologie

¢) Le remboursement de maximum 1600 unites de cette specialite, avec une
dose maximaie administree par session de 800 unites, est accorde pour une
premiére periode de 12 mois sur base d'une demande de remboursement
électronique Introduite par [e medecin specialiste identifie et authentifie par (a
plateforme e-Health, decnt sous b), qui ainsi declare

- que toutes les conditions figurant au point a) sont remplies ,

- s'engager a tenir a [a disposition du médecin-consel les eléments de
preuve confirmant les elements attestes ,

- s'engager a arréter le traitement en {'absence d'une reponse suite a 2
injections consecutives de cette specialite

d) L'autonsation pour le remboursement de maximum 1600 unites de cette
spécalite, avec une dose maximale administree par session de 800 unités,
peut étre prolonge pour de nouvelles periodes de 12 mols maximum, sur
base chague fois d’'une demande de remboursement électronique introduite
par le médecin spécialiste identifie et authenhifie par la plateforme e-Health,
decnit sous b) qui ainsi déclare

- s'engager a tenir a la disposition du médecin-conselt les elements de
preuve confirmant les élements attestes ,

- que le traitement est efficace Le nombre d'episodes d'incontinence
unnaire est reduit d’au moins 5 épisodes par semaine en comparaison au
debut du traitement par cette spécialite

- s'engager a arréter defimtivement le traitement en I'absence d'une
reponse suite a 2 injections consecutives de cette specialite

e) Le remboursement est accorde si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, prealablement a la délivrance de cette specialite, d'une preuve de
I'accord electronique

]) Er wordt een § 12090000 toegevoegd, luidende
Paragraaf 12090000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van abobotulinetoxine A komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze gebrutkt wordt voor de behandeling
van urine-incontinentie by volwassenen met neurogene detrusoroveractiviteit
by een neurogene blaas door een ruggenmergletsel (traumatisch of niet-
traumatisch) of multiple scierose, die regelmatig stenele intermittente
blaassondage ('clean intermittent catheterisation’, CIC) ondergaan, en
waarbi)

- de unne-incontinentie door een arts-specialist In de urologre 1s
vastgesteld,

- adequate behandeipogingen met oxybutynine en ten minste éen ander
anticholinergicum van de tweede generatie gaven niet het gewenste
resultaat omwille van te beperkte effectiviteit en/of intolerantie,

- de rechthebbende reeds wordt gekatheteriseerd of in staat 1s/bereid 1s
om te kathetenseren indien nodig Dit omvat zelfkathetensatie of
katheterisatie door temand anders

b) De vergoeding van deze speciabteit dient ie worden aangevraagd door
een arts-specialist in de urologie

¢) De vergoeding van maximum 1800 eenheden van deze specialiteit, met
een maximale dosis toegediend per sessie van 800 eenheden, wordt
toegestaan, voor een eerste periode van 12 maanden, op basis van een
elektronische aanvraag, ingediend door de via het e-Heaith platform
geldentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b)
die daardoor verkiaart

- dat alle voorwaarden vermeld in punt a) zyn vervuld

- zich er toe te verbinden om ten behoeve van de arts-adviseur de
bewisstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens
te bevestigen ,

- zich er toe te verbinden om de behandeling te stoppen in gevai van
afwezigheid van respons by 2 achtereenvolgende injecties van deze
specialiteit

d) De machtiging van de vergoeding van maximum 1600 eenheden van deze
specialiteit, met een maximale dosis toegediend per sessie van 800
eenheden, kan voor nieuwe periodes van maximum 12 maanden worden
verlengd, telkens op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door
de via het e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-
specialist vermeld onder punt b) die daardoor verklaart

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

- dat de behandeling succesvol is Het aantal incontinentievoorvalien 1s
met ten minste 5§ episodes per week verminderd sinds het begin van de
behandeling met deze specialiteit

- zich er toe te verbinden om de behandeling definttief stop te zetten in
geval van afwezigheid van respons by 2 achtereenvolgende injecties van
deze specialiteit

e) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuis apotheker,
vooraleer deze specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewys van het
elektronisch akkoord
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k) Au § 12090000, les spécialités suivantes sont insérees

ingevoegd

k) In § 12080000, worden de volgende specialiteiten

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I [
Opm Prys de
remb
ex- Basis v
usine/ § tegem
buiten
bedryf | ex-
usine /
burten
bedrjf
DYSPORT 500 1V IPSEN ATC MO3AX01
0749-929 2 Hacons mnjectables 500 1U 2 injectieflacons 500 U poeder 357,54 357,54
poudre pour solution injectable, voor oplossing voor injectie, 500
500 IU I
B-233* 0749-929 11U 500 U solution injectable, 500 | 11U 500 IU oplossing voor Injectie, 0,3861 0,3861
U 500 1U
(Conformément aux disposihions de | (Conform de bepalingen van artikel
Particle 127 du present arréte, le 127 van dit besluit is het door de
montant d0 par 'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calcule par 250) berekend per 250)
B-233 ** 0749-929 11U 500 U solution injectable, 500 | 11U 500 (U oplossing voor injectie, 0,3790 0,3790
U 5001V
(Conformement aux dispositions de | (Conform de bepalingen van artike!
I'articie 127 du present arréte, le 127 van dit besluit is het door de
montant dit par 'assurance est verzekering verschuldigde bedrag
calcule par 250) berekend per 250)

1) Il est inséré un § 12100000rédigé comme suit
Paragraphe 12100000

a) La specialite pharmaceutique a base d'olapanb fait I'objet d'un
remboursement si elle est administree pour le traitement adjuvant de
beneficiaires adultes atteints d'un cancer du sein au stade precoce HER2-
negatif a haut isque de type triple negatif (TNBC) ou hormonosensible (HR+)
el presentant une mutation gerrmnale des genes BRCA1 ou BRCA2

Le bénefictaire est eligible apres avoir éte precedemment traité par une
anthracycline et/ou un taxane au stade (neo)adjuvant

Une mutation germinale pathogéne ou probablement pathogene des
genes BRCA1 ou BRCA2 doit &étre demontrée par un centre agree pour ia
genetique humaine

a'} Mesure transitoire

Si le beneficiaire est deja traite avec des conditionnements non-
remboursables de cette specialité au moment de I'entree en vigueur de cette
reglementation, et que le beneficiaire repend aux conditions reprises au point
a), le beneficiaire peut étre transferé sur des conditionnements
remboursables sur base d’'une demande electromque introduite par le
medecin specialiste iWdentifié et authentifie par la plateforme eHealth, decrit
sous b), qui declare que ies conditions repnises dans ce paragraphe sont
remplies Cette mesure transitorre est valable pour une penode transitoire de
6 mois a compter de 'entrée en vigueur du present paragraphe

b) Le remboursement est accorde lorsque la specialite concernee a éte
prescrite par un medecin specialiste en oncologie medicale ou un medecin
spécialiste possedant une qualification particuliere en oncologie, responsabie
du traitement

1) Er wordt een § 12100000 toegevoegd, luidende
Paragraaf 12100000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van olaparib komt voor vergoeding
In aanmerking indien ze wordt toegediend als adjuvante behandeling van
volwassen rechthebbenden met hoog nisico HERZ-negatieve vroeg stadium
borstkanker van het type triple negatieve borstkanker (TNBC) of
hormoongevoelige borstkanker (HR+) en een kiembaan BRCA1- of BRCA2-
mutatie

De rechthebbende komt in aanmerking na het voitooien van een
behandeling met een anthracycline en/of een taxaan In de (neo-
Yadjuvante setting

Een schadelijke of vermoedelijk schadelijke kiembaan BRCA1- of BRCA2-
mutatie moet aangetoond zyn door een erkend Centrum voor Menseljjke
Erfefjkheid

a') Overgangsmaatregel

Indien de rechthebbende reeds met niet-vergoedbare verpakkingen van deze
specialiteit op het moment van het in werking treden van deze
reglementering, en de rechthebbende voldoet aan de criteria vermeld in punt
a), kan de rechihebbende overschakelen op terugbetaalbare verpakkingen op
basis van een elektromische aanvraag, ingediend door de via het e-Health
platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder
punt b) die daardoor verklaart dat aan de voorwaarden in deze paragraaf
wordt voldaan Deze overgangsmaatregel is geldig tydens een
overgangspenode van 6 maanden vanaf de inwerkingtreding van deze
paragraaf

b) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door een aris-specialist in de medische oncologie of een
arts-specialist met een biyzondere bekwaamheid in de oncologie, die
verantwoordelijk 1s voor de behandeling
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c) L'imtiation d’un traitement par cette specialite doit étre approuvee par la
Consultation Oncologique Medicale (COM), dont le medecin specialiste
conserve |e rapport dans son dossier

d) Le nombre de conditionnements remboursables hendra compte d'une
posologie maximale de 600 mg par Jour, pour une perode maximale de 12
mols

e) Le medecin specialiste decrit sous point b) s’engage a effectuer une
evatuation clinique pendant e traitement avec cette spécialite par imagerne
medicale appropriee si necessaire et sait que ie remboursement sera arréte
en cas de recidive de [a maladie ou de toxicite inacceptable en conformite
avec les modahtes mentionnees dans ie Resume des Caracteristiques du
Produit (RCP)

f) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin specialiste
prescripteur, identifie et authentifie par la plateforme eHealth, decnit au point
b), qui aIins! atieste

- que toutes les conditions figurant au point a) ou a') sont remples ,

- s'engager a tenir a la disposition du médecin-conseil les elements de
preuve etablissant que le bénéficiaire concerne se trouve dans la
situation attestee

- que le nombre de conditionnements remboursables tient compte d'une
posologle maximale de 600 mg par jour

g) Le remboursement n’est accorde que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, prealablement a la deliviance de cette specialite,
d’une preuve de I'accord electronique

m) Au § 12100000, les spécialités suivantes sont insérées

c) Het opstarten van een behandeling met deze specialiteit moet worden
goedgekeurd door het multidisciplinair oncologisch consult (MOC), waarvan
het rapport door de arts-specialist wordt bygehouden in het dossier

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie van 600 mg per dag, voor een penode van maximaal 12
maanden

e) De arts-specialist vermeld onder punt b) verbindt zich er toe om een
klinische evaluatie wit te voeren tidens de behandeling met deze specialiteit
door middel van gepaste medische beeldvorming indien nodig en weet dat de
vergoeding wordt stopgezet bl ziekteherval of onaanvaardbare toxicrteit in
overeenstemming met de modaiiteiten die in de Samenvatting van de
Kenmerken van het Product (SKP) zyn vermeld

f) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elekiromsche aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt b), die
daardoor verklaart

- dat alle voorwaarden vermeld in punt a) of a') zyn vervuld,

- zich er toe te verbinden om de bewyssiukken die aantonen dat de
rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend arts,

- dat het aantal vergoedbare verpakkingen rekening houdt met een
maximale aanbevolen posologle van 600 mg per dag

g) De vergoeding wordt slechis toegekend als de betrokken
ziekenhutsapotheker, vooraleer deze spectaliteit verstrekt wordt, beschikt
over een bewljs van het elektronisch akkoord

m) In § 12100000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd

Denomination / Benarming (Demandeur/Aanvrager)

Cat Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I H
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ § tegem
buiten
bedryf ex-
usine /
buiten
bedrif
LYNPARZA 100 mg ASTRAZENECA ATC LO1XKO1
7727-274 4 plagquettes thermoformées 28 4 blisterverpakkingen 28 myg 4980,00 | 49380,00
mg comprimé pellicule, 100 mg filmomhulde tablet, 100 mg
A-28* 7727-274 1 compnme peliicule 28 mg 1 ilmomhulde tablet 28 mg T 47,1956 | 47,1956
comprime pethcule, 100 mg filimomhulde tablet, 100 mg
A-28 ** 7727-274 1 compunime pellicule 28 mg 1 filmomhulde tablet 28 mg T 47,1321 | 47,1321
comprimé pellicule, 100 mg fiimomhulde tablet, 100 mg
LYNPARZA 150 mg ASTRAZENECA ATC LO1XKO01
7727-266 4 plaquettes thermoformées 28 4 blisterverpakkingen 28 mg 4980,00 | 4980,00
mg comprimé pelliculé, 150 mg filmomhulde tablet, 150 my
A-28* 7727-266 1 compnime peflicule 28 mg 1 filmomhulde tablet 28 mg T 47,1856 | 47,1956
comprime pellicule, 150 mg filmomhulde tablet, 150 mg
A-28 ** 7727-266 1 comprime pellicule 28 mg 1 filmormhulde tablet 28 mg T 47,1321 | 47,1321

comprime peilicule, 150 mg

filmomhuide tablet, 150 mg

n) Il est inséré un § 12110100rédigé comme suit
Paragraphe 12110100

n) Er wordt een § 12110100 toegevoegd, luidende
Paragraaf 12110100
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a) La specialite pharmaceutique a base de secukinumab fait 'objet d'un
remboursement si elle est utilisee pour le traitement d'une arthrite juvenile
liee a I'enthesite diagnostique selon les criteres ILAR, insuffisamment
contrdlee, chez des beneficiaires a partir de I'age de 6 ans qui ont un potds
corporel de 50 kg ou plus, chez lesquels les trois conditions suivantes sont
remplies simultanement

1 Présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 2 articulations
peripherique, dont au moins une est une articulation majeure (hanche,
genoux, cheville, epauie, coude, poignet),

2 Reponse insuffisante a 'utifisation prealable d'anti-inflammatoires non
steroidiens, a moins d'une intolerance constatees, de sulfasalazine (S52Z)
qui, & moins d'une Intolérance constatée, doit avorr ete administree a une
dose mimmum de 2 gr par jour pendant au moins 12 semaines, et du
methotrexate qui, a moins d’'une intolerance constatee malgre
'association d'acide folique, doit avorr ete ulilise 4 une posologie de 10
mg/m2/semaine pendant au moins 12 semaines,

3 Absence de tuberculose evolutive correspondant a une des deux
situations suvantes

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simuitanement negatifs,

- Radiographie pulmonatre postlive ou un Test de Mantoux positif
dans ce cas, le remboursement du tratement avec ia specialite
pharmaceutique a base de secukinumab ne sera accorde que pour
autant que I'absence de tuberculose evolutive soit attestée par un
médecin specialiste en pneumologte sur le formulaire de description
chmque qui sera tenu a disposition du medecin conseil suivant les
modalites visees au point ¢) ci-dessous En cas de tuberculose active,
cette specialite ne sera remboursee qu'en cas d'attestation par un
medecin specialiste en pneumologie d'un traitement adequat de la
tuberculose En cas de suspicion de tubercuiose latente (test de
Mantoux positif et/ou suspicion de sequelles de tuberculose 2 la radic
du thorax), cette speciahte ne peut étre remboursee que lorsque un
traitement prophylactique d'une reactivation de la tuberculose latente
atteste par un medecin specialiste en pneumoiogle a eté instauré
depuis au moins 4 semaines

b) Le nombre de conditionnements remboursables pour les beneficiares
avec un poids carporel de 50 kg ou pius hendra compte d'une posologie de
150 mg administree aux semaines 0, 1, 2, 3 et 4 en tratement d'intiation,
puis tous les mois en traitement d'entretien de 150 mg

c) Le remboursement est conditionne par la fourniture prealable au medecin-
consell d'un formulaire de demande, dont le modele est repns a I'anpexe A,
du present paragraphe Le formulaire de demande doit étre completé par un
medecin specialiste en rhumatologie ou, par un medecin specialiste en
pédiatne expenmente dans fe diagnostic et le traitement de V'arthrite juvenile
hee a I'enthesite, qui, ans), simultanement

1 Atteste que toutes les conditions figurant au pomnt a) ci-dessus sont
remplies avant I'iniiation du tratement ,

2 Atteste qu'if tient a la disposition du medecin-consell un formuiatre de
description chinique dont le modéle figure a I'annexe B de la presente
regiementation, dont toutes les rubniques ont ete entierement completees
et signees avant I'initiation du traitement, par lui-méme, medecin
specialiste en rhumatologte, ou, medecin specialiste en pediatne
expenmente dans le diagnostic et le traitement de P'arthrite juvenile fiee a
I enthesite, et, le cas echeant, par un médecin spécialiste en
pneumologte, pour les situations visees au 2éme tiret du point a) 3 ¢1-
dessus,

3 Mentionne le poids du beneficiaire, ia posologie etle nombre de
conditionnements souhaites,

4, S’engage & tenir & la disposition du medecin-consell les élements de
preuve établissant que le benefictaire concerne se trouvait dans ia
situation attestee,

5 S'engage communiquer au coliége de medecins, designe par la
Commission de remboursement des Medicaments, ies donnees codées

a) De farmaceutische specialitest op basis van secukinumab komt in
aanmerking voor vergoeding wanneer ze gebruikt wordt voor de behandeling
van enthesitis-gerelateerde juveniele artntis gediagnosticeerd volgens de
ILAR critena, die onvoldoende onder controle 1s, by rechthebbenden vanaf 6
Jaar die 50 kg of meer wegen, en by wie de dne volgende voorwaarden
gelyktydig vervuld zyn

1 Aanwezigheld van actieve artntis ter hoogte van ten minste 2 pernifere
gewrichten, waarvan minstens eén een groter gewricht is (heup, knie,
enkel, schouder, elleboog, pols),

