
ROYAUME DE BELGIQUE 

SERVICE PUBLIC FEDERAL 
SECURITE SOCIALE 

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

le Ministre des Affaires sociales. 

Vu la loi relative à I'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités, coordonnée Ie 14 juillet 1994, I'article 35bis, § 1, 
inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié par les Icis des 
22 décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril 2005 et 27 
décembre 2005, § 2, inséré par la loi du 10 août 2001 et 
modifié par les leis des 22 décembre 2003, 13 décembre 
2006, 25 avril 2007, 23 décembre 2009 et 22 juin 2016, § 
2bis, alinéa 1er, inséré par la loi du 13 décembre 2006, 
article 35bis, § 3, huitième alinéa, inséré par la loi du 22 
décembre 2003, article 35bis, § 4, alinéa 1er et 2, inséré par 
la loi du 10 août 2001 et modifié par la loi du 19 décembre 
2008 , article 35bis, § 8, troisième alinéa, inséré par la loi du 
19 décembre 2008 ; 

Vu I'arrêté royal du 1 er février 2018 fixant les procédures, 
délais et conditions en matière d'intervention de 
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans 
Ie coût des spécialités pharmaceutiques, notamment les 
artides,15, 20, 22, 27, 28, 34, 40, 52, 60, 71, 98 et 130, tel 
qu'il a été modifié à ce jour; 

Vu les propositions de la Commission de Remboursement 
des Médicaments, émises Ie 10 janvier 2023, Ie 14 février 
2023, Ie 18 avril 2023 et Ie 2 mai ; 

Vu les propositions du secrétariat de la Commission de 
Remboursement des Médicaments, émise les 16 et 30 
mai 2023 et Ie 13 juin 2023; 

Vu les avis émis par I'inspecteur des finances donnés les 
22,25 el 30 mai 2023 et les 2, 6, 5, 8, 12, 14, 15,21 et 22 
juin 2023; 

Vu I'accord de la Secrétaire d'Etat au Budget du 17 mai 
2023 el des 1, 2, 9,15 et 23 juin 2023; 

Considérant qu'en ce qui concerne les spécialités: 
ACCOFIL, ADEM PAS, ATORVASTATINE (PI-PHARMA), 
ELOCTA, EMYLlF, GLAZIDIM, LONQUEX, 
PERINDOPRIUINDAPAMIDE MYLAN, SUGAMMADEX, 
TRIUMEQ (VIIV HEALTHCARE), TRIUMEQ (ABACUS), 
TRIUMEQ (ORIFARM), notre Secrétaire d'Etat du Budget 
n'a pas marqué d'accord dans Ie délai de dix jours 
mentionné à I'article 35bis, § 15, de la loi relative à 
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, 
coordonnée Ie 14 juillet 1994, et qu'en application de cette 
disposition législative, les accords concernés sont par 
conséquent réputés avoir été donnés; 

KON INKRIJK BELGIE 

FEDERALE OVERHEIDSDIENST 
SOCIALE ZEKERHEID 

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

De Minister van Sociale Zaken, 

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 
14 juli 1994, artikel 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 10 
augustus 2001 en gewijzigd bij de wetten van 22 december 
2003, 9 juli 2004, 27 apri l 2005 en 27 december 2005, § 2, 
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij 
de wetten van 22 december 2003, 13 december 2006, 25 
april 2007, 23 december 2009 en 22 juni 2016, § 2bis, 
eerste lid, ingevoegd bij de wet van 13 december 2006 § 3, 
achtste lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003, § 
4, eerste en tweede lid, ingevoegd bij de wet van 10 
augustus 2001 en gewijzigd bij de wet van 19 december 
2008, artikel 35bis § 8, derde lid, ingevoegd bij de wet van 
19 december 2008 ; 

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot 
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden 
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering 
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten 
van farmaceutische specialiteiten, in het bijzonder artikelen 
15, 20, 22, 27, 28, 34, 40, 52, 60, 71, 98 en 130, zoals tot op 
heden gewijzigd; 

Gelet op de voorstellen van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 10 
januari 2023, op 14 februari , en op 18 april, en op 2 mei; 

Gelet op de voorstellen van het secretariaat van de 
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht 
op 16 en 30 mei 2023; en op 13 juni 2023; 

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, 
gegeven op 22, 25 en 30 mei 2023 en op 2,6,5,8, 12, 14, 
15,21 en 22 juni 2023 

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor 
Begroting op 17 mei 2023 en op 1, 2, 9,15 en 23 juin 2023 

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten: 
ACCOFIL, ADEM PAS, ATORVASTATINE (PI-PHARMA), 
ELOCTA, EMYLlF, GLAZIDIM, LONQUEX, 
PERINDOPRIUINDAPAMIDE MYLAN, SUGAMMADEX, 
TRIUMEQ (VIIV HEALTHCARE), TRIUMEQ (ABACUS), 
TRIUMEQ (ORIFARM), door Onze Staatssecretaris voor 
Begroting geen akkoord is verleend binnen een termijn van 
tien dagen, vermeld in artikel 35bis, § 15, van de wet 
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige 
verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 14 juli 1994, en 
dat de betrokken akkoorden dienvolgens met toepassing 
van die wetsbepaling wordt geacht te zijn verleend; 

vma
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Bij ontstentenis van een gemotiveerd definitief voorstel 
van de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, 
binnen een termijn van 150 dagen wat betreft de 
specialiteit NEXVIADYME, heeft de Minister, met 
toepassing van artikel 26 van het koninklijk besluit van 5 
juni 2023, een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 1 februari 2018; 

Vu les notifications aux demandeurs des 5,16,19,20,28, 
29 et 30 juin 2023; 

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

Arrête: 

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

1 ° au chapitre I: 

a) les spécialités suivantes sant insérées: 

Dénomination I Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

A défaut de proposition définitive motivée de la 
Commission de Remboursement des Médicaments dans 
un délai de 150 jours en ce qui concerne la spécialité , 
NEXVIADYME, Ie Ministre a pris et notifié une décision 
motivée Ie 5 juin 2023, en application de I'article 26 de 
I'arrêté royal du 1 février 2018; 

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 5, 16, 19, 20, 
28, 29 en 30 juni 2023; 

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

Besluit: 

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

10 in hoofdstuk I: 

a) worden de vo lgende specialiteiten ingevoegd: 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
usine / tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine/ 
buiten 
bedrijf 

ATORVA$TATINE TEVA 20 mg (Pi-Pharma) Pl-PHARMA (voir aussi chapitre: IV I zie ook ATC: C10AA05 
hoofdstuk: IV) 

B-41 3333-333 100 comprimés pelliculés, 20 mg 100 film omhulde tabletten, 20 mg G 23,17 23,17 3,72 

3333-333 14,03 14,03 

B-41 * 7738-347 1 comprimé péliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg G 0,1811 0,1811 

8-41 .* 7738-347 1 comprimé péliculé, 20 mg 1 flImomhulde tablet , 20 mg G 0,1487 0,1487 

6,20 

B-41 u* 7738-347 1 comprimé péliculé, 20 mg 1 flImomhulde tablet, 20 mg G 0,1812 0,1812 0,0372 0,0620 

COMBOGESIC 10 mg/mL + 3 mg/mL ECD PHARMA SUPPL Y SRL ATC: N02BE51 

7738-123 10 flacons injectables 100 mL 10 Injectieflacons 100 mL 38,25 38,25 
solution pour perlusion, 10 oplossing voor Infusie, 10 
mg/mU 3 mg/mL mg/mU 3 mg/mL 

B-313 * 7738-123 1 flacon injectable 100 mL solulion 1 injectieflacon 100 mL oplossing R 4,7660 4,7660 
pour perfusion , 10 mg/mU 3 voor infusie , 10 mg/mU 3 mg/mL 
mg/mL 

B-313 "* 7738-123 1 flacon injectable 100 mL solution 1 injectieflacon 100 mL oplossing R 4,0550 4,0550 
POUt perfusion , 10 mg/mU 3 voor infusie, 10 mg/mU 3 mg/mL 
mg/mL 

GENCEBOK 10 mg/mL GENNISIUM PHARMA SAS ATC: N06BC01 

7738-214 50 ampoules 1 mL solut/on orale 50 ampullen 1 mL solution orale 375,00 187,50 
et pour perlusion et pour perlusion (intraveineuse) 
(intraveineuse), 10 mg/mL oplossing voor oraal gebruik en 

intraveneuze infusie, 10 mg/mL 
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Fb-14 .. 7738-214 1 ampoule 1 mL solution orale et 1 ampul 1 mL solution orale el pour 7, 9500 3,9750 
pour perfusion (intraveineuse), 10 perfusion (intraveineuse) oplossing 
mg/mL voor oraal gebruik en intraveneuze 

infusie, 10 mg/mL 

PERINDOPRIUINDAPAMIDE MYLAN 2,5 mg/0 ,625 MYLAN EPD ATC: C09BA04 
mg 

B-21 3333-333 30 comprimés pelJlculés, 2,5 mgl 30 filmomhulde tabletten, 2,5 mgl G 13,65 13,65 1,76 2,93 
0,625 mg 0,625 mg 

3333-333 6,62 6,62 

B-21 3333-333 90 comprimés pelliculés, 2,5 mgl 90 filmomhulde tabletten, 2,5 mgl G 25,13 25,13 4,02 6,75 
0,625 mg 0,625 mg 

3333-333 15,75 15,75 

B-21 * 7738-263 1 comprimé péliculé, 2,5 mgl 0 ,625 1 filmomhulde tablet, 2,5 mgl 0,625 G 0,2259 0,2259 
mg mg 

B-21 u 7738-263 1 comprimé péliculé, 2,5 mgl 0,625 1 filmomhulde lablet, 2,5 mgl 0,625 G 0,1856 0,1856 
mg mg 

B-21 ... 7738-263 1 comprimé péliculé, 2,5 mgl 0 ,625 1 filmomhulde lablet, 2,5 mgl 0,625 G 0,2231 0,2231 0,0447 0,0750 
mg mg 

PERINDOPRIUINDAPAMIDE MYLAN 5 mg/l ,25 mg MYLAN EPD ATC: C09BA04 

B-21 3333-333 30 comprimés pelliculés, 5 mgl 30 filmomhulde tabletten, 5 mg/ G 14,07 14,07 1,84 3,07 
1,25 mg 1,25 mg 

3333-333 6,94 6,94 

B-21 3333-333 90 comprimés pelliculés , 5 mgl 90 filmomhulde tabletten , S mgl G 26,57 26,57 4,22 7,09 
1,25 mg 1,25 mg 

3333-333 17,01 17,01 

B-21 * 7738-271 1 comprimé péliculé, 5 mg/l ,25 1 film omhulde tablet, 5 mg/1 ,25 G 0,2439 0,2439 
mg mg 

8-21-- 7738-271 1 comprimé péliculé , 5 mg/l ,25 1 film omhulde tablet, 5 mg/l ,25 G 0,2003 0,2003 
mg mg 

8_21·u 7738-271 1 comprimé péliculé, 5 mgf 1,25 1 film omhulde tablet, 5 mg/1,25 G 0,2391 0,2391 0,0469 0,0788 
mg mg 

XYZALL 5 mg UC8 PHARMA ATC: R06AE09 

Cs-7 3333-333 100 comprimés pellicutés, 5 mg 100 film omhulde tabletten, 5 mg R 14,06 14,06 7,35 7,35 

3333-333 6,93 6,93 

Cs-7· 0770-370 1 comprimé péliculé , 5 mg 1 film omhulde tablet, 5 mg R 0,0894 0,0894 

Cs-7 u 0770-370 1 comprimé péliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablet, 5 mg R 0,0735 0,0735 

Cs-7 ... 0770-370 1 comprimé péliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablet, 5 mg R 0,0900 0,0900 0,0735 0,0735 

2° au chapitre IV : 2" in hoofdstuk IV : 

a) Au § 440100, les spécialités suivantes sont supprimées: a) In § 440100, worden de vo lgende specialiteiten geschrapt: 

Dénomination f Benaming (DemandeurfAanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs 
Opm 

GLAZIDIM 1000 mg I.M.-I.V. BOLUS SANDOZ ATC: J01DD02 

A-16 1170-182 1 flacon injectable 1000 mg poudre 1 injectieflacon 1000 mg poeder MIR 
pour solution injectable, 1000 mg voor oplossing voor injectie, 1000 

mg 

1170-182 

GLAZIDIM 2000 mg I.V. BOLUS SANDOZ ATC: J01OD02 

A-16 1170-190 l' lIaco, ;,jectable 2000 mg po,d'e 1 injectieflacon 2000 mg poeder MIR 
pour solulion injectable, 2000 mg voor oplossing voor injectie, 2000 

mg 
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1170-190 

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

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs 
Oprn 

GLAZIDIM 1000 mg I.M.-I.V . BOLUS SANDDZ ATC: J01DD02 

B-112 1170-182 1 flacon injeclable 1000 mg poudre 1 injectieflacon 1000 mg poeder R 
pour solution injectabie, 1000 mg voor oplossing voor injectie, 1000 

rng 

1170-182 

GLAZIDIM 2000 mg I.V. BOLUS SANDOZ ATC: J01 0D02 

B-112 1170-190 1 flacon inJectable 2000 mg poudre 1 injectieflacon 2000 mg poeder R 
pour solution injectable , 2000 mg voor oplossing voor injectie, 2000 

rng 

1170-190 

c) Au § 760000, les spécialités suivantes sont insérées: c) In § 760000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénominatlon I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 
Oprn Prij s de 

remb ,,- Basis v 
usine / tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine / 
buiten 
bedrijf 

" 

ELOCTA 3000 IE (Abacus) ABACUS MEOICINE ATC: B02B002 

A-50 3333-333 1 flacon injectable 3000 IU poudre 1 injectieflacon 3000 IU poeder 2279,05 2279,05 0,00 
pour solution injectable, 3000 IU voor oplossing voor injectie. 3000 

IU 

3333-333 2072,30 2072,30 

A-50" 7738-321 1 flacon injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 2203 ,7500 2203 ,7500 
préremplie) 3 mL solution pour spuit) 3 mL oplossing voor 
perfusion (intraveineuse), 3000 IU intraveneuze infusie, 3000 IU 

A-SO u 7738-321 t flacon injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 2196,6400 2196 ,6400 
préremplie) 3 mL solution pour spuit) 3 mL oplossing voor 
perfusion (intraveineuse), 3000 IU intraveneuze infusie, 3000 IU 

d) Au § 960101, les spécialités suivantes sont insérées: d) In § 960101 , worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Oénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 
Oprn Prijs de 

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

usfne / 
buiten 

" 

0,00 
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I I I I I I bed,ij' I I 
ACCOFIL 30 MU 600 ~g/mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: L03AA02 

A·43 3333-333 5 serlngues préremplies avec 5 voorgevulde spuiten met 244,66 244,66 0,00 
dlspositif de protection de I'alguille naaldbescherming 0,5 mL 
0,5 mL solution injectable , 600 oplossing voor Injectie, 600 jJg/m L 
IJg/mL 

3333-333 214,19 214, 19 

A-43 * 7738-289 1 seringue préremplie 0,5 ml 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 46,8300 46,8300 
solution injectabie, 600 IJg/mL oplossing voor injectie, 600 jJglml 

A·43·· 7738-289 1 seringue prèremplie 0,5 mL 1 voofgevulde spuit 0,5 mL 45,4080 45,4080 
solutien injectabie, 600 jJgJmL oplossing voor injectie, 600 IJg/ml 

ACCOFIL 48 MU 960 IJg/mL (Orifarm) ORIFARM BElGIUM ATC: L03AA02 

A-43 3333-333 5 serlngues préremplies avec 5 voorgevulde spuiten met 340,93 340,93 0,00 
dispositif de protection de I'aiguille naald bescherming 0,5 ml 
0,5 ml solution injectable , 960 oplossing voor Injectie, 960 IJg/ml 
IJg/ml 

3333-333 302,11 302,11 

A-43· 7738-297 1 seringue préremplie 0,5 ml 1 voorgevulde spuit O,S ml 65,4700 65,4700 
solution injectabie , 960 IJg/ml oplossing voor InJect ie, 960 IJg/ml 

A-43 .. 7738-297 1 seringue préremplie 0,5 ml 1 voorgevulde spuit O,S ml 64,0480 64,0480 
solution Injectabie, 960 IJg/ml oplossing voor injectie , 960 IJg/ml 

e) Au § 960102, les spécialités suivantes sont insérées: e) In § 960102, worden de vo lgende speciali tei ten 
ingevoegd : 

Dénominal ion I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I " Opm PrijS de 
remb 

ex- Basis v 
us/ne I tegem 
bulten 
bedrijf ex-

us/ne I 
buiten 
bedrijf 

ACCOFll 30 MU 600 IJg/ml (Orifarm) ORIFARM BEl GIUM Al C: l03AA02 

A-43 3333-333 5 seringues prérempHes avec 5 voorgevulde spuiten met 244,66 244,66 0,00 
dispositi f de protection de I'aiguille naald bescherming 0,5 ml 
O,S ml solution injectable, 600 oplossing voor injectie, 600 IJg/ml 
IJg/ml 

3333-333 214,19 214, 19 

A-43· 7738-289 1 seringue préremplie 0,5 ml 1 voorgevulde spuit O,S ml 46 ,8300 46,8300 
solutlon injeclabie, 600 IJg/ml oplossing voor injectie, 600 IJg/ml 

A.43 u 7738-289 1 serlngue préremplie O,S ml 1 voorgevulde spuit O,S ml 45,4080 45,4080 
solution injeclabie, 600 IJg/ml oplossing voor injectie, 600 IJg/ml 

ACCOFtl48 MU 960 IJg/ml (Orifarm) ORlfARM BElGIUM AlC: l03AA02 

A-43 3333-333 5 seringues prêremplies avec 5 voorgevulde spuiten met 340,93 340,93 0,00 
dispositif de protection de I'alguilie naald bescherming 0,5 ml 
O,S ml solution injectable, 960 oplossing voor Injectie , 960 IJg/ml 
IJg/ml 

3333-333 302, 11 302,1 1 

A-43 * 7738-297 1 seringue préremplie 0,5 ml 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 65,4700 65,4700 
solution injeclabie , 960 IJgfml oplossing voor injectie , 960 IJg/ml 

A_43 H 7738-297 1 serJngue préremplie o,S ml 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 64,0480 64 ,0480 
solution injeclabie , 960 jJg/ml oplossing voor injectie , 960 IJg/ml 

0,00 

0,00 

0,00 

0,00 
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f) Au § 960201, les spécialités suivantes sont insérées: IJ In § 960201. worden de volgende specialiteiten ingevoegd: 

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex· Basis v 
us/ne I tegem 
bulten 
bedr ijf ex· 

usinel 
buiten 
bedrijf 

ACCOFll 30 MU 600 ~g/ml (Orifarm) ORIFARM BEl GIUM ATC: l03AA02 

A-43 3333-333 5 seringues préremplies avec 5 voorgevulde spuiten met 244,66 244,66 0,00 
dlspositif de protection de I'aiguille naald bescherming 0,5 ml 
0,5 ml solution injectable, 600 oplossing voor injectie , 600 ~g/ml 
~g/ml 

3333-333 214, 19 214, 19 

A-43 • 7738-289 1 seringue prérempl ie 0,5 ml 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 46,8300 46,8300 
solution injectabie, 600 ~g'ml oplossing voor injectie, 600 ~g/ml 

A-43 u 7738-289 1 seringue préremplie 0,5 ml 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 45,4080 45,4080 
solutIon injectabie, 600 jJg/ml oplossing voor injectie, 600 jJg/ml 

ACCOFll 48 MU 960 IJg/ml (Orifarm) ORIFARM BElGIUM ATC: l 03AA02 

A-43 3333-333 5 seringues préremplies avec 5 voorgevulde spuiten met 340,93 340,93 0,00 
dispositif de protection de I'aiguille naald bescherming 0,5 ml 
0,5 ml solution injectable , 960 oplossing voor injectie, 960 jJg/ml 
~g/ml 

3333-333 302,11 302,1 1 

A-43· 7738-297 1 seringue préremplie 0,5 ml 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 65,4700 65,4700 
solution injectabie, 960 jJg/ml oplossing voor injectie , 960 ~g(ml 

A-43 •• 7738-297 1 seringue préremplie 0,5 ml 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 64,0480 64,0480 
solution injectabie, 960 jJg/m l oplossing voor Injectie, 960 jJg/ml 

g) Au § 960202, les spécialités suivantes sent insérées: g) In § 960202. worden de volgende specialiteiten 
ingeveegd: 

Dénomination f Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

ex· Basis v 
uslne I tegem 
bulten 
bedrijf ex-

us/ne l 
buiten 
bedrijf 

ACCOFll 30 MU 600 ~g/ml (Orifarm) ORIFARM BElGIUM ATC: l03AA02 

A-43 3333-333 5 seringues préremplies avec 5 voorgevulde spuiten met 244 ,66 244,66 0,00 
dlspositif de protection de I'aiguille naald bescherming 0,5 ml 
0,5 ml solution injectable , 600 oplossing voor injectie, 600 jJg/ml 
jJg/ml 

3333-333 214, 19 2 14,19 

A-43· 7738-289 1 seringue préremplie 0,5 ml 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 46,8300 46,8300 
solution injectabie , 600 jJg/ml oplossing voor injectie , 600 ~g/ml 

A-43*" 7738-289 1 seringue préremplie 0,5 ml 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 45,4080 45,4080 
solulion injectabIe, 600 jJg/ml oplossing voor Injectie, 600 jJg/ml 

0,00 

0,00 

0,00 
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ACCOFIL 48 MU 960 jJg/mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: L03AA02 

A-43 3333-333 5 seringues préremplies avec 5 voorgevulde spuiten met 340,93 340,93 0,00 
dispositif de protection de I'alguille naaidbescherming 0,5 mL 
0,5 mL solution injectable , 960 oplossing voor injectie, 960 jJg/mL 
jJglmL 

3333-333 302,11 302, 11 

A-43 • 7738-297 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 65,4700 65,4700 
solution Injectabie, 960 jJg/mL oplossing voor Injectie, 960 jJg/ml 

A-43 •• 7738-297 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 64,0480 64,0480 
solution Injectabie, 960 jJg/ml oplossing voor Injectie, 960 jJg/mL 

h) Au § 960203, les spécialités suivantes sont insérées: h) In § 960203, worden de volgende specialitei ten 
ingevoegd: 

Dénomlnation I Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

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

,,- Basis v 
uslnel tegem 
bulten 
bedrijf ex-

us/nel 
bulten 
bedrijf 

ACCOFIL 30 MU 600 jJgfmL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: l03AA02 

A-43 3333·333 5 seringues préremplies avec 5 voorgevulde spuiten met 244,66 244,66 0,00 
dispositif de protection de I'aiguilie naald bescherming 0,5 mL 
O,S mL solution injectable, 600 oplossing voor Injectie, 600 jJg/mL 
jJg/ml 

3333-333 214,19 214, 19 

A-43· 7738·289 1 seringue prêremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 46,8300 46,8300 
solution injectabie , 600 jJg/ml oplossing voor Injectie, 600 jJg/mL 

A-43" 7738-289 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit O,S ml 45,4080 45,4080 
solution injectabie, 600 jJg/mL oplossing voor injectie, 600 jJg/ml 

ACCOFIL 48 MU 960 jJg/mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: L03AA02 

A-43 3333-333 5 seringues préremplies avec 5 voorgevulde spuiten met 340,93 340,93 0,00 
dispositif de proteelion de I'aiguille naaidbescherming O,S mL 
0,5 mL solution injectable, 960 oplossing voor Injectie , 960 jJg/ml 
jJg/ml 

3333-333 302, 11 302, 11 

A-43 • 7738-297 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 65,4700 65,4700 
solution injectabie, 960 jJg/mL oplossing voor injectie, 960 jJg/mL 

A-43 •• 7738-297 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 64,0480 64,0480 
solution injectabie, 960 jJg/mL oplossing voor Injectie, 960 jJg/mL 

0,00 

0,00 

0,00 

i) Au § 960300 les spécialités suivantes sont insérées: i) In § 960300, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: 

Dénomlnation I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

ex- Basis v 
usfne I tegem 
buiten 
bedrijf ex-

us/ne I 
bulten 
bedrijf 
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ACCOFll 30 MU 600 IJg/ml (Orifarm) ORIFARM BElGIUM ATC: l 03AA02 

A-43 3333-333 5 seringues préremplies avec 5 voorgevulde spuiten met 244 ,66 244,66 0,00 0,00 
dispositif de protection de I'aiguille naaldbescherming 0,5 ml 
0,5 ml solution injectable, 600 oplossing voor injectie, 600 IJg/ml 
IJg/ml 

3333-333 214,19 214, 19 

A-43· 7738-289 1 seringue préremplie O,S ml 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 46 ,8300 46,8300 
solution injectabie, 600 IJ g/ml oplossing voor injectie, 600 IJg/ml 

A-43 u 7738-289 1 seringue préremplie 0,5 ml 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 45,4080 45,4080 
solutlon Injectabie, 600 IJg/ml oplossing voor injectie, 600 IJg/ml 

ACCOFJl 48 MU 960 IJg/ml (Orifarm) ORIFARM BElGIUM ATC: l03AA02 

A-43 3333-333 5 seringues préremplies avec 5 voorgevulde spuiten met 340,93 340,93 0,00 0,00 
dlspos it if de protection de I'aiguille naald bescherming O,S ml 
0,5 ml solution injeclable , 960 oplossing voor injectie, 960 IJg/ml 
IJg/ml 

3333-333 302,11 302, 11 

A-43· 7738-297 1 seringue préremplie O,S ml 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 65,4700 65,4700 
solution injectabie, 960 IJg/ml oplossing voor injectie, 960 IJg/ml 

A-43·· 7738-297 1 seringue préremplie O,S ml 1 voorgevulde spuit O,S ml 64,0480 64 ,0480 
solution Injectabie, 960 IJg/ml oplossing voor injectie, 960 IJg/ml 

j ) Au § 960400, les spéCialités suivantes sont insérées: j ) In § 960400, worden de volgende specialiteiten ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
us/ne I legem 
bulten 
bedrijf ex-

usine / 
buiten 
bedrij f 

ACCOFIl30 MU 600 IJg/ml (Orlfarm) ORIFARM BELGIUM ATC: L03AA02 

A-43 3333-333 5 seringues préremplies avec 5 voorgevulde spuiten met 244,66 244 ,66 0,00 
dispositif de protection de I'aiguille naald bescherming O,S ml 
0,5 mL solullon injectable, 600 oplossing voor injectie , 600 IJgfmL 
Jlgfm L 

3333-333 214,19 214,1 9 

A-43· 7738-289 1 seringue préremplie O,S mL 1 voorgevulde spuit O,S mL 46,8300 46,8300 
solutlon injectabte, 600 IJg/mL oplossing voor injectie, 600 IJg/ml 

A-43 u 7738-289 1 seringue préremplie O,S mL 1 voorgevulde spuit O,S mL 45,4080 45,4080 
solutlon injectabie, 600 1J9/mL oplossing voor inJectie, 600 IJg/ml 

ACCOFIL 48 MU 960 IJg/mL (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: l 03AA02 

A-43 3333-333 5 seringues préremplies avec 5 voorgevuJde spuiten met 340 ,93 340,93 0,00 
dispositif de protection de I'alguille naald bescherming 0,5 ml 
0,5 ml sotulion injectable, 960 oplossing voor injectie , 960 IJgfmL 
IJgfmL 

3333-333 302, 11 302,11 

A-43· 7738-297 1 serlngue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 65,4700 65,4700 
solution injectabie, 960 IJg/mL oplossing voor injectie, 960 IJg/ml 

A-43 ww 7738-297 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 64,0480 64 ,0480 
soluUon Injectabie, 960 IJg/mL oplossing voor injectie, 960 IJg/ml 

k) Au § 960500, les spécialités suivantes sont insérées: k) In § 960500, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd : 

0,00 

0,00 
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Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

ex- Basis v 
us/ne I tegem 
buiten 
bedrijf ex-

us/ne l 
bulten 
bedrijf 

ACCOFIL 30 MU 600 IJg/ml (Orifarm) ORIFARM BElGIUM ATC: L03AA02 

A-43 3333-333 5 seringues préremplies avec 5 voorgevulde spuiten met 244,66 244,66 0,00 
disposilif de protection de I'alguilie naald bescherming 0,5 mL 
0,5 mL solution injectable , 600 oplossing voor injectie, 600 jJg/ml 
jJg/mL 

3333·333 214,19 214,19 

A-43 * 7738-289 1 seringue préremplle 0,5 mL 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 46 ,8300 46,8300 
solution injectabie, 600 jJg/mL oplossing voor injectie, 600 IJg/ml 

A-43 ** 7738-289 1 seringue préremplle 0,5 ml 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 45,4080 45,4080 
solution Injectable, 600 jJg/ml oplossing voor injectie , 600 IJg/ml 

ACCOFIl48 MU 960 jJg/mL (Orlfarm) ORIFARM BELGIUM ATC: L03AA02 

A-43 3333-333 5 serlngues préremplles avec 5 voorgevulde spuiten met 340,93 340,93 0,00 
dlsposltif de protection de I'alguille naaldbescherming 0,5 mL 
0,5 ml solution injectable, 960 oplossing voor injectie, 960 jJg/mL 
jJg/mL 

3333-333 302,11 302,11 

A·43 * 7738-297 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgevulde spuit O,S mL 65,4700 65,4700 
solutlon Injectabie, 960 jJg/ml oplossing voor injectie, 960 IJg/ml 

A·43 .. 7738-297 1 seringue préremplte 0,5 mL 1 voorgevulde spuit O,S mL 64 ,0480 64,0480 
solution injectabIe, 960 IJg/ml oplossing voor injectie, 960 1J9fmL 

I) Au § 1020000, I'inscription des spécialités $uivantes est 
remplacée comme suit: 

I) In § 1020000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt 

Dénomlnalion I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

remb 
ex- Basis v 
us/ne l tegem 
bulten 
bedrijf ex-

us/ne I 
bul ten 
bedrijf 

" 

OCTAPLASLG 200 mL OCTAPHARMA BENELUX ATC: B05AA02 

0778-399 1 poche 200 mL so/ut/on pour 1 zalf 200 mL oplossing voor 106,17 106,17 
perfuslon (intrave/neuse), 200 intraveneuze Infusie, 200 mL 
mL 

A·47 * 0778·399 1 poche 200 ml solution pour 1 zak 200 mL oplossing voor 119,6500 119,6500 
perfusion (intraveineuse), 200 mL intraveneuze infusie , 200 mL 

A-47 ** 0778-399 1 poche 200 mL solution pour 1 zak 200 ml oplossing voor 112,5400 112,5400 
perfusion (intraveineuse), 200 ml intraveneuze infusie , 200 ml 

m) Au § 1520000, les spécialités suivantes sont insérées: m) In § 1520000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd : 

0,00 

0,00 
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Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

ex- Basis v 
usine I legem 
buiten 
bedrijf ex-

us/ne I 
bulten 
bedrijf 

EMYUF 50 mg ZAM80N ATC: N07XX02 

8-238 3333-333 56 films orodispersibles, 50 mg 56 orodispergeerbare films, 50 mg G 144,20 144,20 8,00 12,10 

3333-333 122,44 122,44 

8-238 • 7738-255 1 film orodispersibJe, 50 mg 1 orodispergeerbare film , 50 mg G 2,4446 2,4446 

8-238·· 7738-255 1 film orodispersibJe, 50 mg 1 orodispergeerbare film , 50 mg G 2,3177 2,3177 

8-238·" 7738-255 1 film orodispersible, 50 mg 1 orodispergeerbare film , 50 mg G 2,4848 2,4848 0,1429 0,2161 

n) Au § 4180000, les modalités de rembou rsement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraph.4180000 

a) La spécialité pharmaceutique ti base d'alpha alglucosidase ou 
d'avaJgJucosidase alfa fa it I'objel d'un remboursement si elle est adminislrée 

1. pour Ie traitement enzymatique substitutif à Jong terme chez des 
beneficiaires avec un diagnostic confirme de la maladie de Pompe (déficit 
en a-gJucosidase acide) et présence de sympt6mes cliniques. 