2 Onvoldaende respons op het voorafgaande gebruik van met-steroidale
anti-inflammatotre farmaca, behalve wanneer ze niet verdragen worden,
minstens gedurende 12 weken werden toegediend, van sulfasalazine
(8SZ) die, behalve wanneer ze niet verdragen wordt, minstens gedurende
12 weken in een minimumdos:s van 2 g per dag werd toegediend, en van
methotrexaat dat, behatve wanneer het niet verdragen wordt ondanks
associatie met foliumzuur, minstens gedurende 12 weken in een
posologle van 10 mg/m2/week werd toegediend,

3 Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan eén 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 farmaceutische specialiteit op basis
van secukinumab slechts toegekend worden indien een arts-specialist
in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in het
formuher met de kiinische beschryving dat ter beschikking moet
gehouden worden van de adviserend arts, volgens de modaliteiten
onder punt c) hierna volgend By actieve TBC kan deze specialiteit
enkel vergoed worden na attestering van een adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist In de
pneumologte Bl suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
en/of suspechie van TB-sequelien op RX-thorax) kan deze specialiteit
slechis vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de pnsumologie

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen voor rechthebbenden met een
lichaamsgewicht van 50 kg of meer houdt rekening met een dosis van 150
mg toegediend op week 0, 1, 2, 3 en 4, gevolgd door een maandelyjkse
onderhoudsdosering van 150 mg

c) De vergoeding 1s gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan de adviserend arts, waarvan het model ais bijlage A by deze
paragraaf 1s opgenomen Het aanvraagformulier wordt door een arts-
specialist in de reumatologie, of, door een arts-specialist in de
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van
enthesitis-gerelateerde juveniele artntis iIngevuid die zo tegeiikertyd

1 Bevestigt dat alle voorwaarden vermeld onder punt a) hierboven
vervuld zijn voor de aanvang van de behandeling,

2 Bevestigt dat hij een formulier met de klinische beschriving ter
beschikking houdt van de adviserend arts waarvan het model als bijlage B
van deze reglementenng s opgenomen, en waarvan alie rubneken
volledig werden ingevuld en ondertekend voor de aanvang van de
behandeling, door hemzelf, arts-specialist in de reumatologie, of, arts-
specialist in de kindergeneeskunde die ervanng heeft met de diagnose en
behandeling van enthesttis-gerelateerde juveniele artnitis, en, zo nodig,
door een arts-specialist In pneumologie, voor de situaties bedoeld in het
2e streepje van punt a) 3 herboven,

3 Het gewicht van de rechthebbende, de posologie en het aantal
gewenste verpakkingen vermeldt,

4 Zich ertoe verbindt de bewiselementen ter beschikking van de
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verkiaarde situatie bevond,

5 Zich ertoe verbindt aan een coliege van artsen, aangeduid door de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens
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relatives a I'evolution et au devenir du béneficiaire concerne, suivant les
modalites fixees par le Ministre comme prevu au point g) ci-dessous

c') De plus, le medecin specialiste en pediatrie expénmente dans le
diagnostic et le tratement de I'arthnite juvenile liee a I'enthesite mentionne,
sur le formulaire de demande, dont le modeie est repris a 'annexe A du
present paragraphe, les eléments suivants

1 Atteste quif est experimente dans le diagnostic et fe traitement de
I'arthnte juvenile liee a I'enthesite,

2 ldentifie le centre dont il fait partie

d) Sur base du formulawe de premiere demande dont le modele figure a
I'annexe A du present paragraphe, signe et dament complete par le medecin
specialiste en rhumatologie ou par le medecin specialiste en pédiatrie
experimenté dans le diagnostic et le traitement de 1'arthrite Juvenile ée a
'enthésite, ie medecin-consell délivre au béneficiaire Ia ou Jes attestations
dont le modele est fixe sous “e” de I'annexe Il de 'arréte royal du

01 02 2018, dont le nombre de conditionnements autorises est imité en
fonction de la posologie maximale visee au point b), et dontla duree de
validite est hmitee a une periode maximaie de 16 semaines avec un
maximum de 4 conditionnements de 2 stylos preremplis de 150 mg

e) Les autonsations de remboursement peuvent étre prolongees a terme
pour de nouvelles péniodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'un
formulaire de demande de prolongation dont le modele figure a I'annexe C du
present paragraphe, signe et diment completé par le medecin specialiste en
rhumatologie ou par le medecin spécialiste en pédiatrie experimente dans le
diagnostic et le traitement de l'arthrite juvenile liee a I'enthésite, visé ci-
dessus, qui, amsl, simultanement

1 Confirme que ce traitement s'est montré efficace par une diminution
d'au moins 30% selon les criteres ACR Pedi, par rapport a la situation
chmque du benéficiaire avant I'imtiation du traitement

2 Mentionne le poids du beneficiaire, [a posologie et e nombre de
conditionnements souhaites,

3 S'engage a communiquer au collége de médecins, designe par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les donnees codees
relatives a I'evolution et au devenir du beneficiaire concerne, suivant les
modalites decnites au point g) ci-dessous

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modele figure
a l'annexe G du present paragraphe, signé et diment complete par le
medecin spécialiste en rhumatologie ou par le medecin specialiste en
pédiatnie expénimente dans le diagnostic et le traitement de Varthnite juvenile
liee & I'enthesite, le medecin-conseil delivre au beneficiaire la ou les
attestations dont le modele est fixe sous “e” de I'annexe |l de I'arréte royal
du 01 02 2018, dont fe nombre de conditionnements autorises est fimite en
fonction de la posologie maximale visée au point b), et dont la durée de
validite est limitée & une periode maximale de 12 mois avec un maximum de
6 condiionnements de 2 stylos preremplis de 150 mg,

) Pour les bénéficiaires qui, avant I'entrée en vigueur du remboursement,
ont deja ete traites auparavant pendant au moins 16 semaines avec des
conditionnements non rembourses de la spectalité pharmaceutique a base de
sécukinumab pour une arthrite juvenile liee a I'enthesite (participation a
'etude climque A2304E1 avec EudraCT2018-002521-30), repondant, avant
['mittation de ce traitement a toutes les conditions figurant au point a) ci-
dessus, le remboursement de la prolongation de ce traitement peut étre
accorde suivant les modalités prevues au point ) pour autant que le
trastement anterieur non rembourse se soit montré efficace, apres 16
semaines, par une diminution d'au moins 30% selon les criteres ACR Ped,
par rapport a la situation chinique du béneficiaire avant {'initiation du
traitement

Dans de cas, pour cette demande de remboursement, le medecin

mee te delen betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken
rechthebbende, volgens de modaliteiten vastgelegd door de Minister
zoals voorzien In punt g) hieronder

¢’) Bovendien vermeldt de arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van juvemele enthesitis-
gerelateerde artritis, op het aanvraagformulier, waarvan het mode! in bylage
A aan deze paragraaf is opgenomen, de volgende elementen

1 Attesteert dat hy ervaring heeft met de diagnose en behandeling van
juventele enthesitis-gerelateerde artritis,

2 ldentificeert het centrum waartoe hy behoort

d) Op basts van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
als hylage A van deze reglementering 1s opgenomen, en dat volledig ingevuld
en onderiekend werd door de aris-specialistin de reumatologie, of door de
arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose
en behandeling van juveniele enthesitis-gerelateerde artritis, zal de
adwviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten afieveren waarvan
het model 1s vastgesteld onder “e” van bijlage 11l van het koninklyk besluit van
01 02 2018, waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt i1s in functie
van de maximum posologie bedoeld in b), en waarvan de geldigheidsduur
beperkt Is tot een maximale penode van 16 weken met een maximum van 4
verpakkingen van 2 voorgevulde pennen van 150 mg

e) De machtigingen tot vergoeding kunnen na afloop verlengd worden vaor
nieuwe perniodes van maximum 12 maanden, tetkens op basis van een
formulier van aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bylage C by
deze paragraaf 1s opgenomen, naar behoren ingevuld en onderiekend door
de arts-specialist in reumatologie of door de arts-specialist in de
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van
enthesitis-gerelateerde juveniele arinitis, bedoeld hierboven, die, zodoende,
tegelnk

1 Bevesligt dat de behandeling doeltreffend is gebleken door een
vermindering met minstens 30% volgens de Pedi ACR criteria, vergeleken
met de klinische toestand van de rechthebbende voor de instelling van de
behandeling

2 Het gewicht van de rechthebbende, de posologie en het aantal
gewenste verpakkingen vermeldt,

3 Er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen
aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven
in punt g) hierna volgend

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
mode! als byjlage C van deze reglementering 1s opgenomen, en dat voliedig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, of
door de arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de
diagnose en behandeling van juveniele enthesitis-gerelateerde artntis, zal de
adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten afieveren waarvan
het model 1s vastgesteid onder “e” van bijlage il van het koninklyk besluit van
01 02 2018, waann het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie
van de maximum posologie bedoeld i b) en waarvan de geldigheidsduur
beperkt 1s tot een maximale penode van 12 maanden met een maximum van
6 verpakkingen van 2 voorgevulde pennen van 150 mg,

') Voor rechthebbenden die, voor de inwerkingtreding van de vergoeding,
reeds gedurende een penode van minstens 16 weken met niet-vergoede
verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab
behandeld werden voor enthesitis-gerelateerde juveniele artntis (deelname
aan de klinische studie A2304E1 met EudraCT2018-002521-30) , en die,
voor het instellen van de behandeling, voldeden aan alle voorwaarden
beschreven onder punt a) hierboven, kan een vergoeding van de verienging
van deze behandeling worden toegestaan voigens de modaliteiten
beschreven onder punt e) voar zaver de vroegere niet-vergoede behandeling
doeltreffend Is gebleken, na 16 weken, door een vermindering met minstens
30% volgens de Pedi ACR cntenia, vergeieken met de klinische toestand van
de rechthebbende voor de instelling van de behandefing

In dat geval maakt de arts-specialist in de reumatologie, of de arts-
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specialiste en rhumatologie ou le médecin specialiste en pediatrie
experimente dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvenite hee a
Penthesite, fait parvenir au médecin-consell un formulaire specifique de
demande de remboursement apres un traitement anteneur non
remboursé, dont le modéle figure a I'annexe D du present paragraphe |
doit diment completer et signer ce formulaire et y joindre un rapport
circonstancie decrivant les differents elements relatifs au trastement
antenieur non rembourse avec la specialite pharmaceutique a base de
secukinumab

Dans de cas, une autornisation est delivree dont la duree de validite est
limitee a une péniode maximale de 12 mois avec un maximum de 6
conditionnements remboursables de 2 stylos préremplis de 150 mg Cette
procédure permettant de debuter un remboursement aprés un traitement
anterieur non rembourse ne pourra étre appliquee que pendant une
periode transitoire de 8 mois a partir de 01/07/2023

a) Afin de permettre a la Commission de Remboursement des Medicaments
d’executer les missions definies & I'article 29bis et 35bis de la Loy,
notamment en ce qui concerne une modification ultenieure de I'inscription des
specialites pharmaceutiques, le remboursement de la speciahté est accordé
pour autant que des donnees codees, relatives a I'evolution et au devenir des
beneficiaires recevant ce remboursement, puissent étre enregistrees et
puissent faire F'objet d'une évaluation Les modalites relatives a la nature des
données, a 'enregistrement, a la collecte et a I'evaluation sont fixees par le
Ministre sur Ia proposition de la Commission de Remboursement des
Medicaments aprés avis de 'Autorite de protection des donnees

A cet effet, le medecin specialiste en rhumatologie ou le medecin
specialiste en pediatrie expenimente dans le diagnostic et le traitement de
"arthrite juvenile liee a I'enthésite, vise ci-dessus aux points ¢), e) et ')
s'engage, pour les beneficiaires qus auront recu le remboursement, a
communiquer au college de médecins, désigne par la Commussion de
Remboursement des Medicaments, les données codees relatives a
I"évolution et au devenir du beneficiaire concerne, suivant les modalites
fixées par le Ministre

h) Le remboursement ne peut élre accorde que si le condiionnement
congerne a ete prescrit par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un
medecin specialiste en pediatne expenmente dans le diagnostic et le
tratement de Varthrite Juvenile liée & I'enthesite

1) Le remboursement simuitane de la spectalite a base de secukinumab avec
une autre speciaiite contenant comme principe actif etanercept ou
adalimumab n'est jamais autorise

Annexe A : Modéle du formulaire de premiére demande :

specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en
behandeling van juveniele enthesitis-gerelateerde artritis, voor deze
aanvraag tot vergoeding aan de adviserend arts een specifiek
aanvraagformulier voor vergoeding over, na een vroegere, niet-vergoede
behandeling, waarvan het model als bylage D by deze paragraaf is
opgenomen Hi) moet dit formulier volledig invullen en ondertekenen en er
ook een omstandig verslag aan toevoegen dat de verschillende
elementen betreffende de vroegere niet-vergoede behandeling met de
spectaliteit op basis van secukinumab beschrift

in dit geval wordt een machtiging afgeleverd waarvan de geldigheidsduur
beperk! 1s tot een maximumpenode van 12 maanden met een maximum
van 6 verpakkingen van 2 voorgevuide pennen van 160 mg Deze
procedure die het mogelyk maakt een vergoeding te beginnen na een
eerdere, niet-vergoede behandeling, mag slechts gedurende een
overgangsperiode van 8 maanden worden toegepast, vanaf 01/07/2023

g) Om de Comnussie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder art 29 bis en 35 bis van de Wet,
namelijk betreffende een latere wiyziging van de inschryving van
farmaceutische speciahteiten, wordt de vergoeding van de speciaiiteit
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krjgen,
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een
evaluatie De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de
registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister
vastgelegd op voorstel van de Comnssie Tegemoetkoming Geneesmiddeien
na advies van de Gegevensbeschermingsautonteit

Hiertoe verbindt de arts-specialist in reumatologie of de arts-specialist in
de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling
van enthesitis-gerelateerde juveniele artritis, bedoeld hierboven in de
punten ¢), e) en f’) zich ertoe, voor ziyn rechthebbenden die de vergoeding
gekregen hebben, aan een coliege van artsen, aangeduid door de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens
mee te delen betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken
rechthebbenden, volgens de modaliteiten vastgelegd door de Minister

h) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven door een arts-specialist in reumatologie of
door een arts-speciahist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de
diagnose en behandeling van enthesitis-gerelateerde juveniele artritis

1) De gelyktydige vergoeding van de specialitett op basts van secukinumab
met een speciahiteit met als werkzaam bestanddeel etanercept of
adalimumab is nooit toegestaan

Formulaire de premiere demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique a base de sécukinumab inscrite au §
12110100 du chapitre IV de la Iiste jointe & 'A R du 1 février 2018 pour une arthnte juvénile hée a I'enthésite

| - Identification du bénéficiaire _(nom, prénom, N°d’affiliation chez I'O.A.) ;

S A A0

I I O I N LSS

Y I O N I R G N S T

Il - Eléments & attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile liée a I'enthésite :

Je soussigné, docteur en médecine, specialiste reconnu en thumatologie, ou médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile liée a I'enthésite, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé d'au moins
6 ans, pése au moins 50 kg, est attent d'une arthrite juvénile li¢e a Venthésite, diagnostiquée selon les cntéres ILAR,
insuffisamment controlée et rempht simultanément toutes les conditions figurant au point a ) du § 12110100 du chapitre 1V de la

liste jointe a 'A R du 1 févrer 2018

+ Conditions relatives & la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 2 articulations périphénques, dont
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au moins une est une articulation majeure (hanche, genoux, cheville, épaule, coude, poignet),

+ Conditions relatives & une réponse insuffisante a I'utilisation préalable d’anti-inflammatoires non stéroidiens, a
moins d'une intolérance constatée, de sulfasalazine (SSZ) qu, & moins d'une intolérance constatée, doit avor
été administrée & une dose minimum de 2 gr par jour pendant au moins 12 semaines, et du méthotrexate qui, a
moins d'une intolérance constatée malgré 'association d'acide folique, dait avoir été utihisé a une posologre de
10 mg/m?semaine pendant au momns 12 semaimnes

« Conditions relatives a I'absence actuelle de tubercuiose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la
prophylaxie d'une réactivation d’'une tuberculose latente

Jatteste que Je tiens a la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le madéle figure a I'annexe B du
§ 12110100 du chapitre 1V de Ia liste jointe a A R du 1 févner 2018, dont toutes les rubnques ont eté entiérement complétées et
signées avant 'inihiation du tratement par moi-méme, et par un médecin spécialiste en pneumologie, le cas échéant

De ce fait, Jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevorr le remboursement d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique
a base de sécukinumab pendant une période de 16 semaines Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des
conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le tratement pendant les 16 premiéres semaines de tratement est
mentionné ci-dessous en tenant compte

* e poids du bénéficiaire est (le poids doit étre = 50 kg) .
- de uuu kg (Poids du benéficiare)
- leuu/uu/uou (Date a laquelle le bénéficiaire a été pese)

+ la posologie de 150 mg administrée aux semaines 0, 1, 2, 3 et 4 en trattement d'inihiation, puis tous les mois en traitement
d'entretien de 150 mg, ce qui porte le nombre de conditionnements nécessaires pour un tratement de 16 semaines 4

UL conditionnements de 2 stylos préremplis de 150 mg (maximum 4)
En outre, je m'engage & tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée
Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au collége
de médecins, designé par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au

devenir du bénéficiare concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décntes au point g) du § 12110100 du
chapitre IV de la liste jointe & 'A R du 1 févner 2018

Dans le cas ol )l s'agit d'un médecin spécialiste en pédiatrie expénmenté dans le diagnostic et le tratement de l'arthnite juvénile
liée a l'enthésite

Jestime étre expénmenté dans la prise en charge (diagnostic et trattement) de bénéficiaires pédiatriques atteints de I'arthnite
juvénile liée a 'enthésite sur base des éléments suivants

1 u Je suis attaché depuis LiLiu mois (depuis te LU/ Ll / L)

au centre mentonné ci-aprés, spécialisé dans la pnse en charge plundisciplinaire de Ja rhumatologie pédiatngue
Le nom et I'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suwvants

2 u Autres éléments que J'estime pertinents

(Réferences complémentaires éventuelles en annexe LJ)

Il = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il {nom

I O R A1
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0 T 1 T T O O O A Y (201
I I O I O I Y I I Y I I A R (R LAY
U7 L7 L] ] | date)

(cachet) (signature du médecin )

Annexe B: Modéle du formulaire de description clinique avant linitiation du traitement de Parthrite juvénile hée a
I’enthésite:

Formulare de description chmique avant I'imtiation d'un tratement avec une spéciahité pharmaceutique a base de sécukinumab
inscrite au § 12110100 du chapitre 1V de la liste jointe & 'A R du 1 févner 2018 pour une arthrite juvénile hée a 'enthésite

(a conserver par le medecin spécialiste demandeur et & temir & la disposttton du médecin-consell du bénéficiaire concerné)

[~ Identification du bénéficiaire ( nom, prénom, n® d’affiliation chez P0.A.)
(I 0 AL
(Y A O I R e )
LI L PP r g fdl 1 mumérodaffhation)

11 - Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de 'arthrite juvénile liée 3 'enthésite :

Je soussigné, docteur en médecine, spéciahste reconnu en rhumatologie, ou médecin spécialiste en pédiatrie expérimente dans le
diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile iée a lenthésite, certifie que le bénéficiarre mentionné ci-dessus est gé d'au moins
6 ans, pése au moins 50 kg, est attent d'une arthnte juvénile liée & Venthesite, diagnostiqué selon les criteres ILAR,
insuffisamment controlée et rempht simultanément toutes les conditions figurant au point a )} du § 12110100 du chapitre IV de la
liste jointe a FA R du 1 févner 2018

» Conditions relatives a la présence d'une arthrite active au niveau d’au moins 2 articulations périphénques, dont
au mons une est une articulation majeure (hanche, genoux, cheville, épaule, coude, poignet),

« Conditions relatives a une réponse insuffisante a 'utiisation préalable d'anti-nflammatoires non stéroidiens, a
moins d'une intolérance constatée, de sulfasalazine (SSZ) qui, a8 moins d'une intolerance constatée, doit avorr
été administrée a une dose minimum de 2 gr par jour pendant au moins 12 semaines, et du méthotrexate qui, 4
moins d’'une intolérance constatée malgré I'association d'acide folique, doit avorr été utiisé & une posologle de
10 mg/mZsemaime pendant au moins 12 semaines

« Conditions relatives a 'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la
prophylaxie d'une réactivation d’une tuberculose latente

Jatteste que des lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie
¢ le Lu/uu/uuUU (date)

¢ Auniveau de (localisation articulaire)

J'atteste que )'al observé chniquement une arthrite active
¢ Le uw/uu/uuuy (Date de début)
s Au niveau des articulations suivantes {au momns 2)
(& indiquer sur le schéma de la siihoustte ci-contre)



J'atteste que les médicaments anti-inflammatoires non-steroidiens administrés antérieurement chez ce bénéficiare sont les
suvants . (AINS)

- Depuis le uu/uw/uunu (date de début)

- A la dose de L1t mg par jour

- Pendant uuw semames (durée du traitement) ( au moins 2 a 4 semaines)

En cas de contre-indication médicale quant a tusage de AINS, description des éléments qui la démontre

Jatteste que les deux Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs administres antérieurement chez ce bénéficiaire sont les suivants
1. Sulfasalazine

e Depuis le Lu/uu/uuun (Date de début)
* Aladose de LU mg par jour
¢  Pendant utiu semaines (Durée du trattement)
2. Méthotrexate
»  Depus le vu/uu/uniug (Date de début)
* Aladosede uumg/m?parsemane (au moins10 mg/m? par semaine)

Résultat
LI Intolérance avérée
u inefficacité

Jatteste que 'absence actuelle de tubercufose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a la situation dont la case est cochée ci-
dessous

1 Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs ,

L Radiographie pulmonatre positive ou Test de Mantoux posihf une éventuelle TBC active fait I'objet d'un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologle au point VI du présent formulaire Une éventuelle TBC latente, fait 'objet d'un
traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spéciahste en pneumologte (voir 1V}

De ce fatt, atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevorr un traitement avec une spécialité a base de sécukinumab nscrite au
§ 12110100 du chapitre IV de la histe jointe @ TA R du 1 février 2018

Il ~ Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point |l
O I I I A A 24700

N I O A G515 000

L d- DL L -L L d-L L o inan

LLds LL/LL ] | date)
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(cachet) (signature du médecin )

IV ~(Le cas échéant) :

Je soussigne, docteur en medecine, spéaialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiare mentionné ci-dessus se trouve
dans la situation suivante

1 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

L Jatteste qu'il a regu un traitement adéquat de 'affection tuberculeuse, en 'occurrence
(tratement anti-tuberculeux admimistre)

Depuis le un/uu/uuuu (date de début)

Durant uup semames (durée du traitement)

u Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiarre

u Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un tratement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une
tuberculose latente est administré

V - ldentification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :
(I I O O B A A N

I 1 I O I A R B R 2,500

N R I O O A R g NV

LU LU/ L L] date)

(cachet) (signature du médecin )

Annexe C : Modéle du formulaire de demande de prolongation :
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d’une spéctalité pharmaceutique a base de sécukinumab inscrite au §
12110100 du chapitre IV de la liste jointe a AR du 1 févner 2018 pour une arthnte juvénile hiée a 'enthésite

1 - Identification du bénéficiaire { nom, prénom, n° d’affiliation chez '0.A.)

LUttt ettt mom
1 T T T I I I (=0,
LIL P bbb bbb bbb ] ] (numéro daffilation)

1l - Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de Parthrite juvénile liée a ’enthésite :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou meédecin spécialiste en pédiatrie expérimente dans le
diagnostic et le trattement de Parthnte juvénile liée a Yenthésite, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé d'au moins
6 ans, pése au moains 50 kg, et a d&ja regu le remboursement d'un tratement avec une spécialité a base de sécukinumab pendant
au moins 16 semaines pour une arthnte juvénile hiée a 'enthésite



J'atteste que ce traitement s'est montré efficace par une diminution d’au moins 30% selon les crnitéres ACR Pedi, par rapport a la
situation clinique du bénéficiaire avant I'mbiation du traitement

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialite & base de sécukinumab
pendant une pénode de 12 mois Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre
nécessalre pour assurer le tratement pendant les 12 mois est mentionné ci-dessous, en tenant compte

o le poids du bénéficiaire est (le poids doit étre = 50 kg)
- de uuu kg (Poids du bénéficiaire)
- le uu/uu/ uuuy (Date a laquelle le bénéficiaire a été pesé)

e la posologie de 150 mg administrée tous les mols en traitement d’entretien, ce qui porte le nombre de conditionnements
nécessaires pour un traitement pendant 12 mois a

Uy conditionnements de 2 stylos préremplis de 150 mg (maximum 6)

En outre, je m'engage a tenir & la disposition du médecin-consell les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée

Je m'engage egalement, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au college
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives & I'évolution et au

devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décnites au point g) du § 12110100 du
chapitre IV de la histe jointe a'AR du 1 février 2018

Dans le cas ou Il s'agit d'un médecin spécialiste en pédiatrie expénmenté dans le diagnostic et le trattement de I'arthnite juvénile
liée a I'enthésite

J'estime étre expénmenté dans la prise en charge (diagnostic et tratement) de bénéficiaires pédiatniques atteints de I'arthnte
juvénile hée a I'enthésite sur base des éléments suivants

1 u Je suis attaché depuis LU mots (depuis fe LU/ Lo/ udu)

au centre mentionné ci-aprés, spécialisé dans la prise en charge plunidisciplinaire de la rhumatologie pédiatnque
Le nom et l'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants

2 u Autres éléments que J'estime pertinents

(Références complementaires éventuelles en annexe L)

It = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il {nom, prénom, adresse, NJINAM)):

A A AT,
(A A (=T
O T O O B A

Lt /L] ] date)
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(cachet) (signature du médecin )

ANNEXE D . Modéle du formulaire de demande de remboursement aprés un traitement antérieur non remboursé
(participation & I'etude clinique A2304E1 avec EudraCT 2018-002521-30)

Formulaire de demande de remboursement aprés un traitement non remboursé avec la spécialité pharmaceutique a base de
secukinumab pour le traitement de 'arthnte juvénile liée a l'enthésite (§ 12110100 du chapitre IV de la liste jointe 4 TAR du 1¢
février 2018)

(Cette procédure n'est applicable que pendant une période transitoire de 8 mois a partir de 01/07/2023, relatif au paragraphe §
12110100 du chapitre [V de la liste jointe & de FA R du 1¢ fevrier 2018)

| ~ ldentification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation a 'O.A.}:
O 1 O A A R 0.1

T O O 0 A )
LI LT PP b L E b L[ ] (numéro daffihation)

Il - Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un_médecin spécialiste en_pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de 'arthrite juvénile liée a 'enthésite;

Je soussigné, docteur en médecine, specialiste reconnu en rhumatologie, ou médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et Je traitement de V'arthnite Juvénile lige a 'enthésite, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé d’au moins
6 ans, pése au moins 50 kg, a d&ja bénéficé d'un traitement avec des conditionnements non remboursés de la spécialité
pharmaceutigue a base de sécukinumab, pendant au moins 16 semaines pour une arthrite juvénile liée & 'enthésite (participation
a I'étude chimique A2304E1 avec EudraCT 2018-002521-30), et que le bénéficiaire, avant I'inttiation du traitement non-rembourse,
remplissait simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 12110100 du chapitre 1V de la liste jointe a 'AR 1er
fevrier 2018, en l'occurrence les conditions relatives a la présence d'une arthrite active au niveau d'au momns 2 articulations
périphérique, dont au moins une est une articulation majeure (hanche, genoux, cheville, épaule, coude, poignet) malgré I'utilisation
préalable d'ant-mflammatoires non stérordiens, a moms d’'une mtolérance constatée, de sulfasalazine (SSZ) qui, & moins d'une
intolérance constatée, doit avorr été administrée a une dose minimum de 2 gr par jour pendant au moins 12 semaines, et du
méthotrexate qui, 2 moins d'une Intolérance constatée malgré 'association d'acide folique, doit avoir été utiisé a une posologle de
10 mg/m?/semaine pendant au moms 12 semaines

Jatteste que ce traitement non-rembourse d'au moins 16 semaines s'est montré efficace par une diminution d’au moins 30% selon
les critéres ACR Pedi, par rapport a la situation clinique du bénéficiaire avant l'imitiation du traittement

Sur base de ce qui précéde, J'atteste que le bénéficiaire nécessite le remboursement d’une prolongation du traitement avec la
spécialité a base de sécukinumab, pendant une pénode de 12 mois maximum

Je sollicite donc pour le bénéficiare le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le
traitement pendant 12 mois est mentionne ci-dessous, compte tenu

- de la date présumée de début de la prolongation du tratement Liu/un/uuun

- le pods du benéficiaire . kg (le poids doit étre = 50 kg)
le uu/uu/uuuu (date a laquelle le patient a été pesé)

- ude laposologie de 150 mg admimistrée tous les mais, ce qui porte le nombre de conditionnements nécessaires a

u U conditionnements de 2 stylos préremplis de 150 mg (maximum 6)
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En outre, je m’'engage a tenir a la disposition du medecin-consell les éléments de preuve établissant que le beneficiaire se trouve
dans la situation attestee

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spéciahité demandée, & commumquer au
collége de médecins, désigne par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a 'évolution
et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 12110100 du
chapitre IV de la liste jointe a A R du 1" févner 2018

1l = Rapport complémentaire indispensable:

Comme 'imposent les dispositions du point f') du § 12110100 du chapitre IV de I'Annexe | de A R du 1er février 2018, je joins au
présent formulaire un rapport circonstancié décrivant les différents élements relatifs au tratement antérieur non remboursé avec la
spécialité a base de sécukinumab

IV=Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il (nom. prénom, adresse, N INAMI) :

(O A I T2
O A A Y (1=, )
(O Y O B Y G L

LUz L7l L] | (date)

(cachet du médecin) (signature du médecin)

Bijlage A : Model van formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab ingeschreven in §
12110100 van hoofdstuk IV van de lyst gevoegd by het KB van 1 februan 2018 voor enthesitis-gerelateerde juveniele artntis

| — Identificatie van de rechthebbhende (naam, voornaam inschryvingsnummer bij de V.l.)
T O I A R,
A A Y (VY4 CE )

LIV b PE P 1 ] | (eanstutingsnummer)

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 enthesitis-gerelateerde juveniele artritis:

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van enthesitis-gerelateerde juveniele artritis, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 6 jaar oud 1s, 50 kg of meer weegt, ljdt aan enthesitis-gerelateerde juveniele artnitis gediagnosticeerd
volgens de ILAR criteria, die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van §
12110100 van hoofdstuk IV van de lyst gevoegd by het KB van 1 februan 2018

+ Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artntis ter hoogte van ten minste 2 penfere
gewrichten, waarvan minstens één een groter gewricht 1s (heup, knie, enkel, schouder, elleboog, pols),

« Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand gebruik van niet-steroidale anti-
inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet verdragen worden, minstens gedurende 12 weken werden
toegediend, van sulfasalazine (SSZ) die, behalve wanneer ze niet verdragen wordt, minstens gedurende 12
weken in een minimumdosis van 2 g per dag werd toegediend, en van methotrexaat dat, behalve wanneer het
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niet verdragen wordt ondanks associatie met folumzuur, minstens gedurende 12 weken in een posologie van 10
mg/m?iweek werd toegediend,

o Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige
profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose

Ik bevestig dat ik voor de adviserend arts een formulier ter beschikking houd met de beschnyving van de klinische toestand volgens
het model als bylage B van § 12110100 van hoofdstuk IV van de ljst gevoegd by het KB van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken
volledig ingevuld en onderiekend werden voér de aanvang van de behandeling, door myzelf, en, in desbetreffend geval door de
arts-specialist in de pneumologie

Op grond hiervan bevestg ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met de
farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab, gedurende een perntode van 16 weken Ik vraag dus voor de rechthebbende
de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 16 weken te
verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met

» het gewicht van de rechthebbende (de rechthebbende moet minstens 50 kg wegen)
- uu kg (gewicht van de rechthebbende)
- op uL/uu/uuuy (datum waarop de rechthebbende werd gewogen)

+ de dosering van 150 mg toegediend op week O, 1, 2, 3 en 4, gevolgd door een maandehjkse onderhoudsdosering van 150 mg,
wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste periode van 16 weken brengt op

U 1 verpakkimgen van 2 voorgevulde pennen van 150 mg (maximum 4)

Bovendien verbind tk myj ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blykt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend arts

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan
een college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddel, de gecodeerde gegevens in verband
met de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister,
zoals beschreven in punt g) van § 12110100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K B van 1 februan 2018

Indien het een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van enthesitis-
gerelateerde juveniele artntis betreft

tk acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische rechthebbenden met enthesitis-gerelateerde
Juveniele artnitis op basis van de volgende elementen

1 u ik ben verbonden sinds LUy maanden (sinds LU/ L/ Loy
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciphinaire zorg van pediatrische reumatologie
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zin de volgende

2 Andere elementen die ik terzake acht

(Eventuele aanvullende referenties in byjlage U)

Il — ldentificatie van de arts-specialist specialist in punt Il hierboven vermeld (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer):

LIT PP Tttt bttty 1 (naam
LE VLIt tr ittt ettt voornaam)
- LE -t -t Jrizivey
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| / | ] ]/ l | (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

Bijlage B: Model van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling van enthesitis-
gerelateerde juveniele artritis:

Formulier met de klimsche beschryving vodr de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van
secukinumab ngeschreven in § 12110100 van hoofdstuk IV van de ljst gevoegd by het KB van 1 februar 2018 voor enthesitis-
gerelateerde juveniele artntis

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

1 — Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.}

LLCE Lttt bt ) maam

N I T O I A R (=TT

LIt ettt b bl 11 | (aanslutingsnummer)

| — 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 enthesitis-gerelateerde juveniele artritis:

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van enthesitis-gerelateerde juveniele artritis, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 6 jaar oud I1s, 50 kg of meer weegt, ljdt aan enthesitis-gerelateerde juveniele artnitis gediagnosticeerd
volgens de ILAR critena, die onvoldoende onder controle 1s, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van §
12110100 van hoofdstuk IV van de lyst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018

» Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten mmnste 2 penfere
gewrichten, waarvan minstens één een groter gewricht 1s (heup, knie, enkel, schouder, elleboog, pols),,

+ Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand gebruik van niet-steroidale anti-
inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet verdragen worden, minstens gedurende 12 weken werden
toegediend, van sulfasalazine (SSZ) die, behalve wanneer ze niet verdragen wordt, minstens gedurende 12
weken in een minmumdosis van 2 g per dag werd toegediend, en van methotrexaat dat, behalve wanneer het
niet verdragen wordt ondanks associatie met follumzuur, minstens gedurende 12 weken in een posologie van 10
mg/m?week via mtramusculaire of orale weg werd toegediend

+ Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige
profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie by latente tuberculose

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op
e Uu/uu/uuun (datum)

s Ter hoogte van o (lokalisatie van de gewrichien)

Ik bevestig dat 1k khnisch actieve artnitis heb vastgesteld

o  Op uu/uu/unu (datum aanvang)

e Ter hoogte van volgende gewrichten (ten minste 2)
{aan te duiden op de figuur hiernaast)
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Ik bevestig dat de vroegere behandeling die werd ingesteid met NSAIDs, de volgende s
(NSAIDs)
- Sinds uw/u/uuuu (datum aanvang)
- In een dosis van uu mg/dag
- Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) (ten minste 2 tot 4 weken)
In geval van een medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAIDs, gelieve hierby de elementen te vermelden die dit
aantonen

Ik bevestig dat de twee Slow Acting Anh-Rheumatic Drugs die voordien toegediend werden aan deze rechthebbende de volgende
zZyn

1. Sulfasalazine
»  Sinds wu/uu/uiiuu (datum aanvang)
* Ineendosis van UL mg per dag
» Gedurende LU weken (duur van de behandeling)
2, Methotrexaat
- sinds de uw/uu/uuuy (datum van het begin)
- met een dosis van uu mg/m? per week (ten minste 10 mg/m? per week)
- gedurende uuL weken (duur van de behandeling) (ten minste 12 weken)
Resultaat
U aangetoonde intolerantie
U onwerkzaamheid

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose by deze rechthebbende overeenstemt met de situatie waarvan
het vakje hieronder 1s aangekruist

1 Radiegrafie van de longen en Mantoux-test beiden negatief ,

u Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief een eventuele actieve TBC 1s adequaat behandeld en een arts-
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt VI van dit formuher 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 1V),

Op grond hiervan bevestig 1k dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een specialiteit op basis van
secukinumab ingeschreven in § 12110100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd by het KB van 01 februan 2018

lll - ldentificatie van de arts-specialist in punt ll hierboven vermeld

Y O I I I A A T
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O 1 I I I O O A A R (1T =)
- Lt -t -L Jrzvee)
Lt L L] ] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

IV — Indien van toepassing

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt

01 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief

0 Ik bevestig hierby dat hy een adequate tuberculostatica behandeling kreeg

Met (toegediende anti-tuberculose behandeling)
Sinds uL/uu/uutiy (datum van aanvang)

Gedurende uuuweken (duur van de behandeling)

O Ik bevestig bygevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose by deze rechthebbende

0 Ik bevestig hierby dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie
by} latente tuberculose gevolgd worden

V - identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer):

L T T A A I Y =E:1'
N T T A O (VT BT
- LEL L T-L -] Rizvn?)
LUy LI/ ] ] ] datum)
(stempel) (handtekening van de arts)

Bijlage C: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging :

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een fammaceutische specialiteit op basis van secukinumab
ingeschreven In § 12110100 van hoofdstuk IV van de ljst gevoegd by het KB van 1 februan 2018 voor enthesitis-gerelateerde
juveniele artritis

1 - Identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam inschrijvingsnummer bij de V.I.}
A A S I A R (4T 1))

I A O A (et

Lttt bttt ittt 11| aanslutingsnummer)
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Il ~ Gegevens te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of de arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van enthesitis-gerelateerde juveniele artritis

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van enthesitis-gerelateerde juveniele artnitis, verkiaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 6 jaar oud 1s, 50 kg of meer weegt, en reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling met de
specialiteit op basts van secukinumab, gedurende minstens 16 weken voor enthesitis-gerelateerde juveniele artrtis

1k bevestig dat deze behandeling doeltreffend 1s gebleken, door een vermindenng met minstens 30% volgens de Ped) ACR critera,
vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbende vé6r de insteling van de behandeling

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de specialiteit op basis van secukinumab
gedurende een periode van 12 maanden Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het
vereiste aantal om de behandeling gedurende 12 maanden te verzekeren hieronder vermeld wordt, rekening houdend met

* het gewicht van de rechthebbende (de rechthebbende moet minstens 50 kg wegen)
- Uy kg (gewicht van de rechthebbende)
- op uu/uw/uuuy (datum waarop de rechthebbende werd gewogen)

+ de doserng van 150 mg maandeljks toegediend wat, voor een behandeling van 12 maanden, het totaal aantal nodige
verpakkingen brengt op

U u verpakkingen van 2 voorgevulde pennen van 150 mg {(maximum 6)

Bovendien verbind 1k myj ertoe om het bewijsmateriaal waaruit biykt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend arts

Ik verbind my er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit gekregen zal 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 modahteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g) van § 12110100 van hoofdstuk 1V van de lyst gevoegd byj het KB van 1 februan 2018

Indien het een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van enthesitis-
gerelateerde juveniele artntis betreft

Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatnsche rechthebbenden met enthesitis-gerelateerde
juveniele artritts op basis van de volgende elementen

1 u Ik ben verbonden sinds uuL maanden (sinds U/ Uy / LUULr)
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zjn de volgende

2 Andere elementen die ik terzake acht

(Eventuele aanvuliende referenties in bijlage L)

Il ~ Identificatie van de arts-specialist specialist in punt il hierboven vermeld {naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer):

(1 A I I I O B A R G4 =E:1)
0 T 1 A O A Y (G BT
Led- L g-L - | rizivee)

Ly b | | (datum)
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(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE D: Model van het aanvraagformulier voor vergoeding na vroegere, niet-vergoede behandeling
(deelname aan de klimsche studie A2304E1 met EudraCT 2018-002521-30)

Aanvraagformulier voor vergoeding na een niet-vergoede behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van

secukinumab voor de behandeling van enthesitis-gerelateerde juventele artritis (§ 12110100 van hoofdstuk {V van de lyst gevoegd
by het KB van 1 februan 2018)

{Deze procedure Is slechts geldig gedurende een overgangsperiode van 8 maanden, vanaf 01/07/2023 met betrekking tot §
12110100 van hoofdstuk IV van de lyst gevoegd by het K B van 1 februar 2018)

1 = Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.l.)
LIttt el i fnaam

(1 A I A N\ )

LA bbb L1111 | (aanshatingsnummer)

Il_~ Elementen te bevestigen door een een arts-specialist in de reumatologie of de arts-specialist in de
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van enthesitis-gerelateerde juveniele artritis:

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist In de reumatologte, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van enthesitis-gerelateerde juveniele artritis, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 6 jaar oud 1s, 50 kg of meer weegt, en reeds gedurende minstens 16 weken met niet-vergoede
verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab, behandeld werd voor enthesitis-gerelateerde juveniele
artritis (deelname aan de khinische studie A2304E1 met EudraCT 2018-002521-30), en dat deze rechthebbende, v6ér de instelling
van de behandeling, tegelik voldeed aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 12110100 van hoofdstuk IV van de lyst
gevoegd by het KB van 1 februari 2018, in dit geval de voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter
hoogte van ten minste 2 penfere gewrichten, waarvan minstens één een groter gewrnicht 1s (heup, knie, enkel, schouder, elleboog,
pols), ondanks het voorafgaand gebruik van niet-steroidale ant-inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet verdragen
worden, minstens gedurende 12 weken werden toegediend, van sulfasalazine (SSZ) die, behalve wanneer ze niet verdragen
wordt, minstens gedurende 12 weken in een minimumdosis van 2 g per dag werd toegediend, en van methotrexaat dat, behalve
wanneer het niet verdragen wordt ondanks associatie met follumzuur, minstens gedurende 12 weken n een posologie van 10
mg/m2/week via intramusculaire of orale weg werd toegediend

Ik bevestig dat deze niet-vergoede behandeling van minstens 16 weken doeltreffend 1s gebleken, door een vermindering met
minstens 30% volgens de Pedi ACR criteria, vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbende voor de insteliing van de
behandeling

Op basis hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende in aanmerking komt voor een verienging van de behandeling met de
farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab, gedurende een maximumperiode van 12 maanden

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen aan, waarvan het vereiste aantal om de behandeling
gedurende 12 maanden te verzekeren, hieronder wordt vermeld, rekening houdend met

- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling uu/uu/uuuiu

- het gewicht van de rechthebbende kg (de rechthebbende moet tenminste 50 kg wegen)
uu/uu/uuuy (datum waarop de rechthebbende gewogen werd),

- de dosering van 150 mg maandeliks toegediend, wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt opr
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U U verpakkingen van 2 voorgevulde pennen van 150 mg (maximum 6)

Bovendien verbind ik myj ertoe om het bewysmateniaal, waaruit blykt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend arts

tk verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minster,
zoals beschreven in punt g) van § 12110100 van hoofdstuk IV van de ljst gevoegd by van het K B van 1 februan 2018

Il - Noodzakelijk aanvullend verslaq:

Zoals veresst in punt f') van § 12110100 van hoofdstuk IV van het K B van 1 februan 2018, voeg ik by dit formulier een omstandig
verslag dat de verschillende elementen beschryft met betrekking tot de voorgaande niet-vergoede behandeling met de specialitert
op basis van secukinumab

IV - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer):
LIl T b ] ] maam)

S A A (21T, E L)

Lod- LD -] Rizvee)

LU Lt L] datum)

(stempel) (handtekening van de arts)
0) Au § 12110100, les specialités suvantes sont insérées o) In § 12110100, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | il
Opm Pris de
remb
ex- Basis v
usme/ | tegem
huiten
bedryf ex-
usine/
buiten
bedryf
COSENTYX 150 mg/mL NOVARTIS PHARMA ATC LO4AC10
B-305 3267-846 2 stylos preremphs 1 mi solution 2 voorgevulde pennen 1 m| 997,86 997,66 8,00 12,10
injectable, 150 mg/ml oplossing voor Injectie, 150 mg/ml
3267-846 901,94 901,94
B-305* 7714-991 1 stylo prerempli 1 mL sofution 1 voorgevuide pen 1 mL oplossing 481,6850 | 481,5850
injectable, 150 mg/ml voor injectie, 150 mg/mL
B-305 ** 7714-991 1 stylo prerempli 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 478,0300 | 478,0300
Injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/ml
p) ll estinséré un § 12110200rédigé comme suit p) Er wordt een § 12110200 toegevoegd, luidende
Paragraphe 12110200 Paragraaf 12110200
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a) La specialite pharmaceutique a base de secukinumab fait I'objet d'un
remboursement s elle est utihsee pour le traitement d’'une arthrite Juvenile
psoniasique diagnostiqué selon les cniteres ILAR, insuffisamment controlee,
chez des beneficiaires a partir de I'age de 6 ans et qui ont un poids corporel
de 50 kg ou plus, chez lesquels une des deux conditions suivantes sont
remplies

1 Beneficiaires avec arthrite psoriasique juvénile de type poly-articulaire
avec simultanement

| Présence d'une arthrite active au niveau d’au moins 5 arkiculations,

1 Obtention d'un index d’au moins 0,5 au CHAQ (Childhout Health
Assessment Questionnaire) L'index est obtenu en additionnant la plus
haute valeur des questions de chaque domaine et en divisant (a
somme par 8 (8 domanes) La valeur maximale theorique de cette
echelle est 3 Le questionnaire doit étre remph et signé par le
beneficiaire lui-méme ou avec un de ses parents sur 'exemplaire du
formulaire de description climque qui sera tenu a disposition du
médecin-consell suivant fes modalites visees au point ¢) ci-dessous,

- Reponse insuffisante & Putiisation préalable de methotrexate qui, a
motns d'une intolérance constatee, malgré V'association d'acide
folique, doit avarr eté utilise pendant au moins 12 semaines & une
posologie de 10 mg/m2/semaine ,

v Absence de tuberculose evolutive correspondant a une des deux
situations suvantes

- Radiographie puimonaire et Test de Mantoux simuitanément
negatifs,

~ Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la specialite
pharmaceutique a base de secukinumab ne sera accorde que pour
autant que l'absence de tuberculose evolutive soit attestee par un
medecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de
description chimque qur sera tenu a disposition du medecin conseil
suivant les modalites visees au point c) ¢ dessous En cas de
tuberculose active, cette speciahté ne sera remboursee gu’en cas
d'attestation par un medecin specialiste en pneumologie d'un
traitement adequat de la tuberculose En cas de suspicion de
tuberculose latenie (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose a la radio du thorax), cette speciatite ne
peut étre rembourse que lorsque un traitement prophylactique
d’une reactivation de la tubercujose latente atteste par un medecin
specialiste en pneumologie a ete instaure depuis au moins 4
semaines

2 Benéficiaires avec arthnite Juvenile psonasique de type oligo-arliculaire

avec simuitanément

1 Présence d'une arthnte active au niveau d au moins 3 articulations,
dont au moins une est une articulation majeure (hanche, genoux,
cheviile, epaule, coude, poignet),

1t Obtention d’un score d’au moins 2 au VAS medecin {evaluation de
I'activite globale de la maladie par le medecin) et au VAS beneficiaire
Iparent (evaluation globale du bien-étre par le beneficiare /parent),
evalue separement par le medecin et par le beneficiaire /parent,

w1 Reponse insuffisante a I'utifisation prealable d'anti-inflammatoires
non steroidiens, 4 moins d'une Intolerance constatée, et du
methotrexate qui, a moins d'une intolerance constatee malgre
'association d'acide folique, doit avorr ete utilise a une posologie de
10 mg/m2/sematne pendant au moins 12 semaines Deux séances de
therapie locale (intra-articulaire) avec steroides dans la méme
articulation, a mons d’'une contre-indication documentee dowent
egalement avorr ete effectuees endeans 3 mois,

Iv Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux
situations suivantes

a) De farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab komt in
aanmerking voor vergoeding wanneer ze gebruikt wordt voor de behandeling
van juveniele psonatische artntis gediagnosticeerd volgens de ILAR criteria,
die onvoldoende onder controle is, by rechthebbenden vanaf 6 jaar en die 50
kg of meer wegen, en by wie éen van de twee volgende voorwaarden vervuld

1 Rechthebbenden met polyarticulaire juveniele psoriatische artritis met
tegelyk

1 Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5
gewrichten,

1 Eenindex van minstens 0,5 op de CHAQ (Childhoud Heaith
Assessment Questionnaire) De index wordt verkregen door de
hoogste waarde van de vragen van elk domein op te tellen en te delen
door 8 (acht domenen) De theoretisch maximale waarde van deze
schaal 1s 3 De vragenlyst moet door de rechthebbende zelf of samen
met een van de ouders ingevuld en ondertekend op het formulier met
de klinische beschryving dat ter beschikking wordt gehouden van de
adviserend-arts volgens de modaliteiten beschreven onder punt ¢)
hierna volgend,

- Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van
methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks
assoctatie met foiumzuur, gedurende ten minste 12 weken in een
posologie van 10 mg/m2/week gebruikt werd,

v Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan een 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 1In
dit geval zal de vergoeding van de farmaceulische specialiteit op
basis van secukinumab slechts toegekend worden indien een arts-
specialist in de pneumoiogie de afwezigheid van evolutieve TBC
verklaart in het formulier met de kimische beschrijving dat ter
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts,
volgens de modaliteiten onder punt ¢) hierna volgend By actieve
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van
een adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist
in de pneumologie By suspectie van latente TBC (positieve
Mantoux-test en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan
deze specialitest slechts vergoed worden 4 weken na start van een
profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts-
specialist In de pneumologie

2 Rechthebbenden met oligoarticulaire juveniele psoriatische artritis met
tegelizk

t Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3
gewnchten, waarvan minstens een een groter gewricht s (heup, knie,
enkel, schouder, elleboog, pols),

1t Een score van minstens 2 op de VAS arts (evaluatie van globale
ziekteactiviteit door arts) en op de VAS rechthebbende /ouder
(evaluatie van globaai welzyn door rechthebbende fouder), afzonderijk
beoordeeld door de arts en door de rechthebbende /ouder,

i Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van niet-
steroidale anti-inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet
verdragen worden, en van methotrexaat dat, behalve wanneer het niet
verdragen wordt ondanks associatie met follumzuur, minstens
gedurende 12 weken in een posologie van 10 mg/m2iwveek werd
gebrukt Binnen de drie maanden werden in hetzelfde gewricht
eveneens twee behandelingen met iokale (intra-articulaire) therapie
met steroiden uitgevoerd, behalve wanneer hiervoor een
gedocumenteerde contra-indicatie bestaat,

w Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan een van de
twee voigende situaties
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- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simuitanement
négatifs,