Le diagnostic doit être confirmé par : 

• une activité réduite en o-glucosidase aclde (maltase acide) 
confirmée, sur culture de fibroblastes cutanés; 

• et un test AoN montran! la présence de 2 mutatlons pathogenes 
du gène GAA. En présence d'une seule mutation pathogene, une 
surcharge en glycogène Iysosomal doit être dèmontrêe dans une 
biopsie musculaire (myopathie vacuOlaire); 

• el une Image clinlque comprenanl: 

pour la forme infantile de la maladie (Infanlile- Onset Pompe 
Oisease: IOPo ): 

- une cardiopalhie documenlée 

- eUou un retard dans Ie dêveJoppement moteur utilisant 
I'échelle de BEYLEY oU de PEDI 

- eUou une myopathie documentée des muscJes proximaux 

- eUou une myopathie documentée des muscles 
respiratoires. 

Pour la forme tardive de la maladie (Late-Onset Pompe 
oisease: LOPo): 

- une myopathie documentêe des muscles proximaux 
affectant la qualilé de vie de façon négative 

- et/ou une myopathle documentée des muscJes 
respiratoires. 

Pour celle forme tardive de I'affectlon, sont exclus du 
remboursement du traitement les patients : 

- chez qui Ie diagnostic biochimique ou génélique est 

n} In § 4180000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volg t: 

Paragraaf 4180000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van aJglucosidase alfa of 
avalglucosidase alfa komt in aanmerking voor vergoeding Indien ze gebruikt 
wordt 

1. voor langdurige enzym-substitutietherapie bij rechthebbenden met een 
bevestigde diagnose van de ziekte van Pompe (zure o-gJucosidase­
deficiênlie) met aanwezigheid van klinische symptomen. 

De diagnose moet bevestigd worden door: 

• een verminderde activiteit van het zure o-glucosidase (zure 
maltase) gemeten op cultuur van huid-fibroblasten; 

• en een DNA-analyse met aanlonen van 2 pathogene mutaties In 
het GAA-gen. In geval slechts 1 pathogene mutatie wordt gevonden 
moet een Iysosomale glycogeenopstapeling worden aangetoond in 
een spierbiopsie (vacuolaire myopathie): 

• en een klinisch beeld met expressie van: 

Voor de infantiele vorm van de aandoening (lnfantlle-Onset 
Pompe oisease: IOPO): 

- een gedocumenteerde cardiopathie 

- enlof een achterstand in de motorische ontwikkeling op de 
BAYLEY of PEDI schaal 

- en/of een gedocumenteerd e myopathle van de proximale 
spieren 

- enlof een gedocumenteerde myopathie van de 
ademhalingsspieren. 

Voor de tardieve vorm van de aandoening (Late-Onset Pompe 
Disease: LOPD) : 

- een gedocumenteerde myopathie van de proximale spieren 
die de levenskwaliteit negatief beïnvloedt 

- enlof een gedocumenteerde myopathie van de 
ademhalingsspieren 

Voor deze tardieve vorm van de aandoening worden 
uitgesloten van de vergoeding van de behandeling patiênten : 

- bij wie de biochemische of genetische diagnose wordt 
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établl mais ne présentant ni symptOme, nl slgne clinique 
d'une atlelnte musculaire ou respiratoire pouvant affecter 
la qualilé de vle de façon négative; 

- qul ont une fonction résiduelle du muscle squelettique et 
du muscle respiratoire qui ne peut plus être considérée 
comme fonctionnellement pertinente eVou qul n'est plus 
clinlquementlmportante pour maintenir ou améliorer; 

- nécessltanl une ventilation assÎstée invaslve chronlque 
(trachéostomle ou lube endolrachéal); 

- présentant une maladie sévére ou terminale (autre que 
la maladie de Pompe) diminuant de façon significalive Ie 
pronostic vilal. 

le tableau cfinique et les antécédents du bénéficiaire doivenl être 
documentés. 

2. pour la demande de prolongatlon du traitement, décril sous a) 1. pour 
de nouvelles périodes de maximum 12 mois. 

Dans la demande de prolongalion du remboursement. 

2.1 Le médecin spéclaliste, décril au point cl , qul esl responsabie 
pour Ie traitement confirme que te traitement a été efficace, sur 
base des évaluallons semeslrielles des étéments suivants: 

Forme Infanlile de la maladie (IOPO): 

• taille et foncllon cardiaque et 

- besolns resplratoires el fonction pulmonaire el 

- puissance, affalblissement el fonction musculaires. 

Forme tardlve de la maladie (LOPO): 

- fonction cardiaque et 

- besoins resplratoires et fonction pulmonaire et 

- puissance, affaiblissemenl et fonction musculaires. 

Une prolongatIen du remboursement ne sera pas accordée dans 
les cas sulvants : 

- Absence d'adhérence au traitement; 

- Absence de réponse au trailement, démontrée par une 
absence d'effel favorable sur la détérloration de la fonction 
musculaire eUou respiratoire, dans les formes lardives de la 
maladie, après 12 mois de traitement ; 

- Le patlent souffre d'effets secondalres sérieux liés à la 
perfusion qui ne peuvent pas être traités de manière 
adéquate; 

- Des litres d'anticorps élevés onl été dél ectés et rendent 
compie d'une diminution significalive de I'effet du traitement 
malg ré un traitement par des agenls Immunomodulateurs ; 

- Le palient lul-même souhaite arrêter Ie traitemen!. 

2.2. le médecin traltant motive Ie souhait de contlnuer Ie 
traitemenl. 

le remboursement peut seulement être accordé si une évaluation de 
I'état clinique du bénéficialre est effectuée à la fois au début du 
traitement et à chaque évalualion semestrielle (± 1 mois) avec la 
détermination d'au moins les paramétres sulvants: 

, Seulement pour la forme infantile de la maladie (IOPO): 

• Indice de masse ventricula ire gauche (left Ventricular Mass 
Index: LVMI). exprlmé en gIm' ; 

bevestigd maar die geen symptoom of klinisch teken 
vertonen van een aantasting van de spier- of 
ademhalingsfunctie die de levenskwaliteit negalief kan 
beïnvloeden ; 

- die een resterende skeletspier- en 
ademhalingsspierfunctie hebben die niet meer als 
functioneel relevant beschouwd kan worden enJof die 
klinisch niet meer belangrijk is om te behouden of te 
verbeteren ; 

• die een chronische invasieve mechanische ventilatie 
(tracheostomie of endotracheale tube) vereisen; 

- met een ernsl!ge of terminale ziekte (andere dan de 
ziekte van Pompe) die de levensverwachting significant 
vermindert. 

Het klinische beeld en de voorgeschiedenis van de rechthebbende 
dienen gedocumenteerd te worden. 

2. voor de verlenging van een behandeling , beschreven in a) 1. voor 
nieuwe perioden van maximum 12 maanden. 

In de aanvraag voor verlenging van de vergoeding 

2.1. Bevestigt de arts-specialist , vermeld onder punt c , die 
verantwoordelijk is voor de behandeling dat de behandeling 
doeltreffend was, op basis van zesmaandelijkse evaluat ies van 
vOlgende elementen 

Infantiele vorm van de aandoening (IOPO): 

- hartgrootte en - functie en 

• beademingsbehoeften en longfunctie en 

- spierkracht , .verzwakking en -functie. 

Tardieve vorm van de aandoening (lOPO): 

- hartfunctie en 

- beademingsbehoeften en longfunctie en 

- spierkraCht, -verzwakking en -functie. 

Een verlenging van de vergoeding wordt niet toegestaan in de 
volgende gevallen : 

- Geen therapietrouw aan de behandeling; 

- Afwezigheid van antwoord op de behandeling bewezen 
door afwezigheid van een gunstig effect op de deterioralie 
van spier- en/of ademhalIngsfunctie, in de late vormen van 
de ziekte, na 12 maanden behandeling; 

- De patiënt lijdt aan ernstige infusiegerelateerde 
bijwerkingen die niel adequaat behandeld kunnen worden; 

• Er zijn hoge antilichaamtilers gedetecteerd die zorgen voor 
een significante afname van het effect van de behandeling , 
ondanks de behandeling mei immunomodulerende middelen; 

- De patiënt zelf wenst te stoppen met de behandeling . 

2.2. Motiveert de behandelende arts de wenselijkheid van het 
verderzellen van de behandeling . 

De vergoeding kan enkel toegestaan worden indien zowel biJ aanvang 
van de behandeling als bij Iedere zesmaandelijkse evaluatie (± 1 
maand) een evaluatie van de klinische status van de rechthebbende 
uitgevoerd wordt met bepaling van tenminste de volgende parameters : 

- Uitsluitend voor de infantiele vorm van de aandoening (IOPO): 

- Linkerventrikel·massa-Index (lef! Ventricular Mass Index: 
lVMI), uitgedrukt in gim'; 
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- Score sur I'échelle de BAYLEY ou PEDI ; 

• Pour la forme infanlile (IOPD) et la forme lardive (LOPD) de la 
maladie : 

- Electrocard iogramme pour I'identification des arythmies ; 

- Test de marche de 6 minutes (6-Minute Walk Test: 6MWT), 
exprimé en mètres ; 

- Capacité vitale forcée (Forced Vital Capacily: FVC) en position 
assise el en position couchée, exprimée en IiIres ; 

- Mesure manuelle de la force musculaire su r la base de la 
classification du Medlcal Research Councll (MRC) pour les 
abducteurs des épaules , les fléchisseurs du coude , les 
extenseurs du coude, les f1échisseurs du genou, la force de 
préhension et les f1échisseurs de la hanche, chaque fols 
exprimées sur une échelle de 0 - 5 ; 

- Si Ie 6MWT ou la mesure manuelle sur la base du MRC ne 
sont pas posslble à réaliser ou ne sont pas fiables chez les 
jeunes bénéficiaires atteints de la forme tardive (LOPD), Ie 
score sur I'échelle de BAYLEY ou PEDI ; 

- Si besoin chronique de ventilation mécanique, Ie nombre 
d'heures moyennes de ventilation assistée par 24 heures. 

Lorsque certains paramèlres ne peuvent pas être délermlnés chez Ie 
bènéficiaire , la raison doit êlre indiquée. 

b) Le nombre de conditionnemenls remboursables liendra compte d'une 
posologie maximum de 20 mg/kg de polds corporel par pertusion toutes les 
deux semaines. 

c) Le remboursement est conditlonné par la fourniture prealable au medecin­
conseil de tous les protocoles de tous les examens élablis, et, dans tous les 
cas, d'un formulaire de demande donl Ie modele est repris à I'annexe A du 
présent paragraphe. Le modére repris à I'annexe A doit être slgne et dument 
complété par Ie médecin spéclallste attaché à un Centre reconnu dans Ie 
cadre des Conventions de rééducation de bénéficiaires souffrant d'une 
maladie métabollque monogénique héréditaire rare ou un Centre reconnu 
dans Ie cadre des Conventions de rééducation des bénéflclalres souffrant de 
maladies neuromusculaires (CRNM oU Centre de Référence 
Neuromusculaire) . 

En complelant ainsl ce formulaire aux rubriques ad hoc, Ie médecin 
spécialiste susvisé, aUesle simullanément: 

1. mentionner les éléments relalifs au diagnostic el, s'il s'agit d'une 
demande de prolongation du remboursement, les éléments relatifs à 
I'évolution clinique du beneficiaire. 

2. menlionner les éléments permeltant : 

2.1. d'identifier Ie Centre reconnu susvisé auquel illelle es! attaché; 

2.2. d'identifier un pharmacien hospitalier de référence , collaborant 
avec [e Centre concemé. 

3. s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les élements 
de preuve confirmant les éléments attestés. 

4. s'engage à collaborer, en application du poinl r) ei-dessous , ä 
I'enregistremenl et la collecte des données codees relatlves à 
I'evolution el au devenlr du béneficiaire concerné. 

dl Le remboursement est autorisé par Ie médecin-conseil par périodes de 12 
mols, en application de la procédure visée aux artieles 7,8 el 9 de I'arrëté 
royal du 6 decembre 2018 relat[f aux règles subordonnant Ie remboursement 
des médicaments orphelins et des spécialités pharmaceutiques 
remboursables dans Ie cadre d'une maladie rare à une appréciation du 
Collége de médecins concerné, établi par Ie Roi en application de I'article 
35bis, § 10 de la Loi relat ive à I'assurance obligatoire soins de sante et 

- Score op de BAYLEY- of PEDI·schaal; 

• Voor zowel de infantiele vorm (IOPD) als de tardieve vorm 
(LOPD) van de aandoening : 

- Elektrocardiogram voor de identificatie van ritmestoomlssen; 

- 6 minuten tooptest (6-Minute Walk Test: 6MWT), uitgedrukt in 
meter; 

- Geforceerde vitale capaciteit (Forced Vita! Capacity : FVC) in 
zittende houding en liggende houding, uitgedrukt [n liters; 

- Manuele spierkrachtmeting op basis van de Medical Research 
Counci! (MRC) klassificatie voor de schouderabductoren , de 
elleboogflexoren , de elleboogextensoren, de knieflexoren, de 
knijpkracht en de heupflexoren, telkens uitgedrukt op een schaal 
vanO - 5; 

- Indien 6MWT of manuele spierkracht meting op basis van MRC 
niet mogelijk of niet betrouwbaar zijn bij jonge rechthebbenden 
met de tardieve vorm (LOPD), de score op de BAYlEY - of 
PEDI-schaal; 

- Indien nood aan chronische mechanische ventilatie, het 
gemiddeld aantal uren mechanische ventilatie per etmaa l. 

Indien bepaalde parameters bij de rechthebbende niet bepaald kunnen 
worden moet hiervoor de reden vermeld worden. 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie van 20 mgfkg lichaamsgewicht per tweewekelijkse 
infusie. 

c) De vergoeding hangt af van hel voorafgaand ter beschikking stellen aan de 
adviserend-arts van alle protocols van alle uitgevoerde onderzoeken, en , In 
alle gevallen, van een aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A van 
de huidige paragraaf is overgenomen. Het model in bijlage A wordt ingevuld 
en ondertekend door een arts-specialist verbonden aan een erkend Centrum 
in hel kader van de Conventies van revalidatie van begunstigden die lijden 
aan een zeldzame erfelijke monogenetische metabole aandoen ing (CEMA) of 
een erkend Centrum in het kader van de revalidatieovereenkomsten voor 
rechthebbenden lijdend aan neuromuscuJalre ziekten (NMRC of 
Neuromusculair Referentie Centrum) 

Door dit formulier in te vullen in de ad hoc rubrieken verklaart de boven 
vermelde arts-specialist, gelijktijdig: 

1. de elementen die betrekking hebben op de diagnosestellIng en, 
indien het een aanvraag tot verlenging van de vergoeding betreft , de 
elementen die betrekking hebben op de klinische evolutie van de 
rechthebbende te vermelden; 

2. de elementen te vermelden die toelaten : 

2.1. het boven vermeld Centrum te identif iceren waaraan h[J/zIJ 
verbonden is; 

2.2. de betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren, die 
samenwerkt met het vermelde Centrum 

3. zich ertoe te verbinden om de bewijsstukken die de geattesteerde 
gegevens staven ter besch ikking te stellen aan de adviserend-arts. 

4. zich ertoe te verbinden om mee te werken, in toepassing van punt 1) 
hieronder, aan de registrat ie en verzameling van de gecodeerde 
gegevens die betrekking hebben op de evolutie en uitkomst van de 
betrokken rechthebbende. 

d) De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-arts voor periodes 
van 12 maanden, in toepassing van de procedure bedoeld in de artikels 7, 8 
en 9 van het koninklijk besluit van 6 december 2018 over de 
terugbetalingsreglementering van weesgeneesmiddelen en van de 
farmaceutische specialiteiten die in het kader van een zeldzame ziekte 
vergoedbaar zijn die de vergoeding onderwerpt aan een onderzoek door het 
betrokken College van artsen, opgericht door de Koning in toepassing van 
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indemnités coordonnée Ie 14 juillet 1994. 

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

1. attrlbue au bénéficialre concerne un numero spècifique, unique, 
codé de façon à rendre impossible I'identification du beneficiaire par 
des tiers. Dans ce numero doit figurer I'identification de I'organlsme 
assureur aln si que les dates de debut et de f in de periode autorlsée. 

2. communlque au medecin demandeur susvisé Ie numéro unique 
attribué au béneficiaire, ainsi que les dates de debut et de fin de la 
période autorisée 

3. communique au pharmacien hospitalier visé au point c) 2.2. ci­
dessus, un document sur lequel figure l'idenlificatlon du beneficiaire et 
du medecin demandeur, avec les dates de début et de f in de la 
pérlode autorisée. 

e) Le remboursement ne peul être accorde que si Ie pharmacien hospitalier 
dlspensateur dlspose, prealablemenl à la dispensation d'une copie du 
document visé au point d) 3. A cel effel, Ie pharmacien dispensateur dolt 
joindre celte attestatlon ou ceUe copie à la facture intégrée indivlduelle du 
bénèficlalre concemé. 

f) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'executer les missions definles à I'article 29bis et 35bis de la Lol, 
notamment en ce qul concerne une modification ultèrieure de l'lnscrlptlon de 
la spécialité pharmaceutique, Ie remboursement de la specialité est accordé 
pour autant que des donnèes codées, relatives à I'èvolution et au devenlr 
des bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être enreglstrées et 
puissent faire I'objet d'une évaluation. Les modalilés relalives à la nature des 
données, à I'enreglstrement, à la collecte et à revaluation sont fixées par Ie 
Ministre sur la propositlon de la Commission de Remboursement des 
Médicaments après avis de l'Autoritè de protection des données. 

g) Le remboursement des spécialités pharmaceutiques SUf base d'alpha 
alglucosldase ou d'avalglucosldase alfa est aulorisé sur base du présent 
paragraphe, mais I'utllisation simultanée des 2 spécialités n'est pas 
autorisee. 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de demande: 

artikel 35bis, §10 van de Wet betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen gecoördineerd op 14 juli 1994. 

Onafgezien van de voorziene beschikkingen door bovenstaande 
procedure, zal de adviserend-arts, In geval van positieve beslissing : 

1. aan de betrokken begunstigde een specifiek en uniek nummer 
verlenen, dat zodanig gecodeerd is dal de Identificatie van de 
begunstigde door derden onmogelijk Is . Dit nummer moet de 
identificatie van de verzekeringsinstelling bevatten alsook de data van 
begin en einde van de toegestane periode. 

2. aan bovenvermelde aanvragende arts het unieke nummer meedelen 
toegekend aan de rechthebbende, alsook de data van begin en einde 
van de toegestane periode. 

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

e) Oe vergoeding kan slechts toegekend worden Indien de betrokken 
ziekenhuisapotheker, voorafgaand aan de aflevering, een kopie van hel 
document bezit bedoeld onder punt d) 3. Met het oog hierop moet de 
afleverende apotheker dit attest of deze kopie hechten aan de globale 
individuele factuur van de betrokken rechthebbende. 

f) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te laten 
haar taken uit te voeren zoals bepaald in artikel 29bls en 35bis van de Wet, 
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de 
farmaceutische specialiteit, wordt de vergoeding van de specialiteit 
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolutie en uitkomst 
van begunstigden die deze vergoeding ontvangen, geregistreerd worden en 
voorwerp van een evaluatie kunnen worden . De modaliteiten eigen aan de 
aard van de gegevens, de registratie, de verzameling en de evaluatie worden 
vastgelegd door de Minister op voorslel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit. 

g) De vergoeding van de farmaceutische specialiteiten op basis van 
alglucosidase alfa of avalglucosidase alfa is toegestaan in toepassing van 
deze paragraaf, maar gelijktijdig gebruik van belde specialiteiten Is niet 
toegestaan . 

Formulaire de demande de remboursement de la spédalité pharmaceutique à base d'alpha alglucosidase ou d'avalglucosidase 
alfa (§ 4180000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1" février 2018) 

I-Identification du bénéfi ciaire (nom. prénom. N°d'affil iat ion); 

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

I I I I (prénom) 

I I (numéro d'affi liation) 

11 Eléments à attester par un médecin spécialiste attaché à un Centre reconnu dans Ie cadre des Conventions de 
rééducation de bénéficiaires souffrant d'une maladie métaboligue monogénigue héréditaire rare ou un Centre reconnu 
dans Ie cadre des Conventions de rééducation des bénéficiaires souffrant de mala dies neuromusculaires : 

1. Cl Première demande en cas de fonne infantiIe de la mala die de Pompe (IOPO): 

Je soussigné, médedn spécialiste reconnu en ... ......... .......... (mentionnez la spéCialité) certifie que Ie 
bénéficiaire mentionné d-dessus est atteint de la forme infanti le de la maladie de Pompe (défidt en a-glucosidase adde) avec 
diagnostic confirmé et présence de symptêmes cliniques. 

Je confirme que Ie diagnostic a été fait par: 
o une activité réduite en a-glucosidase adde sur culture de fibroblastes cutanés 
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ET 

o un test ADN mantrant la présence de 2 mutations pathogènes du gêne GAA, 
o OU "u ne surcharge en glycogène Iysosomal dans une biopsie musculaire (myopathie vacuolaire) ; 

ET 

(* une surcharge en glycogène Iysosomal dans une biopsie musculaire doit être démontrée au cas ou une seule mutation 
pathogene du gêne GAA est dérnontrée) 

o un tableau clinique comprenant: 
une cardiopathie documentée 
eVou un retard dans Ie développement moteur utilisant I'échelle de BAYLEY ou de PEDI, 
eVou une myopathie documentée des muscles proximaux 
eVou une myopathie documentée des muscles respiratoires 

o Je m'engage à documenter Ie tableau clinique et les antécédents du benéficiaire. 

o En ce qui concerne ['evaluation clinique du bénéficiaire pendant I'administration du traitement remboursé avec la spécialité à 
base d'alpha alglucosidase ou d'avalglucosidase alfa, je m'engage à fournir des évaluations semestrielfes avec la 
documentation d'au moins les éléments suivants: 

fonction cardiaque, évaluée à I'aide d'un électrocardiogramme ; 
taille du cceur, mesuré sur la base d'indice de masse ventriculaire gauche (Left Ventricular Mass Index: LVMI) et exprimé 
en 91m2 ; 
puissance, affaiblissement et fonction musculaires, documentées sur la base de : 
• soit un score sur I'échelle de BAYLEY ou PEDI 
• soit si possible : 

test de marche de 6 minutes (6-Minute Walk Test: 6MWT), exprimé en mètres, 
et mesure manuel1e de la force musculaire sur la base de la classification du Medical Research Council (MRC) 
pour les abducteurs des épaules, les fléchisseurs du coude, les extenseurs du coude, les fléchisseurs du genou, la 
force de préhension et les fléchisseurs de la hanche, chaque fois exprimées sur une échelle de 0 - 5 ; 

besoins respiratoires, avec si applicable une spécification si la ventilation mécanique est invasive/non-invasive et la 
documentation du nombre d'heures moyennes de ventilation mécanique par 24 heures ; 
fonction pulmonaire, documentée sur la base de la capacité vitale forcée (Forced Vital Capacity: FVC) en position assise 
et en position couchée, exprimée en litres. 

Lorsque certains paramètres ne peuvent pas être déterminés chez Ie bénéficiaire, je m'engage à mentionner la raison 
pourquoi. 

J'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement de 12 mois avec la spécialité à base d'alpha 
alglucosidase ou d'avalglucosidase alfa à une posologie de uu mglkg de poids corporel par perfusien toutes les deux semaines 
(maximum 20 mglkg/2 semaines). 

2.0 Première demande en cas de ferme tardive de la maladie de Pompe (LOPD): 

Je soussigné, médecin spécialiste reconnu en .... . . . ... .... . .... .. ........ ... .. . . ... .................. (mentionnez la spécial ité) certifie que Ie 
bénéficiaire mentionné ci -dessus est atteint de la ferme tardive de la maladie de Pempe (déficit en a-glucosidase acide) avec 
diagnostic confirmé et présence de symptömes cliniques. 