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif
dans ce cas, le remboursement du trajtement avec la specialite
pharmaceutique a base de sécukinumab ne sera accorde que pour
autant que I'absence de tuberculose evolutive soit attestee par un
medecin spécialiste en pneumologte sur le formulaire de
description chmque quit sera tenu a disposition du médecin consel
suivant fes modaiites visees au point c) ci-dessous En cas de
tuberculose active, cette spécialite ne sera remboursee qu'en cas
d'attestation par un médecin specialiste en pneumologte d'un
traitement adequat de la tuberculose En cas de suspicion de
tubercuiose latente {test de Mantoux positif et/ou suspicion de
sequelies de tuberculose & la radio du thorax), cette specialite ne
peut étre rembourse que lorsque un tratement prophylactique
d'une reactivation de la tuberculose latente atteste par un médecin
specialiste en pneumologie a ete instaure depws au momns 4
semaines

b) Le nombre de conditionnements remboursables pour ies béneficiaires
avec un poids corporel de 50 kg ou plus tiendra compte d'une posologie de
150 mg administree aux semaines 0, 1, 2, 3 et 4 en traitement d'\initiation,
puis tous jes mols en traitement d'entretien de 150 mg

¢) Le remnboursement est conditionne par la fourniture prealable au médecin-
consell d'un formulaire de demande, dont ie modele est repns a 'annexe A,
du present paragraphe Le formulaire de demande doit étre complete par un
medecin specialiste en thumatologie ou, par un medecn spécialiste en
pediatrie expenmente dans fe diagnostic et le traitement de I'arthnte juvénile
psonasique, qul, amns), simultanément

1 Atteste que toutes les conditions figurant au point a-1) ou a-2) ci-
dessus sont remplies avant Iinitiation du traitement ,

2 Atteste qu'il tient a la disposition du medecin-conseil un formulaire de
description chnique dont le modele figure 4 Fannexe B-1 et B-2 de la
presente reglementation, dant toutes les rubnques ont éte entierement
completees et signees avant 'imtiation du traitement, par lu-méme,
medecin specialiste en rhumatologie, ou, medecin specialiste en pédiatrie
experimente dans le diagnostic et le traitement de Y'arthnte juvenile
psoriasique, et, le cas echeant, par un medecin specialiste en
pneumologie, pour les situations visées au 2eme tiret du point a-1) v ou
du point a-2) v ci-dessus,

3 Mentionne le poids du béneficiaire, la posologie et le nombre de
conditionnements souhaites,

4 S'engage a tenir a la disposition du medecin-conset les elements de
preuve etablissant que le benéficiaire concerne se trouvait dans la
situation attestée,

5 S’engage communiquer au callege de medecins, designe par la
Comrussion de remboursement des Medicaments, les données codees
refatives a 'evolution et au devenir du beneficiaire concerne, suivant les
modalites fixees par le Ministre comme prevu au point g) c1-dessous

¢’} De plus, le médecin specialiste en pediatrie expenimente dans le
diagnostic et le traitement de arthnite jJuvenile psonasique mentionne, sur le
formulaire de demande, dont le modele est repris a 'annexe A du present
paragraphe, les elements suvants

1 Atteste qu'll est experimente dans le diagnostic et le traitement de
'arthrite Juvenile psonasique,

2 Identifie le centre dont i fait partie

d) Sur base du formulaire de premiere demande dont le modele figure a
I'annexe A du present paragraphe, signe et dament complete par le medecin
specialiste en rhumatologie ou par le medecin spectaliste en pédiatne
experimenté dans le diagnostic et le traitement de V'arthnte Juvenile
psoriasique, le medecin-consell délivre au beneficiaire la ou les attestations
dont le modele est fixé sous “e” de 'annexe 1l de I'arréte royal du

01 02 2018, dont le nombre de conditionnements autorises est limité en

- Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatef,

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief in
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialteit op
basis van secukinumab siechis toegekend worden indien een arts-
specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC
verklaari in het formulier met de khnische beschrijving dat ter
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts,
volgens de modalitesten onder punt ¢) hierna volgend Bl actieve
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering van
een adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-speciahst
in de pneumologie B)j suspectie van latente TBC (positieve
Mantoux-test en/of suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan
deze specialiten slechis vergoed worden 4 weken na start van een
profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts-
specialist in de pneumologie

b) Het aantai vergoedbare verpakkingen voor rechthebbenden met een
iichaamsgewicht van 50 kg of meer houdt rekening met een dosss van 150
mg toegediend op week 0, 1, 2, 3 en 4, gevolgd door een maandelijkse
onderhoudsdosering van 150 mg

c) De vergoeding i1s gebaseerd op een aanvraagformuiier, voordien
afgeleverd aan de adviserend-arts, waarvan het model als bylage A by deze
paragraaf 1s opgenomen Het aanvraagformulier wordt door een arts-
specialist In de reumatologie, of, door een arts-specialist in de
kindergeneeskunde die ervanng heeft met de diagnose en behandeling van
Juveniele psoriatische artntis ingevuld die zo tegelykertyd

1 Bevestigt dat alle voorwaarden vermeid onder punt a-1) of a-2)
hierboven vervuld zign voor de aanvang van de behandeling,

2 Beveshgt dat hy een formulier met de khinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend-arts waarvan het modei als bijlage
B-1 en B-2 van deze regiementering ts opgenomen, en waarvan alle
rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend voor de aanvang van
de behandeling, door hemzelf, arts-specialist 1n de reumatologie, of, arts-
specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en
behandeling van juvenele psonatische aririis, en, zo nodig, door een
arts-specialist in pneumologie, voor de situaties bedoeld in het 2e
streepje van punt a-1) v of van punt a-2) v hierboven,

3 Het gewicht van de rechthebbende, de posologie en het aantal
gewenste verpakkingen vermeldt,

4 Zich ertoe verbindt de bewyselementen ter baschikking van de
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond,

5 Zich ertoe verbindt aan een college van artsen, aangeduid door de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens
mee te delen betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken
rechthebbende, volgens de modahteiten vastgelegd door de Minister
zoals voorzien in punt g) hieronder

¢’) Bovendien vermeldt de arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van juveniele psoniatische
artntis, op het aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A aan deze
paragraaf is opgenomen, de voigende elementen

1 Altesteert dat hy ervaring heeft met de diagnose en behandeling van
juveniele psonatische artritis,

2 identificeert het centrum waartoe hij behoort

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het mode!
als bifage A van deze reglementering 1s opgenomen, en dat volledig ingevuld
en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, of door de
arts-specialist In de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose
en behandeling van juveniele psoriatische artntis, zal de adviserend-arts aan
de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan het model is
vastgesteld onder "e” van bilage 11l van het koninklyk besluit van 01 02 2018,
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fonction de la posologie maximum visée au point b), et dont la duree de
validite est hmitee a une periode maximale de 16 semaines avec un
maximum de 4 conditionnements de 2 stylos preremplis de 150 mg,

e) Les autonsations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles periodes de 12 mois maximum, sur base chaque fois d'un
formularre de demande de prolongation dont le modéle figure a {'annexe C du
présent paragraphe, signé et diment compléte par le médecin speciaiiste en
rhumatologie ou par le medecin specialiste en pediatrie expenmente dans le
diagnostic et le traitement de I'arthrite juvenile psonasique, vise ci-dessus,
qui, ansl, simultanement

1 Confirme que ce traitement s'est montre efficace par une dimmution
d’au moins 30% selon les criteres ACR Peds, par rapport a la situation
chirigue du beneficiaire avant I'mtiation du traitement

2 Mentionne le poids du bénéficiaire, la posologie et e nombre de
conditionnements souhaites,

3 S’engage a communiquer au college de medecins, designe par la
Commission de Remboursement des Medicaments, les donnees codees
relatives a 'evolution et au devenir du béneficiaire concerne, suivant les
modalites decrites au point g) ci-dessous

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont te modéle figure
al'annexe C du present paragraphe, signe et dliment complete par le
medecin spécialiste en rhumatologie ou par le médecin specialiste en
pediatrie experimente dans le diagnostic et le traitement de l'arthnite juvénile
psonasique, le medecin-conseil délivre au beneficiaire 1a ou les attestations
dont le modele est fixé sous “e” de 'annexe lil de V'arréte royal du

01 02 2018, dont ie nombre de conditionnements autorises est fimite en
fonction de la posologie maximum visee au point b), et dont la durée de
validite est imitee a une periode maximate de 12 mois avec un maximum de
6 conditonnements de 2 stylos prerempiss de 150 mg,

g) Afin de permettre a la Comnussion de Remboursement des Medicaments
d'executer les missions definies a l'article 29bis et 35bis de la Loy,
notamment en ce qui concerne une modification ulteneure de I'inscription des
specialites pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accorde
pour autant que des donnees codees, relatives a I'evolution et au devenir des
beneficiaires recevant ce remboursement, puissent étre enregistrees et
putssent faire objet d’'une evaluation Les modalités relatives 3 la nature des
donnees, a I'enregistrement, a la collecte et a I'evaluation sont fixees par le
Ministre sur ia proposition de la Commission de Remboursement des
Medicaments aprés avis de FAutonté de protection des donnees

A cet effet, le medecin specialiste en rhumatologie ou le medecin
specialiste en pediatrie expenmente dans le diagnostic et le traitement de
I'arthnite juvenile psonasique, vise ci-dessus aux points c) et e), s'engage,
pour ses beneficiaires qui auront regu le remboursement, a communiquer
au college de medecins, designé par ia Commission de Remboursement
des Medicaments, les données codees relatives a I'evolution et au
devenir du benéficiaire concerne, suivant les modalites fixees par le
Ministre

h) Le remboursement ne peut étre accorde que si le conditionnement
concerne a été prescnit par un médecin specialiste en rhumatologie ou par un
medecin spécialiste en pediatrie expenmente dans le diagnostic et le
traitement de 'arthnite juvenife psonasique

1) Le remboursement simultane de la speciailte avec une autre specialite
contenant comme principe actif etanercept n'est jamais autonse

Annexe A : Modele du formulaire de premiére demande :

waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt i1s in functie van de
maximum posologie bedoeld in punt b), en waarvan de geldigheidsduur
beperkt Is tot een maximale periode van 16 weken met een maximum van 4
verpakkingen van 2 voorgevulde pennen van 150 mg,

e) De machtigingen tot vergoeding kunnen na afloop verlengd worden voor
nieuwe perjocdes van maximum 12 maanden, tetkens op basis van een
formulier van aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage C by
deze paragraaf Is opgenomen, naar behoren ingevuld en ondertekend door
de arts-specialist In reumatologie of door de arts-specialist in de
kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van
Juveniele psoriatische artritis, bedoeld hierboven, die, zodoende, tegelijk

1 Bevestigt dat de behandeling doeltreffend 1s gebleken door een
vermindenng met minstens 30% volgens de Pedi ACR criteria, vergeleken
met de khimische toestand van de rechthebbende voor de instelling van de
behandeling

2 Het gewicht van de rechthebbende, de posologie en het aantal
gewenste verpakkingen vermeldt,

3 Er zich 1oe verbindt om de gecodeerde gegevens n 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 g) hierna voigend

fy Op basts van het formulier voor een aanvraag tot verienging, waarvan het
model als bytage C van deze reglementering 's opgenomen, en dat voliedig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie, of
door de arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de
diagnose en behandeling van juveniele psoriatische artnitis, zal de
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan
het model 1s vastgesteld onder “e” van bylage Hi van het koninkiyk besluit van
01 02 2018, waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt s in functie
van de maximum posologle bedoeld in punt b), en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is {ot een maximale periode van 12 maanden met
een maximum van 6 verpakkingen van 2 voorgevulde pennen van 150 mg,

g) Om de Commisste Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder art 29 bis en 35 bis van de Wet,
nameljk betreffende een latere wijziging van de inschryving van
farmaceutische speciaiiteiten, wordt de vergoeding van de speciahitet
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens In verband met de
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen,
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een
evaluatie De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de
registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden door de Minister
vastgelegd op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen
na advies van de Gegevensbeschermingsautonteit

Hiertoe verbindt de arts-specialist in reumatoiogie of de arts-specialist in
de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling
van juveniele psonatische artritis, bedoeld hierboven in de punten c) en &)
zich ertoe, voor zyn rechthebbenden die de vergoeding gekregen hebben,
aan een coliege van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens mee te
delen betreffende de evolutie en de prognose van de betrokken
rechthebbenden, volgens de modaliteiten vastgelegd door de Minister

h) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven door een arts-specalist in reumatologte of
door een arts-specialist in de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de
diagnose en behandehing van juveniele psonatische artritis

1) De gelyktydige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit met als
werkzaam bestanddeel etanercept I1s nooit toegestaan

Formulaire de premiére demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique a base de sécukinumab inscrite au §
12110200 du chapitre |V de la histe jonte @ AR du 1¢ févnier 2018 pour une arthnte juvénile psonasique
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| - Identification du bénéficiaire_(nom, prénom, N°d'affiliation chez PO.A.) :
LI bbb e bbbl mom)

LI PP bbbl ld] ] erénom

LII bbb bbb g1} (numéro daffiiation)

Il ~ Eléments & attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un médecin spécaliste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile psoriasique:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou médecin spécialiste en pédiatrie expérnimenté dans le
diagnostic et le traitement de I'arthite juvenile psoriasique, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé d’au moins 6
ans, pése au moins 50 kg, est atteint d'une arthrite Juvénile psoriasique, diagnostiqué selon les critéres ILAR, insuffisamment
controlée et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a 1) ou a 2) du § 12110200 du chapitre IV de la liste
jointe a FA.R du 1€ février 2018

1 Arthrite juvenile psoriasique de type poly-articulaire

« Conditions relatives & la présence d’une arthrite active au niveau d’au moins 5 articulations

+  Conditions relatives a 'obtention d’un index d’au moins 0,5 au CHAQ (Child Health Assessement Questionnaire)

« Conditions relatives a une réponse Insuffisante a l'utiisation aoptimale préalable de méthotrexate qui, & moins
d'une intolérance constatée, malgré I'association d'acide folique, doit avorr été utiisé pendant au moins 12
semaines & une posologie de 10 mg/m?/semaine,

« Condttions relatives & I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la
prophylaxie d’'une réactivation d'une tuberculose latente

7 Arthnite juvénile psonasique de type ohgo-articulaire
+ Conditions relatives a la présence d'une arthrite active au mveau d'au moins 3 articulations, dont au moins une
est une articulation majeure
e Conditions relatives a l'obtention d’'un score d'au moins 2 au VAS médecin (évaluation de l'activité globale de la
maladie par le médecin) en au VAS bénéficiaire /parent (évaluation globale du bien-étre par le bénéficiare
/parent), évalué séparément par le médecin et par le bénéficiaire / parent,
e  Conditions relatives a une réponse insuffisante a Putilisation optimale préalable
i. D’anti-inflammatoires non stéroidiens ,
. de méthotrexate qui, & moins d'une Intolérance constatée malgré l'association d’acide folique, doit
avorr ete administré a une posologie de 10 mg/m?/semaine pendant au moins 12 semaines,
in. de deux séances de thérapie locale {intra-articulaire) avex stéroides dans la méme articulation, 4 moins
d'une contre-indication documentée, endéans 3 mois ,
¢ Conditions relatives a 'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures necessaires quant a la
prophylaxie d'une réactivation d’une tuberculose latente

J'atteste que je tiens a la disposition du médecin-consell un formulaire de descnption chnique dont le modéle figure & Pannexe B du
§ 12110200 du chapitre IV de la liste jointe & FA R du 1°" février 2018, dont toutes les rubriques ont éte entierement complétées et
signées avant I'mtiation du tratement, par le bénéficiaire pour le CHAQ et pour le VAS bénéficiaire /parent (évaluation globale du
bien-étre par le bénéficiare /parent), dans le cas échéant et par moi-méme pour tous les autres items

De ce fatt, jatteste que le bénéficiaire nécessite de recevor le remboursement d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique a
base de secukinumab pendant une période de 16 semaines Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des
conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant les 16 premiéres semaines de traitement est
mentionné ci-dessous en tenant compte

e e poids du bénéficiaire est (le poids doit étre = 50 kg)
- de uuu kg (Poids du bénéficiaire)
- leuu/uu/uuuy (Date alaquelle le bénéficiaire a été pese)
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e la posologie de 150 mg administrée aux semaines 0, 1, 2, 3 et 4 en tratement d'iImtiation, puis tous les mois en traitement
d'entretien de 150 mg, ce qui porte le nombre de condittonnements nécessaires pour un tratement de 16 semaines a

ULl conditionnements de 2 stylos préremplis de 150 mg (maximum 4)
En outre, je m’'engage a tenir & la disposition du médecin-consell les éléments de preuve etablissant que ce bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée
Je m'engage également, lorsque ce bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au
collége de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives & ‘évolution

et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixees par le Ministre, comme décntes au point g) du § 12110200 du
chapitre IV de la histe jointe aFA R du 1 février 2018

Dans le cas ol il s’agit d’'un médecin spécraliste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'arthnte juvénile
psoriasique

J'estime étre experimente dans la prise en charge (diagnostic et tratement) de bénéficiares pédiatnques atteints de l'arthnte
juvénile psoriasique sur base des éléments suivants

1 U Je suis attaché depuis Ll mos {(depuis le Liu/ L/ L)

au centre mentionné ci-aprés, spécialisé dans la prise en charge plundisciphinaire de la rhumatologie pédiatrique
Le nom et I'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants

2 u Autres éléments que j'estime pertinents

(Références complémentaires éventuelles en annexe U)

Il ~ identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point H (nom, prénom, adresse, N INAMI):
LLCLtt bbb bbbl | mom

1 1 1 O I O (41, )

Lod- L - - o Nam

LIy LLE L] ] (@ate)

(cachet) (signature du médecin )

Annexe B-1: Modéle du formulaire de description clinique avant P'initiation du traitement de Parthrite juvénile psoriasique
de type poly-articulaire :

Formulare de description chinique avant I'imtiation d'un tratement avec une speécialité pharmaceutique a base de sécukinumab
inscnite au § 12110200 du chapitre 1V de la liste jointe 2 'A R du 1¢ février 2018 pour une arthrite juvénile psoniasique
(a conserver par le médecin spécialiste demandeur et a tenir & la disposition du médecin-conset! du bénéficiaire concerné)

1= ldentification du bénéficiaire ( nom, prénom, n° d’affiliation chez I'0.A.)

0 A O 0 200
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O O T O O O )
0 B O W GV S R

Il - Eléments & attester par un médecin_spécialiste _en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de P'arthrite juvénile psoriasique

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le
diagnostic et le tratement de I'arthnite juvénile psonasique certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé d'au moins 6
ans, pése au moins 50 kg, est atteint d'une arthnte juvénile psoriasique de type poly-articulaire, diagnostiqué selon les critéres
ILAR, insuffisamment controlée et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a 1) du § 12110200 du chapttre IV
de la liste jointe 3 'A R du 1¢ février 2018

¢ Conditions relatives & la présence d'une arthrite active au niveau d’au moins 5 articulations |

¢ Conditions relatives a I'obtention d’'un index d'au moins 0,5 au CHAQ (Child Health Assessement Questionnaire)

« Conditions relatives & une réponse insuffisante a l'utilisation optimale préalable de méthotrexate qui, a moins
d'une intolérance constatée, malgre I'association d’acide fohque, doit avoir été utlisé pendant au moins 12
semaines a une posologie de 10 mg/m¥semaine,

» Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la
prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente

J'atteste que des lésions articulares ont eté mises en évidence par radiologie
o Le uu/un/uuuy (date)

¢ Aunveaude (localisation articulaire)

J'atteste que y'al observé cliniquement une arthnte active
o Le ur/uu/uuuu (Date de début)
¢ Au niveau des articulations suivantes (au moins 5)
(& indiquer sur le schéma de la silhouette ci-contre)

J'atteste que le bénéficiare ou un de ses parents a rempli le questionnaire CHAQ figurant au point IV du présent formulaire
o Le uw/uuw/uuuu (Date & laquelle fe questionnaire a eté remph) et qu'l @ obtenu un score brut de
« LU sur 24 (somme des plus hautes valeurs des questions de chaque domaine qui, divisant la somme par 8 (8
domaines), correspond & un index du CHAQ de
s uu sur 3 (La valeur maximale théorique de cette échelle est 3)

J'atteste que le méthotrexate a été administré anténeurement chez ce bénéficiaire
o Depuis le uu/psu/uuuu (Date de début)

¢ Aladose de uL mg par semaine
¢ Pendant Liuu semaines (Durée du traitement)
e Résultat
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U intolérance avérée
u inefficacité

Jatteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire & la situation dont la case est cochée ci-

dessous

L Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs ,

u Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif une éventuelle TBC active fait Fobjet d’'un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point VI du présent formulaire Une éventuelle TBC latente, fait 'objet

d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir V)

De ce fait, |'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevorr un traitement avec une spécialité a base de sécukinumab inscrite au
§ 12110200 du chapitre 1V de |a liste jointe & 'A R. du 1¢" février 2018

lil = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point |l
CLOE ettt ettt |mom
LU bbbl prenom)
(T 1 A A R (V1

LIV LL Al [ |(date)

(cachet) (signature du médecin )

IV — Questionnaire d’évaluation fonctionnelle CHAQ, a remplir par le bénéficiaire Iparent dont identité est mentionnée au
point1. :

(veulllez indiquer la réponse qui, dans I'ensemble, s’applique le mieux a votre enfant au cours des derniers jours - Si votre enfant
a des difficultes pour faire une certaine activité ou est incapable de la faire parce qu'il est trop jeune, cochez la case “"Question
inadaptée pour 'age” )

Avec Question
Avec BEAUCO INCAPABLE nadaptée
Sans AUCUNE pt
difficulté (0) QUELQUE UP de de le fare pourlage

difficulté (1) difficulté  (3)

(2)
1) S'HABILLER ET SE PREPARER: Votre enfant est-il capable de
a s'habiller, y compns lacer ses U u C O
chaussures et boutonner ses vétements ?
b se laver les cheveux ? [
¢ enlever ses chaussettes? 8]
d se couper les ongles? u
La plus haute valeur des questions de
domaine 1 = Quuu
2) SE LEVER: Votre enfant est-Il capable de
a se lever d'une chaise basse ou du sol ?
b se mettre au Iit et en sortir ou se mettre
debout dans son hit?
La plus haute valeur des questions de
domaine 2 = Liuuu
3) MANGER: Votre enfant est-il capable de
a couper sa viande ? 0 o 0
b porter une tasse ou un verre a la o = U
bouche?
¢ ouvrir un pot de yaourt? 0 7 0

M ]

| g i |
[ -]
[
)

|
L0
0
]
]

(

3
a

]
]
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La plus haute valeur des questions de

domaine 3 = uuuu

4) MARCHER. Votre enfant est-il capable de

a marcher dehors sur terrain plat ? u ]
b monter quelques marches? 1 mn 0 3
La plus haute valeur des questions de

domaine 4 =uuuu

5) HYGIENE: Votre enfant est-if capable de

l
|

a se laver et se sécher complétement ? z 0 O o £
b prendre un bain (entrer dans la baignoire 0O 0 0 C 0
et en sortir)?

¢ s'asseor et se relever des toilettes oudu 1) M 0 0 1
pot?

d se brosser les dents? ] 1 N 0 M
e se peigner, se brosser les cheveux? | 3 U 0 U

La plus haute valeur des questions de
domaine 5 = Luuy
6) ATTEINDRE Votre enfant est-ll capable de

a attraper un objet lourd comme une o z | J
grande boite de jeu ou des livres places

juste au-dessus de sa téte ?

b se baisser pour ramasser un vétement 7 C i o M
ou une feullle de papier par terre?

¢ enfiler un pull? L 0 o J Ll
d toumer la téte pour regarder par dessus 0 r O

son épaule?

La plus haute valeur des questions de

domaine 6 = uuuy

7) SAISIR, TENIR Votre enfant est-il capable de

a écrire ou gnbouiller avec un crayon ? O O = U 1
b ouvrir une porte de voiture? 0 r 0 M -
¢ devisser le couvercle d'un pot qui a déja | T 0 0
eté ouvert?

-

d ouvnr et fermer un robinet? _

e ouvrir une porte en tournant la poignée?

La plus haute valeur des questions de

domaine 7 = uuuu

8) AUTRES ACTIVITES Votre enfant est-if capable de
a aller chercher le pan, fawre des 7 I T n
commissions ou des courses ?

b monter dans une voiture ou un bus eten [
descendre ?

¢ faire du vélo ou du tricycle? 0 0
d ader a la maison (par ex fawe la 0
vaisselle, sortir la poubelle, passer
'aspirateur, mettre la table, faire son I,
ranger sa chambre)?

e courir et jouer? J Ul J 0
La plus haute valeur des questions de

domaine 8 = Luuy

]

E
f

-

Ty
I

[}

]
]
=
[}

§

[

]
0o
a0
00

uu/uu/uuuy (Date a laquelle le questionnaire a été rempli) (Signature  du  bénéficiaire
Iparent)

V —{lLe cas échéant) :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologre, certifie que le beneficiaire mentionné ci-dessus se trouve
dans la situation suivante

1 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux postif
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1 J'atteste qu'l a regu un tratement adéquat de I'affection tuberculeuse, en 'occurrence
(traitement anti-tuberculeux administré)
Depuis le uu/uu/uudu (date de début)
Durant v semaines (durée du traitement)
u Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire
1 Je confirme qu'étant donné la suspicion d’'une TBC latente, un tratement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une
tuberculose latente est administré

Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N INAMI) :

0 T I O 0 A )
0 1 T T A I I B A R ST~
(N I I 0 I A B Y A I I O

L7 LUt L] ] (date)

(cachet) (signature du médecin )

Annexe B-2: Modéle du formulaire de description clinique avant initiation du traitement de Varthrite juvénile psoriasique
de type d’oligo-articulaire:

Formulaire de description chimque avant l'mitiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base de secukinumab
inscrite au § 12110200 du chapitre IV de la liste jointe a FA R du 197 février 2018 pour une arthnte juvénile psoriasique
(a conserver par le médecin spécialiste demandeur et & tenir & la disposition du médecin-consell du bénéficiaire concerng)

| = ldentification du bénéficiaire { nom, prénom, n° d’affiliation chez 'O.A.

(N I B R,
(N T O I I R T L)
I I A R GV, S T )

Il = Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de Parthrite juvénile psonasigque

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou médecin spécialiste en pédiatrie expérnimenté dans le
diagnostic et le traitement de l'arthnte juvénile psoniasique, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est a4gé d'au moins 6
ans, pése au molns 50 kg, est atteint d'une arthrite Juvénile psonasique de type oligo-articulaire, diagnostiqué selon les cntéres
ILAR, insuffisamment controlée et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a-2) du § 12110200 du chapitre 1V
de la liste jointe a I'A R du 1*" février 2018

« Condttions relatives a la présence d'une arthnte active au niveau d'au moins 3 articulations, dont au moms une
est une articulation majeure
s Conditions relatives a I'obtention d'un score d'au moins 2 au VAS médecin (évaluation de I'activité globale de la
maladie par le médecin) en au VAS bénéficiaire /parent (évaluation globale du bien-étre par le bénéficiaire
lparent), évalué séparément par le médecin et par le bénéficiaire /parent,
e Conditions relatives & une réponse insuffisante a l'utilisation optimale préalable
i. D'anti-inflammatoires non stéroidiens ,
il. de méthotrexate qui, & moins d'une intolérance constatée malgré l'association d'acide folique, doit
avorr été administré & une posologie de 10 mg/m?/semaine pendant au moins 12 semaines,
il. de deux seances de thérapie locale (intra-articulaire) avex stéroides dans la méme articulation, a moins
d'une contre-Indication documentée, endéans 3 mois ,
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« Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la
prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente

J'atteste que des lésions articulaires ont eté mises en evidence par radiologie
o Lle uu/uu/uuuu (date)

+  Auniveau de (localisation articulaire)

J'atteste que J'ai observé cliniguement une arthnte active
o Le uu/uu/uvuu (Date de début)

* Aunveau des articulations suivantes {au moimns 3 )
(a wndiguer sur le schéma de la silhouette ci-contre)

Jatteste que le bénéficiaire /parent a remph le VAS bénéficiaire /parent (évaluation globale du bien-étre par le bénéficiaire
Iparent),figurant au point IV-1 du présent formulaire

¢ Le uu/uu/uuuu (Date alaquelle le bénéficiaire a rempl son évaluation)
* Il a obtenu un score de

Jatteste que J'ai moi-méme rempli le VAS médecin (évaluation de I'activité globale de la maladie par le médecin) figurant au point
V-2 du présent formulaire

» Le uuw/uu/uuuu (Date a laquelle le médecin a remph son évaluation))
» J'arobtenu un score de

Jatteste que le méthotrexate a éte administré antérieurement chez ce bénéficiaire
¢ Depuis le ut/uu/auun (Date de début)

* Aladose de LU mg par semaine
¢ Pendant uuu semaines (Duree du traitement)
¢ Résultat

i intolerance averée
L nefficacité

Jatteste que le bénéfictaire sus-mentionné a suivi deux séances de thérapie locale endeans 3 mois
+ Date de premigre séance u/uu/uuuy

« Date de seconde séance uu/uu/uuny

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

U Radiographie puimonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs ,

u Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif  une éventuelle TBC active fatt I'objet d'un tratement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point Vi du présent formulaire Une éventuelle TBC latente, fart I'objet
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin specialiste en pneumalogie (vorr V)
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De ce fai, )'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevorr un tratement avec une spécialité a base de sécukinumab inscrite au

§ 12110200 du chapitre 1V de la liste jointe a A R du 1° fevrier 2018

Il - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point i

T O T R I I I A A =)'
T I I I =12V
L - LD L ET-LL)-Ld 1] e iNany
LUt LI d L] | (date)
(cachet) (signature du médecin )

IV ~ 1) Echelle d’évaluation VAS bénéficiaire Iparent (évaluation globale du bien-étre par le bénéficiaire /parent , a remplir

par
 |e bénéficiare /parent dont I'dentité est mentionnée au point 1,

« Bénéficiaire En considérant toutes les répercussions que la maladie a sur votre enfant, indiquez comment “il se

débroutlle »?

ke

Tresbient Tegsmal
t 3 1 i (2 3 3 [} 1 i |
i ] 1] ] ] L) + V 4 1 1
0 1 2 3 4 5 6 7 8 @ 10
Tres bien Trésmat
uu/uu/uun (Date a laguelle 'évaluation a été remplie)
° . . (Signature du bénéficiaire)

IV-2) VAS médecin (évaluation de Vactivité globale de la maladie par le médecin)
e |e médecin dont I''denhité est mentionnée au point 4

e Médecin Comment évaluez-vous aujourd’hut I'activité de la maladie de votre bénéficiaire ?

{ }
4 L]

Treshient Tresmal

t 4 [ [ [l 1 $ i 1 i 4

{ | | 1 1 ] T 11 1 L 1 i

0 ] 2 3 4 5 6 7 8 9» 10
TeeskienT Tgsmal

o uLu/uu/uuuu {Date a laquelle I'évaluation a été remplie)
. . (Signature du médecin}

V - Le cas échéant :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve

dans la situation suivante
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1 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif
U Jatteste gu'il a recu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en l'occurrence
(tratement anti-tuberculeux administré)
Depuis le uu/uu/vuuu (date de début)
Durant uvt semames (durée du tratement)
u Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire

U Je confirme qu’étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une
tuberculose latente est administré

Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :

(T 1 0 A =)
I I O 0 5 )
Lo d- DL D T-L g =L LT o INAm)

(I A O I O IR A N CEIO)

(cachet) (signature du médecin )

Annexe C - Modele du formulaire de demande de prolongation :

Formularre de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique a base de sécukinumab inscrite au §
12110200 du chapitre IV de la iste jointe a TA R du 1#" févnier 2018 pour une arthnte juvénile psonasique

| — ldentification du bénéficiaire { nom, prénom, n° d’affiliation chez I’0.A.)

I I I O LT
O L)
LI i et C 1 [ [(numéro daffiation)

Il ~ Eiéments A attester par un médecin spécialiste en rhumatologie ou par un _médecin_spécialiste en pédiatrie
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de Parthrite juvénile psoriasique

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ou médecin spécialiste en pédiatne expénimenté dans le
diagnostic et le traitement de arthrite juvénile psoriasique, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé d'au momns 6
ans, pése au mains 50 kg, a déja regu le remboursement d'un traitement avec la spéciahité a base de sécukinumab pendant au
moins 16 semaines pour une arthrite juvénile psonasique

o de type poly-articulaire insuffisamment controlée
J'atteste que ce traitement s’est montré efficace par une diminution d'au moins 30% selon les crnitéres ACR Pedi, par
rapport & la situation clinique du bénéficiaire avant I'nshation du traitement
ou
) de type ohgo-articulaire Insuffisamment controlée
J'atteste que ce tratement s’est montré efficace par une diminution d'au moins 30% selon les cntéres ACR Ped, par
rapport a la situation clinique du bénéficiaire avant ''niiation du traitement

De ce fait, ce bénéficiarre nécessite de recevorir la prolongation du remboursement de la spécialité a base de sécukinumab pendant
une période de 12 mois Je sollicite pour ce bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre necessaire pour
assurer le traitement pendant les 12 mois est mentionné ci-dessous, en tenant compte

e e poids du bénéficiaire est (le poids doit étre = 50 kg)
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- de uuu kg (Poids du bénéficiaire)
- leuu/uu/uoowp (Date a laguelle le bénéficiare a été pesé)

* la posologie de 150 mg administrée tous les molis en tratement d'entretien, ce qui porte le nombre de conditionnements
nécessaires pour un tratement pendant 12 mois a

U conditionnements de 2 stylos préremplis de 150 mg (maximum 6)

En outre, Je m'engage a tenir a la disposition du médecin-consell les élements de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve
dans la situation attestee

Je m'engage également, lorsque ce bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, a communiquer au
collége de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codees relatives a 'évolution
et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décntes au point g) du § 12110200 du
chapitre IV de la liste jointe aYA R du 1¢ févner 2018

Dans le cas ol 1l s’agit d'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthnte juvénile

psoriasique

Jestime étre expénmente dans la pnse en charge (diagnostic et traitement) de bénéficiaires pédiatnques attemnts de l'arthnte
juvénile psonasique sur base des éléments suivants

1 u Je suis attaché depuis L mois (depuis le UL/ U/ Luuu)

au centre mentionné ci-apres, spécialise dans la prise en charge pluridisciplinaire de la rhumatologie pediatnque
Le nom et 'adresse exacte de ce service hospitaher sont les suivants

2 u Autres éléments que |'estime pertinents

(Références complémentaires éventuelles en annexe L)

Il = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point ll (nom

O O O A (40
I 1 A A=Y= 75)
(Y 1 I Y I A AR L2V

LIt LI L] ] (date)