Je confirme que Ie diagnostic a été fait par: 
D une activité réduite en a-glucosidase acide sur culture de fibroblastes cutanés 

ET 

D un test ADN montrant la présence de 2 mutations pathogènes du gène GAA, 
D OU *une surcharge en glycogène Iysosomal dans une biopsie musculaire (myopathie vacuolaire); 

(* une surcharge en glycogène Iysosomal dans une biopsie musculaire doit être démontrée au cas oû une seule mutation 
pathogène du gène GAA est démontrée) 

ET 

un tableau clinique comprenant: 
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une myopathie documentée des muscles proximaux affectant la qualité de vie de façon négative 
et/ou une myopathie documentée des muscles respiratoires 

J'atteste que : 
o Ie bénéficiaire présente des symptàmes ou des signes cliniques d'une atteinte musculaire ou respiratoire pouvant affeeter 

la qualité de vie de ce bénéficiaire de façon négative 
o Ie beneficiaire a une fonction residuelle du muscIe squelettique et du muscle respiratoire qui ne peut plus être considérée 

comme fonctionnellement pertinente et/ou qui n'est plus cliniquement importante pour maintenir ou améliorer 
o Ie benéficiaire ne nécessite pas d'assistance respiratoire invasive chronique (trachéostomie ou tube endotracheal); 
o Ie benéficiaire ne souffre pas d'une affection sévère ou terminale (autre que la maladie de Pompe) et réduisant de façon 

importante son pronostic vita!. 

o Je m'engage à documenter Ie tableau clinique et les antecédents du beneficiaire. 

o En ce qui concerne I'évaluation clinique du bénéficiaire pendant I'administration du traitement remboufsé avec la spécialité à 
base d'alpha alglucosidase ou d'avalglucosidase alfa, je m'engage à fournir des évaluations semestrielles avec la 
documentation d'au moins les elements suivants: 

fonction cardiaque, evaluee à I'aide d'un électrocardiogramme 
puissance, affaiblissement et fonction musculaires, documentees sur la base de : 
• test de marche de 6 minutes (6~Minute Walk Test: 6MWT), exprimé en mètres, 
• et mes ure manuelle de la force musculaire sur la base de la classification du Medical Research Council (MRC) pour 

les abducteurs des épaules, les flechisseurs du coude, les extenseurs du coude, les fléchisseurs du genou, la force de 
prehension et les fléchisseurs de la hanche, chaque fois exprimées sur une echelle de 0 - 5 ; 

si Ie 6MWT et la mesure de la force musculaire manuelle sur la base de MRC ne sont pas possible ou ne sont pas fiable 
chez les jeunes bénéficiaire avec la forme tardive de la maladie (LOPD), Ie score SUf I'échelle de BAYLEY ou de PEDI 
doit être rapporté ; 
fonction pulmonaire, documentee sur la base de la capacité vitale forcée (Forced Vital Capacity: FVC) en position assise 
et en position couchée, exprimée en litres 
besoins respiratoires, avec si applicable la documentation du nombre d'heures moyennes de ventilation mécanique par 
24 heures. 

Lorsque certains paramètres ne peuvent pas être détermines chez Ie beneficiaire, je m'engage à mentionner la raison pourquoi. 

J'atteste que ce béneficiaire nécessite de recevoi r Ie remboursement d'un traitement de 12 mois avec la spécialité à base d'alpha 
alglucosidase ou d'avalglucosidase alfa à une posologie de uu mglkg de poids corporel par perfusion toutes les deux semaines 
(maximum 20 mglkg/2 semaines). 

3. 
DOemande de prolongation en cas de forme infantiIe de la maladie de Pompe (IOPO) : 

Je soussigné, médecin spécialiste reconnu en .... . .. . ... ... ... . ........ (mentionnez la spécialité) certifie que Ie 
bénéficiaire mentionné ci~dessus est atteint de la forme infantile de la maladie de Pompe (deficit en a-glucosidase acide) avec 
diagnostic confirmé et presence de symptàmes cliniques. 

o Je certifie que Ie traitement a ete efficace, sur la base des evaluations semestrielles avec la documentation d'au moins les 
éléments suivants (avec indication d'une raison lorsque certains paramètres ne peuvent pas être détermines) : 

fonctjon cardiaque, évaluée à I'aide d'un électrocardiogramme ; 
taille du creur, mesuré sur la base d'indice de masse ventriculaire gauche (Left Ventricular Mass Index: LVMI) et exprimé 
en g/m2

; 

puissance, affaiblissement et fonction musculaires, documentées sur la base de : 
• soit un score sur I'échelle de BAYLEY ou PEDI 
• soit si possible : 

test de marche de G minutes (G-Minute Walk Test: 6Mwr), exprimé en mètres, 
et mesure manuelle de la force musculaire sur la base de la classification du Medical Research Council (MRC) 
pour les abducteurs des épaules, les fléchisseurs du coude, les extenseurs du coude, les fléchisseurs du genou, la 
force de préhension et les fléchisseurs de la hanche, chaque fois exprimées sur une échelle de 0 - 5 ; 

besoins respiratoires, avec si applicable une specification si la ventilation mecanique est invasive/non-invasive et la 
documentation du nombre d'heures moyennes de ventilation mécanique par 24 heures ; 
fonction pulmonaire, documentee sur la base de la capacité vitale forcée (Forced Vital Capacity: FVC) en position assise 
et en position couchée, exprimée en litres. 
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J'atteste que Ie bénéficiaire : 
o montre une adhérence au traite ment, 
o et a répondu au traitement, démontré par la présence d'effet favorable sur la détérioration de la fonction musculaire et/ou 

respiratoire après 12 mois de traitement, 
o et ne souffre pas d'effets secondaires sérieux liès à la perfusion qui ne peuvent pas être traités de manière adéquate, 
o et n'a pas des titres d'anticorps élevés qui rendent compte d'une diminution significative de I'effet du traitement, malgré un 

traitement par des agents immunomodulateurs. 

Dans Ie cas contraire, ou dans Ie cas ou Ie patient lui-même souhaite arrêter Ie traitement, je m'engage à arrêter Ie traitement. 

Lorsque certains paramètres ne peuvent pas être déterminés chez Ie bénéficiaire, je m'en gage à mentionner la raison pourquoi. 

J'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement de 12 mois avec la spécialité à base d'alpha 
alglucosidase ou d'avalglucosidase alfa à une posologie de uu mglkg de poids corporel par perfusion toutes les deux semaines 
(maximum 20 mglkg/2 semaines). 

4. 
[J Demande de prolongation en cas de forme tardive de la maladie de Pompe (LOPD) : 

Je soussigné, médecin spécialiste reconnu en .. .......... .. .... .. .... ......... ... (mentionnez la spécialité) certifie que Ie 
bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint de la forme tardive de la maladie de Pompe (déficit en a-glucosidase acide) avec 
diagnostic confirmé et présence de symptêmes cliniques. 

o Je certifie que Ie traitement a été efficace, sur la base des évaluations semestrielles avec la documentation d'au moins les 
éléments suivants (avec indication d'une raison lorsque certains paramètres ne peuvent pas être déterminés): 

fonction cardiaque, évaluée à I'aide d'un électrocardiogramme 
puissance, affaiblissement et fonction musculaires, documentées sur la base de : 
• test de marche de 6 minutes (6-Minute Walk Test: 6MWT), exprimé en mètres, 
• et mesure manuelle de la force musculaire sur la base de la classification du Medical Research Council (MRC) pour 

les abducteurs des épaules, les fléchisseurs du coude, les extenseurs du coude, les fléchisseurs du genou, la force de 
préhension et les f1échisseurs de la hanche, chaque fois exprimées sur une échelle de 0 - 5 ; 

si Ie 6MWT et la mesure de la force musculaire manuelle sur la base de MRC ne sont pas possible ou ne sont pas fiable 
chez les jeunes bénéficiaires avec la forme tardive de la maladie (LOPD), Ie score sur I'échelle de BAYLEY ou de PEDI 
doit être rapporté ; 
fonction pulmonaire, documentée sur la base de la capacité vitale forcée (Forced Vita1 Capacity: FVC) en position assise 
et en position couchée, exprimée en litres ; 
besoins respiratoires, avec si applicable la documentation du nombre d'heures moyennes de ventilation mécanique par 
24 heures. 

J'atteste que Ie bénéficiaire : 
o montre une adhérence au traite ment, 
o et a répondu au traitement, démontré par la présence d'effet favorable sur la détérioration de la fonction musculaire eVou 

respiratoire après 12 mois de traitement, 
o et ne souffre pas d'effets secondaires sérieux liés à la perfusion qui ne peuvent pas être traités de manière adéquate, 
o et n'a pas des titres d'anticorps élevés qui rende nt compte d'une diminution significative de I'effet du traitement, ma1gré un 

traitement par des agents immunomodulateurs. 

Dans Ie cas contra ire, ou dans Ie cas ou Ie patient lui-même souhaite arrêter Ie traitement, je m'engage à arrêter Ie tra itement. 

Lorsque certains paramètres ne peuvent pas être déterminés chez Ie bénéficiaire, je m'engage à mentionner la raison pourquoi. 

J'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement de 12 mois avec la spécialité à base d'alpha 
a1g lucosidase ou d'avalglucosidase alfa à une posologie de u u mglkg de poids corporel par perfusion toutes les deux semaines 
(maximum 20 mglkgl2 semaines). 

5. En ce qui concerne ma pratique et I' identification d'un pharmacien hospita lier de référence: 
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5.1. Je suis attaché depuis lefUu4uu/uUUL . .Jj' au Centre mentionné ci-après, qui est reconnu dans Ie cadre des Conventions de 
rééducation de bénéficiaires souffrant d'une maladie métabolique monogénique héréditaire rare 
ou 
dans Ie cadre des Conventlons de rééducation des bénéficiaires souffrant de maladies neuromusculaires 

Le nom et I'adresse exacte de ce Centre sont les suivants: 

Numéro d'identification de convention INAMI de ce Centre: 7.89 1' -T 
Ue joins en annexe une attestation du médecin responsabie de ce Centre, confirmant cette affectation) 

5.2. Identification d'un pharmacien hospita lier de référence, collaborant avec notre Centre: 

Nom et Prénom : 

Numéro INAMI de I'höpital auquel ce pharmaclen hospitalierest attaché: 7.10 *T 
Adresse: 

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

7. J'atteste savoir que I'utilisation simultanée de la spécialité pharmaceutique à base d'avalglucosidase alfa avec la spécialité 
pharmaceutique à base d'alpha alglucosidase n'est jamais autorisé. 

8. Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de la spécialité à base d'alpha alglucosidase ou 
d'avalglucosidase alfa, à communiquer au col1ège de médecins, dèsigné par la Commission de Remboursement des 
Médicaments, les données codées relatives à I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par 
Ie Ministre, comme décrites au point f) du § 4180000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 er février 2018. 

1I1-ldentification du médecin spécialiste visé au point 11 ci-dessus: 

LI 1..1 --'---'---'----'-�--'�---'----'---'---'----'---'---'---L-L~IL.LI --,---,---,----,---,I (nom) 

LI .LI --,--,--,---,1---,-1 --,---,,-,---,--,--,---,---,--,----,--1 .LI --,---,--,---,--,I (prénom) 

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

En annexe au présent formulaire de demande, je joins les protocoles des analyses ou Ie diagnostic à été établi (uniquement pour 
une première demande d'autorisation, c'est à dire lorsque Ie bénéficiaire n'a encore jamais obtenu un remboursement d'une 
spécialité à base d'alpha alglucosidase ou d'avalglucosidase alfa, sur base des conditions du §4180000 du chapitre IV de la liste 
jointe à I'A.R. du 1er février 2018). 

W I W ti I I I I (date) 

L-______ ---'I (~OO.( (signature du médecin) 

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier: 
Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van alglucosidase alfa of avalglucosidase alfa (§ 
4180000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I -Identificatie van de begunstigde (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinste11ing): 
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I I I I I I I I I (naam) 

I I I I I I (voornaam) 

I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist verbonden aan een Centrum in het kader van de Conventies van 
revalidatie van begunstigden die lijden aan een zeldzame erfelijke monogenetische metabole aandoening of een Centrum 
in het kader van de revalidatieovereenkomsten voor rechthebbenden lijdend aan neuromusculaire ziekten: 

1. 0 Eerste aanvraag in geval van infantiele vorm van de aandoening (IOPO): 

Ik ondergetekende, arts-special ist erkend in ... ' ......... .......... .. ......... .... ....... ... . (vermeld de specialisatie) verklaar dat de hierboven 
vermelde rechthebbende lijdt aan de infantiele vorm van de ziekte van Pampe (zure a-glucosidase-deficiëntie) met een bevestigde 
diagnose en met aanwezigheid van klinische symptomen. 

Ik bevestig dat de diagnose werd gesteld op basis van: 
o een verminderde activiteit aan zure a-glucosidase op cultuur van huid-fibroblasten 

EN 

o een genetische DNA analyse waarbij 2 pathogene mutaties van het GAA--gen worden gevonden 
o OF "een Iysosomale glycogeenopstapeling in een spierbiopsie (vacuolaire myopathie) 

EN 

( .. een lysosomale glycogeenopstapeling moet in een spierbiopsie aangetoond worden in geval slechts één pathogene mutatie 
van het GAA-gen gevonden wordt) 

o een klinisch beeld met : 
een gedocumenteerde cardiopathie 
enlof een achterstand in de motorische ontwikkeling gebruikmakend van de BAYLEY of PEDI schaal 
en/of een gedocumenteerde myopathie van de proximale spieren 
enlof een gedocumenteerde myopathie van de ademhalingsspieren. 

o Ik verbind mij er toe het klinisch beeld en de voorgeschiedenis van de rechthebbende te documenteren 
o Wat de verdere klinische evolutie van de rechthebbende aangaat tijdens de toediening van de vergoede behandel ing met de 

specialiteit op basis van alglucosidase alfa of avalglucosidase alfa, verbind ik er mij toe zesmaandelijkse evaluaties te 
verschaffen met de documentering van minstens de volgende elementen: 

hartfunctie, geêvalueerd met behulp van een elektrocardiogram; 
hartgrootte, gemeten aan de hand van de LinkelVentrikel-massa-index (Left Ventricular Mass Index: LVMI) en uitgedrukt 
in g/m2

: 

spierkracht, -functie en -verval, gedocumenteerd op basis van: 
• ofwel een score op de BAYLEY -schaal of op de PEDI-schaal 
• ofwel indien mogelijk: 

6 minuten looptest (6-Minute Walk Test: 6MWT) , uitgedrukt in meter 
en manuele spierkrachtmeting op basis van de Medical Research Council (MRC) klassificatie voor de 
schouderabductoren, de elleboogflexoren, de elleboogextensoren, de knieflexoren, de knijpkracht en de 
heupflexoren, telkens uitgedrukt op een schaal van 0 - 5; 

beademingsbehoeften, met indien van toepassing specificering of de beademing invasief/niet-invasief is en de vennelding 
van het gemiddeld aantal uren mechanische ventilatie per etmaal; 
longfunctie indien mogelijk, gemeten op basis van geforceerde vitale capaciteit (Forced Vital Capacity: FVC) in zittende 
houding en liggende houding, uitgedrukt in liters . 

Indien bepaalde parameters bij de rechthebbende niet bepaald kunnen worden verbind ik mij er toe hielVoor de reden te 
vermelden. 

Ik bevestig dat deze rechthebbende een vergoeding dient te verkrijgen van een behandeling met de specialiteit op basis van 
alglucosidase alfa of avalglucosidase alfa voor 12 maanden met een posologie van uu mglkg lichaamsgewicht per tweewekelijkse 
perfusie (maximum 20 mglkg/2 weken). 
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2. 0 Eerste aanvraag in geval van tardieve vorm van de aandoening (LOPO): 

Ik ondergetekende, artswspecialist erkend in .... ........ ... .... .... ................ (vermeld de specialisatie) verklaar dat de hierboven 
vermelde rechthebbende lijdt aan de tardieve vorm van de ziekte van Pompe (zure o-glucosidase-deficiëntie) met een bevestigde 
diagnose en met aanwezigheid van klinische symptomen. 

Ik bevestig dat de diagnose werd gesteld op basis van: 
o een verminderde activiteit aan zure o-glucosidase op cultuur van huid-fibroblasten 

EN 

o een genetische DNA analyse waarbij 2 pathogene mutaties van het GAA-gen worden gevonden, 
o OF ·een Iysosomale glycogeenopstapeling in een spierbiopsie (vacuolaire myopathie) 

EN 

(* een Iysosomale glycogeenopstapeling moet in een spierbiopsie aangetoond worden in geval slechts één pathogene mutatie 
van het GAA-gen gevonden wordt) 

o een klinisch beeld met : 
een gedocumenteerde myopathie van de proximale spieren die de levenskwaliteit negatief beïnvloedt 
en/of een gedocumenteerde myopathie van de ademhalingsspieren. Ik bevestig dat: 

o de rechthebbende symptomen of klinische tekenen vertoont van een aantasting van de spier- en/of ademhalingsfunctie 
die de levenskwaliteit van deze rechthebbende negatief kan beïnvloeden 

o de rechthebbende een resterende skeletspier- en ademhalingsspierfunctie heeft die nog als functioneel relevant 
beschouwd kan worden en/of die klinisch nog belangrijk is om te behouden of te verbeteren; 

o de rechthebbende geen chronische invasieve ventilatie (tracheostomie of endotracheale tube) vereist; 
o de rechthebbende niet lijdt aan een ernstige of terminale ziekte (andere dan de ziekte van Pompe) die de 

levensverwachting significant vermindert. 

o Ik verbind mij er toe het klinisch beeld en de voorgeschiedenis van de rechthebbende te documenteren 
o Wat de verdere klinische evolutie van de rechthebbende aangaat tijdens de toediening van de vergoede behandeling met de 

specialiteit op basis van alglucosidase alfa of avalglucosidase alfa, verbind ik er mij toe zesmaandelijkse evaluaties te 
verschaffen met de documentering van minstens de volgende elementen: 

hartfunctie, geëvalueerd met behulp van een elektrocardiogram 
spierkracht, -functie en -verval, gedocumenteerd op basis van: 
• 6 minuten looptest (6wMinute Walk Test: 6MWT), uitgedrukt in meter, 
• en manuele spierkrachtmeting op basis van de Medical Research Council (MRC) klassificatie voor de 

schouderabductoren, de elleboogflexoren, de elleboogextensoren, de knieflexoren, de knijpkracht en de heupflexoren, 
telkens uitgedrukt op een schaal van 0 - 5; 

indien 6MWT en manuele spierkracht meting op basis van MRC niet mogelijk of niet betrouwbaar zijn bij jonge 
rechthebbenden met de tardieve vorm van de ziekte (LOPD), moet ter vervanging de score op de BAYLEY - of PEDI­
schaal gerapporteerd worden 
longfunctie, gemeten op basis van geforceerde vita le capaciteit (Forced Vital Capacity: FVC) in zittende houding en 
liggende houding, uitgedrukt in liters; 
beademingsbehoeften, met indien van toepassing de vermelding van het gemiddeld aantal uren mechanische ventilatie 
per etmaal. 

Indien bepaalde parameters bij de rechthebbende niet bepaald kunnen worden verbind ik mij er toe hiervoor de reden te 
vermelden. 

Ik bevestig dat deze rechthebbende een vergoeding dient te verkrijgen van een behandeling met de specialiteit op basis van 
alglucosidase alfa of avalglucosidase alfa voor 12 maanden met een posologie van u u mglkg lichaamsgewicht per tweewekelijkse 
perfusie (maximum 20 mglkgl2 weken). 

3. 
o Aanvraag tot verlenging in geval van infantiele vorm van d e aandoening (lOPO): 

Ik ondergetekende, arts-specialist erkend in ... ... ... ........ ..... .................. (vermeld de specialisatie) verklaar dat de hierboven 
vermelde rechthebbende lijdt aan de infantiele vorm van de ziekte van Pompe (zure owglucosidase-deficiëntie) met een bevestigde 
diagnose en met aanwezigheid van klinische symptomen. 
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o Ik bevestig dat de behandeling doeltreffend was, op basis van de zesmaandelijkse evaluaties met documentering van minstens 
de volgende elementen (met vermelding van de reden indien bepaalde parameters niet bepaald kunnen worden): 

hartfunctie, geëvalueerd met behulp van een elektrocardiogram; 
hartgrootte, gemeten aan de hand van de Linkerventrikel-massa-index (Left Ventricular Mass Index: LVMI) en uitgedrukt 
in g/m2! 
spierk:racht, -functie en -verval, gedocumenteerd op basis van: 
• ofwel een score op de BAYLEY -schaal of op de PEDI-schaal 
• ofwel indien mogelijk: 

6 minuten looptest (6-Minute Walk Test 6MWT), uitgedrukt in meter, 
en manuele spierkrachtmeting op basis van de Medical Research Council (MRC) klassificatie voor de 
schouderabductoren, de elleboogflexoren, de elleboogextensoren, de knieflexoren, de knijpkracht en de 
heupflexoren, telkens uitgedrukt op een schaal van 0 - 5; 

beademingsbehoeften, met indien van toepassing specificering of de beademing invasief/niet-invasief is en de vermelding 
van het gemiddeld aantal uren mechanische ventilatie per etmaal; 
longfunctie indien mogelijk, gemeten op basis van geforceerde vita le capaciteit (Forced Vital Capacity: FVC) in zittende 
houding en liggende houding , uitgedrukt in liters; 

Ik bevestig dat deze rechthebbende: 
o trouw is aan de therapie, 
o en op de behandeling heeft geantwoord, bewezen door aanwezigheid van een gunstig effect op de deterioratie van de 

spier- enlof ademhalingsfunctie na 12 maanden behandeling, 
o en niet lijdt aan ernstige infusiegerelateerde bijwerkingen die niet adequaat behandeld kunnen worden, eR 

o en geen hoge antilichaamtiters heeft die zorgen voor een significante afname van het effect van de behandeling, ondanks 
de behandeling met immunomodulerende middelen. 

In het tegenovergestelde geval, of in het geval de patiënt zelf wenst te stoppen met de behandeling, verbind ik me ertoe om de 
behandeling stop te zetten. 

Indien bepaalde parameters bij de rechthebbende niet bepaald kunnen worden verbind ik mij er toe hiervoor de reden te 
vermelden. 

Ik bevestig dat deze rechthebbende een vergoeding dient te verkrijgen van een behandeling met de specialiteit op basis van 
alglucosidase alfa of avalglucosidase alfa voor 12 maanden met een posologie van uumglkg lichaamsgewicht per tweewekelijkse 
perfusie (maximum 20 mglkg/2 weken). 

4. 
o Aanvraag tot verlenging in geval van tardieve vorm van de aandoening (LOPD): 

Ik ondergetekende, arts-specialist erkend in ... .......... ................. .............. ... . (vermeld de specialisatie) verklaar dat de hierboven 
vermelde rechthebbende lijdt aan de tardieve vorm van de ziekte van Pompe (zure a-glucosidase-deficiëntie) met een bevestigde 
diagnose en met aanwezigheid van klinische symptomen. 

o Ik bevestig dat de behandeling doeltreffend was, op basis van de zesmaandelijkse evaluaties met documentering van 
minstens de volgende elementen (met vermelding van de reden indien bepaalde parameters niet bepaald kunnen worden): 

hartfunctie, geëvalueerd met behulp van een elektrocardiogram; 
spierk:racht, -functie en -verval, gedocumenteerd op basis van: 
• 6 minuten looptest (6-Minute Walk Test: 6MWT), uitgedrukt in meter, 
• en manuele spierk:rachtmeting op basis van de Medical Research Council (MRC) klassificatie voor de 

schouderabductoren, de elleboogflexoren, de elleboogextensoren, de knieflexoren, de knijpkracht en de heupflexoren, 
telkens uitgedrukt op een schaal van 0 - 5; 

indien 6MWf en manuele spierkracht meting op basis van MRC niet mogelijk of niet betrouwbaar zijn bij jonge 
rechthebbenden met de tardieve vorm (LOPD) , moet ter vervanging de score op de BAYLEY- of PEDI-schaal 
gerapporteerd worden; 
longfunctie, gemeten op basis van geforceerde vitale capaciteit (Forced Vital Capacity: FVC) in zittende houding en 
liggende houding, uitgedrukt in liters; 
beademingsbehoeften, met indien van toepassing de vermelding van het gemiddeld aantal uren mechanische ventilatie 
per etmaal; 

Ik bevestig dat deze rechthebbende : 
o trouw is aan de therapie, 
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o en op de behandeling heeft geantwoord, bewezen door aanwezigheid van een gunstig effect op de deterioratie van de 
spier- en/of ademhalingsfunctie na 12 maanden behandeling, 

D en niet lijdt aan ernstige infusiegerelateerde bijwerkingen die niet adequaat behandeld kunnen worden, 
D en geen hoge antilichaamtiters heeft die zorgen voor een significante afname van het effect van de behandeling, ondanks 

de behandeling met immunomodulerende middelen. 

In het tegenovergestelde geval, of in het geval de patiënt zelf wenst te stoppen met de behandeling, verbind ik me ertoe om de 
behandeling stop te zetten. 

Indien bepaalde parameters bij de rechthebbende niet bepaald kunnen worden verbind ik mij er toe hiervoor de reden te 
vermelden. 

Ik bevestig dat deze rechthebbende een vergoeding dient te verkrijgen van een behandeling met de specialiteit op basis van 
alglucosidase alfa of avalglucosidase alfa voor 12 maanden met een posologie van uu mglkg lichaamsgewicht per tweewekelijkse 
perfusie (maximum 20 mgfkg/2 weken). 

5. Wat mijn praktij k en de identificatie van de betrokken z iekenhuisa potheker aangaat : 

5.1. Ik ben sinds itJu~u/uuuLli' verbonden aan een Centrum zoals hieronder vermeld, dat erkend is in het kader van de 
Conventies van revalidatie van begunstigden die lijden aan een zeldzame erfelijke monogenetische metabole aandoening 
of 
in het kader van de revalidatieovereenkomsten voor rechthebbenden lijdend aan neuromusculaire ziekten. 

Naam en volledig adres van het Centrum zijn de volgende: 

Identificatienummer voor de RIZIV Conventie van dit Centrum: 7.89 - i -i 
(In bijlage voeg ik een attest van de verantwoordelijke arts van dit Centrum, die deze toekenning bevestigt). 

5.2. Identificatie van de betrokken ziekenhuisapotheker, die met ons Centrum samenwerkt: 

Naam en voornaam: 

RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is: 7.10* i 
Adres: 

6. Ik verbind me ertoe aan de adviserend-arts de bewijsstukken ter beschikking te stellen, die aantonen dat de rechthebbende zich 
in de geattesteerde situatie bevindt. 

7. Ik verklaar te weten dat gelijktijdig gebruik van de fa rmaceutische special iteit op basis van avalglucosidase alfa met de 
farmaceutische specialiteit op basis van alglucosidase alfa niet is toegelaten. 

8. Ik verbind me er eveneens toe, indien de rechthebbende de vergoeding van de specialiteit op basis van alg lucosidase alfa of 
avalglucosidase alfa za l verkregen hebben, aan het College van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens mee te delen die betrekking hebben op de evolutie en de uitkomst van de 
betrokken rechthebbende, volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals beschreven onder punt f) van § 4180000 
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

111- Identificat ie van de arts-specialist bedoeld onder punt 11 hierboven: 

LL--'---LI -,-I --'---L...J.--'-.Ll-.L-'---.JI-.LI ...l1_ILL--'---L...J.---'---.J1 (naam) 

L.L-L.LI -,I-L..l.-L.L---'--.L.JLL-,I--,--I -,I-LI ..l.-L.L---'---'---.JI (voornaam) 

lJ..J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIV nummer) 
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In bijlage aan het huidig aanvraagformulier, voeg ik de protocols van de analyses waarbij de diagnose werd vastgesteld. (enke l 
voor de eerste aanvraag van toelating, namelijk wanneer de begunstigde niet eerder een vergoeding van een specialiteit op basis 
van alglucosidase alfa of avalglucosidase alfa bekomen heeft op basis van §4180000 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het 
K.S. van 1 februari 2018). 

W I W I [ [ [ [ [ (datum) 

L-_________ ..J (stempel) 

0) Au § 4180000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

(handtekening van de arts) 

0) In § 4180000, worden de volgende specialileilen 
ingevoegd' 

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

remb 
ex- Basis v 
usfne I tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usinel 
buiten 
bedrijf 

" 

NEXVIADYME 100 mg SANOFI BELGIUM ATC: A16A822 

7738·131 1 flacon Injectabfe 100 mg 11njectienacon 100 mg p oeder 848,40 848,40 
poudre pour solution à d/luer 1I00r concentraat 1I00r oplossing 
pour perfusion, 100 mg 1I00r infusie, 100 mg 

A·56 * 7738-131 1 flacon injectable 100 mg solution 1 injectieflacon 100 mg oplossing 906,4100 906,4100 
pour perfusion (intraveineuse), voor intraveneuze infusie , 100 mg 
100 mg 

A-56 ** 7738·131 1 flacon injectable 100 mg solution 1 injectieflacon 100 mg oplossing 899,3000 899,3000 
pour perfusion (intraveineuse), voor intraveneuze infusie, 100 mg 
100 mg 

p) Au § 5630000, les spécialités suivantes sont insérées: p) In § 5630000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

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

remb 
.x- Basis v 
us/nel tegem 
bulten 
bedrijf ex-

usinel 
buiten 
bedrijf 

" 

SUGAMMAOEX GEBRO 100 mg/mL AOOEO PHARMA INTERNATIONAL ATC: V03AB35 
IBV) 

7738·339 10 flacons Injectables 2 mL 10 injectieflacons 2 mL 318,24 318, 24 
s olutlon injectable, 100 mglmL oplossing 1I00r Injectie, 100 

mg/mL 

B-312 * 7738-339 1 flacon injectabJe 2 mL solulion 1 Injeclieflacon 2 mL oplossing G 34 ,4440 34,4440 
injectable, 100 mg/mL voor injectie, 100 mg/mL 
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1 flacon Injectable 2 mL solution 
Injectable, 100 mg/mL 

1 Injectieflacon 2 mL oplossing 
voor Injectie , 100 mg/mL 

q) Au § 6050000, les spécialités suivantes sant insérées: q) In § 6050000, worden de volgende specialiteilen 
ingevoegd : 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

remb 
ex- Basis v 
uslne I teg em 
bulten 
bedrijf ex-

usine l 
bulten 
bedrijf 

11 

APIXA8AN SANDOZ 2,5 mg SANDOZ ATC: B01AF02 

B-303 3333-333 168 comprimés pelliculés , 2,5 mg 168 filmomhulde tabletten , 2,5 mg G 71 ,58 71 ,58 9,90 15,00 

3333-333 56,28 56, 28 

8-303· 7738-164 1 comprimé pél iculé, 2,5 mg 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg G 0,3974 0,3974 

8-303 "* 7738-164 1 comprimé péliculé , 2,5 mg 1 filmomhulde tablet , 2,5 mg G 0,3551 0,3551 

8-303 ... 7738-164 1 comprimé péliculé, 2,5 mg 1 filmomhulde tablel, 2,5 mg G 0,3960 0,3960 0,0589 0,0893 

r) au § 6050000, les modalités de remboursement reprises en 
annexe, sont remplacées par les modalités suivantes: 

r} in § 6050000, worden de vergoedingsvoorwaarden vermeld in 
de bijlage, vervangen als volgt: 

Annexe A : Modèle de fonnulaire de demande standardisé 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité à base d'Apixaban 2,5 mg (§ 6050000 du chapitre IV de I'arrêté royal du 1 
février 2018) 

I-Identification du bénéficiaire (nom. pmnom. numéro d'affiliation): 

I I I I I I I I I I I I I I I (nam) 

I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par Ie prescripteur: 

Je soussigné, docteur en médecine. certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit toutes les conditians figurant au § 6050000 
ehapitre IV de I'A.R. du 01 février 2018: 

En effet, Ie bénéficiaire a subi une intervention chirurgicale programmée de prothèse totale de la hanche en date 
du uu I uu I uuuu (dale). 

u Sur base de ces éléments, j'atteste que Ie bénéficiaire nécessite de recevoir pendant une période de maximum 38 jours aprés 

cette intervention de prathése totale de la hanche Ie remboursement de 1 conditionnement de 60 comprimés à 2,5 mg de la 
spécialité à base d'Apixaban. 
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En effet, Ie bénéficiaire a subi une intervention chirurgicale programmée de prothèse totale du genou en date 

du u u / u u / uuuu (date). 

U Sur base de ces éléments, j'atteste que Ie bénéficiaire nécessite de recevoir pendant une période de maximum 14 jours après 

cette intervention de prothèse totale de genou Ie remboursement de 1 conditionnement de 20 comprimés à 2,5 mg de la 
spécialité à base d'Apixaban. 

111 -Identificatio" du médecin mentionné ci-dessus au pOi"t 11: 

~1-LLJ-LJ-~-L~~-LLJ-L-LLJ-L~I~I(nom) 

IL -,-I-LLJ-LJ-.L-J.-L~L-'--LLJ---'---'--LJ-LI ...J.I~I (prènom) 

w - I I I I I I - W -I 1 1 1 (n° tNAMI) 

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

I (cachet du mèdecinl 

Bijlage A: Model van gestandaardiseerd aanvraagfonnulier: 

(signature du médecin) 

Aanvraagformulier voor vergoeding van de specialiteit op basis van Apixaban 2,5 mg (§ 6050000 van hoofdstuk IV van het KB. van 01 
februari 2018) 

I-Identificatie van de beaunstigde (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstellingl: 

LI -,-I -LL...L-LLJ-L-"--.J-L--'--~-L~-'-LJI-L.JI I (Naam) 

L-'---'---'-L....l---'---'---'---.JIL-'-I --'--'-L....l--'---'-.L.J-,---,IL-'-I--,I (voornaam) 

LJ--1.--'---'--'--'--L....lLl--'----'---'--'--L....l,-,-,---,----,--1 ...11--1.1--,1 (inschrijvingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door de voorschrijvende arts: 

Ik ondergetekende, arts, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende voldoet aan alle vooIWaarden gesteld in § 6050000 van 
hoofdstuk IV van het K.B. van 01 februari 2018: 

Inderdaad heeft de rechthebbende een geprogrammeerde heupvervangende operatie ondergaan 

op uu / uu / uuuu (datum). 

u Op basis van deze elementen verklaar ik dat de rechthebbende voor een periode van maximum 38 dagen aansluitend op deze 

heupvervangende operatie de terugbetaling moet krijgen van 1 verpakking van 60 tabletten van 2,5 mg van de specialiteit op 
basis van Apixaban. 

Inderdaad heeft de rechthebbende een geprogrammeerde knievervangende operatie ondergaan 

op uu / uu / uuuu (datum). 

u Op basis van deze elementen verklaar ik dat de rechthebbende voor een periode van maximum 14 dagen aansluitend op deze 

knievervangende operatie de terugbetaling moet krijgen van 1 verpakking van 20 tabletten van 2,5 mg van de specialiteit op 
basis van Apixaban. 
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111 -Identificatie van de arts in punt 11 hierboven venneld: 

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

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

w- I I I I I I-W-UJj (RIZIVnr) 

WI Wi l I I I I (datum) 

(stempel van de arts) (handtekening van de arts) 

s) Au § 6660000, les spécialités suivantes sont insérées: s) In § 6660000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd : 

Dénominalion (Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Condilionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
us/ne / tegem 
bulten 
bedrijf ex-

usine/ 
bui ten 
bedrijf 

" 

APIXA8AN SANDOZ 2,5 mg SANDQZ ATC: 801AF02 

8-303 3333-333 168 comprimés pelliculés, 2,5 mg 168 fi lmomhulde tabletten, 2,5 mg G 71,58 71,58 9,90 15,00 

3333-333 58,28 56,28 

8-303 .. 7738-164 1 comprimé pélîculé, 2,5 mg 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg G 0,3974 0,3974 

8-303 .. 7738-164 1 comprimé péliculé, 2,5 mg 1 film omhulde lablet, 2,5 mg G 0,355 1 0,3551 

8-303 ·" 7738-164 1 comprimé péliculé, 2,5 mg 1 filmomhulde lablet, 2,5 mg G 0,3960 0,3960 0,0589 0,0893 

APIXABAN SANDOZ 5 mg SANDOZ AT C: B01AF02 

8-303 3333-333 168 comprimés pel1iculés , 5 mg 168 filmomhulde tabletten,S mg G 71,58 71,58 9,90 15,00 

3333-333 58,28 56,28 

8-303 .. 7738-156 1 comprimé pél1culé, 5 mg 1 filmomhulde tablel , 5 mg G 0,3974 0,3974 

8.303 u 7738-156 1 comprimé péliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablel, 5 mg G 0,3551 0,3551 

B-303 ••• 7738-156 1 comprimé péliculé, 5 mg 1 filmomhulde labiel, 5 mg G 0,3960 0,3960 0,0589 0,0893 

t) Au § 7240000, les spécialités suivantes sont insérées: t ) In § 7240000, worden de volgende specia lite iten 
ingevoegd : 

Dénominalion I Benaming (Demandeur/Aanvrag er) 

Cat. Code Conditlonnements Verpakkingen Obs Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
us /ne l tegem 
bulten 
bedrijf ex-

usine / 
buiten 
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I I I I I I bedrijf I I 
ADEMPA5 2 mg (Orifarm) ORIFARM BElGIUM ATC: C02KX05 

7738·305 42 comprimés pelliculás. 2 mg 42 fifmomhufde tabletten, 2 mg 1163,61 1163,61 

A-lO· 7738-305 1 comprimé péliculé, 2 mg 1 filmomhulde labiel, 2 mg 29,5367 29,5367 

A-70 .. 7738-305 1 comprimé péliculé, 2 mg 1 filmomhulde tablet, 2 mg 29,3674 29,3674 

ADEMPA5 2,5 mg (Orlfann) ORIFARM BELGIUM ATC : C02KX05 

7738-313 42 comprimés pelliculés, 2,5 mg 42 filmomhulde tabletten, 2,5 1163,61 1163,61 
mg 

A-70· 7738-313 1 comprimé péliculé , 2,5 mg 1 filmomhulde tablel , 2,5 mg 29,5367 29,5367 

A-70 .. 7738-313 1 comprimé péliculé, 2,5 mg 1 filmomhulde labiel, 2,5 mg 29,3674 29,3674 

u) Au § 7250000, les spécialités suivantes sent insérées: u) In § 7250000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd : 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix 6ase I " Opm Prijs de 
remb 

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

usine l 
buiten 
bedrijf 

ADEMPAS 2 mg (Orifarm) ORIFARM BElGIUM ATC : C02KX05 

7738-305 42 comprimés pelficulés, 2 mg 42 fifmomhulde tabletten, 2 mg 1163,61 1163,61 

A-112· 773B-305 1 comprimé pêliculé, 2 mg 1 filmomhulde labiel, 2 mg 29,5367 29,5367 

A-112 ** 7738-305 1 comprimé péliculé, 2 mg 1 film omhulde labiel, 2 mg 29,3674 29,3674 

ADEMPAS 2,5 mg (Orifarm) ORIFARM BElGIUM ATC : C02KX05 

7738-313 42 comprimés pelficulés, 2,5 mg 42 fifmomhulde tabletten, 2,5 1163,61 1163,61 
mg 

A-112* 7738-313 1 comprimé péliculé, 2,5 mg 1 filmomhulde labiel, 2,5 mg 29,5367 29,5367 

A-112 .. 7738-313 1 comprimé péllculé, 2,5 mg 1 filmomhulde tablet , 2,5 mg 29,3674 29,3674 

v) Au § 7320000, les spécialités suivantes sont insérées: v) In § 7320000, worden de vo lgende specialiteiten 
ingevoegd-

Dénominalion I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

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

usine I 
buiten 
bedrijf 

ElOCTA 3000 IE (Abacus) ABACUS MEDICI NE ATC: 6026D02 

A-SO 4607-800 1 flacon injectable 3000 IU poudre 1 injectieflacon 3000 IU poeder 2279,05 2279,05 0,00 
pour solution injectable. 3000 IU voor oplossing voor Injectie . 3000 

IU 

0,00 
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4607-800 2072,30 2072,30 

A-50 * 7738-321 1 flacon Injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 2203,7500 2203,7500 
préremplie) 3 ml solutlon pour spuit) 3 ml oplossing voor 
perfusion (intraveineuse), 3000 IU intraveneuze Infusie, 3000 IU 

A-Sa ** 7738-321 1 flacon injectable (+ seringue 1 injectieflacon (+ voorgevulde 2196 ,6400 2196 ,6400 
préremplle) 3 mL solution pour spuit) 3 mL oplossing voor 
perfuslon (Intraveineuse), 3000 IU intraveneuze infusie, 3000 IU 

w) Au § 7480000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 7480000 

a) l a spécialité pharmaceutique à base de I'associallon fixe de 
dolutégravlr/abacavirllamivudine, inscrite dans Ie present paragraphe, est 
remboursée dans Ie traitemenl des benéficiaires infeclés par Ie virus VIH 

b) le nombre de conditionnements remboursables liendra compie de la 
posologie recommandée dans Ie RCP, 

c) L'autorlsation de remboursement sera delivrée par Ie medecin-conseil sur 
base d'un formulaire de demande, donl Ie modèle est reprls ä I'annexe A du 
present paragraphe , sur lequelle médecin spécialiste attaché ä un Centre de 
Reference SIOA ayant conclu une Convention INAMI de rééducalion 
fonctionnelle , par sa signature et en cochant la case ou les cases 
correspondant a la si tuation clinique visée au point a) cl -dessus, alteste que 
Ie béneflciaire concerné se Irouve dans la situation susmentionnée au 
moment de la demande, et s'engage à tenlr ä la disposltion du médecin 
conseilles éléments de preuve relatifs à la situatlon du béneficiaire. 

d) Sur base de ce formulaire complété selon les conditions énumérées ci­
dessus, Ie médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'autorisation dontie 
mode Ie est fixé sous "b" de I'annexe 111 du présent arrêté, dont la durée de 
validilé est limltee à 36 ma is maximum. 

el CeUe autorisation de remboursement peut être prolongée par periodes 
renouvelables de 36 mois sur base chaque fois d'un formulaire de demande, 
dont Ie modèle est repris à I'annexe A du présent paragraphe, sur lequelle 
médecin traitan! specialiste attesle de la necessité médicale de la poursuite 
du traitement. 

Annexe A : Modèle de formulaire de demande standardisé 

w) In § 7480000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als vo lg t: 

Paragraaf 7480000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van de vaste combinatie van 
dolutegravir/abacavir/lamivudine, Ingeschreven in de huidige paragraaf, 
wordt vergoed bij de behandeling van rechthebbenden die geïnfecteerd zijn 
door het HIV virus 

b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met 
de aanbevolen posologIe in de $KP. 

cl De machtiging tol vergoeding zal worden afgeleverd door de adviserend 
arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan he! model is hernomen In 
bijlage A van deze paragraaf, en waarop de arts-specialist verbonden aan 
een erkend AIDS referentiecentrum dat een RIZIV Conventie omtrent 
functionele heropvoeding heeft afgesloten, door zijn handtekening te 
plaatsen en het vakje of de vakjes aan te kruisen die overeenstemmen met 
de klinische situatie bedoeld onder punt a) hierboven, attesteert dat de 
betrokken rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de 
hierboven vermelde situatie bevindt en er zich toe verbindt de bewijsstukken 
met betrekking tot de situatie van de rechthebbende ter beschikking te 
houden van de adviserend arts . 

dl Op basis van dit aanvraagformulier vervolledigd volgens de voorwaarden 
hierboven gestipuleerd, reikt de adviserend arts aan de rechth ebbende de 
machtiging uit waarvan het model Is vastgesteld onder "b" van bijlage 111 van 
dl! besluit , waarvan de geldigheidsduur is beperkt tot maximum 36 maanden, 

e) De machtiging voor vergoeding kan verlengd worden voor nieuwe periodes 
van 36 maanden, telkens op basis van een aanvraagformulier, waarvan het 
model is hernomen in bijlage A van deze paragraaf en waarop de 
behandelende arts specialist attesteert de medische noodzaak tot voortzetten 
van de behandeling. 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité à base de I'association fixe de dolutégravir/abacavir/lamivudine (§ 
7480000 du chapitre IV de l'Arrêté Royal du 1" février 2018). 

I-Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliationl : 

LI -,-I -",,-I---'----L--'----,----,I---,---I -'--'----'----L--'--I -",,-I---'----L--'--I -",,-1--,1---,---1 -,---,I (nom) 

L.l---'---'--.JLL--'---L..L---'---'--LL...JILLI --,IL.LI --,I---,---,--L..L---' (prénom) 

L-LJ-l....J.--'----'----'----'---'--'---'-L-LJ-l....J.--'----'----'----'-..lI-l1 (numéro d'afliliation) 

11 - Eléments à attester par Ie presc ripteur attaché à un Centre de Référence SIOA avant conclu une Convention INAMI de 
rééducation fonctionnelle : 

Je soussigné, médecin spécialiste attaché à un Centre de Référence SIOA ayant conclu une Convention INAMI de rééducation 
fonctionnelle, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est infecté par Ie virus HIV-1 et qu'il remplit toutes les conditions 
figurant au § 7480000 chapitre IV de I'A.R. du 1" février 2018: 
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En effet. Ie bénéficiaire est infecté par Ie VI H 1. 

Pour Ie bénéficiaire déjà sous ce médicament, j'atteste que ce bénéficiaire n'est pas en situation d'échec thérapeutique. 

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoi r, pendant une période maximale de 36 mois, Ie 
remboursement de 

u u conditionnements (max 13/an) de 30 comprimés pelliculés de la spécialité sur base de I'association fixe de dolutégravir 
50mg/abacavi r 600mg/lamivudine 300mg, 

ou 

uu conditionnements (max 25/an) de 90 comprimés d ispersibles de la spécialité sur base de l'association fixe de dolutégravir 
5mg/abacavir 60mgllamivudine 30mg. 

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

111 -Identification du médecin-spécialiste mentionné ci -dessus au point 11: 

L..L--'---L..LI --,-I---,IL..LI --,-,,--,----,-,,--,--I ..LI ---,---"-I -'.1 ---'---"--,--1-]1 (n om) 

L.L--'---L--'-I_IL.LI --,1---,----,-,,---,----,---"-1 -'.1--,----,-1 ...LI--,----,----,---,---,I (prènom) 

LU - 1 1 1 1 1 1 -W -UlJ (n° INAMI) 

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

"-_________ --'1 (cachet) 

Bijlage A : Model van gestandaardiseerd aanvraagformulier: 

(signature du médecin ) 

Aanvraagformu lier voor vergoeding van de specialiteit op basis van de vaste combinatie van dolutegravir/abacavir/lamivudine (§ 
7480000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018). 

I - Identificatie van de begunstigde (naam. voornaam. inschrijv ingsnummer bij de verzekeringsinstellinql: 

1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

1 1 1 1 (voornaam) 

1 1 I (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door de voorschrijvende arts verbonden aan een erkend AIDS referentiecentrum dat een RIZIV 
Conventie omtrent functionele heropvoeding heeft afgesloten 

Ik ondergetekende, arts-specialist verbonden aan een erkend AIDS referentiecentrum dat een RIZIV Conventie omtrent functionele 
heropvoeding heeft afgesloten, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende geïnfecteerd is door het HIV-1 en dat hij/zij aan 
alle voofINaarden gesteld in § 7480000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 voldoet: 

- Inderdaad, de rechthebbende is geïnfecteerd door het HIV-1. 

Voor de rechthebbende is die dit geneesmiddel al neemt, verklaar ik dat het voortzetten van de behandeling bij de hierboven 
vermelde rechthebbende een medische noodzaak is en dat de rechthebbende zich niet in een toestand van therapeutisch falen 
bevindt. 
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Op basis van al deze elementen verklaar ik dat deze rechthebbende, voor een periode van maximaal 36 maanden 
noodzakelijkerwijs de vergoedbaarheid moet krijgen van 

uu verpakkingen (max 13~aar) van 30 filmomhulde tabletten van de specialiteit op basis van de vaste combinatie van dolutegravir 
SOmg/abacavir 600mg/lamivudine 300mg, 

of 

uu verpakkingen (max 25~aar) van 90 dispergeerbare tabletten van de specialiteit op basis van de vaste combinatie van 
dolutegravir 5mg/abacavi r 60mgllamivudine 30mg. 

Ik verbind mij ook ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend arts,. 

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

L....LI --,-1---,1---,--1 -,--I --,----,1---,--1 -,----,---,---,--I -,--I --,-1---,1---,---,--1 --,-I--'---L..l.---'I (n aa m) 

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

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

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

L-_________ -'I (stempel) (handtekening van de arts) 

x) Au § 7480000, les spécialités suivantes sont insérées: x) In § 7480000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Condilionnements Verpakkingen abs Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
.x- Basis v 
us/nel tegem 
bulten 
bedrijf ex-

us/nel 
buiten 
bedrijf 

" 

TRIUMEQ 5 mg/60 mg/30 mg VIIV HEAL TH CARE ATC: J05AR1 3 

A·20 3333·333 90 comprimés disperslbles, 5 mg/ 90 dispergeerbare tabletten , 5 mg/ CR 271 ,83 271,83 0,00 
60 mg/30 mg 60 mg/30 mg 

3333·333 239,00 239,00 

A·20· 7738·149 1 comprimé dispersible, 5 mg/60 1 dispergeerbare tablet , 5 mg/SO CR 2,8939 2,8939 
mg/30 mg mg/30 mg 

A-20 e. 7738·149 1 comprimé dispersible, 5 mg/60 1 dispergeerbare lablet , 5 mg/60 CR 2,8149 2,8149 
mg/30 mg mg/30 mg 

y) Au § 7750000, les spécialités suivantes sont insérées: y) In § 7750000, worden de volgende special iteiten 
ingevoegd : 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat. I Code I Condilionnements I Verpakkingen I " 

0,00 
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remb 
ex- Basis v 
uslnel tegem 
bulten 
bedrijf ex-

usinel 
bulten 
bedrijf 

APlXA8AN SANDQZ 2,5 mg SANDOZ ATC: B01AF02 

8-303 3333-333 168 comprimés pelliculés, 2,5 mg 168 filmomhulde tabletten , 2,5 mg G 71 ,58 71,58 9,90 15,00 

3333-333 58,28 58,28 

8-303 * 7738-164 1 comprimé péliculé, 2,5 mg 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg G 0,3974 0,3974 

8-303 ** 7738-164 1 comprimé pelicule, 2,5 mg 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg G 0,3551 0,3551 

8-303 *** 7738-164 1 comprimé péliculé, 2,5 mg 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg G 0,3960 0,3960 0,0589 0,0893 

AP lXA8AN SANDQZ 5 mg SANOOZ ATC: B01Af02 

8-303 3333-333 168 comprimés pelliculés, 5 mg 168 filmomhulde tabletten,S mg G 71,58 71,58 9,90 15,00 

3333-333 56,28 56,28 

B-303 * 7738-156 1 comprimé péliculé, 5 mg 1 filmomhulde labiel, 5 mg G 0,3974 0,3974 

8-303 u 7738-156 1 comprimé péliculé, 5 mg 1 filmomhulde lablet, 5 mg G 0,3551 0,3551 

8-303 u* 7738-156 1 comprimé péliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablel , 5 mg G 0,3960 0,3960 0,0589 0,0893 

z) Au § 7760000, les modali tés de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Parag raphe 7760000 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'obinutuzumab fait I'objet d'un 
remboursement pour une période de maximum 6 cycles en association avec 
Ie chlorambucil pour Ie trailemen! des benéficiaires adultes atteints de 
leucemie Iymphoïde chronlque non précédemmenttraites en absence établie 
de la délétion Hp ou de la mutation de TP53 et presentant des comorbidites 
les rendant ineligibles à un !raltement à base de fludarablne A plelne dose, 
avec un : 

- stade Rai III/IV (stade Binet Cl , 

- Ou stade Rai 0/1111 (stade Binet AlB), si Ie beneficiaire se trouve dans 1 
des situations sUÎvantes : présence de symptOmes lies à la maladie 
(pene de poids , fal igue extrême, sueurs nocturnes ou fievre), Insuffisance 
progressive de la mOêl1e, hépato-splenomegalie ou Iymphadénopathie 
massive ou progressive , augmentation des Iymphocytes sangulns 
périphériques de plus de 50 % sur une période de 2 mois ou un tem ps de 
redoublement anlicipé de ces cellules de moins de 6 mols. 

b) Le nombre de conditionnements rembcursables tiendra compie d'une 
posologie maximale de 3000 mg lors du cycle 1 et de 1000 mg adminlslres 
lors des 5 cycles subséquents , 

c) Le remboursement de la specialité doit être demandé par un médecin 
specialiste en médecine inteme porteur du titre professionnel particulier en 
hematologie clinique ou par un medecin specialiste en oncologie médicale, 
responsabie du Irailemen!. 

d) Le remboursement est acccrde sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Ie médecin specialiste identifié et 
authenlifie par la p!ateforme e-Health decrit au point c) qui : 

- alleste que Ie beneficiaire remplitles critéres repris aux points a) et b) 
ci-dessus; 

- s'engage a envoyer les pièces justificatives au medecin conseil de 
I'organisme assureur, sur slmple demande ; 

z) In § 7760000, worden de vergoedlngsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Pa ragraaf 7760000 

a) De farmaceut ische specialiteit op basis van oblnutuzumab komt voor 
vergoed ing in aanmerking voor een periode van maximaal 6 cycli in 
combinatie met chlorambucil voor de behandeling van volwassen 
rechthebbenden met nog niet eerder behandelde chronische lymfatische 
leukemie in afwezigheid van deletie 17p of een mutatie van TP53 en met co­
morbidlleiten waardoor zij niet in aanmerking komen voor een behandeling 
op basis van een volledige dosis fludarablne met een: 

- Rai-stadium li l/IV (Bin et-stadium C) , 

- Of Ral-stadium 0/1/ 11 (BInet-stad lum AlB) wanneer de rechthebbende 
zich in 1 van volgende situaties bevindt: aanwezigheid van 
ziektegerelateerde symptomen (gewiChtsverlies, extreme vermoeidheid , 
nachtelijk zwelen of koorts), progressieve afname van de 
beenmergreserve, massieve of progressieve hepatosplenomegalie of 
Iymfadenopalhie , meer dan 50 % verhoging van de perifere 
bloed lymfocyten over een periode van 2 maanden of een geantic ipeerde 
verdubbeling van deze cellen in minder dan 6 maanden. 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie van 3000 mg In cyclus 1 en van 1000 mg toegediend in 
de 5 daaropvolgende cycli. 

c) De vergoeding van de specialiteit moet aangevraagd worden door een 
arts-specialist in de Inwendige geneeskunde met bijzondere 
beroepsbekwaamheid in de hematologie of de arts-specialist in de med ische 
oncologie, die verantwoordelij k is voor de behandeling . 

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag 
ingediend door de via het e-Heallh platform geTdentificeerde en 
geaulhentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c) die: 

- verklaart dal de rechthebbende voldoet aan de criteria vermeld onder 
hogervermeld punten a) en b): 

- zich verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend arts van de 
verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek ; 
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e) Le remboursement n'est accordé que si Ie pharmaclen dlspensateur 
dlspose, préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une preuve de 
I'accord électronique. 

aal Au § 7760000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Dénomination f Benaming (DemandeurfAanvrager) 

e) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over 
een bewijs van het elektronisch akkoord . 

aal In § 7760000, wordt de inschrijving van de vo lgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Cal. Code Condit ionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Oom Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
us/ne l tegem 
bulten 
bedrfjf ex-

usinel 
buiten 
bedrijf 

GAZYVARO 1000 mgf40 mi ROCHE ATC: L01FA03 

7713-829 1 flacon Injectable 40 mi 1 Injectieflacon 40 mI 2939,27 2939,27 
so/utlon á diluer pour concentraat voor oplossing 
perfuslon, 25 mgl ml voor infusie, 25 mgfml 

A-28· 7713-829 1 flacon Injectable 40 mL solution 1 injectienacon 40 mL oplossing 3122,7400 3122,7400 
pour perfusion (intraveineuse), 25 voor intraveneuze infusie, 25 
mg/mL mgfmL 

A-28·· 7713-829 1 flacon injectable 40 mL solutIon 1 injeclieflacon 40 mL oplossing 311 5,6300 311 5,6300 
pour perfusion (intraveineuse), 25 voor Intraveneuze infusie, 25 
mgfmL mgfmL 

ab) Au § 8010000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragra phe 8010000 

a) La spécialité est rembeursée si elle est utilisée dans Ie traitemen! de la 
forme choreïdienne rétrofovéolaire néovascu laire (humide) de la 
dégénérescence maculaire lIée à l'lIge (DMLA). 

Le diagnestic doit être basé sur: 

- néevaisseaux à un stade actif; leur diffusien deit être démonlrée à 
I'aide d'une anglograph ie à la nuerescéine ; 

- oodéme rétinien démonlré par soit I'angiographie à la fluerescéine 
stéréoscopique, soli par Tomographie en Cohérence Optlque (TCO) 
ou un système analogue : 

- f ibrose restreinte, 

b) L'injection intravitréenne est pratlquée par un ophtalmologue expérimenté 
dans les injeclions intravitréennes. 

cl Le nombre de conditionnements remboursables par ceiltraité tient compte 
de la posologie conformément aux dispositions mentionnées dans Ie Résumé 
des Caractéristiques du Produit (RCP) de ranibizumab. 

d) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescri te par 
un médecin spéciallste en ophtalmologie, spéclallsé dans Ie dlagnoslic, Ie 
trailemenl, et Ie suivi de bénéficialres allelnts de dégénérescence maculaire 
liée à rage. 

e) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronlque Introduite par Ie médecin spécialiSIe, identifié et 
authentifié par la plateforme eHeallh, décrit sous dl, qul alnsi : 

- aUeste que toutes les conditions au point a) et b) sont remplies ; 

ab) In § 8010000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volg t: 

Paragraaf 8010000 

a) Oe specialiteit wordt vergoed als ze wordt gebruikt bij de behandeling van 
subfoveale choroïdale neovasculaire (nalte) leeftijdsgebonden maculaire 
degeneratie (LMD). 