(cachet) (signature du medecin )

Bijlage A : Model van formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische speciahteit op basis van secukinumab ingeschreven in §
12110200 van hoofdstuk [V van de lyst gevoegd by het KB van 1 februan 2018 voor juveniele psoriatische artritis

1 - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam inschrijvingsnummer bij de V.1.)
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LL L bbb P it 1 ] aam
O A O (S G0
LI E PP b I d ] | (eansiutingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-speciafist in de reumatologie of een arts-specialist in de kindergeneeskunde
die ervarning heeft met de diagnose en behandeling van juveniele psoriatische artritis:

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van juveniele psoriatische artntis, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 6 jaar oud 1s, 50 kg of meer weegt, lydt aan juveniele psonatische artrtis gediagnosticeerd volgens de
ILAR critena, die onvoldoende onder controle s, en tegelik voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a 1) of a 2) van §
12110200 van hoofdstuk 1V van de lyst gevoegd byj het KB van 1 februarn 2018

71 Polyarticulaire juveniele psoniatische artntis

« Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 gewnchten,

+  Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 0,5 op de CHAQ (Childhoud Health
Assessment Questionnaire) ,

s Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand gebrutk van methotrexaat dat,
behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks associatie met foliumzuur, gedurende ten minste 12 weken
In een posologie van 10 mg/m?/week werd toegediend,

¢ Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige
profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie by latente tuberculose

T Olgoarticulaire juveniele psoriatische artntis
e Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artntis 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 2 op de VAS arts (evaluatie van
globale ziekteactiviteit door arts) en op de VAS rechthebbende /ouder (evaluatie van globaal welzyn door
rechthebbende /ouder), afzonderlik beoordeeld door de arts en door de rechthebbende /ouder
« Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik
i van niet-steroidale anti-inflammatoire farmaca,
1. van methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks assaciatie met foiumzuur,
gedurende ten minste 12 weken In een posologie van 10 mg/m%week werd toegediend,
1. van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroiden in hetzelfde gewricht,
behalve wanneer hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden
¢« Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tubercuiose, evenals de nodige
profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie by latente tuberculose

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens
het model als bylage B van § 12110200 van hoofdstuk IV van de ljst gevoegd by het KB van 1 februan 2018, en dat alle rubnieken
volledig ingevuld en ondertekend werden voor de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende of de ouder voor de CHAQ
en de VAS rechthebbende /ouder (evaluatie van globaal welzyn door rechthebbende /ouder), in desbetreffend geval, door myzelf
voor alle andere gegevens

Op grond hiervan bevestig 1k dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelyk 1s van een behandeling met de
farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab, gedurende een periode van 16 weken Ik vraag dus voor de rechthebbende
de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 16 weken te
verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met

* het gewicht van de rechthebbende (de rechthebbende moet minstens 50 kg wegen)

~ uuu kg (gewicht van de rechthebbende)
~ op uu/ud/uuu (datum waarop de rechthebbende werd gewogen)
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+ de dosering van 150 mg toegediend op week 0, 1, 2, 3 en 4, gevolgd door een maandeljkse onderhoudsdosering van 150 mg,
wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste periode van 16 weken brengt op

u u verpakkingen van 2 voorgevulde pennen van 150 mg (maximum 4)

Bovendien verbind 1k my ertoe om het bewismatenaal, waaruit blikt dat deze rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend-arts

Ik verbind me er tevens toe, als deze rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan
een college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming 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 punt g) van § 12110200 van hoofdstuk 1V van de list gevoegd by het K B van 1 februan 2018

Indien het een arts-specialist In de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van juveniele
psoriatische artritis betreft

Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische rechthebbenden met juveniele psoniatische
artritis op basis van de volgende elementen

1 u Ik ben verbonden sinds uuw maanden (sinds L / U/ uuuw)
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd in de multidisciplinaire zorg van pediatrische reumatologie
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zyn de volgende.

2 Andere elementen die ik terzake acht

(Eventuele aanvullende
referenties in bijlage u)

1l = Identificatie van de arts-specialist specialist in punt Il hierboven vermeld (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer):

LIt Pt ettty maam
I O O O 1)
(N G4\

LLd7 LLd/Ld 11 (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

Bijlage B-1 : Model van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling van polyarticulaire
juveniele psoriatische artritis:

Formulier met de khimsche beschrjving vooér de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van
secukinumab ngeschreven in § 12110200 van hoofdstuk V van de ljst gevoegd by het KB van 1 februarn 2018 voor juveniele
psonatische artntis

(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adwiserend-arts van de betrokken
rechthebbende)
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| — Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.l.)

LIt el et el lfmaam
O I O O I T2 )

LI PPt b1 1] | (aansiutingsnummer)

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 juveniele psoriatische artritis:

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervanng heeft met de diagnose en behandeling van juvenele psorniatische artritis, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 6 jaar oud Is, 50 kg of meer weegt, ljdt aan juveniele psonatische artritis gediagnosticeerd volgens de
ILAR critenia, die onvoldoende onder controle 1s, en tegelik voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punta 1) van § 12110200 van
hoofdstuk IV van de lyst gevoegd by het KB van 1 februarn 2018

+ Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artnitis ter hoogte van ten minste 5 gewrichten,

¢ Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 0,5 op de CHAQ (Childhoud Health
Assessment Questionnaire) ,

« Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand gebruik van methotrexaat dat,
behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks associatie met follumzuur, gedurende ten minste 12 weken
in een posologie van 10 mg/m?/week werd toegediend,

o Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige
profylactische maatregelen ter voorkoming van reachvatie by latente tuberculose

Ik bevestig dat de gewrichisletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op
o uu/u/uuuy (datum)

o  Ter hoogte van (lokalisatie van de gewrichten)

Ik bevestg dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld
¢  Op uu/un/uuu (datum aanvang)
¢  Ter hoogte van volgende gewrichten (ten minste 5)
(aan te duiden op de figuur hiernaast)

Ik bevestig dat de rechthebbende /ouder de CHAQ-vragenlist heeft ingevuld, opgenomen onder punt IV van dit formulier
¢ op uu/uu/uuuu (datum waarop de vragenlyst werd ingevuld) en dat er een totale score werd bekomen van

e LU op 24 (som van de hoogste waarde van de vragen van elk domein), wat maakt dat by delen door 8 (acht
domeinen), de CHAQ score overeenstemt met

oyt op 3 (de theoretisch maximale waarde van deze schaal 1s 3)
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Ik bevestig dat de vroegere behandeling met methotrexaat werd ingesteld

sinds de uu/un/uuun (datum van het begin)

met een dosis van LU mg/m? per week (ten minste 10 mg/m? per week)
gedurende vy weken (duur van de behandeling) (ten minste 12 weken)

Restltaat
-4 aangetoonde intolerantie
-1 onwerkzaamheid

Ik bevestg dat de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose byj deze rechthebbende overeenstemt met de situatie waarvan
het vakje hieronder I1s aangekruist

1 Radiografie van de longen en Mantoux-test berden negatief ,

1 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief een eventuele actieve TBC 1s adequaat behandeld en een arts-
specialist In de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt VI van dit formulier Een eventuele latente TBC
geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist

in de pneumologie (zie V),

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

secukinumab ingeschreven in § 12110200 van hoofdstuk IV van de ljst gevoegd bij het KB van 1 februan 2018

111 = Identificatie van de arts-specialist in punt il hierboven vermeld

(O 0 G0

O O O I LG V)

L1 ]-

L7 L/ ] 1 ] @atum)

(stempel)

(I I I I I R A41 )

(handtekening van de arts)

IV ~ Vragenlijst omtrent het functioneren in het dagelijks leven (CHAQ), in te vullen door de rechthebbende Jouder wiens
identiteit vermeld staat onder punt 1 :
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best de capaciteiten van uw kind van de laatste dagen omschrift -
indien uw kind problemen heeft om een bepaalde activiteit uit te voeren of die activiteit helemaal niet kan uitvoeren omdat hy/z) te

jong is, gelieve dan “Niet van toepassing” aan te duiden )

a zich te kleden, inclusief het strikken van
schoenveters en dichtmaken van knopen?
b zynthaar haar te wassen (met
shampoo)?

¢ zyn/haar sokken uit te doen?

d zyn/haar vingernagels te knippen?
Hoogste score in domein 1 = nyyn

2) OPSTAAN: Is uw kind in staat om

a recht te staan uit een lage stoel of van de
vloer?

b 1n of uit bed te komen of rechtop te staan
in het kinderbedje?

Hoogste score in domein 2 = nuuu

Zonder ENIGE  Met ENIGE
Moeilijkheid
(1)

1) ZICH AANKLEDEN EN ZICH VERZORGEN: |s uw kind in staat om

Moeilykherd

0

u u
] ad
u u
u u
0 a
i n

ZEER
Moeiljk
2

]

0

™
L

ONMOGELIJK
3

NIET
TOEPASSING
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3) ETEN: Is uw kind in staat om

a zyn/haar viees zelf te snyden?

b een glas of bekertje naar zyn/haar mond
te brengen?

¢ een nieuwe doos Cornflakes te openen? L
Hoogste score in domein 3 = Luui

4) LOPEN: Is uw kind in staat om

a buitenshuis op viak terrein te stappen? 7 r r
b een trap van vif treden op te stappen? 0 0 0
Hoogste score in domein 4 = yunu

5) HYGIENE: Is uw kind in staat om

a zyn/haar ganse lichaam e wassenente o
drogen?

b mnen wit het bad te komen? 1
¢ op en af het tollet of potje te geraken?
d zynihaar tanden te poetsen?

e zynthaar haar te kammen/borstelen?
Hoogste score in domein § = LUy
6) REIKEN Is uw kind in staat om

a een zwaar voorwerp (zoals een grote [
speelgoeddoos of boeken) te nemen vanop
een plank juist boven zin/haar hoofd en
nadien het neer te leggen op de grond?

b voorover te buigen om een kledingstuk of [ 0 3 o o
een papiertje van de grond op te rapen?

¢ een trui over zin/haar hoofd te trekken? G 03 B 7 0
d het hoofd te draailen om over de i G 0 e 3
schouder te kyken?

Hoogste score in domein 6 = Luuy

7) GRIJPEN Is uw kind in staat om

a met een potlood of een pen te schryjven [ 0 O o 0
of te krabbelen?

b de deur van de auto te openen? L L)
¢ een fles te openen die voordien reeds 0 0
was geopend?

d een waterkraan open en dicht te 3 0
draaien?

e een deur met de klink te openen? 0 4 C L m
Hoogste score in domein 7 = Ll

8) ANDERE ACTIVITEITEN lIs uw kind in staat om

a rond te wandelen en te wnkelen i 0 (1 0
(boodschappen doen)?

b n en ut de wagen of de autobus te j - 0 D 3
stappen?

¢ te fietsen (op een fiets of op een
driewieler)?

d huishoudelyke taken uit te voeren (zoals o 1 a N
de vaat doen, vuinis buiten brengen,

stofzuigen, werken in de tuin, het bed

opmaken, ziyn kamer opruimen)?

e te lopen en te spelen? O 0 r 0 7
Hoogste score in domein 8 = UL

[
03
3
L3
Ca

1

-
-
[

]
]

[
i}
!
-

t

1

[ s R
ML O ARG I A
O

Ll

M

0

]

i

|
o,
0L

1
2
J

]
]
]
]
[

vu/uw/uunyg (datum waarop de vragenlyst werd ingevuld) (handtekening van de
rechthebbende fouder)

V - Indien van toepassing

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt
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|1 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief
1 1k bevestig hierby dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg
Met (toegediende anti-tuberculose behandeling)
Sinds uL/uu/uuuuy (datum van aanvang)
Gedurende uuuweken (duur van de behandeling)
11 Ik bevestig biygevolg de huidige afwezigheld van evolutieve tuberculose by deze rechthebbende
[ Ik bevestig hierbl) dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie
by latente tuberculose gevolgd worden
Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer).
T O A A O =)
I A 0 I A A 'S I BB
5 I 0 O O I A (041

L g (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

Bijlage B-2. Model van het formulier met klinische beschryving voor de aanvang van de behandeling van ohgoarticulaire
juveniele psoriatische artritis:

Formulier met de klinische beschrjving véér de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van
secukinumab ingeschreven in § 12110200 van hoofdstuk IV van de lyst gevoegd by het KB van 1 februan 2018 voor juveniele
psoriatische artritis

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

| = Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bijde V 1.)

1 O B 1)
LIt bbb i (voornaam)
LIt bbb L] | ] (sanslutingsnummer)

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 juveniele psoriatische artritis:

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van juveniele psoriatische artntis, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 6 Jaar oud 1s, 50 kg of meer weegt, lijdt aan juveniele psoratische artritis gediagnosticeerd volgens de
ILAR critena, die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a 2) van § 12110200 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd by het KB van 1 februari 2018

* Voorwaarden met betrekking tot de aanwezighetd van actieve artnitis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten
waarvan ten minste één een groter gewricht 1s

e  Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 2 op de VAS arts (evaluatie van
globale ziekteactivitelt door arts) en op de VAS rechthebbende /ouder (evaluatie van globaal welzyn door
patient/ouder), afzonderlyk beoordeeld door de arts en door de rechthebbende /ouder
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e Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik
1. van niet-steroidale anti-inflammatoire farmaca ,
ii  van methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordt ondanks associatie met follumzuur,
gedurende ten minste 12 weken in een posclogie van 10 mg/m2/week werd toegediend,
m, van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroiden in hetzelfde gewricht,
behalve wanneer hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden
e Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige
profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie by latente tuberculose

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op
o uu/uu/uuu (datum)

e Ter hoogte van {lokalisatie van de gewrichten)

1k bevestig dat ik klinisch actieve artntis heb vastgesteld
e  Op uw/uu/uuud (datum van begin)

e Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste 3)
(aan te duiden op de figuur hiernaast)

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf/de ouder de VAS evaluatieschaal van globaal welzyn door patient/ouder heeft ingevuid,
opgenomen onder punt V-1 van dit formulier
o Op uu/uu/uinu (datum waarop de rechthebbende de evaluatie heeft Ingevuld)

¢ heeft hij een score bekomen van uu

Ik bevestig dat Ik zelf de VAS arts (evaluatie van globale ziekteactiviteit door arts) heb ingevuld opgenomen onder punt IV-2 van dit
formulier
e Op uu/uu/uuuu (datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld)

e heb ik een score bekomen van uu

lk bevestig dat de vroegere behandeling met methotrexaat werd ingesteld
- sinds de uu/uu/uuuy (datum van het begin)

- met een dosis van uu mg/m? per week (ten minste 10 mg/m? per week)
- gedurende uupt weken (duur van de behandeling) {ten minste 12 weken)

- Resultaat
-u aangetoonde Intolerantie
-u onwerkzaamheld

Ik bevestig dat de hierboven vermelde rechihebbende twee behandelingen met een locale therapie heeft gevolgd binnen de 3
maanden .
s Datum van de eerste behandeling Lu/uu/uuuu

o Datum van de tweede behandeling uu/un/uuuu
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Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bl deze rechthebbende overeenstemt met de situatie waarvan
het vakje hieronder 1s 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 1s adequaat behandeld en een arts-
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt VI van dit formuller Een eventuele latente TBC
geeft aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist
in de pneumologie (zie V)

Op grond hiervan bevestig 1k dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een specialiteit op basis van
secukinumab ingeschreven in § 12110200 van hoofdstuk IV van de ljst gevoegd by het KB van 1 februari 2018

lll = Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld
O A T I O A A R G2
I A O O O O B A (STt
Lo - L -t -] Rizivee)

LEds g/ [ (datum)

(stempel) {handtekening van de arts)

IV = 1) VAS evaluatieschaal van globaal welzijn rechthebbende /ouder in te vullen door
+ de rechthebbende of ouder van de rechthebbende van wie de identiteit in punt 1 vermeld 1s,

Rechthebbende Alle invloeden in aanmerking genomen die de ziekte op U/uw kind heeft, geef aan hoe hiy/ zy zich
globaal voelt tydens de laatste dagen

Zeergoed Zeerslechty
L 3 L i i : [ ] 1 } - |
I I T ) ¥ 1 1 1 T 1 ]
0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Zeergoedl Zeerslechty

e UL/ 1/ uuei (datum waarop de evaluatie werd ingevuld)

. . . (handtekening van de rechthebbende /ouder)

1V-2) VAS evaluatie van globale ziekteactiviteit door arts, in te vullen door

+ de arts van wie de identiteit in punt 4 vermeld 1s,

Arts Hoe schat u vandaag de activiteit van de aandoening in van uw rechthebbende?
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i }
¥ L4

Zeergoedy Zeer slecht

[ [ [ 3 L 1 3 i i 3 wd

i | i ] 4 | ] ¥ ] + i

0o 1 2 3 4 6 6 7 8 9 10
Zeergoedyl Zeer slecht

o iU/ Ut/ uuuL (datum waarop de evaluatie werd ingevuld)
. (handtekening van de arts)

V —~ Indien van toepassing

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologte, verklaar dat de hierboven vernoemde
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt

L+ Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief

0 Ik bevestig hierby dat hi) een adequate tuberculostatica behandeling kreeg
Met (toegediende anti-tuberculose behandeling)
Sinds uu/ uu / yuuu (datum van aanvang)
Gedurende uUU weken (duur van de behandeling)