De diagnose dient gebaseerd te zijn op: 

- nieuwvaatvorming in een actief stadium; de lekkage moet 
aangetoond word en met behulp van fluorescenlieangiografie; 

- netvliesoedeem aangetoond met behulp van hetzij steoreoscopische 
fluorescentieangiografie , hetz ij Optical Coherence Tomografie (OCT) 
of vergelijkbaar systeem; 

• beperkte fibrosis. 

b) De intravitreale Injectie wordt uitgevoerd door een oftalmoloog met 
ervaring in intravilreale in jecties. 

c) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen per behandeld oog wordt 
rekening gehouden met de posologie overeenkomstig de bepalingen die In de 
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van ranibizumab zijn 
vermeld . 

d) De terugbetaling wordt toegestaan Indien de betrokken specialiteit wordt 
voorgeschreven door een arts-specialist in de ofta lmolog ie met specifieke 
ervaring In de diagnose, de behandeling en de opvolging van 
rechthebbenden lijdend aan leeftijdsgebonden maculaire degeneratie . 

e) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag 
ingediend door de via het eHeallh platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist in punt dl vermeld , die daardoor: 

- verklaart dat alle voorwaarden in punt a) en b) zijn vervuld; 
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- menlionne si la demande concerne : 

- un Irallemenl pour I'ceil drolt, 

0' 

- un traite ment pour I'cell gauche, 

0' 

- un Iraltemenl immédiat des deux yeux. 

- atteste qu'il sait que Ie nombre de conditionnements remboursables par 
ceil traité tient compte de la posologie mentionnée dans Ie Résumé des 
Caraclérisliques du Produit (RGP) de ranlbizumab ; 

- atleste qu'iI sail que Ie traitement n'est plus remboursable en cas de 
détérioraUon de la vision et score MAVC < 20/200 «0,1) au cours du 
Irallemenl ; 

- s'engage ä envoyer les pièces Justificatives au médecin conseil de 
I'organ isme assureur, sur simp Ie demande. 

f) Le remboursement est accordé si Ie pharmacien dispensateur dispose, 
préalablement à la délivrance, d'une copie de I'accord visé au point el. 

g) Le remboursement simultané de ranibizumab et d'un autre anti-VEGF ou 
de ranibizumab et VI$UDYNE n'est Jamais autorisé . 

ac) Au § 8010000, les spécialitès suivantes sont insèrèes : 

Oénomination / Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

- vermeldt of het een aanvraag betreft voor: 

- de behandeling van het rechteroog, 

of 

- de behandeling van het linkeroog, 

of 

- de onmiddellijke behandeling van be lde ogen. 

- verklaart dal hij weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen per 
behandeld oog rekening wordt gehouden met de posologie zoals vermeld 
in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van 
ranibizumab; 

- verklaart dat hij weet dat de behandeling niet meer wordt vergoed in 
geval van visusverslechtering met een BCVA score < 20/200 «0,1) 
gedurende de behandeling; 

- zich verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend geneesheer van 
de verzekeringsinstelling Ie bezorgen op eenvoudig verzoek. 

f) Oe vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhu isapotheker, 
vooraleer hij de specialiteit verstrekt, beschikt over een kopie van het 
akkoord bedoeld in el. 

g) De gelijktijdige vergoeding van ranibizumab en een andere anti -VEGF of 
van ranlblzumab en VISUDYNE is nooit toegestaan. 

ac) In § 8010000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd : 

Cat. Code Condilionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs d, 
remb 

ex- Basis v 
usine I tegem 
bulten 
bedrijf ox-

usine l 
buiten 
bedrijf 

RANIVI$IO 10 mg/mL TEVA PHARMA BELGIUM ATG: $01 LA04 

7738-172 1 flacon injectabfe 0,23 ml 11njectieflacon 0,23 mL 277,04 277,04 
solutlon Injectable, 10 mglL oplossing voor injectie, 10 mgll 

8-287· 7738-172 1 flacon injectable 0,23 mL 1 injectieflacon 0,23 mL oplossing 300,7700 300,7700 
solution injeclable, 10 mg/L voor injectie, 10 mg/L 

8-287 .. 7738-172 1 flacon injectable 0,23 mL 1 injectieflacon 0,23 mL oplossing 293,6600 293,6600 
solutlon injeclable, 10 mg/L voor injectie, 10 mg/L 

ad) Au § 8020000, les modalitès de remboursement sant 
remplacèes par les modalitès suivantes: 

Paragraphe 8020000 

al La spécialité ä base de ranlblzumab est remboursée chez des 
bénéficiaires présentanl une baisse d'acuité visuelle due à un redème 
maculaire consécutif à une occluslon de la veine centrale de la rétine 
(OVCR) el qui à I' initiation du trai tement répondenurépondaienl 
simultanémenl aux conditions suivantes : 

- diagnostic confirmé d'une occlusion veineuse centrale rétinienne 
(confirmation biomicroscopique de OVCR) avec hémorragles rèliniennes 
eVou système veineux dilaté ; 

- oedème maculaire cliniquement significatif démontré par tomographie en 

ad) In § 8020000, worden de vergoed ingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8020000 

al De specialiteit op basis van ranibizumab wordl vergoed indien ze gebruikt 
wordt bij rechthebbenden met een visusverslechtering ten gevolge van 
macula-oedeem na Central Retinal Veln Occlusion (CRVO) en die tegelijk 
aan de volgende voorwaarden voldoenIvoldeden bij de start van de 
behandeling 

- bewezen diagnose van CRVO (biomicroscopisch bewijs van CRVO) door 
retinale bloedingen en/of gedilateerd veneus systeem; 

- klinisch significant macula-oedeem aangetoond met behulp van 
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cohérence optique et/ou par anglographie Iluorescélnique ; 

- diminutlon démontrée de la vision due à I'oedème maculaire secondaire 
à" OVCR. 

b) l 'injectlon Intravitréenne est pratiquée par un ophtalmologue expèrimenté 
dans les injections intravitréennes. 

c) le nombre de conditionnements remboursables par a!iltraité tient compte 
de la posologie conformément aux dlspositions mentlonnées dans Ie Résumé 
des Caractérlstlques du Produll (RCP) de ranibizumab. 

d) le remboursement est accordé si la spécialité concernèe est prescrite par 
un médecin spécialiste en ophtalmologie , spécialisè dans Ie diagnostlc, Ie 
traitement , el Ie sulvi de patients atleints d'a!dème maculaire. 

e) le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement èlectronique Introduite par Je médecln spécialiste, Identlflé et 
authentifiè par la plateforme eHeatth, décrit sous dl , qui ainsi : 

- atleste que toutes les condilions au point a) et b) sont remplies 

- mentionoe si la demande concerne : 

- un traitement pour I'ceil drolt, 

0" 

- un I railement pour I'ceil gauche, 

0" 

- un traitemenl immédiat des deux yeux. 

- atleste qu'iI sait que Ie nombre de conditionnemenls remboutsables par 
ceil traltè Ilent compte de la posologie mentionnée dans Ie Résumé des 
Caractéristiques du Produit (RCP) de ranibizumab; 

- atteste qu'll sait que Ie traltement n'est plus remboursable en cas de 
détérioratlon de la vision et score MAVC < 20/200 «0,1) au cours du 
traitement . 

- s'engage à envoyer les pièces Justificatives au médecin conseil de 
I'organisme assureur, sur simple demande 

t) le remboursement est accordé si Ie pharmacien dispensateur dispose, 
préalablement à la délivrance, d'une copie de l'accord vlsé au point el. 

g) le remboursement simultané de ranibizumab et d'un autre anti-VEGF 
n'est jamais autorisé. 

ae) Au § 8020000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénominalion 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

optische coherentie tomografie enlof fluorescentie angiografie; 

- bewezen verminderd gezichtsvermogen ten gevolge van macula­
oedeem secundair aan retinale veneuze occlusie. 

b) De intravitreale injectie wordt uitgevoerd door een oftalmoloog met 
ervaring In Intravitreale Injecties. 

c) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen per behandeld oog wordt 
reken ing gehouden met de posologie overeenkomstig de bepalingen die In de 
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van raniblzumab zijn 
vermeld . 

d) De terugbetaling wordt toegestaan Indien de betrokken specialiteit wordt 
voorgeschreven door een arts-specialist in de oftalmologie met specifieke 
ervaring in de diagnose, de behandeling en de opvolging van patiênten 
lijdend aan macula -oedeem. 

e) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag 
ingediend door de via het eHealth platform geï:tenlificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist in punt d) vermeld , die daardoor: 

- verklaart dat alle voorwaarden in punt a) en b) zijn vervuld; 

- vermeldt of het een aanvraag betreft voor: 

- de behandeling van het rechteroog, 

of 

- de behandeling van hel linkeroog, 

of 

- de onmiddellijke behandeling van beide ogen . 

- verklaart dat hij weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen per 
behandeld oog rekening wordt gehouden met de posologie zoals vermeld 
in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van 
ranibizumab; 

- verklaart dat hij weet dat de behandeling niet meer wordt vergoed in 
geval van visusverslechtering met een BCVA score < 20/200 «0,1) 
gedurende de behandeling ; 

- zich verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend arts van de 
verzekeringsinstelling Ie bezorgen op eenvoudig verzoek. 

t) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker, 
vooraleer hiJ de specia1ileit verstrekt, beschikt over een kopie van het 
akkoord bedoeld in el. 

g) De gelijktijdige vergoeding van ranibizumab en een andere anti-VEGF Is 
nooit toegestaan . 

ae) In § 8020000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

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

remb 
ex- Basis v 
us/nel tegem 
bulten 
bedr ijf ex-

us/ne l 
buiten 
bedrijf 

RANIVISIO 10 mglml TEVA PHARMA BElGIUM ATC: S01lA04 

7738-172 1 flacon Injectable 0,23 mL 1 /njectle flacon 0,23 mL 277,04 277,04 
solution Injectable, 10 mglL oplossing voor injectIe, 10 mglL 

8-329 • 7738-172 1 flacon injectable 0,23 ml 1 injectienacon 0,23 ml oplossing 300,7700 300,7700 
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solution injectabie, 10 mg/L voor injectie, 10 mg/L 

B-329 ** 7738-172 1 flacon injectable 0,23 mL 1 injectieflacon 0,23 mL oplossing 293,6600 293,6600 
solution Injectabie, 10 mg/L voor inJectie, 10 mg/L 

af) Au § 8030000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités sulvantes: 

Paragraphe 8030000 

al La spécialité à base de ranibizumab est remboursée si elle est utilisée 
chez des bénéflciaires presentant une baisse d'aculté visuelle due à un 
cedeme maculaire diabétique, et quj à I'initiation du traitement 
rêpondenUrépondaient simultanément aux conditions suivantes : 

- Bénéficlalres alleinls d'un dJabete de type I et 11, suffisamment contrOlé 
(HbA1C < 8%). La tension artérlelle et Ie taux de lipides sanguins des 
beneficiaires doivent également être suffisamment contrOlés ; 

- presence d'un cedeme central de la rétine ; 

- score de meilleure acuité visuelle corrigée (MAVC) < 73 leUres «= 
20/40 ou <= 0,5) et épaisseur centrale de la rétine (mesurée par OCT) ~ 
300 IJm. 

b) Le diagnostic doit être basé sur la présence d'un cedème maculaire central 
objectivé simultanement par: 

- Angiographie f1uorescéinique eVou 

- Tomographie en Cohérence Optique (OCT) 

c) L'injection intravitréenne est pratiquée par un ophtalmologue expérimenté 
dans Ie diagnostic, Ie traitement et Ie suivi des bénéflciaires souffrant 
d'cedème maculaire diabètique et avant I'expérience des injections 
intravitréennes. 

d) Le nombre de condltionnements remboursables par ceiltraité tient compte 
de la posologie conformément aux dispositions mentionnees dans Ie Resumé 
des Caractéristiques du Produit (RCP) de ranibizumab. 

e) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescnte par 
un médecln spécialiste en ophtalmologie, specialise dans Ie diagnostic, Ie 
traitement, et te sulvi de beneficialres atleints d'c:edéme maculaire 
diabétique. 

f) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Ie mèdecin spécialiste, idenlifié et 
authentifié par la plateforme eHealth , décrit sous e), qui ains! : 

- atteste que toutes les conditions au point al , b) el cl sont remplies ; 

- menlionne slla demande conceme : 

- un trailement pour I'ceil droit, 

ou 
- un traitement pour I'ceil gauche, 

- un trailement immédiat des deux yeux. 

- altesle qu'iJ sait que Ie nombre de condilionnements remboursables par 
ceiltraite tient compte de la posologie mentionnée dans Ie Resumé des 
Caractéristlques du Produit (RCP) de ranibizumab ; 

- atleste qu'il sait que Ie traitement n'est plus remboursable en cas de 
detérioration de la vision et score MAVC < 20{200 «0,1) au cours du 
traitement ; 

- alteste qu'il sait que Ie traitement n'est plus remboursable en cas de 
stabilisation de la vision (mesurée par Ie score MACV) lors de 3 contröles 
consécutifs à 1 mols d'intervalle minimum; 

af) In § 8030000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8030000 

a) De specialiteit op basis van ranibizumab wordt vergoed indien ze gebru ikt 
wordt bij de behandeling van rechthebbenden met een visusverslechtering 
ten gevolge van diabetisch macula-oedeem, die tegelijk aan de volgende 
voorwaarden voldoenfvoldeden bij de start van de behandeling: 

- Rechthebbenden met voldoende gecontroleerde type I en It diabetes 
(HbA 1c < 8%), De bloeddruk en de lip iden - bloedspiegel moeten ook 
voldoende gecontroleerd zijn: 

- aanwezigheid van een centraal macula-oedeem van het netvlies; 

- Best Corrected Visual Acuity-score (BCVA) < 73 letters «= 20{40 of < .. 
0,5) en centrale retinadikte (gemeten door OCT) ~ 300 ~m. 

b) De diagnose dient gebaseerd te zijn op het aantonen van de aanwezigheid 
van centraal macula-oedeem tegelijk via: 

- Fluorescentie angiografie enl of 

- Optische Coherentie Tomografie (OCT) 

c) De intravitreale injectie wordt uitgevoerd door een oftalmoloog met 
ervaring in de diagnose, de behandeling en de opvolging van 
rechthebbenden lijdend aan diabetisch macula-oedeem en mei ervaring in 
intravitreale Injecties. 

d) Voor hel aantal vergoedbare verpakkingen per behandeld oog wordt 
rekening gehouden met de posologie overeenkomstig de bepalingen die in de 
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van ranibizumab zijn 
vermeld, 

e) De terugbetaling wordt toegestaan Indien de betrokken specialiteit wo rdt 
voorgeschreven door een arts-specialist in de oftalmologie met specifieke 
ervaring in de diagnose, de behandeling en de opvolging van 
rechthebbenden lijdend aan diabetisch macula-oedeem, 

f) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag 
ingediend door de via het eHeallh platform geTdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist in punt e) vermeld, die daardoor: 

- verklaart dat alle voorwaarden in punt a), b) en c) zijn vervuld; 

- vermeldt of het een aanvraag betreft voor: 

- de behandeling van hel rechteroog, 

of 
- de behandeling van het linkeroog, 

of 

- de onmiddellijke behandeling van beide ogen . 

- verklaart dat hij weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen per 
behandeld oog reken ing wordt gehouden met de posologie zoals vermeld 
in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van 
ranibizumab; 

- verklaart dat hij weet dat de behandeling niet meer wordt vergoed in 
geval van visusverslechterIng met een BCVA score < 20{2oo «0,1) 
gedurende de behandeling; 

- verklaart dat hij weet dat de behandeling niet meer wordt vergoed indien 
de visus (gemeten via de BCVA score) stabiel blijft bij 3 opeenvolgende 
controles met tussenpoos van minimum één maand; 
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- s'engage à envoyer les pièces justificalives au médecin conseil de 
I'organisme assureur, sur slmple demande. 

g) Le remboursement est accordé si Ie pharmacien dispensateur dispose, 
préalablement à la délivrance, d'une cople de I'accord vlsé au point f) . 

h) Le remboursement simultané de ranibizumab et d'un autre anti-VEGF 
n'est jamais autorisé. 

ag) Au § 8030000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

- zich verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend arts van de 
verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek. 

g) De vergoeding wordltoegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker, 
vooraleer hij de specialiteit verstrekt, beschikt over een kopie van het 
akkoord bedoeld in f). 

h) De gelijktijdige vergoeding van ranlblzumab en een andere antl-VEGF Is 
nooit toegestaan. 

ag) In § 8030000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

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

remb 
ex- Basis v 
uslne I tegem 
bulten 
bedrijf ex-

us/nel 
bulten 
bedrijf 

RANIVI$IO 10 mg/mL TEVA PHARMA BELGIUM ATC: SOlLA04 

7738-172 1 flacon Inj eetable 0,23 mL 1 InjectiefJaeon 0,23 mL 277,04 277,04 
solutfon Injectable, 10 mglL oplossing voor Injectie, 10 mglL 

B-329 * 7738-172 1 flacon injectable 0,23 mL 1 injeclieflacon 0,23 mL oplossing 300,7700 300,7700 
solution injeclable, 10 mg/L voor injectie, 10 mg/L 

B-329 u 7738-172 1 flacon injectable 0,23 mL 1 injectieflacon 0,23 mL oplossing 293,6600 293,6600 
solution injeclable , 10 mg/L voor injectie, 10 mg/L 

ah) Au § 8040000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8040000 

a) La spécialité à base de ranlblzumab est remboursée si elle est ull1isée 
chez des bénéficiaires présentant une baisse d'acuité visuelle due à un 
Cl!déme maculaire consécutif à une occlusion de branche velneuse rétinienne 
(OBVR) qui à I'initiation du trailement répondenVrépondaient simultanément 
aux conditions suivantes : 

- Diagnostic confirmé d'une OBVR : présence d' hémorragies rétiniennes 
eli ou système veineux dilaté, à la biomicroscopie ; 

- redème maculaire cliniquemenl significalif demonlré par tomographie 
par cohérence opllque (OCT) elI ou angiographle à la fluorescéine ; 

- une diminution démontrée de la vision (5 20/40 ou 5 0,5) due à I'redeme 
maculaire secondaire I'OBVR ; 

b) Le remboursement de ranlblzumab sera autorisé eh ez les bénéficiaires 
adultes présentant un Cl!déme maculaire suite à une occlusion de branche 
veineuse rétinienne (OBVR) et pour qui un traitement par laser 
photocoagulation n'est pas approprié ou pas efficace. 

c) L'lnjection inlravitréenne est pratiquée par un ophtalmotogue expérimenté 
dans les lnjections Intravilréennes. 

d) Le nombre de condillonnements remboursables par c::ei l trailé tient compie 
de la posologie conformément aux dispositions mentionnées dans Ie Résumé 
des Caractérisliques du Produit (RCP) de ranibizumab . 

e) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescriIe par 
un médecin spécialiste en ophtalmologie, spécialisé dans Ie diagnostic, Ie 
traitemenl, et Ie suivi de bénéficlalres alleints d'redéme maculaire. 

ah) In § 8040000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8040000 

a) De specialiteit op basis van ranibizumab wordt vergoed indien ze gebruikt 
wordl bij de rechthebbenden mei een visusverslechtering ten gevolge van 
macu la-oedeem na Branch Retinal Vein Occlusion (BRVO) die tegelijk aan 
de volgende voorwaarden voldoenIvoldeden bij de start van de behandeling : 

- bewezen diagnose van BRVO: aanwezigheid van retinale bloedingen 
enlof gedilateerd veneus systeem bij biomicroscopisch onderzoek; 

- klinisch significant maculalr oedeem aangetoond met behulp van 
optische coherentie tomografie (OCT) enlof fluorescentie angiografie; 

- bewezen verminderd gezichtsvermogen (5 20/40 of 50,5) ten gevolge 
van macula-oedeem secundair aan BRVO; 

b) De vergoeding van ranibizumab zal worden toegestaan voor behandeling 
van volwassen rechthebbenden met macula-oedeem na Branch Retlnal Vein 
Occlusion (BRVO) , en waarvoor behandeling mei laser fotocoagulatie niet 
aangewezen is of onvoldoende effectief Is. 

c) De intravitreale injectie wordt uitgevoerd door een oftalmoloog mei 
ervaring in inlravilreale injecties. 

dl Voor het aantal vergoedbare verpakkingen per behandeld oog wordt 
rekening gehouden met de posologie overeenkomstig de bepalingen die In de 
Samenvalling van de Kenmerken van het Product (SKP) van raniblzumab zijn 
vermeld . 

e) De terugbetaling wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt 
voorgeschreven door een arts-specialist In de oftalmologie met specifieke 
ervaring In de diagnose, de behandeling en de opvolging van 
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f) le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Ie medecin spécialiste , Identitie et 
authenlifié par la plaleforme eHealth, decnt sous el , qui ainsi : 

- atteste que toutes les conditions au point a), b) et c) sont remplies ; 

- mentionne si la demande concerne : 

- un trailement pour I'ceil droil, 

0" 

- un trailement pour I'ceîl gauche, 

0" 

- un trailemenl Immédiat des deux yeux. 

- aUesle qu'il sail que Ie nombre de condilionnements remboursables par 
cel! traité lient compte de la posologie menlionnée dans Ie Resume des 
Caraeteristiques du Produit (RCP) de ranibizumab; 

- aUesle qu'il sait que Ie traitement n'est plus remboursable en cas de 
détérioralion de la vision el score MAVC < 20/200 «0,1) au cours du 
traitemenl ; 

- s'engage à envoyer les pièces justificatives au mèdecin conseil de 
I'organisme assureur, sur simple demande. 

g) le remboursement est accorde si Ie pharmacien dispensateur dispose, 
préalablement à la delivrance, d'une copie de I'accord visé au point f). 

h) le remboursement simultane de ranibizumab el d'un autre anti-VEGF 
n'est jam ais autorisé. 

ai) Au § 8040000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomination 1 Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

rechthebbenden lijdend aan maeula-oedeem. 

f) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag 
ingediend door de via het eHealth platform geïdentificeerde en 
geaulhentificeerde arts-specialist in punt e) vermeld, die daardoor: 

- verklaart dal alle voorwaarden in punt a) , b) en c) zijn vervuld ; 

- vermeldt of het een aanvraag belreft voor: 

- de behandeling van het rechteroog , 

of 

• de behandeling van het linkeroog, 

of 

- de onmiddellîjke behandeling van beide ogen. 

- verklaart dat hij weet dat voor het aantal vergoed bare verpakkingen per 
behandeld oog reken ing wordt gehouden met de posologie zoals vermeld 
in de Samenvalling van de Kenmerken van het Product (SKP) van 
ranibizumab; 

- verklaart dat hij weet dat de behandeling niet meer wordt vergoed in 
geval van visusverslechtering met een BCVA score < 20/200 «0,1) 
gedurende de behandeling ; 

- zich verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend arts van de 
verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek. 

g) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker, 
vooraleer hij de specialiteit verstrekt, beschikt over een kopie van het 
akkoord bedoeld in f) . 

h) De gelijktijdige vergoeding van ranibizumab en een andere anti-VEGF is 
nooit toegestaan . 

ai} In § 8040000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 11 
Opm PrIjs de 

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

us/ne l 
buiten 
bedrijf 

RANIVI$IO 10 mgfml TEVA PHARMA BElGIUM ATC: S01lA04 

7738-172 1 flacon Injectable 0,23 ml 1 injectie flacon 0,23 ml 277,04 277,04 
solutlon injectable, 10 mg/l oplossing voor Injectie, 10 mglL 

B-329 ~ 7738·172 1 flacon injeclable 0,23 ml 1 injectieflacon 0,23 ml oplossing 300 ,7700 300 ,7700 
solullon Injectabie, 10 mg/l voor injectie , 10 mg/l 

B-329 ** 7738-172 1 flacon injectable 0,23 ml 1 injectieflacon 0,23 ml oplossing 293 ,6600 293,6600 
solution injectabie, 10 mgll voor injectie, 10 mg/l 

aj) Au § 8050000, les moda lités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

ai) In § 8050000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraphe 8050000 Paragraaf 8050000 

a) la spécialilé à base de ranibizumab est remboursée si elle est ulilisée 
chez les bénéficiaires présentant une baisse d'acuité visuelle due à la forme 
choroïdienne néovasculaire, differente de la forme choroidienne 

a) De specialiteit op basis van ranibizumab wordt vergoed indien ze gebruikt 
wordl biJ rechthebbenden met een visusverslechtering ten gevolge van 
choroidale neovascularisatie, verschillend van subfoveale choroïdale 
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rétrofovéolaire néovasculaire (humlde) de la dégénérescence maculalre lIée 
à rage (DMLA) , 

b) Si Ie traitement est utilisé pour traiter une baisse d'acuité visuelle due à la 
forme choroi'dienne néovasculaire de la myopie pathologlque, les conditions 
suivantes dolvent être remplies simultanément au début du traitement : 

• élongatlon anormale du globe oculaire (Iongueur axiale> 26 mm) : 

• erreur réfractive >:: ·6 dioptries; 

• présence de lésions caractéristiques de la myopIe pathologique au fond 
d'reil (telles que taches de Fuchs ou lacquer cracks) ; 

• néovascularisations actives choroïdiennes rétrcfovéolaires et 
juxtafovéolalres ; 

• acuité vlsuelle :<20132 (::< 0,625). 

c) Si Ie traitement est utilisé pour trailer une baisse d'acuité visuelle due par 
d'autres formes de néovascularisation choroïdienne, les cond itions suivantes 
doivent être remplies simultanément au début du traitement : 

• néovascularisations actives choroïdiennes; 

• acuité visuelle ::<20/25 (=< 0,80). 

d) le diagnostlc doit être basé sur la présence d'un redème maculaire central 
objectivé par angiographie fluorescéinique eVou tomographie en cohérence 
optique (TCO). 

e) L'injection Intravitréenne est pratlquée par un ophtalmologue expérimenté 
dans les InjectIons Intravitréennes. 

r) Le nombre de conditionnements remboursables par reil traité tient compte 
de la posologie conformément aux dispositions menllonnées dans Ie Résumé 
des Caractéristlques du Produit (RCP) de ranibizumab. 

g) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite par 
un médecin spécialiste en ophtalmologie, spécialisé dans Ie diagnostic, Ie 
traitement, et Ie suivi de bénéficialres alleints de néovascularisation 
choroïdienne . 

h) le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique Introdulte par Ie médecln spécialiste, identifié et 
authentifié par la plateforme eHea!th, décrit sous el, qui aln si: 

• atteste que toutes les conditions au point a), bl, c) et d) sont rempiles; 

• mentlonne si la demande conceme : 

• un trailemenl pour I'reil drolt, 

• ou un traitement pour I'reil gauche, 

• ou un traite ment irnmédlat des deux yeux. 

• alleste qu'lI sait que Ie nombre de conditionnements remboursables par 
reil trailé tient compte de la posologie mentionnée dans Ie Résumé des 
Caractérlstlques du Produit (RCP) de ranibizumab: 

• atteste qu'il sait que Ie traitement n'est plus remboursable en cas de 
délérioratlon de la vision et score MAVC < 20/200 «0,1) au cours du 
traitement ; 

• s'engage à envoyer les pièces justificatives au médecin conseil de 
I'organisme assureur, sur simp Ie demande. 

I) Le remboursement est accordé si Ie pharmacien dispensateur dis pose, 
préalablement à la délivrance, d'une copie de I'accord visé au point hl. 

j) le remboursement simultané de ranibizumab et d'un aulre anti-VEGF ou 
de ranibizumab et une spécialité à base de vertéporfln n'est jamais autorisé . 

neovasculalre (naIIe) leeftijdsgebonden maculaire degeneratie (LMD). 

b) Indien de behandeling gebruikt wordt voor de behandeling van 
visusverslechtering ten gevolge van choroidale neovasculaire pathologische 
myopie dient tegelijk aan volgende voorwaarden voldaan te zijn bij de start 
van de behandeling : 

- abnormale verlenging van de oogbol (axiale lengte > 26 mm); 

• refractieve fout >: -6 dioptries; 

• aanwezigheid van fundusletsels karakterist iek voor pathologische 
myopie (zoals Fuchs spots of lacquer cracks); 

- actieve choroïdale subfoveale en juxtafoveale nieuwvaatvormingen; 

- geZichtsvermogen :< 20132 (:< 0,625). 

c) Indien de behandeling gebruikt wordt voor de behandeling van 
visusverslechtering ten gevolge van andere vormen van choroïdaJe 
neovascularisatie, dan dient tegelijk aan volgende voorwaarden voldaan Ie 
zijn bij de start van de behandeling : 

- Actieve choroïdale nieuwvaatvormingen; 

- Gezichtsvermogen =<20125 (:<0,80) . 

d) De diagnose dient gebaseerd te zijn op het aantonen van de aanwezigheid 
van centraal macula-oedeem met behulp van fluorescentie angiografie en/of 
optische Coherentie Tomografie (OCT). 

e) De intravitreale injectie wordt uitgevoerd door een oftalm oloog met 
ervaring in Intravltreale injecties , 

r) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen per behandeld oog wordt 
rekening gehouden met de posologie overeenkomstig de bepalingen die in de 
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van ranibizumab zijn 
vermeld. 

g) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt 
voorgeschreven door een arts-specialist in de oftalmologie met specifieke 
ervaring in de diagnose, de behandeling en de opvolg ing van 
rechthebbenden lijdend aan choroTdale neovascularisatie. 

h) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag 
ingediend door de via het eHealth platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist In punt e) vermeld, die daardoor: 

• verklaart dat alle voorwaarden In punt a), b) , c) en d) zijn vervuld ; 

- vermeldt of het een aanvraag betreft voor : 

- de behandeling van het rechteroog , 

- of de behandeling van het linkeroog, 

- of de onmiddellijke behandeling van belde ogen. 

- verklaart dat hij weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen per 
behandeld oog rekening wordt gehouden met de posologie zoals vermeld 
in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKPj van 
raniblzumab; 

- verklaart dat hij weet dat de behandeling niet meer wordt vergoed In 
geval van visusverslechtering met een BCVA score < 201200 «0,1) 
gedurende de behandeling ; 

- zich verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend arts van de 
verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek. 

i) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker, 
vooraleer hij de specialiteit verstrekt, beschikt over een kopie van het 
akkoord bedoeld Jn hl , 

j) De gelijktijdige vergoeding van ranibizumab en een andere anti-VEGF of 
van ranibizumab en een specialiteit met als werkzaam bestanddeel 
verteporfin is nooit toegestaan . 
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ak) Au § 8050000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Dénomination f Benaming (DemandeurfAanvrager) 

ak) In § 8050000, worden de volgende special iteiten 
ingevoegd: 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen abs Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb .x- Basis v 
us/ne l tegem 
buiten 
bedrijf .x-

us/ne / 
bul ten 
bedrijf 

RANIVISIO 10 mgfm L TEVA PHARMA BElGIUM ATC: S01lA04 

7738-172 1 flacon injeetabfa 0,23 mL 1 Injeet/aflacon 0,23 mL 277,04 277,04 
sofutlon Injectable, 10 mg/L oplossing voor injectie, 10 mgl L 

8-329 * 7738-172 1 flacon injeclable 0,23 ml 1 injectienacon 0,23 ml oplossing 300,7700 300,7700 
solution Injectabie, 10 mg/l voor Injectie, 10 mg/l 

8-329·· 7738-1 72 1 flacon injeclable 0,23 ml 1 injectieflacon 0,23 ml oplossing 293,6600 293,6600 
solution injectabie, 10 mg/l voor injectie, 10 mg/l 

al) Au § 8060000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8060000 

a) la spéCialité pharmaceutique à base du principe actif nivolumab, inscrite 
dans Ie présent paragraphe, faill'objel d'un remboursement si elle est 
administrée 

• pour une Indication enreglstrée, i.e . une Indication mentionnée dans Ie 
résumé des caractéristiques du produit (RCP) 

- Ie traitement des bénéficiaires adultes atleints d'un mélanome 
avancé (non résécable ou métaslatique) (monothérapie) 

- Ie traitement des bénéflcialres adultes atleints d'un mélanome 
avancé (non résécable ou métastatique) (en association à 
I'ipilimumab) 

-Ie t{ailemen! adjuvant des bénéficiaires adulles atteints d 'un 
mélanome avec alteinte des ganglions Iymphatiques ou une maladie 
mélastatique, et ayant subi une résection compléte (monothérapie) 

- Ie tralIement des bénéficialres adulles atleints d'un cancer 
bronchique non à petites cellules localement avancé ou métastatique 
après une chimiothérapie anlérieure (monothérapie) 

- Ie traitement des bénéficia ires adultes alteints d'un carcinome à 
cellules rénales avancé après un traitement anlérleur (monothérapie) 

- Ie !raitement 1ére ligne des bénéficiaires adultes atteints d'un 
carcinome à cellules rénales avancé de pronostic 
inlermédiaire/défavorable (en association à l'ipilimumab) 

- Ie tralIement des bénéfic la ires adultes attelnts d'un Iymphome de 
Hodgkin classique en rechute ou réfractaire après une greffe de 
cellules souches aulologue (GCSA) et un traitement par brentuximab 
vedotin (monothérapie) 

- Ie traitement des bénéficiaires adultes alleints d'un cancer 
épidermoïde de la tête et du cou, en rechute ou métastatique, en 
progression pendant ou après une chimiothérapie à base de seis de 
platlne (monothéraple) 

- Ie !raitement en prem ière lig ne des bênéficiaires adultes alleints d'un 
cancer bronchique non ti petites cellules métastatique donties 

al) In § 8060000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8060000 

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

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

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

- behandeling van gevorderd (inoperabel of gemetastaseerd) 
melanoom bij volwassen rechthebbenden (in combinatie met 
ipHimumab) 

- adjuvante behandeling van melanoom bij volwassen rechthebbenden 
waarbij de lymfeklieren betrokken zijn of in geval van gemetastaseerde 
ziekte waarbij volledige resectie is uitgevoerd (monotherapie) 

- behandeling van lokaal gevorderde of gemetastaseerde niet­
kleinceltige longkanker, na eerdere behandeling met chemotherapie bij 
volwassen rechthebbenden (monolherapie) 

- behandeling van gevorderd niercelcarcinoom na eerdere behandel ing 
bij volwassen rechthebbenden (monotherapie) 

- eerstelIjnsbehandeling van gevorderd nie rcelcarcinoom met 
intermediair/ongunstig risicoproflei bij volwassen rechthebbenden (in 
combinatie met ipilimumab) 

- behandeling van volwassen rechthebbenden met recidiverend of 
refractair klassiek Hodgkin-lymfoom na autologe stamceltransplantalie 
(ASCT) en een behandeling mei brentuximab vadotin (monotherapie) 

- behandeling van terugkerend of gemetastaseerd 
plaveiselcelcarcinoom van het hoofd-halsgebied bij volwassen 
rechthebbenden die progressie vertonen tijdens of na behandeling met 
platina-bevattende therapie (monotherapie) 

- eerstelijnsbehandeling van gemetastaseerde niet-kleincellige 
longkanker bij volwassen rechthebbenden met tumoren zonder 
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tumeurs ne présentent pas la mutation sensibilIsante de I'EGFR, nl la 
Iranslocation ALK (en association à I'ipilimumab et à 2 cycles de 
chimiolhérapie ä base de sets de platine) 

- Ie traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un carcinome 
épldermoide de I'oosophage (CEQ) avancé non résécable, récurrent 
ou métastatique, après une chimiothèrapie combinée antérieure à 
base de fluoropyrimidine el de seis de plallne (monothérapie) 

- Ie trailemen! de première IIgne des bénéfJciaires adul!es alteints d'un 
mésothéllome pleural malin non résécable (en association à 
I' ipilimumab) 

- Ie trailemen! adjuvant des bénéficialres adultes atteints d'un cancer 
de I'oosophage ou de la jonctlon oeso-gastrique et qul présentenl une 
maladie réslduelle après une radiochimiothérapie néoadjuvante 
antérleure.(monothérapie) 

- Ie !railement en premlére lig ne des bénéficiaires adultes alteints d'un 
adénocarcinome gaslrique, de la jonction ceso-gastrique ou de 
I'cesophage avancé ou métastatique, HER-2 négatif, dont les tumeurs 
expriment PO-L1 avec un score positif combiné (Comblned Positive 
Score: CPS) > ou = 5, en assoclation à une chlmlothérapie combinée 
ä base de fluoropyrimidine et de seis de platlne (remarque : les 
spécialités pharmaceutiques ä base de legafur, giméracil et otéracil ne 
sont pas remboursées dans ceUe indication ; les spécialités 
pharmaceutiques à base de capecitabine ne sont pas remboursées 
dans ceUe Indication si utilisées chez des bénéficiaires adulles atteints 
d'un adénocarcinome de la jonction ceso-gastrique ou de I'resophage) 

- Ie traitement en première lig ne des béneficlaires adultes alteints d'un 
carcinome à cellules renales avancé (en associatIon à cabozantlnlb) 

- en assoclation à une chlmlothérapie comblnée à base de 
f1uoropyrimidine et de seIs de platine, en première 11gne, dans Ie 
traitemenl des bénéficiaires adultes atteints d'un carcinome 
epidermoTde de I'oesophage avancé non résécable, récurrent ou 
mélastatlque dont les eellules tumorales exprlment PO -Lt au seul! > 
ou = 1 % (A noter que les spécialités pharmaceutlques à base de 
eapéeltabine et la spécialité pharmaceulique Teysuno® ne sont pas 
remboursées dans eelte Indlcation) 

- Ie traltemenl adjuvant des bénéflciaires adulles alleints de earcinome 
urothélial infiltrant Ie muscle (CUIM) à haul risque de récidive aprés 
exérèse complète, dont les cellules tumorales expriment PO-Ll au 
seuil > ou · 1% (monothéraple) 

- Ie traitement des bénéficiaires ägés de 12 ans à 17 ans inclus 
alleints d'un mélanome avancé (non résècable ou métastatique) 
(monothérapie) 

- Ie traitement adjuvan! des benéficiaires ägés de 12 ans a 17 ans 
inclus attelnts d'un mélanome avec atleinte des 9an9110ns 
Iymphatlques ou une maladie métastatique, et ayant subi une 
résectlon compléte (monothérapie) 

- en association à une chimiothérapie à base de seis de platine dans 
Ie traitement néoadjuvant des bénéficiaires adulles, atleints d'un 
cancer bronchique non à pelltes ceHules résécable à ha ut risque de 
récidlve, dont les tumeurs expriment PO-Ll au seuil > ou = 1 % 

• OU pour : 

- Ie traitement des bénéficiaires adultes atleints d'un carcinome 
urothéliallocalement avancé non résécable ou mélastatique après 
échec d'une chimiothéraple antérieure à base de seIs de platine 
(monothérapie) (uniquemenl pour des prolongatlons de 
remboursement du trai tement des bénéficialres déjà existants) 

Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuvé lors d'une 
consultation oncoJogique multidisciplinaire (COM), dont Ie médeein 
spécialiste décrit au point b) conserve Ie rapport dans son dossier. 

sensibiliserende EGFR mutatie of ALK translocatie (in combinatie met 
ipillmumab en 2 cycli van platina-bevattende chemotherapie) 

- behandeling van volwassen rechthebbenden met inoperabel, 
gevorderd, terugkerend of gemetastaseerd oesofageaal 
plaveiselcelcarcinoom (OS CC, oesophageal squamous cell carclnoma) 
na eerdere behandeling met fluoropyrimidine- en platina-bevattende 
chemotherapie (monotherapie) 

- eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met 
inoperabel maligne pleuraal mesotheHoom (in combinatie met 
ipillmumab) 

- adjuvante behandeling van volwassen rechthebbenden met 
carcinoom van de oesofagus of gaslro-oesofageale overgang die na 
eerdere neoadjuvante behandeling met chemoradiotherapie nog 
pathologische restziekte hebben (monotherapie) 

- eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden mei HER2 
negallef gevorderd of gemetastaseerd adenocarcinoom van de maag, 
gastro-oesofageale overgang of oesofagus en bij wie de tumoren PO 
l1 expressie vertonen met een CPS (comblned posilive score) > of = 5 
in combinatie met fluoropyrimidine- en platina bevattende 
chemotherapie (opmerking : farmaceutische specialiteiten op basis van 
legafur, glmeracil en oteracll zijn in deze indicatie niet vergoed baar: 
farmaceutische specialiteiten op basis van capecitabine zijn niet 
vergoed baar in deze Indicatie indien gebruikt biJ rechthebbenden met 
een adenocarcinoom van de gastro-oesofageale overgang of 
oesofaguS) 

- eerstelijnsbehandeling van gevorderd niercelcarcinoom bij volwassen 
rechthebbenden (in combinatie met cabozantinlb) 

- in combinatie met fluoropyrimldine- en platinabevattende 
chemotherapie voor de eerstelijnsbehandeling van volwassen 
rechthebbenden met inoperabel , gevorderd , terugkerend of 
gemetastaseerd oesofageaal plaveiselcelcarcinoom met een tumorcel­
PO-ll -expressie > of '" 1% (Opgelet: farmaceutische specialiteiten op 
basis van capecitabine en de farmaceutische specialiteit Teysuno® 
worden nle! vergoed In deze Indicatie) 

- adjuvante behandeling van volwassen rechthebbenden met 
splerlnvaslef urotheelcarcinoom (MIUC, muscle Invasive urothelial 
carcinoma) met een tumorcel-PD-Ll-expressie > of '" 1% en een hoog 
risico op terugkeer van de ziekte na radicale resectie van MIUC 
(monotherapie) 

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

- adjuvante behandeling van melanoom bij rechthebbenden van 12 
jaar tot en met 17 jaar waarbij de lymfeklieren betrokken zijn of in 
geval van gemetastaseerde ziekte waarbij volled ige resectie is 
uitgevoerd (monotherapie) 

- in combinatie met platinabevattende chemotherapie voor de 
neoadjuvante behandeling van reseceerbare niet-kleincellige 
longkanker met een hoog risico op terugkeer van de ziekte bij 
volwassen rechthebbenden met tumoren met PO-l1-expressie > of · 
1% 

• OF voor : 

- de behandeling van lokaal gevorderd inoperabel of gemetastaseerd 
urotheelcarcinoom bij volwassen rechthebbenden na falen van eerdere 
platina-bevattende therapie (monotherapie) (uitsluitend voor 
verlengingen van de vergoeding voor de behandeling van reeds 
bestaande rechthebbenden) 

Deze behandeling is slechts terugbetaald als die goedgekeurd werd door 
het multidisciplinair oncologisch consult (MOC) , waarvan het rapport door 
de arts-specialist vermeld onder punt b) wordt bijgehouden in het dossier. 
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le remboursement simultané d' une specialité pharmaceutique à base du 
principe actif nlvolumab et d'un autte inhibiteur PD-l ou d'un inhibiteur PD 
l 1 n'est jamais autorisé. 

la spécialité pharmaceutique à base du principe acUI nivolumab, inscrite 
dans Ie présent paragraphe, ne peut pas être remboursée chez des 
nouveaux bénéficiaires si elle est administrée pour : 

- Ie traitement des bénéficiaires adulles alleints d'un carcinome 
urothéllal localement avancé non résecable ou métastatique après 
échec d'une chimiothérapie anterieure à base de seis de platine 
(monothérapie) 

b) le remboursement ne peut être accorde que si la spécialité 
pharmaceulique concemée est prescrite par un médecin spécialiste 
responsabie du traltement qul soit agréé en oncologie médicale ou par un 
médecin-spéclaUste responsa bie du traitement qu l soit expérimenté dans 
I'administration de médicaments anticancereux dans I' indication enregistrée 
pour laquelle Ie remboursement est demandé. 

c) le nombre de conditionnements remboursables tiendra compie de la 
posologie menlionnée dans Ie résumé des caractérlstiques du produit (RCP) 
de la spécialité pharmaceulique à base de nivolumab pour I'lndication pour 
laquelle Ie remboursement est demandé. 

le traitement doit étre admlnislré , et éventuellement arrêté en conformité 
avec les modalités mentionnées dans Ie Résumé des Caractéristiques du 
Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutlque à base de nivolumab et Ie 
traltement doit également être arrêté en cas d'effets secondaires 
inacceptables pour Ie bénéficiaire. 

d) l e remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de 
maximum 12 mois SUf base chaque fois d'une demande de remboursement 
électronique introduite par Ie médecln spécialiste identifié et authentifié par la 
plateforme e-Health, décrit sous b), qui ainsi : 

- menlionne pour queUe Indicatlon enregistrée dans Ie RGP Ie traitement 
par nivolumab va être administré ; 

- s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve relatives à la situation du béneficiaire (un rapport medical 
décrivant chronologiquementl'évolution de I'affection (y compris les 
résultats des imageries médicales et les résultats des examens anatomo­
pathologiques) ainsi que la date à laqueUe la Consultation Oncologique 
Multidisciplinaire a eu lieu) ; 

- s'engage à collaborer à I'enreglstremenl et à la collecte des données 
codées relalives à I'évolutlon de ce bénéficialre traité pa r une spécialité 
pharmaceutlque à base de nivolumab, Ie jour ou un tel regislre existera. 

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

am) Au § 8170000, I'inscriptien des spécialités suivantes est 
remplacée cemme suit: 

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

De gelijktijdige terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis 
van het werkzaam bestanddeel nivolumab met een andere PD·1 -remme r 
of PO-U-remmer is nooit toegelaten. 

De farmaceutische specialileit op basis van het werkzaam bestanddeel 
nivolumab. ingeschreven Jn de huidige paragraaf, komt niet in aanmerking 
voor de vergoeding van nieuwe rechthebbenden indien ze gebruikt wordt 
voor: 

• de behandeling van lokaal gevorderd inoperabel of gemetastaseerd 
urotheelcarcinoom bij volwassen rechthebbenden na falen van eerdere 
platina-bevattende therapie (monotherapie) 

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specIalist 
verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend Is In de medische 
oncologie of door een arts-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 farmaceut ische specialiteit op basis van nlvolumab wordt 
vermeld voor de indicat ie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd. 

De behandeling moet worden toegediend en eventueel beêindigd in 
overeenstemming met de modaliteiten die in de Samenvatting van de 
Kenmerken van hel Product (SKP) van de farmaceutische specialiteit op 
basis van nivolumab zijn vermeld en de behandeling moet ook worden 
beêindigd Indien de rechthebbende onaanvaardbare bijwerkingen 
ondervindt van de behandeling . 

d) De terugbetaling kan worden toegestaan voor hernieuwbare perIodes van 
maximaal 12 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag , 
ingediend door de via het e·Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b) , die aldus : 

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

- verklaart dat hij/zij :zich ertoe verbindt de bewijsstukken met betrekking 
tot de situatie van de rechthebbende (medisch rapport dal chronologisch 
de evolulie van de aandoen ing beschrijft (inclusief de resultaten van de 
medische beeldvorming en de resultaten van de anatomo.pathologische 
onderzoeken) en de datum waarop het multidisciplinair oncologisch 
consult heeft plaats gehad) ter beschikking te houden van de adviserend­
arts; 

- verklaart dat hij/zij zich ertoe verbindt om mee te werken aan de 
registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende 
de evolutie van deze rechthebbende behandeld met de farmaceutische 
specialiteit op basis van nivolumab, de dag dal een dergelijk register zal 
bestaan. 

e) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhu isapotheker, 
vooraleer hIJ de betrokken farmaceutische specialiteit verstrekt , beschikt over 
een bewIjs van het elektronisch akkoord. 

am) In § 8170000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als velgt: 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
uslne/ tegem 
buiten 
bedrijf ex-

uslne/ 
bulten 
bedrijf 
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I I I I I I I I 
VOTUBIA 10 mg NOVARTlS PHARMA ATC: lOlEG02 

7715·808 30 comprimés, 10 mg 30 tabletten, 10 mg 1957,60 1957,60 

A-SS· 7715-808 1 comprimé . 10 rng 1 tablet, 10 rng RIT 69,4057 69 ,4057 

A-6S .. 7715-808 1 comprimé, 10 rng 1 tablet, 10 mg RIT 69,1687 69,1687 

VOTUBIA 2 mg NOVARTlS PHARMA ATC: L01EG02 

7715·816 30 comprimés dispersfbles, 2 mg 30 dispergeerbare tabletten, 2 543,97 543,97 
mg 

A-6S· 7715-8 16 1 comprimé disperslble, 2 mg 1 dispergeerbare tablet, 2 rng RIT 19,4573 19,4573 

A-SS "- 7715·816 1 comprimé disperslble, 2 mg 1 dispergeerbare labiel, 2 rng RIT 19,2203 19,2203 

VOTUBIA 2,5 mg NQVARTJS PHARMA ATC: L01EG02 

7715-782 30 comprimés, 2,5 mg 30 tabletten, 2,6 mg 679,96 lI79,98 

A-6S· 7715-782 1 comprimé, 2,5 mg 1 labiel, 2,S mg RIT 24,2623 24,2623 

A-65 .. 7715·782 1 comprimé, 2,5 mg 1 lab let, 2 ,5 mg RIT 24 ,0253 24,0253 

VOTUBIA 5 mg NOVARTlS PHARMA ATC : l01EG02 

7715-832 30 comprimés disperslbles, 5 mg 30 dispergeerbare tabletten, 5 1359,91 1359,91 
mg 

A-65· 7715-832 1 comprimé dispersible, 5 mg 1 dispergeerbare tablet , 5 mg RIT 48,2870 48 ,2870 

A-65 .. 7715·832 1 comprimé disperslble, 5 mg 1 dispergeerbare lablet , 5 mg RIT 48,0500 48 ,0500 

VOTUBIA 5 mg NOVARTlS PHARMA ATC : l01EG02 

7715-790 30 comprimés, 5 mg 30 tabletten, 5 mg 1359,91 1359,91 

A-65· 7715-790 1 comprimé, 5 mg 1 tablel, 5 mg RIT 48,2870 48 ,2870 

A-65·· 7715·790 1 comprimé, 5 mg 1 tablet, 5 mg RIT 48,0500 48,0500 

an) Au § 8180000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit 

an) In § 8180000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomlnation I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

ox· Basis IJ 

usine / tegem 
buiten 
bedrijf .x· 

us/ne / 
buiten 
bedrijf 

VOTUBIA 10 mg NQVARTIS PHARMA ATC : l01EG02 

7715·808 30 comprimés, 10 mg 30 tab letten, 10 mg 1957,60 1957,60 

A-65· 7715-808 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg RIT 69,4057 69,4057 

A-65 .. 7715-808 1 comprimé, 10 mg 1 labiel, 10 mg RIT 69,1687 69,1687 

VQTUBIA 2 mg NOVARTlS PHARMA ATC : lOlEG02 

7715·816 30 comprimés d/sperslbles, 2 mg 30 dispergeerbare tabletten, 2 543,97 543,97 
mg 

A-65· 7715-816 1 comprimé dispersible, 2 mg 1 dispergeerbare tablel , 2 mg RIT 19,4573 19,4573 

A-65 .. 7715-816 1 comprimé disperslble, 2 mg 1 dispergeerbare tablet, 2 mg RIT 19,2203 19,2203 

VQTUBIA 2,5 mg NOVARTl S PHARMA ATC : lOlEG02 

A-65· 
1

7715
•
782 

7715-782 

130 comprimés, 2,5 mg 

1 comprimé, 2 ,5 mg 

130 "bletten, 2,5 mg 

1 tablet , 2 ,5 mg I RIT 
I 679,96 I 679'

96
1 

24,2623 24,2623 I 
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A-SS .. 1 7715-782 1 1 comprimé, 2,5 mg 1 1 tablet, 2,5 mg I RIT 1 24 ,0253 I 24,0253 1 I 
VOTUBIA 5 mg NOVARTI$ PHARMA ATC: l OlEG02 

7715-790 30 comprimés, 5 mg 30 tabletten, 5 mg 1359, 91 1359,91 

A-SS· 7715-790 1 comprimé, 5 mg 1 tablet, 5 mg RIT 48 ,2870 48 ,2870 

A-SS .. 7715-790 1 comprimé, 5 mg 1 tablet, 5 mg RIT 48,0500 48,0500 

VOTUBIA 5 mg NOVARTI$ PHARMA ATC: L01EG02 

7715-832 30 comprimés dispersib les, 5 mg 30 d ispergeerbare tabletten, 5 1359,91 1359,91 
mg 

A-SS .. 7715-832 1 comprimé dispersible, 5 mg 1 dispergeerbare tablet, S mg RIT 48,2870 48,2870 

A-65·" 7715-832 1 comprimé disperslble, 5 mg 1 dispergeerbare tablet, 5 mg RIT 48 ,0500 48,0500 

ao) Au § 8310100, les spécialités suivantes sont insérées: ao) In § 8310100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

ex- Basis v 
usine I tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine / 
buiten 
bedrijf 

ATORVASTATINE TEVA 20 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA (voir aussi chapltre: 11 zie ook ATC: C10AA05 
hoofdstuk: I) 

A-45 3333-333 100 comprimés pelliculés, 20 mg 100 filmomhu lde tabletten, 20 mg G 23,17 23,17 0,00 

3333-333 14,03 14,03 

A-45 0 7738-347 1 comprimé pélicuté, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg G 0,1811 0,1811 

A-45 .. 7738-347 1 comprimé péllculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg G 0,1487 0,1487 

0,00 

A-45 0 .. 7738-347 1 comprimé péliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg G 0,1812 0,1812 0,0000 0,0000 

ap) Au § 8310200, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

ap) In § 8310200, worden de volgende specialite iten 
ingevoegd: 

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

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

usine I 
buiten 
bedrijf 

" 

ATORVASTATINE TEVA 20 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA (voir aussi Chapitre: I1 zie ook ATC: C10AA05 
hoofdstuk: I) 

A-45 3333-333 100 comprimés petllculés , 20 mg 100 film omhulde tabletten , 20 mg G 23,17 23,17 0 ,00 0,00 

3333-333 14,03 14,03 

A-45· 7738-347 1 comprimé péliculé, 20 mg 1 film omhulde tablet, 20 mg G 0,1811 0,1811 

A-45 .. 7738-347 1 comprimé péliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg G 0,1487 0,1487 

A-45 .. 0 7738-347 1 comprimé péliculé, 20 mg 1 film omhulde tablet, 20 mg G 0,1812 0,1812 0,0000 0,0000 
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aq) Au § 8310300, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

aq) In § 8310300, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cat Code Condltlonnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
us/ne I tegem 
bulten 
bedrijf ex-

us/ne I 
buiten 
bedrijf 

" 

ATORVASTATINE TEVA 20 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA (vair aussi chapitre : I/zie ook ATC: C10AA05 
hoofdstuk: I) 

A-45 3333-333 100 comprimés pelliculés, 20 mg 100 filmomhulde tabletten, 20 mg G 23,17 23,17 0,00 

3333-333 14,03 14,03 

A-45· 7738-347 1 comprimé péliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg G 0,1811 0,1811 

A-45·· 7738-347 1 comprimé péliculé , 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg G 0,1487 0,1487 

A-45 ••• 7738-347 1 comprimé péliculé , 20 mg 1 filmomhulde tablet , 20 mg G 0,1812 0,1812 0,0000 

ar) Au § 8310400, les spécialités suivantes sant insérées: ar) In § 8310400, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd : 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

remb 
ex- Basis v 
us/ne I tegem 
bulten 
bedrijf ex-

usinel 
b ul ten 
b edrij f 

0,00 

0,0000 

" 

ATORVASTATINE TEVA 20 mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA (vair aussi chapitre: I / zleook ATC: C10AA05 
hoofdstuk: I) 

A-45 3333-333 100 comprimés pelliculés, 20 mg 100 fjlmomhulde tabletten, 20 mg G 23,17 23,17 0,00 

3333-333 14,03 14,03 

A-45· 7738-347 1 comprimé péliculé, 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg G 0, 1811 0,1811 

A-45·· 7738-347 1 comprimé pélîculé, 20 mg 1 film omhulde tablet , 20 mg G 0,1487 0,1487 

A_45·u 7738-347 1 comprimé péliculé , 20 mg 1 filmomhulde tablet, 20 mg G 0,1812 0,1812 0,0000 

as) Au § 8790000, les spéCialités suivantes sant insérées: as) In § 8790000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd : 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cat Code Conditionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 
Opm Prijs de 

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

us/nel 

0,00 

0,0000 

" 
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buiten 
bedrijf 

APIXABAN SANDOZ 2,5 mg SANDOZ ATC: B01AF02 

B-303 3333-333 168 comprimés pelliculés, 2,5 mg 168 filmomhulde tabletten, 2,5 mg G 71 ,58 71,58 9,90 15,00 

3333-333 56,28 56,28 

8-303 * 7738-164 1 comprimé péliculé, 2,5 mg 1 fi lmomhulde labiel, 2,5 mg G 0,3974 0,3974 

8-303 .. 7738-164 1 comprimé péliculé, 2,5 mg 1 filmomhulde lablet , 2,5 mg G 0,3551 0,3551 

8-303 ... 7738-164 1 comprimé péliculé, 2,5 mg 1 filmomhulde labiel, 2,5 mg G 0,3960 0,3960 0,0589 0,0893 