11k bevestig bigevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose by deze rechthebbende

r1 1k bevestig hierby dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van
reactivatie by latente tuberculose gevolgd worden

ldentificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer)-

Lt bttty finaam
0 A O O A ST )
Ld- Lt -ti-ti b Jwizvee)

L7 LS /Ld L1 ] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

Bijlage C: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging:
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab

ingeschreven in § 12110200 van hoofdstuk 1V van de hyst gevoegd by het KB van 1 februan 2018 voor juveniele psonatische
artnitis

| - identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam inschrijvingsnummer bij de V..
[}Il}]]l[]l]l]}][]]]][(naam)

I T I 0 B 0 (' L)
L bbb bbb g1 ] | (aansiutingsnummer)
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Il = Gegevens te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie of de arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van juveniele psoriatische artritis

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van juveniele psoriatische artntis, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 6 jaar oud 1s, 50 kg of meer weegt, en reads vergoeding heeft gekregen van de behandeling met de
specialiteit op basis van secukinumab, gedurende minstens 16 weken voor

7 onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire juvenigle psoriatische artritis
Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend 1s gebleken, door een vermindering met minstens 30% volgens de Ped
ACR criteria, vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbende voér de instelling van de behandeling
of

00 onvoldoende gecontroleerde oligoarticulaire juveniele psoriatische artntis
Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend i1s gebleken, door een vermindering met minstens 30% volgens de Pedi
ACR criteria, vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbende vodr de insteling van de behandeling

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de specialiteit op basis van secukinumab
gedurende een periode van 12 maanden Ik vraag voor min rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het
vereiste aantal om de behandeling gedurende 12 maanden te verzekeren hieronder vermeld wordt, rekening houdend met

» het gewicht van de rechthebbende (de rechthebbende moet minstens 50 kg wegen)
- b kg (gewicht van de rechthebbende)
- op uu/uu/uuu (datum waarop de rechthebbende werd gewogen)

« de dosering van 150 mg maandeljks toegediend wat, voor een behandeling van 12 maanden, het totaal aantal nodige
verpakkingen brengt op

Lt LI verpakkingen van 2 voorgevulde pennen van 150 mg (maximum 6)

Bovendien verbind 1k mi ertoe om het bewismatenaal waaruit blykt dat deze rechthebbende zich in de verklaarde toestand
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend-arts

Ik verbind my er tevens toe, als deze rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit gekregen zal hebben, om aan
een college van artsen, aangeduid door de Commissie Terugbetaling Geneesmiddelen, de gecaodeerde 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 § 12110200 van hoofdstuk {V van de list gevoegd by het KB van 1 februan 2018

Indien het een arts-specialist In de kindergeneeskunde die ervaring heeft met de diagnose en behandeling van juvenigle
psoriatische artritis betreft

Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatnsche rechthebbenden met juveniele psoriatische
artritis op basis van de volgende elementen

1 u 1k ben verbonden sinds Luw maanden (sinds Ly / uu / uupu)
aan het hieronder vermelde centrum, gespecialiseerd 1n 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 1n bylage u)
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Il ~ Identificatie van de arts-specialist specialist in punt |l hierboven vermeld (haam, voornaam, adres, RIZIV-nummer}’

0 O I I O A I RV R R =0
LLL Lttt bbbt Ll || voornaam)
(I O O 0 Y O A A R 4\

CLds L L] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)
q) Au § 12110200, les specialités suivantes sont insérées q) In § 12110200, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd
Denomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base } 1
Opm Prys de
remb
[>8 Basis v
usine / tegem
buiten
bedryf ex-
usine /
buiten
bedryf
COSENTYX 150 mg/mL NOVARTIS PHARMA ATC LO4AC10
8-305 3267-846 2 stylos preremplis 1 ml solution 2 voorgevulde pennen 1 mi 997,66 997,66 8,00 12,10
injectable, 150 mg/ml oplossing voor injectie, 150 mg/mi
3267-846 901,94 901,94
B-305* 7714-991 1 stylo prerempl: 1 mi sojution 1 voorgevulde pen 1 mi oplossing 481,5850 | 481,6850
injectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
B8-305 ** 7714-991 1 stylo prerempl 1 mL solution 1 voorgevulde pen 1 mL oplossing 478,0300 | 478,0300
imjectable, 150 mg/mL voor injectie, 150 mg/mL
3° au chapitre VIl 3° in hoofdstuk Vill
a) Au § 290008, l'inscription des spécialités suivantes est a) In § 290008, wordt de Inschryving van de volgende
remplacée comme sult specialiteiten vervangen als volgt
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 [l
Opm Pris de
remb
ex- Basis v
usme / | tegem
burten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedryf
RYDAPT 25 mg NOVARTIS PHARMA (voir aussi chapitre 1V / zie ook ATC LO1EX10
hoofdstuk V)
7723.273 56 mg capsules molles, 25 mg 56 mg capsules, zacht, 26 mg 5750,00 5750,00
A-65* 7723-273 1 gélule, 25 mg 1 capsule, 25 mg 108,9663 | 108,9663
A-G5 ** 7723-273 1 gelule, 25 mg 1 capsuie, 25 mg 108,8393 | 108,8393

53




b) I estinséré un § 430108 rédigé comme suit
Paragraphe 430108

a) La specialite pharmaceutique a base de trastuzumab deruxtecan fait
I'objet d’un remboursement si elle est administrée dans le cadre du
traitement de beneficiaires adultes atteints d'un cancer du sein non resécable
ou metastatiqgue avec une amplification du gene du Recepteur 2 du facteur
de croissance Epidermique Humain (HER2)

Le remboursement est accordé en monothérapie chez les benéficiaires
ayant requ au prealable du trastuzumab et un taxane Les benéficiares
doivent

» avolr recu un traitement anterieur pour Ja maladie metastatique

* ou avoir presente une progression de la maladie pendant un
traitement adjuvant ou dans les six mois suvant sa fin

» et avoir, au moment d’entamer le tratement par trastuzumab
deruxtecan, une fraction d’ejection ventriculaire gauche superieure a
55% (mesurée par MUGA scan ou echographie cardiaque) et qu'il n'y
ait pas de contre-indication cardiaque a savoir des antécedents
documentes de decompensation cardiaque, d’'une maladie coronaire
avec un infarctus du myocarde et presence d'une onde Q, d'un angor
necessitant un traitement medicamenteux, d'une hypertension
arterielie non contrdlee, d'une pathologie valvulaire cimquement
significative ou d'une arythmie instable

a’) Mesure transitoire Pour les beneficiaires qui ont deja ete traites avec des
conditionnements non-remboursables de cette specialite pharmaceutique,
pour le traitement d'un cancer du sein non resecable ou métastatique avec
une amphfication du gene du Recepteur 2 du facteur de croissance
Epidermique Humain (HER2), dans le cadre d'un Medical Need Program
avant le 01 07 2023 et qui répondaient aux conditions figurant au point a)
avant le debut du traitement, le remboursement de la prolongation de ce
tratement peut &tre accorde selon les modalites figurant au point e)

b} L'amplification du gene HER2 dait &tre prouvee par un test d’'Hybridation
In Situ (JSH) positf Le test 1SH doit remplir les conditions de l'article 33ter de
'arréte royal du 14 septembre 1884 concernant les tests de biologie
moleculaire sur du matenel humain pour des affections acquises qui sont
assoclees a une spécialite pharmaceutique

Le test ISH n’'est considere comme positf que st ¢'est le cas selon les
cntéres d'interpretation des directives de pratique clinique les plus
recentes de 'American Society of Clinical Oncology/College of Amencan
Pathologists (hitps /'www cap org/)

c) Le remboursement est seulement accorde si la specialite concernee est
prescrite par un medecin specialiste responsable du traitement agree en
oncologie medicale ou ayant une competence particuliere en oncologie

d) Ce traitement n'est rembourse que s'll a été approuvé, prealablementa
son imtation, lors d'une consuitation oncologique multidisciplinaire (COM),
dont le medecin specialiste decnt au point ¢) conserve le rapport dans son
dosster

e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posoiogie maximale de 5,4 mg/kg de poids corporel administree en perfusion
intraveineuse toutes les trois semaines (cycle de 21 jours)

) Le traitement n’est plus remboursable en cas de constatation de
progression de la maladie en depit du traitement en cours ou en cas d'effets
secondaires donnant lieu a une toxicite (nacceptable A cette fin, le medecin
spécialiste decni au point ¢) s'engage a effectuer pendant le trastement par
frastuzumab deruxtecan une evaluation clinique par imagerie medicale
appropriée toutes les 12 semaines, ou plus tot si la situation chnique I'exige

g) Le remboursement peut étre accorde pour des periodes renouvelables de

b) Er wordt een § 430108 toegevoegd, luidende
Paragraaf 430108

a) De farmaceutische specialiteit op basis van trastuzumab deruxtecan komt
voor vergoeding in aanmerking indien z1) wordt toegediend in het kader van
de behandeling van volwassen rechthebbenden met niet-reseceerbare of
gemetastaseerde borstkanker met een amphficatie van het gen van de
Humane Epidermale groeifactor Receptor-2 (HER2)

De vergoeding wordt toegestaan in monotherapie by rechthebbenden die
eerder trastuzumab en een taxaan hebben ontvangen De
rechthebbenden dienen

« eerdere therapie te hebben ontvangen voor gemetastaseerde ziekte,

« of een recidief te hebben ontwikkeld tydens sen adjuvante therapie of
binnen zes maanden na het voltooien ervan

« en op het ogenblik dat de behandeling met trastuzumab deruxtecan
gestart wordt, de ejectiefractie van het inker ventrike! superieur 1s aan
55% (aangetoond door MUGA scan of cardiale echografie) en er geen
cardiale contra-indicatie 1s, namelfyk van een gedocumenteerde
voorgeschiedenis van harifalen, van coronaire ziekte met Q-wave
myocard infarct, van angor die medicamenteus behandeld moet
worden, van arteriele hypertensie die niet onder controle is, van een
khnisch significante kleppathologie of een onstabiele antmie

a') Overgangsmaatregel Voor de rechthebbenden die reeds voor

01 07 2023 werden behandeld met niet-vergoede verpakkingen van deze
farmaceutische specialitet, voor de behandeling van volwassen
rechthebbenden met niet-reseceerbare of gemetastaseerde borstkanker met
een amphificatie van het gen van de Humane Epidermale groesfactor
Receptor-2 (HER2), 1n het kader van een Medical Need Program en die véor
aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt a)
voldeden, kan de vergoeding van deze behandeling verdergezet worden
volgens de modaliteiten zoals vermeld onder punt e)

b) De amplificatie van het HER2 gen moet aangetoond worden door een
positieve In Situ Hybnidisatie test (1SH) De ISH test moet voldoen aan de
voorwaarden van artikel 33ter van het koninklyk besiuit van 14 september
1984 betreffende molecularr biologische testen op menselijk materiaal by
verworven aandoeningen die geassoclieerd zyn aan een farmaceutische
specialitet

De i{SH test wordt als positief becordeeld indien dit het geval I1s volgens
de interpretatie criteria van de meest recente klinische praktjknchthjnen
van de American Society of Clinical Oncology/Colliege of American
Pathologists (hitps //www cap org/)

c) De vergoeding wordt enkel toegestaan indien de betrokken specialiteit
wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk voor de
behandeling en die erkend 1s in de medische oncologie of die een byzondere
bekwaamheid in de oncologie heeft

d) Deze behandeling 1s slechts vergoed als die, voorafgaand aan de opstart
ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch consult
(MOC), waarvan het rapport door de arts-spectalist vermeld onder punt c)
wordt byygehouden n het dossier

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale dosis van 5,4 mg/kg lichaamsgewicht, elke 3 weken (cyclus van 21
dagen) toegediend als een intraveneuze infuste

f} De behandeling wordt niet meer vergoed by vaststeliing van
ziekteprogressie andanks de lopende behandeling of wanneer er
biywerkingen optreden met een onaanvaardbare toxicitest Met het oog hiercp
verbindt de arts-specialist vermeld onder punt c) zich er toe om dens de
behandeling met trastuzumab deruxtecan om de 12 weken, of vroeger indien
de klinische situatie dit vereist, een khinische evaluatie wit te voeren door
middel van gepaste medische beeldvorming

g) De vergoeding kan worden toegestaan voor hernieuwbare periodes van
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maximum 6 mois sur base chaque fois d’'une demande de remboursement
electromique introduite par le medecin specialiste identifie et authentifié par la
plateforme e-Heaith, decrit sous c), qui ainsi atteste

- que toutes les conditions figurant au point a) sont remplies,

- que la tumeur presente une amplification du géne du Recepteur 2 du
facteur de croissance Epidermique Humain (HER2) ,

- s’engager a tenir a la disposition du médecin conseil un rapport medical
decrivant chronologiqguement Y'évolution de l'affection (resultats des
examens en imagerie medicale) et les eléments de preuve etablissant
que le beneficiaire concerne se trouvait bien dans la situation attestee
(resuitat du test d'Hybndation In Situ, ),

- s'engager a effectuer une evaluation chnique par imagerie medicale
appropriee toutes les 12 semaines de traitement,

- disposer dans le dossier medical du rapport de |a consuitation
oncologique multidisciplinaire (COM) marquant I'accord pour le traitement
pour lequel fe remboursement est demande,

- savoir que le nombre de conditionnements remboursables tient compte
d'une posologie maximale de 5,4 mg/kg de poids corporel administree en
perfusion intraveineuse toutes les trois semaines (cycle de 21 jours)

- savorr que le traitement n'est plus remboursable en cas de constatation
de progression de la maladie en depit du traitement en cours ou en cas
d'effets secondaires donnant lieu a une toxicité inacceptable,

- savolr que le remboursement simultane du trastuzumab deruxtecan et
d’autres therapies anti-HER2 n'est jamais autorise

h) Le remboursement n’est accorde que si Je pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement a la delivrance de la specialite, d'une
preuve de I'accord electronique

1) Le remboursement simultane de trastuzumab deruxtecan et d'autres
therapies anti-HER2 n'est pas autorise

c) Au § 430108, les spécialités suivantes sont inserées

maximaal 6 maanden telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform getdentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt ¢) die daardoor
verklaart

- dat alle voorwaarden 1n punt a) zin vervuld,

- dat de tumor een amplificatie van het gen van de Humane Epidermale
groeifactor Receptor-2 (HER2) vertoont,

- zich er toe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts een
medisch rapport dat chronologisch de evolutie van de aandoening
beschryft (resultaten van de medische beeldvorming) en de bewysstukken
die de geattesteerde gegevens hevestigen (resultaat van In Situ
Hybridisatie test, ) ter beschikking te houden,

- zich er toe te verbinden alle 12 weken een kiinische evaluatie uit te
voeren door middel van gepaste medische beeldvorming,

- in het medisch dossier te beschikken over het rapport van het
multidisciphinair oncologisch consult (MOC) dat het akkoord voor de
behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt,

- te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening
gehouden wordt met een maximale dosis van 5,4 mg/kg lichaamsgewicht,
elke 3 weken (cyclus van 21 dagen) toegediend als een intraveneuze
miusie

- te weten dat de behandeling niet meer vergoed wordt by vaststelling van
ziekteprogressie ondanks de lopende behandefing of wanneer er
bywerkingen optreden met een onaanvaardbare toxicitent,

- te weten dat de gelijktydige vergoeding van trastuzumab deruxtecan en
andere ant-HER2 therapieen nooit toegestaan is

h) De vergoeding wordt alleen toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de speciahiteit verstrekt wordt, beschikt over
een bewns van het elektronische akkoord

1) De geljktydige vergoeding van trastuzumab deruxtecan en andere anti-
HER2 therapieen 1s niet toegestaan

c) In § 430108, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd

Denomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I If
Opm Prigs de
remb
ex- Basis v
usine / tegem
buiten
bedryf ex-
usine /
huiten
bedryf
ENHERTU 100 mg DAHCHI SANKYO BELGIUM ATC LO1FDO4
7738-115 1 flacon injectable 100 mg 1 iqjectieflacon 100 mg poeder 1600,00 1600,00
poudre pour solution & diluer voor concentraat voor
pour perfusion, 100 mg oplessing voor infusie, 100 mg
A-28* 7738-115 1 fiacon injectable 100 mg 1 1njectieflacon 100 mg oplossing T 1703,1100 | 1703,1100
solution pour perfusion voor Intraveneuze infusie, 100 mg
(intraveineuse), 100 mg
A-28 ** 7738-115 1 flacon tnjectable 100 mg 1 injectieflacon 100 mg oplossing T 1696,0000 | 1696,0000
solution pour perfusion voor Intraveneuze infusie, 100 mg
(Intraveineuse), 100 mg

Art. 2. — A lanhexe IV du méme arrété, tel qu'll a été
modifie a ce jour, les codes ATC hbellé comme suit sont

Art 2. — In bilage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op
heden gewyzigd, worden de als volgt opgestelde ATC codes
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ajoutés:
LO1FD04 TRASTUZUMAB DERUXTECAN

Art. 3. — Le présent arrété produit ses effets le 1° juillet
2023.

Bruxelles, le

g

toegevoegd:
LO1FD04 TRASTUZUMAB DERUXTECAN

Art. 3. — Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 juli
2023.

Brussel, 9 5 - 3@&3

Frank VANDEN/W\/\

ROUCKE
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