APIXABAN SANDOZ 5 mg SANDOZ ATC: 801AF02 

B-303 3333-333 168 comprimés pelliculés, 5 mg 168 filmomhulde tabletten , 5 mg G 71,58 71,58 9,90 15,00 

3333-333 56,28 56,28 

B-303· 7738-156 1 comprimé péliculé, 5 mg 1 film omhulde tablet, 5 mg G 0,3974 0,3974 

B-303 .. 7738-156 1 comprimé péliculé, 5 mg 1 film omhulde lablet, 5 mg G 0,3551 0,3551 

B-303 *** 7738-156 1 comprimé péliculé, 5 mg 1 film omhulde tablet , 5 mg G 0,3960 0,3960 0,0589 0,0893 

at) Au § 8840100, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

at) In § 8840100, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénominalion I Benaming (Demandeu r/Aanvrager) 

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

ex- Basis v 
usinel tegem 
bulten 
bedrijf ex-

usine l 
buiten 
bedrijf 

GAZYVARO 1000 mgl40 mi ROCHE ATC: L01FA03 

7713-829 1 flacon Injectable 40 mi 1 Injeetief/acon 40 mi 2939,27 2939,27 
solutlon à d i/uer pour concentraat voor oplossing 
perfusion, 25 mglml voor infusie, 25 mg/ml 

A-28 · 7713-829 1 flacon injeclable 40 mL solution 1 injectieflacon 40 mL oplossing 3122,7400 3122,7400 
pour perfusion (inlraveineuse), 25 voor intraveneuze infusie, 25 
mg/mL mgfmL 

A-28" 7713-829 1 flacon injeclable 40 mL solution 1 injeclienacon 40 mL oplossing 3115,6300 3115,6300 
pour perfusion (inlraveineuse), 25 voor intraveneuze Infusie, 25 
mgfmL mgfmL 

au) Au § 8840200. I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

au) In § 8840200, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als vo lgt: 

Dénominalion I Benaming (DemandeurfAanvrager) 

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

ex- Basis v 
us/ne / tegem 
bulten 
bedrijf ex-

usine/ 
buiten 
bedrijf 

GAZYVARO 1000 mg/40 mi ROCHE ATC: L01FA03 
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7713-829 1 ffa con Injectable 4 0 mi 11njectiefJacon 40 mi 2939,27 2939,27 
salut/on à di/uer pour concentraat voor oplossing 
perlusJon, 25 roglml voor infusie, 25 mglml 

A-28· 7713-829 1 flacon Injectable 40 ml solution 1 injeCtieflacon 40 ml oplossing 3122,7400 3122,7400 
pour perfusion (intraveineuse), 25 voor intraveneuze Infusie, 25 
mgfml mg/mL 

A-28·· 7713-829 1 flacon injectable 40 mL solutlon 1 Injectieflacon 40 mL oplossing 3115,6300 3115,6300 
pour perfusion (intraveineuse), 25 voor Intraveneuze Infusie, 25 
mg/mL mglmL 

av) Au § 9660000, I' inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

av) In § 9660000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination I Benaming (OemandeurfAanvrager) 

Cat Code Conditlonnemenls Verpakkingen Obs Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

.x- Basis v 
uslne I legem 
bulten 
bedrijf .x-

us/nel 
buiten 
bedrijf 

VOTUBIA 2 mg NOVARTlS PHARMA ATC: L01 EG02 

7715-816 30 comprimés disperslb les, 2 mg 30 dispergeerbare tabletten, 2 543,97 543,97 
mg 

A-65· 7715-816 1 comprimé dispersible, 2 mg 1 dispergeerbare labiel, 2 mg RIT 19,4573 19,4573 

A-6S" 7715-816 1 comprimé dispersible, 2 mg 1 dispergeerbare lablet , 2 mg RIT 19,2203 19,2203 

VOTUBIA 5 mg NOVARTlS PHARMA ATC: L01EG02 

7715·832 30 comprimés dispers/bles, 5 mg 30 dispergeerbare tabletten, 5 1359,91 1359,91 
mg 

A-6S· 7715-832 1 comprimé dispersible, 5 mg 1 dispergeerbare labiel, 5 mg RIT 48,2870 48,2870 

A-6S u 1715-832 1 comprimé dispersible , 5 mg 1 dispergeerbare tablet, 5 mg RIT 48,0500 48,0500 

aw) Au § 9820100, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

aw) In § 9820100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraphe 9820100 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'une combinalson de rosuvaslaline 
et ézétimibe fait I'objel d'un remboursement: 

Paragraaf 98201 00 

a) De specialiteit op basis van een combinatie met rosuvastatine en 
ezetimlbe komt voor vergoeding In aanmerking: 

, . Lorsque I'adminlstratlon préalable d'une statine a élé remboursée au 
bénéficlaire adulte en catégorie A pour une hypercholestérolémie fammale 
conformément aux conditions du paragraphe relatif à cette statine et que, 
malgré un traitement d'au molns 3 mois avec ceUe slatine, utllisée en 
monothérapie à la dose la plus efficace et en même temps la mieux 
tolérée pour ce bénéficiaire : 
Le taux de cholestérol LOL (LOL-c) reste superieur à 100 mg/dl ou 
superieur a 70 mg/dl en cas d'antécédent cardiovasculaire prématuré « 
SS ans pour les hommes, < 60 ans pour les femmes) . 

,. Voor zover een voorafgaande toediening van een statine vergoed was 
aan de volwassen rechthebbende In categorie A voor een familiale 
hypercholesterolemie conform aan de voorwaarde n van de paragraaf met 
betrekking tot dat statine en ondanks een behandeling van tenminste 3 
maanden met dat statine, gebruikt In monotherapie aan de meest 
werkzame en tegelijk best verdragen dosis voor deze rechthebbende :Hel 
LOL-cholesterol (lOl-c) blijft hoger dan 100 mg/dl of hoger dan 70 mg/dl 
in geval van een vroegtijdig cardiovasculair accident « 55 jaar voor de 
mannen, < 60 jaar voor de vrouwen). 

Dans ce cas, Ie médecin prescripteur dispose, dans Ie dossier médical 
ten u pour ce bénéficlalre, d'un avis préalable d'un médecln spécialiste 
en médecine interne ou en cardiologie, qui confirme la nécesslté de 
celte bi-therapie. 

2. Lorsque I'administration préalable d'ézétimibe en association f ixe ou 
non fixe avec une statine a été remboursee au bénéficiaire en catégorie 
A, confonnément aux conditions du paragraphe relatif à la spécialité 
pharmaceutique. 

In dit geval beschikt de voorschrijvende arts in het medisch dossier dat 
voor deze rechthebbende wordt bijgehouden over een voorafgaand 
advies van een arts-specialist In de inwendige geneeskunde of in de 
cardiologie, dat de noodzaak van deze bi-therapie bevestigt. 

2. Voor zover een voorafgaande toedien ing van ezetim ibe vergoed was 
aan de rechthebbende in categorie A in al dan niet vaste associatie meI 
een statine, conform aan de voorwaarden van de paragraaf met 
betrekking tot de farmaceutische specialiteit. 
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b) En outre, la prescription donnant lIeu au remboursement doit être faite 
conformément a la condition suivante: 

1. Le médecin prescripteur tlent compte d'une posologie maximale 
remboursable limitee à la dose maximale joumallère définie dans Ie 
Resumé des Caractéristiques du Produit; 

2. Le médecln prescripteur vérifie l'lmpact du traitement par la réalisation 
annuelIe d'un profillipidique notifié dans Ie dossier médical tenu pour ce 
patient; 

c) l 'autorisation de remboursement sera delivrée par Ie médecin·conseil SUf 
base d'un formulaire de demande, dont Ie modéle est repris à I'annexe A du 
présent paragraphe, sur lequelle médecin traitant aUeste par sa signalure 
que Ie patient concerne se trouve, au moment de la demande, dans la 
situation susmentionnée au point al, aUeste qu'il salt que Ie nombre de 
conditionnements remboursables est limité su r base de la posologie 
maximale mentionnée dans Ie Résumé des Caractéristiques du Produit , et 
s'en gage, d'une part, à vérifler l'lmpact du traitement par la réalisation 
annuelIe d'un profillipidique notifié dans Ie dossier médical tenu pour ce 
patienl , et , d'aulre part, à lenir à la disposition du médecin conseil ies 
éléments de preuve relatifs à la situatIon du bénéficiaire , ainsi qu'à tenir 
compie des conditions du point b) lors de sa prescription. 

d) Sur base du formulaire de demande, tel qu'iI f igure ci--dessous, düment 
complété et signé par Ie medecln traitanl , Ie médecin·conseil délivre au 
benéficiaire I'attestation dontie modéte est fixé sous . d » de I'annexe 111 du 
présent arrêté, dont la durée de validité est illimitée. 

ax) Au § 9870000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9870000 

alla spécialité pharmaceutique à base de vénétoclax fait I'objet d'un 
remboursement si elle est adminislrée en association avec 6 cycles de 
rituximab chez un béneficiaire adulte alteinl de leucémie Iymphoïde 
chronique (LLC) ayant dejà reçu au moins un traitement anterieur et n 'ayant 
jamais bénéficié du remboursement préalable de la spécialité 
pharmaceulique à base de vénétoclax en monothérapie. 

bl Le remboursement est accordé si la spécialité pharmaceutique concemée 
est prescrite par un médecin spécialiste en médecine interne responsabie du 
traitement porteur du titre professionnel particulier en hématologie cllnlque 
selon I'arrêté ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux 
d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel 
particulier en hématologie clinique ainsi que des maîtres de stage et de 
services de stage en hématologle cllnique. 

C) Le nombre de condilîonnements remboursables t iendra compte d'une 
posolog ie maximale de 20 mg par jour pendant la semaine 1, 50 mg par jour 
pendant la semaine 2, 100 mg par jour pendant la semaine 3, 200 mg par 
jour pendant la semaine 4 et 400 mg par jour dés la semaine 5. 

d) Le remboursement est accordé pour une période de 110 semaines à 
partir du jour 1 de la phase de titration avec vénétoclax. 

e) Le traitement n'est plus remboursable en cas de constatation d'une 
progression de la maladie selon les critères les plus récents de I'IWLLC en 
dépit du trailement en cours , ou en cas d'intolérance. 

f) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introdulte par Ie mêdecln spécialiste, identifié et 
authentifié par la plateforme e·Health , décrit au point bl, qui ainsi aUeste : 

• que toutes les conditions menlionnées au point a) sont remplies : 

bl Bovendien moet het voorschrift dat aanleiding geeft tol een vergoeding 
opgesteld zijn overeenkomstig volgende voorwaarden: 

1. De voorschrijvende arts houdt rekening met een maximale vergoedbare 
dosering die beperkt is tol de maximale dosis zoals gedefinieerd in de 
officiële Samenvatting van de Karakteristieken van het Product; 

2. De voorschrijvende arts gaat de impact van de behandeling na door 
jaarlijks een lIpidenprofiel uit te voeren, waarvan melding wordt gemaakt 
in het medisch dossier dat voor deze patiënt wordt bijgehouden. 

c) De machtiging tot vergoeding wordt afgeleverd door de adviserend·arts op 
basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen in bijlage 
A van deze paragraaf, en waarop de behandelende arts, door zijn 
handtekening te plaatsen, attesteert dat de betrokken patiênt zich op het 
moment van de aanvraag in de hierboven onder punt al vermelde situatie 
bevindt, bevestigt dat hij weet dat er voor het aantal vergoed bare 
verpakkingen wordt rekening gehouden met de maximale posologie 
overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken 
van het Product (SKP), en zich ertoe verbindt om enerzijds, de impact van 
de behandeling na te gaan door Jaarlijks een lipidenprofiel uit te voeren , 
waarvan melding zal gemaakt worden in zijnfhaar medisch dossier, en , 
anderzijds er zich toe verbindt de bewijsstukken met betrekking tot de situatie 
van de rechthebbende ter beschikking te houden van de adviserend·arts, 
alsook bij het voorschrijven rekening te houden met de voorwaarden in punt 
bj. 

d) Op basis van een aanvraagformu lier, hieronder vermeld, ondertekend en 
behoorlijk ingevuld door de behandelende arts, levert de adviserende arts 
aan de rechthebbende het attest af, vastgesteld onder « d » van bijlage 111 bij 
dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur onbeperkt is. 

ax) In § 9870000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9870000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van venetoclax komt in 
aanmerking voor vergoeding indien zij wordt toegediend als combinatie mei 6 
cycli van rituximab in het kader van behandeling van volwassen 
rechthebbenden meI chronische lymfatische leukemie (LLC) voor zover de 
rechthebbende voordien ten minste één behandeling heeft gekregen en nooit 
een vergoeding van de farmaceutische specialite it op basis van venetoclax 
in monotherapie heeft gekregen. 

bl De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist 
verantwoordelijk voor de behandeling die erkend is in de inwendige 
geneeskunde houder van de bijzondere beroepstitel in de klinische 
hematologie op basis van het ministerieel besluit van 18.10.2002 tot 
vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenn ing van artsen· 
specialisten, houders van de bijzondere beroepstitel in de klinische 
hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de klinische 
hematologie. 

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dosis van 20 mg per dag in week 1, 50 mg per dag in week 2, 100 
mg per dag in week 3, 200 mg per dag in week 4 en 400 mg per dag vanaf 
week 5. 

d) De vergoeding wordt toegestaan voor een periode van 110 weken vanaf 
dag 1 van de titratiefase met veneloclax. 

e) Oe behandeling wordt niet meer vergoed bij vastslelling van 
ziekte progressie zoals bepaald volgens de meest recente IWLLC criteria 
ondanks de lopende behandeling of in geval van intolerantie. 

fl De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend door de via het e·Heallh platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts·speciallst vermeld onder punt b), die daardoor 
verklaart: 

• dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld : 
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• qu'lI s'engage à tenir à la disposition du mêdecin-conseilles élêments 
de preuve confirmant les élémenls constatés : 

- qu' i1 sait que nombre de conditionnements remboursables tiendra 
compte d'une posologie maximale de 20 mg par Jour pendant la semaine 
1, 50 mg par jour pendant la semaine 2, 100 mg par jour pendant la 
semaine 3, 200 mg par jour pendant la semaine 4 et 400 mg par jour dés 
la semaine 5 ; 

- qu'iI sait que I'association de la spécialité pharmaceutlque concernèe 
avec les 6 cycles de rituximab commence après la semalne 5 ; 

• qu'i l salt que Ie !raitement n'est plus remboursable en cas de 
constatation d'une progresslon de la maladie selon les critères les plus 
récents de I'IWLLC en déplt du !railement en cours , ou en cas 
d'lntolèrance. 

g) Le remboursement ne peut être accordé que si Ie pharmacien 
dispensateur dispose, préalablement à la dispensation, d'une preuve de 
I'approbation êlectronique visée au point f). 

ay) Au § 10220000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

- dat hij/zij zich er toe verbindt om de bewijsstukken die de geattesteerde 
gegevens bevestigen Ier beschikking te houden ten behoeve van de 
adviserend-arts; 

- dat hij/zij weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening 
gehouden wordt met een maximale dosis van 20 mg per dag in week 1, 
50 mg per dag in week 2,100 mg per dag in week 3, 200 mg par dag In 
week 4 en 400 mg par dag vanaf week 5 ; 

- dat hij/zij weet dat de combinatie van de betrokken farmaceutische 
specialiteit met de 6 cycli rituximab na week 5 begint; 

- dat hij/zij weel dat de behandeling niet meer vergoed wordt biJ 
vaststelling van ziekte progressie zoals bepaald volgens de meest recente 
IWLLC criteria ondanks de lopende behandeling of in geval van 
intolerantie. 

g) De vergoeding mag alleen loegekend worden als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de speciali teit verstrekt, beschikt over 
een bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld in f) . 

ay) In § 10220000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

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

ex- Basis v 
us/ne I tegem 
bul ten 
bedrijf ex-

us/ne I 
buiten 
bedrijf 

APIXABAN SANDOZ 2,5 mg SANOOZ ATC: 801AF02 

B-303 3333-333 168 comprimés pelliculés , 2,5 mg 168 filmomhulde tabletten, 2,5 mg G 71,58 71,58 9,90 15,00 

3333-333 56,28 56,28 

8·303· 7738-164 1 comprimé péliculé, 2,5 mg 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg G 0.3974 0,3974 

8.303 u 7738·164 1 comprimé péticulé, 2,5 mg 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg G 0,3551 0,3551 

8·303 ... 7738-164 1 comprimé péliculé, 2,5 mg 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg G 0,3960 0,3960 0,0589 0,0893 

APIXA8AN SANDOZ 5 mg SANOOZ ATC: 801AF02 

8-303 3333-333 168 comprimés pelliculés, 5 mg 168 filmomhulde tabletten, 5 mg G 71,58 71,58 9,90 15,00 

3333·333 56,28 56,28 

8-303· 7738·156 1 comprimé peliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablet , 5 mg G 0,3974 0,3974 

8·303 .. 7738·156 1 comprimé pèliculè, 5 mg 1 filmomhulde tablet, 5 mg G 0,3551 0,3551 

8.303 ... 7738·156 1 comprimé péliculé, 5 mg 1 filmomhulde tablet, 5 mg G 0,3960 0,3960 0,0589 0,0893 

az) Au § 10280000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10280000 

a) La spécialité pharmaceutlque à base de méthoxyflurane faill 'objet d'un 
remboursement si elle est admlnlstrée lors d'une intervenIIon d'urgence 
précédant I'hospitalisation dans un prehospital intervention team comme Ie 
service mobile d'urgence et de reanimation (SMUR) ou Ie paramedical 
intervention team (PIT), soltlors de I'admission à un service d'urgences, pour 
Ie Irallement initial des douleurs traumaliques aiguês d'inlensité modérée à 
sévère (> 3/10) lorsqu'une action analgésique rapide est nécessaire. 

az) In § 10280000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10280000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van methoxyfluraan komt In 
aanmerking voor vergoeding Indien ze toegediend wordt ofwel tijdens een 
spoedinterventie in een prehospitaallnterventieleam zoals de mobiele 
urgentiegroep (MUG) of het paramedisch Interventieteam (PIT) voorafgaand 
aan de opname in het ziekenhuis ofwel bij opvang op een dienst 
spoedgevallen , voor de initiële behandeling van acute traumapijn van matige 
tot ernstige intensiteit (> 3110) wanneer een snelle analgetische inwerking 
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Cetle spécialité ne peut faire r objet d'un remboursement que si I'absence 
des contre-indications suivantes a été confirmée avant la première 
admlnistratlon: 

- Utilisation en tant qu'agent anesthésique; 

- Hypersensibilité à une spécialité ä base de méthoxyflurane ou à tout 
aulre anesthêsique fluoré; 

- Hyperthermie maligne: hyperthermie maligne connue ou 
prédisposition genêtique du patient ou antécédents d'effets 
indésirables graves du patient ou dans sa famil1e; 

- Antécédents de signes de léslons hépatiques après utilisation de 
méthoxyflurane ou après une anesthésie par un hydrocarbure 
halogéné; 

- Altération cliniquement signlficative de la fonction rénale; 

- Alteration du niveau de conscience quelle qu'en soit la cause , lel que 
traumatisme cränien, consommation de drogues ou d'alcool; 

- Evidence cllnique d'une instabilitê cardiovasculaire; 

- Evidence cl inique d'une dépressien respiratoire. 

b) Cette spécialité deit être aute-admin istrée sous la surveillance directe d'un 
mêdecin ou d'un infirmier d'urgence formê à son administratien , à I'aide de 
I'inhalateur portalif à base de méthoxyflurane et toujours dans Ie cadre d'un 
appel SMUR ou PIT enregistré (avant I'hospitalisation) ou lors de I'admission 
ä un service d'urgence. 

c) Un seul flacon (3ml) de la spécialité ä base de méthoxyflurane est 
remboursé par traumalisme chez Ie même bênéficiaire. 

d) Cette spécialité ne doit pas être utilisée chez les patienls ágés de moins 
de 18 ans. 

e) Le médecln prescripteur doit, à la demande du médecin-conseil de 
I'organisme assureur, fournir la preuve que toules les conditions 
susmentionnées sont remplies. 

ba) Au § 10280000, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Dénomination J Benaming (DemandeurJAanvrager) 

noodzakelijk is. 

Deze specialiteit komt slechts in aanmerking voor vergoeding indien 
voorafgaand aan de eerste toediening de afwezigheid van de volgende 
contra-ind icaties bevestigd werd: 

- Gebruik als anesthesiemiddel; 

- Overgevoeligheid voor een specialiteit op basis van methoxyfluraan 
of een gefluoreerd anestheticum; 

- Maligne hyperthermie: patlênten waarvan bekend is dat zij maligne 
hyperthermie hebben of die genetisch vatbaar zijn voor kwaadaard ige 
hyperthermie of die zelf, of van wie familieleden in hel verleden 
emstige bijwerkingen hebben ondervonden; 

- Patiênten die in het verleden tekenen van leverschade hadden na 
eerder gebruik van methoxyfluraan of gehalogeneerde 
koolwaterstofanesthetica ; 

- Klin isch aanzienlijke aantasting van de nierfunctie; 

- Veranderd bewustzijnsniveau door welke oorzaak dan ook, zoals 
hoofdletsel , medicijnen of alcohol; 

- Klinisch manifeste cardiovasculaire instabiliteit; 

- Klinisch manifeste respiratoire depressie. 

b) Deze specialiteit dient door de rechthebbende zelf te worden toegediend 
onder direct toezicht van een arts of een spoedverpleegkundige die opgeleid 
is in de toediening ervan, met behulp van de met de hand vastgehouden 
inhalator op basis van methoxyfluraan en steeds in het kader van ofwel een 
geregistreerde MUG of PIT oproep (voorafgaand aan ziekenhuisopname) 
ofwel bij aanmelding op een dienst spoedgevallen . 

c) Er wordt slechts één flacon (3ml) van de specialiteit op basis van 
methoxyfluraan vergoed per trauma bij dezelfde rechthebbende. 

d) Deze specialiteit mag niet gebruikt worden bij patîênten jonger dan 18 Jaar. 

e) De voorschrijvende arts moet de bewijsstukken waaruit blij kt dat aan alle 
voomoemde voorwaarden wordt voldaan, desgevraagd kunnen bezorgen aan 
de adviserend-arts van de verzekeringsinstetling. 

ba) In § 10280000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

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

ex- Basis v 
usine / tegem 
bulten 
bedrijf ex-

us/ne / 
buiten 
bedrijf 

PENTHROX 3 mL MEDICAL DEVELOPMENTS NED ATC: N02BG09 
BV 

7727-373 1 nébulisateur 3 mL sof. pour 1 verneve/aar 3 mL oplossing 29,25 29,25 
Inhalation par nébul., 3 mL voor verneveling, 3 mL 

8-276· 7727-373 1 nébulisateur 3 ml sol. pour 1 vernevelaar 3 ml oplossing voor 37,7500 37,7500 
inhalation par nébul. , 3 mL vemeveling , 3 mL 
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bbl Au § 11880000, les madalilés de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Parag raphe 11880000 

al Pour les bénéficiaires qui n'onl jam ais été traités par une spécialité 
pharmaceutique à base de dupilumab 300mg, celle spécialité fa it I'objet d'un 
remboursement si elle est adminlstrée camme traileman! additlonne l en cas 
d' : 

• aslhme sévère corticodépendant associé à une inflammatien de type 2, 
chez des bénéficiaires êgés de 12 ans et plus. 

- asthme sêvére associé à une inflammation de type 2 chez les 
bénéficiaires êgés de 6 ti 11 ans pesanl entre 15 el 60kg . 

qui sonl insuffisammenl conlrOlés par des corticostéroides Inhalés à dose 
élevée associés à un sulfe Irallemen! de fond de I'aslhme. 

Le médecin traitan! et Ie médecln spécialiste en pn eumologle pour les 
bénéficiaires êgés de 6 ans et plus ou Ie pédiatre attaché a un höpital 
universitaire pour les bénéflclalres êgés de 6 à 17 ans dolvent, de 
concert et en collaboration avec Ie bénéficialre, avolr: 

- vérifie et si nécessalre amélioré 1'observance au traitement par haute 
dose d'ICS-LABA. 

- véritié et amélioré la technlque d'inhalation. 

- reçu un feed-back écrlt des entretiens d'accompagnement de Bon 
Usage du Médicament (BUM) réal ises par un phatmacien, ou à defaut 
par un{e) infirmiér(e) ou un(e) kinésithérapeute. 

- Ie cas écheant : élimlné I'exposition aux allergénes si ,'asthme 
présente des composantes allergiques. 

- Ie cas échéanl : reliré Ie bénéficiaire de son poste de traval! en cas 
d'asthme professlonnel (comme asthme du boulanger). 

- Ie cas échéant : aldé Ie bénéficiaire ä arrêter de fumer et 1'avoit 
référé ä un tabacologue. 

- confirmé I'exactitude du dlagnostic (en particulier exclure une BPCO, 
selon les recommandations GOLD) 

- recherché et traité agresslvement les co-morbldltés aggravantes 
comme la rhino-sinusite chronique, la polypose nasale, Ie reflux 
gastro-oesophaglen et I'obéslté . 

Le bénéficiaire doit rempllr les conditions suivantes : 

- Ëtre traité par un médecin spécialiste en pneumologle ou par un 
médecin spécialiste en pédlatre attaché à un centra universitaire pour 
les beneficiaires de 6 à 17 ans depuis au moins 6 mols, 

- Avoir beneficié d'au moins 2 entreliens d'accompagnement de Bon 
Usage du Médlcament (BUM) - asthme chez un pharmaclen , ou à 
défaut. un(e) infirmièr(e) ou un(e) kinésithérapeute. 

- Avoir une fonction pulmonaire diminuee (VEMS< 80%) démonlrée 
par une spirométrie réalisée au cours des 12 derniers mois si Ie 
bénéficiaire est Agé de 18 ans ou plus. 

- ET être traité par des corticoïdes inhalés a forte dose associes à un 
ou plusieurs aulre(s) Irailement(s) de fond de I'asthme. 

- ET peur des bénéficlalres plus de 12 ans: être cortico-dépendanl, 
définis comme un béneficiaire qul est traile avec des corticosteroides 
oraux à ia dose quotldienne de 4 mg de methylprednisolone ou plus, 
ou 5 mg de prednisolone ou plus depuis au moins 6 mois pour les 
adultes. 

- ET Ie bénéficiaire dolt répondre à au moins une des conditions 

bbl In § 11880000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 11880000 

al Voor de rechthebbenden die niet eerder met een farmaceutische 
specialiteit op basis van dupilumab 300mg zijn behandeld, komt deze 
specialiteit In aanmerking voor vergoeding indien ze wordt gebruikt als 
aanvullende behandeling in geval van : 

- cort icoïd-afhankelijk ernstig astma met type 2 inflammatie. biJ 
rechthebbenden van 12 jaar of ouder. 

- ernstig astma met type 2 inflammatie bij rechthebbenden van 6 tot en 
met 11 Jaar met een gewicht tussen 15 en 6Okg . 

die onvoldoende onder controle zijn met hoog-gedoseerde 
inhalatiecorticosteroïden in combinatie met één of meerdere andere 
achtergrondbehandelingen voor aslma. 

De behandelend arts en de arts-specialist In de pneumologle voor 
rechthebbenden van 6 Jaar of ouder of een pediater verbonden aan een 
universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar moeten 
in goed overleg en in samenspraak met de rechthebbende: 

- de Iherapietrouw aan een behandeling met hoge doses ICSIlABA 
hebben gecontroleerd en indien nodig verbeterd. 

- de inhalatietechniek hebben gecontroleerd en verbeterd . 

- geschreven feedback ontvangen hebben van de 
begeleidingsgesprekken voor goed gebruik van geneesmiddelen 
(GGG) uitgevoerd door een apotheker, of bij ontstentenis, een 
verpleegkundige of een kinesist . 

- In voorkomend geval : de blootstelling aan allergenen hebben 
geêlimlneerd als het astma allergische bestanddelen vertoont. 

- In voorkomend geval: de rechthebbende van zijn werkplek hebben 
verwijderd in geval van beroepsastma (zoals bakkersastma). 

- in voorkomend geval : de rechthebbende hebben geholpen biJ het 
stoppen mei roken en hem naar een tabacoioog verwezen hebben. 

- de Juistheid van de diagnose hebben bevestigd (in het bijzonder het 
uitsluiten van COPD, gedefinieerd volgens de GOLD aanbevelingen) 

- de verzwarende comorbiditeiten zoals chronische rinosinusltls, 
nasale polyposis, gastro-oesofageale reflux en obesitas hebben 
onderzocht en behandeld . 

De rechthebbende moet de volgende voorwaarden vervullen: 

- Sinds minimum 6 maanden in behandeling zijn bij een arts-specialist 
In de pneumologie of bij een arts-specialist in de pediatrie verbonden 
aan een universitair ziekenhuis voor de rechthebbenden van 6 tot 17 
Jaar, 

- Minstens 2 begeleidingsgesprekken voor Goed Gebruik van 
Geneesmiddelen (GGG) - astma gehad hebben bij een apotheker of 
bij ontstentenis, een verpleegkundige of kinesist, 

- Een verminderde longfunctie hebben (FEVl < 80 %). aangetoond 
door een spirometrie die In de loop van de voorbije 12 maanden is 
uitgevoerd als de rechthebbende 18 jaar of ouder Is . 

- EN behandeld zijn met een hoge dosis inhalatiecorticosteroïden in 
combinatie met een of meerdere andere basisbehandelingen van 
astma. 

- EN voor rechthebbenden ouder dan 12 Jaar: corticoïd-a'hankelljk 
zijn. bepaald als een rechthebbende die sedert minstens 6 maanden 
behandeld is met orale corticosteroïden aan een dagelijkse dosis van 
4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of meer prednlsolone voor 
een volwassene. 

- EN de rechthebbende moet voldoen aan minstens één van de 
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suivantes : 

• au moins 2 hospitalisations ou 2 trailemen!s au service des 
urgences pour asthme sévére durantles 12 derniers mois, ET/OU 

• au ma ins 2 exacerbations d'asthme documentées durant les 12 
demiers mois , Une exacerbation est définie comme une 
aggravation de I'asthme nécessitant une corticothérapie systémique 
d'au moins trois jours eUou une visite aux services d'urgences eUou 
une hospitallsation, 

- ET qui présente au moment de I'instaurallon du traitemenl à base de 
la spécialité dupilumab 300mg et à un moment au cours des 12 mois 
prêcédant l'instauration du Iraitemen! à base de la dupilumab 300mg 
un !aux sanguin d'au moins 150 éosinophiles/J.lL, en combinaison avec 
une concentration de FeNO d'au moins de 25ppb. 

a') pour les bënéficiaires ayant déjà été Iraités par une spécialité non­
remboursable à base de dupilumab 300mg dans Ie cadre des études 
cliniques ou pour les bénéficlaires qul sont Iraitës par un traitement 
monoclonale pour I'asthme, et pour lesquels un switch vers dupilumab 
300mg est envisagé, la spécialité à base de dupilumab fait I'objel d'un 
remboursement chez des bénéficiaires ägés de 12 ans ou plus ou chez des 
bénéficiaires ägés de 6 à 11 ans pesant entre 15 et 60 kg à condition que 
toutes les critères du point a) de ce paragraphe soient remplis avant Ie début 
du Iraitement. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables pour I'usage de la 
premiére période de 6 mois maximal, tiendra compte d'une administration par 
voie sous-cutanée de : 

- Chez des bénéficiaires ägés de 12 ans et plus : 600 mg (2'300mg) Ie 
jour 1, suivi de 300mg au jour 15, et suivi de 300mg toutes les 2 
semaines, pour un maximum de 1 conditionnement de 2 seringues ou 
stylos préremplis à base de dupilumab 300 mg et de 2 conditionnements 
de 6 seringues ou stylos préremplis à base de dupilumab 300 mg. 

- Chez les bénéficiaires ägés de 6 à 11 ans pesant entre 15 et 60kg : 
300mg au jour 1, suivl de 300mg loutes les 4 semaines, pour un 
maximum de 1 conditionnement de 2 seringues préremplies à base de 
dupilumab 300 mg et de 1 conditionnemen! de 6 seringues préremplies à 
base de dupilumab 300 mg. 

c) l 'autorisalion de remboursement sera delivrée par Ie médecln-conseil sur 
base d'un formulaire de demande, donl Ie modèle est repris à I'annexe A du 
présent paragraphe. le formulaire de demande doit être rempIl soit par un 
médecin specialiste en pneumologie pour les bénéficlalres ägés de 6 ans ou 
plus, solt par un péd latre attaché a un hOpital universitaire pour les 
bénéficiaires ägés de 6 à 17 ans qui simultanément : 

1. alleste que toutes les conditions figurant au point al ou a') ci-dessus 
sont remplies avant I'initiation du traitement ; 

2. alleste de tenir à la disposition du médecin-conseil un formulaire de 
description clinique dontie modèle figure à I'annexe 8 du present 
paragraphe, et donl toutes les rubriques ont été entlèrement complétées 
et signées avantl'initiation du traitement ; 

3. aUeste de tenir compte de la posolog ie recommandée ; 

4. s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que Ie bénéficiaire concerné se !rouvait dans la 
situation altestée. 

d) Sur base du formulaire de première demande dont Ie modèle figure à 
I'annexe A du présent paragraphe. slgné et entierement complété par Ie 
médecin specialiste en pneumologie pour les bénéficiaires ägés de 6 ans ou 
plus ou par un pédiatre attaché à un hOpital universitaire pour les 
bénéficiaires ägés de 6 ä 17 ans , Ie médecin -conseil délivre au bénéficiaire 
une attestation dont Ie modele est fixé sous Me- de I'annexe 111 de j'arrêté 
royal du 01 .02.20 18 dont Ie nombre de conditionnements autorisés est 
limitée à 1 conditionnement de 2 seringues/stylos prèremplis dupilumab 
300mg et de 2 conditionnements de 6 seringues/stylos préremplis dupilumab 

volgende voorwaarden: 

• minstens 2 ziekenhu isopnames of 2 behandelingen op de 
spoeddiensten voor emstig 8stma in de voorbije 12 maanden, 
ENIOF 

• minstens 2 astma-excerbaties in de vOOrbije 12 maanden. Een 
exacerbatie wordt gedefinieerd als een verergering van hel aslma, 
waarvoor een systemische cortlcotherapie van minstens drie dagen 
nodig Is enlof een bezoek aan de spoeddienst en/of een 
hospitalisatie, 

- EN die bij de aanvang van de behandeling met de specialiteit op 
basis van dupilumab 300mg en op een moment gedurende de 12 
maanden vóór de start van de behandeling mei de specialiteit op basis 
van dupilumab 300mg een bloedwaarde van minstens 150 
eosinofielen/J.ll vertoont, in combinatie met een FeNO concentratie 
van minstens 25ppb. 

a') Voor de rechthebbenden die al met een niet-vergoed bare specialiteit op 
basis van dupilumab 300mg zijn behandeld in het kader van de klinische 
studies, of voor de rechthebbenden die behandeld worden met een 
monoclonale astma-behandeling en waarvoor een overschakeling naar 
dupilumab 300mg overwogen wordt, wordt de specialiteit op basis van 
dupilumab 300mg vergoed bij rechthebbenden van 12 jaar of ouder of bij 
rechthebbenden van 6 jaar lot 11 jaar met een gewicht tussen 15 en 60 kg op 
voorwaarde dat de rechthebbende aan alle voorwaarden van punt a) van 
deze paragraaf beantwoordde voor de start van de behandeling. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen voor het eerste gebru ik gedurende 
een periode van maximaal 6 maanden, zal rekening houden met een 
subcutane toediening van: 

- Voor rechthebbenden van 12 jaar en ouder: 600mg (2'300mg) op dag 1, 
gevolgd door 300mg op dag 15 en daarna 300mg iedere 2 weken, voor 
een maximum van 1 verpakking met 2 voorgevulde spuiten of pennen op 
basis van dupllumab 300mg en 2 verpakkingen met 6 voorgevulde spuilen 
of pennen op basis van dupilumab 300mg. 

- Voor rechthebbenden van 6 tot en met 11 jaar met een gewicht tussen 
15 en 60kg: 300mg op dag 1, gevolgd door 300mg iedere 4 weken , voor 
een maximum van 1 verpakking met 2 voorgevulde spuiten op basis van 
dupllumab 300mg en 1 verpakking met 6 voorgevulde spuiten op basis 
van dupilumab 300mg. 

c) De machtiging tot vergoeding wordt afgeleverd door de adviserend-arts op 
basis van een aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A van deze 
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet worden ingevuld door 
een arts-specialist in de pneumolog ie voor rechthebbenden van 6 jaar of 
ouder of door een pediater verbonden aan een universitair ziekenhu is voor 
rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar die tegelijkertijd: 

1. verklaart dat aan alle voorwaarden, voorkomend onder bovenvermeld 
punt a) of a'), is voldaan, vóór het aanvangen van de behandeling ; 

2. verklaart dat een formulier met de klinische beschrijving ter beschikking 
wordt gehouden van de adviserend-arts, waarvan het model In bijlage B 
van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle rubrieken volledig 
werden Ingevuld en ondertekend vó6r het aanvangen van de behandeling; 

3. verklaart dat rekening te houden met de aanbevolen posolog ie: 

4. zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking Ie 
houden van de adviserend-arts. 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
in bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen, dat ondertekend en volledig 
ingevuld werd door de arts-specialist In de pneumologie voor 
rechthebbenden van 6 jaar of ouder of door een pediater verbonden aan een 
universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar, zal de 
adviserend-arts aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan het 
model is vastgesteld onder punt Me- van bijlage lil van het Koninklijk Besluit 
van 01 .02.2018 waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is tot t 
verpakking met 2 voorgevulde spuiten/pennen dupilumab 300mg en 2 
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300mg (des bénéflclaires àgés de 12 ans et plus), ou 1 conditionnement de 2 
seringues préremplies à base de dupilumab 300 mg et de 1 conditionnement 
de 6 seringues prèremplies ti base de dupilumab 300 mg (des bénéficiaires 
ägés de S à 11 pesent enlre 15 et SOkg), pour une période maximale de S 
mois 

e) L'aulorisation de remboursement peut être prolongée pour de nouvelles 
périodes de 12 mois maximum sur base chaque fois d'un formulaire de 
demande de prolongation, dontie modèle est repris à I'annexe C du présent 
paragraphe . Geile demande de prolongation dolt être slgnée et correclement 
complétée soit par Ie médecin spécialiste en pneumologie pour les 
bénéficlelres ägés de Sans ou plus, solI par un pédiatre attaché ti un hOpilal 
universitaire pour les bénéficiaires êgés de 6 ti 17 ans qui confirme que Ie 
traitement s'est monlré efficace et que Ie bénéficiaire peut être consldéré 
comme répondeur. Un répondeur est un bénéflclalre avec exacerballons 
répétées eva nt Ie trai tement avec la spécialité ti base de dupilumab 300mg : 

• avec une diminulion cliniquement significative de ces exacerbalions 
pendant les S premiers mois de Iraltemenl, et maintien de cel effel 
(diminution de moitié des exacerbatlons dans I'année sulvant l'initlation 
du traitement, et les années suivantes, en comparaison de I'année 
précédant Ie Iraitemenl), 

• ET chez les bénéficiaires ägés de 12 ens et plus avec une dimlnulion 
cllnlquemenl slgnificative d'au molns 50% des doses quotidiennes de 
corticostéroïdes oraux pendant les S premières mois de !railemenl, en 
comparaison des doses ulilisées avant Ie Irailemenl et maintien de eet 
effel. 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont Ie modèle figure 
ti I'annexe C du présent paragraphe, slgné et entlèrement complété par Ie 
médecln spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires êgés de Sans ou 
plus ou par un pédialre attaché à un hOpital universilaire pour les 
bénéficlaires ágés entre 6 et 17 ans, Ie médecln-conseil délivre au 
bénéflclalre une attestation dont Ie modèle est fixé sous Ie point "e- de 
I'annexe 111 du présent arrêté, donl Ie nombre de conditionnements aulorisés 
est limilé ti 1 condilionnement de 2 serlngues/slylos préremplies et de 4 
conditionnements de 6 serlngues/stylos préremplles (des bénéficiaires ägés 
de 12 ans el plus), ou 1 conditionnement de 2 seringues préremplies ti base 
de dupllumab 300 mg et de 2 conditionnemenls de 6 seringues préremplies à 
base de dupilumab 300 mg (des bénéflclaires tlgés de 6 ti 11 ans pesant 
enlre 15 eI60kg), en fonction de la posologie journalière maximum visée au 
point b), et donlla durée de validilé est limilée chaque fols à une pérlode 
maximale de 12 mois. 

verpakkingen met 6 voorgevulde spuilen/pennen dupilumab 300mg 
(rechthebbenden van 12 jaar en ouder), of 1 verpakking van 2 voorgevulde 
spuiten op basis van dupilumab 300mg en 1 verpakking van 6 voorgevulde 
spuiten op basis van dupilumab 300mg (rechthebbenden van 6 tot en met 11 
jaar met een gewicht lussen 15 en 60kg), voor een maximale periode van 6 
maanden. 

e) De machtiging tol vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe perioden 
van maximum 12 maanden, telkens door middel van een formulier van 
aanvraag tot verlenging , waarvan het model in bijlage G bij deze paragraaf Is 
opgenomen. Deze verlenging moet ondertekend en volledig worden Ingevuld 
door de arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of 
ouder of door een pediater verbonden aan een universitair ziekenhuis voor 
rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar die bevestigt dat de behandeling 
doeltreffend is gebleken en dat de rechthebbende als een responde r 
beschouwd kan worden. Een responder is een rechthebbende met 
herhaaldelijke excerbaties vóór de behandeling met de specialiteit op basis 
van dupilumab 300mg: 

• met een klinisch significante vermindering van de excerbalies tijdens de 
eerste 6 maanden van de behandeling, en met behoud van hel dit effect 
(vermindering mei de helft van de excerbalies in hel Jaar volgend op het 
opstarten van de behandeling, en voor de daarop volgende jaren ten 
opzichte van het jaar voorafgaand aan de behandeling), 

• EN bij rechthebbenden van 12 jaar en ouder met een klinisch 
significante vermindering met minstens 50% van de dagelijkse orale 
doses cortlcosterofden tijdens de eerste 6 maanden van de behandeling 
ten opzichte van de gebruikte dosis vóór de behandeling , en met behoud 
van dit effect. 

f) Op basis van hel formuller voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model In bijlage C bij deze paragraaf is opgenomen, dal ondertekend en 
volledig ingevuld werd door de arts-specialist in de pneumologie voor 
rechthebbenden van 6 Jaar of ouder of door een pediater verbonden aan een 
universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar, zal de 
adviserend-arts aan de rechthebbende een altest afleveren waarvan hel 
model is vastgesteld onder punt "e" van bijlage 111 van hel huidig besluit, 
waarin het aantal verpakkingen beperkt is tot 1 verpakking met 2 
voorgevulde spuilen/pennen en 4 verpakkingen met 6 voorgevulde 
spuiten/pennen (rechthebbenden van 12 Jaar en ouder), of 1 verpakking van 
2 voorgevulde spuiten op basis van dupilumab 300mg en 2 verpakkingen van 
6 voorgevulde spuiten op basis van dupilumab 300mg (rechthebbenden van 
6 lol en met 11 jaar met een gewicht tussen 15 en 60kg) , In functie van de 
posologie beschreven onder punt b) en waarvan de geldigheidsduur telkens 
beperkt is tot een maximale periode van 12 maanden. 

ANNEXE A : première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de dupilumab 300mg (§ 
11880000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018) 

Identificatio" du bénéficiaire (nom, pré"om. N° d'affiliatio" à I'O.A.): 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nom) 

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

I I (numèro d'affiliation ) 

11- Eléments à attester par Ie médecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires ägés de 6 ans ou plus ou Ie 
pédiatre attaché à U" höpital universitaire pour les bénéficiaires ägés de 6 à 17 ans: 

Je soussigné, certifie que Ie bénéficiaire mentienné CÎ-dessus 

o agé d'au moins 12 ans est atteint d'asthme sévère corticodépendant associé à une inflammation de type 2 qui est traité avec 
des corticosteroides oraux à la dese quotidienne de 4 mg de methylprednisolone ou plus ou 5 mg de prednisolone ou plus 
depuis au moins 6 mois pour les adultes, 
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D ägé de 6 à 11 ans pesant entre 15 et 60kg est atteint d'asthme sévère associé à une inflammation de type 2 

et remplit simultanément les conditions fixées sous Ie point a) ou a') du §11880000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1er 
février 2018. 

o Le bénéficiaire n'a jam ais reçu de traitement par une spécialité à base de dupilumab 300mg et répond aux conditions 
suivantes : 

OU 

D Le bénéficiaire présente au moment de I'instauration de la spécialité à base de dupilumab 300mg et au cours des 12 
mois précédant I'instauration de la spécialité à base de dupilumab 300mg un taux sanguin d'au moins 150 
éosinophiles/~L, en combinaison avec une concentration de FeNO d'au moins de 25ppb. 

D au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévère durant les 12 derniers 
mois, 

ET/OU 

D au moins deux exacerbations d'asthme documentées durant les 12 derniers mois. Une exacerbation est définie 
comme une aggravation de I'asthme nécessitant une corticothérapie systémique d'au moins trois jours (pour les 
bénéficiaires non cortico-dépendants) eUou une visite aux services d'urgences eUou une hospitalisation, 

D Le bénéficiaire est ägé de 12 ans ou plus ou est ägé de 6 à 11 ans et pèse entre 15 et 60 kg, et a déjà été traité par une 
spécialité non-remboursable à base de dupilumab 300mg dans Ie cadre d'études cliniques ou Ie bénéficiaire est traité par un 
traitement monoclonale pour I'asthme, et correspondait aux conditions figurant au point a) du présent paragraphe avant Ie 
début du traitement. 

J'atteste que je tiens à disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique do nt Ie modèle figure à I'annexe B du § 
11880000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1er février 2018, et que toutes les rubriques ont été complétées et signées 
avant I'instauration du traitement. 

En outre, je m'engage à tenir à disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouvait 
dans la situation attestée. 

Je sollicite dès lors pour Ie bénéficiaire Ie remboursement de maximum 

o 1 conditionnement de 2 seringues/stylos préremplis et de 2 conditionnements de 6 seringues/stylos préremplis de la spécialité 
à base de dupilumab 300mg (bénéficiaires ägés de 12 ans ou plus). 

D 1 conditionnement de 2 seringues préremplies à base de dupilumab 300 mg et de 1 conditionnement de 6 seringues 
préremplies à base de dupilumab 300 mg (pour les bénéficiaires ägés de 6 à 11 ans pesant entre 15 et 60kg) 

pour assurer les 6 premiers mois de traitement. 

111 - Identification du médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires àgés de 6 ans ou plus ou du pédiatre 
attaché à un höpital universitaire pour les bénéficiaires àgés de 6 à 17 ans (nam, prénom, adresse, N° INAMIl: 

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

LL-LLL---'-.L.l.....L1 -,-I --11-,-1 -,-ILLI -LLL--,ILLI -LLJI (prénom) 

lJ..J - I I I I I I -W -~ (n° INAMI) 

W / W / I I I I I (date) 
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(signature du médecin ) 

ANNEXE B : description clinique avant I' initiation du traitement avec la spécialité pharmaceutique à base de dupilumab 
300mg pour asthme sévère cortico-dépendent associé à une inflammation de type 2 (§ 11880000 du chapitre IV de la 
l iste jointe à I'A.R. du 1 février 2018). 
A conserver par Ie médecin-spécialiste demandeur et à tenir à disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné. 

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

I I I (nom) 

I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I (numèro d·afliliation) 

11- Eléments à attester par Ie médecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires àgés de 6 ans ou plus ou Ie 
pédiatre attaché à un höpital universitaire pour les bénéficiaires ägés de 6 à 17 ans: 

Je soussigné, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus 

D ägé d'au moins 12 ans est atteint d'asthme sévére corticodépendant associé à une inflammation de type 2 qui est traité avec 
des corticosteroides oraux à la dose quotidienne de 4 mg de methylprednisolone ou plus ou 5 mg de prednisolone ou plus 
depuis au moins 6 mois pour les adultes, 

D ägé de 6 à 11 ans et pesant entre 15 et 60 kg est atteint d'asthme sévére associé à une inflammation de type 2 

et qui est insuffisamment sous contróle malgré un traitement quotidien par corticoïdes inhalés à forte dose associés à un ou 
plusieurs autre{s) traitement{s) de fond de I'asthme, et qu'il remplit simultanément toutes les conditions fixées sous point a) ou a') 
du (§ 11 8800000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018). 

u 11 s'agit d'un bénéficiaire n'ayant jamais reçu de tra itement par une spécialité à base de dupilumab 300mg : 

Entretien de bon usage du médicament réalisé par un pharmacien ou un(e) infirmièr(e) 
ou un(e) kinésithérapeute spécialisé(e) 

Date 1 ière visite 
Date 2ième visite 

Obstruction bronchique confirmée par spirométrie (bénéficiaires >= 18 ans) 
Date 

VEMS (%) 
Taux sanguin d'éosinophiles dans les 12 mois précédent I' instauration de la spécialité 
à base de dupilumab 300mg 

Date test 
Taux. par ~ I (doit être >150) 

Taux sanguin d'éosinophiles au moment de I' instauration de la spécialité à base de 
dupilumab 300ma 

Date test 
Taux . par ~I (doit être >150) 

Taux de FeNO au moment de I'instauration de la spécialité à base de dupilumab 
300mo 

Date test 
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Taux, ppb (doit être >25) 
Traitement Quotidien 

Corticoïde inhalé à haute doses: nom 
Dose (~Qliour) 

Bëta2-aqoniste inhalé à lonQue durée d'action : nom 
Dose (~Qliour) 

Si combina ison fixe, indiquer Ie nom du médicament 
Corticoïdes oraux : nom 

Dose (mQliour) 
Le bénéficiaire est insuffisamment contrólé malgré les médicaments mentionnés ei-
dessus 
Au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences paur asthme sévère OUIINON 
dans les 12 mois précédents 

Date : ----1----1---

Date: ---1---1---
AU moins 2 exacerbations sévères documentées dans les 12 ma is précédents . OUIINON 
(Aggravation de I'asthme nécessitant une corticothérapie systémique d'au moins 3 jours 
ET/OU hospitalisation ET/OU visite aux urgences) 

Date : --1---1----

Date : ---1----1-----
Nombre d'exacerbations sévères (12 demiers maïs) : 

Dates des dernières exacerbations sévères I hospitalisations dans les 12 mois précédents: 
(1 ) ---1---1---
2) - 1 -I -

Cortico-dépendant, avec des corticosteroides oraux à la dose quotidienne de 4 mg de OUIINON 
methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de prednisolone ou plus depuis au moins 6 ma is pour 

les adultes. 
EOS~150/~1 OUI/NON 

FeNO~25 ppb OUiINON 

o u 11 s'agit d'un bénéficiaire ayant déjà été traité par une spécialité non-remboursable à base de dupilumab 300mg dans Ie 
cadre d'études c1iniques ou d'un bénéficiaire traité par un traitement monoclonale pour I'asthme, et correspondait aux 
conditions figurant au point a) du present paragraphe avant Ie début du traite ment. 

111 - Identificatio" du médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires ägés de 6 ans ou plus ou du pédiatre 
attaché à un hópital universitaire pour les bénéficiaires ägés de 6 à 17 ans (nom. prénom. adresse. N° INAM!): 

L.L--'-L..L--'-L..LI ..LI-,--,--,--,--,--,-_IL..LI ...L..JL..LI ..cl-,--,I (nom) 

'--'---'--"-L.L--,---,-I ->I--'--'---'----'---'--'--LI ..cl--,---,--,IL.LI --,--,I (pr.nom) 

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

W I W 11 I I I I (date) 

"-_________ .JI (cachet) (signature du médecin ) 
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ANNEXE C: demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de dupilumab 300mg 
pour asthme sévère cortico-dépendent associé à une inflammation de type 2 (§11880000 chapitre IV de la liste jointe à 
['A.R. du ler fevrier 2018) 

I-Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N" cl 'affiliation à I'Q,A,): 

I I I I I I I (nam) 

I I I I I I I I I (prènom) 

I I I I I I I I I (numèro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par Ie médecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires ägés de 6 ans ou plus ou Ie 
pécliatre attaché à un höpital universitaire pour les bénéficiaires agés de 6 à 17 ans: 

Je soussigné, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus, 

D àgé d'au moins 12 ans, a déjà reçu Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité à base de dupilumab 300mg, pendant 
au 6 mois pour Ie traitement de I'asthme sévère cortico-dépendent associé à une inflammation de type 2. 

D àgé de 6 à 11 ans et pesant entre 15 et 60kg a déjà reçu Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité à base de 
dupilumab 300mg, pendant au 6 mois pour Ie traitement de I'asthme sévère associé à une inflammation de type 2. 

Le traitement par la spécialité à base de dupilumab 300mg ne peut être continué que chez les bénéficiaires considérés comme 
répondeurs, c'est-à-dire : 

• des bénéficiaires avec exacerbations répétées avant Ie traitement avec la spécialité à base de dupilumab 
300mg avec une diminution cliniquement significative de ces exacerbations pendant les 6 premiers mois de 
traitement, et maintien de eet effet (diminution de moitié des exacerbations dans I'année suivant I'initiation du 
traitement, et les années suivantes, en comparaison de I'année précédant Ie traite ment), ET. 

• pour les bénéficiaires ägés de 12 ans ou plus; avec une diminution cliniquement significative d'au moins 50% des 
doses quotidiennes de corticostéroïdes oraux pendant les 6 premières mois de traitement, en comparaison des 
doses utilisées avant Ie traitement et maintien de cet effel. 

J'atteste que ce bénéficiaire est un répondeur, ainsi qu'il ressort des éléments suivants: 

Duran! les 12 mois précédant Durant les 12 demiers mois (6 

I'instauration de la spécialité à base mais pour Ie premier 

de dupilumab renouvel/ement) de traitement 

avec la spécialité à base de 

dupilumab 

Nombre d'exacerbations 

sévères" 

. Une exacerbation est defime camme une aggravatlon de I asthme nécessltant une cortlcathéraple systémlque d 'au moins trois 
jours (pour les bénéficiaires non cortico-dépendants) eVau une visite aux services d'urgences eVou une hospitalisatian 
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Durant les 12 mois précédant Durant les 12 demiers mois (6 

/'instauration de la spécialité à base mois pour Ie premier 

de dupilumab renouvellement) de traitement 

avec la spécialité à base de 

dupilumab 

Posologie de corticoïdes 

(mg/jour) pour les 

bénéficiaires ägés de 12 ans 

ou plus 

Je sollicite dès lors pour Ie bénéficiaire Ie remboursement de maximum 

D 1 conditionnement de 2 seringues/stylos préremplis et de 4 conditionnements de 6 seringues/stylos préremplis de la spécialité 
à base de dupilumab 300mg (bénéficiaires ägés de 12 ans ou plus). 

o 1 conditionnement de 2 seringues préremplies à base de dupilumab 300 mg et de 2 conditionnements de 6 seringues 
préremplies à base de dupilumab 300 mg (pour les bénéficiaires ägés de 6 à 11 ans pesant entre 15 et 60kg) 

pour assurer la prolongation du traitement pour une période maximale de 12 mois. 

111 - Identification du médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires ägés de 6 ans ou plus ou du pédiatre 
attaché à un hópital universitaire pour les bénéficiaires ägés de 6 à 17 ans (nom. prénom. adresse. N° INAMIl: 

L.J..I --LL..L---'-.L.l---'--..LJLL--LL..L---'---.L.l---,--I -"-I --LLJI (n om) 

LI -'.1 ---'---'---.JLL--'---.L..l-L--'---L...l---'----'--LJ..---,---"-I --,I-L--'---.JI (pré nom ) 

lLJ - 111111 -W-IIII(n' INAMI) 

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

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

BIJLAGE A : eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab (§11880000 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018) 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 
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L..L---'----'-LI --ll---'----'-LI -,1-'---'-..L-L..L---'---'-L-l---'----'-L--l1 (voornaam) 

L..L-'---'--_ IL..LI---'-----'---'IL..LI---'----'---'----'-L-'L..L---'----'---'----'-L-'I (aansluitingsnummer) 

11 w Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of door 
een arts-specialist in de pediatrie verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar: 

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende 

o minstens 12 jaar oud is en lijdt aan corticoïd-afhankelijk ernstig astma met type 2 inflammatie, sedert minstens 6 maanden 
behandeld is met orale corticosteroïden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of meer 
prednisolone voor een volwassene 

D tussen 6 en 11 jaar oud is en tussen 15 en 60kg weegt en lijdt aan ernstig astma met type 2 inflammatie. 

en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden vastgesteld in punt a) of a') van § 11880000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd b ij het 
KB van 1 februari 2018. 

o De rechthebbende werd niet eerder met een specialiteit op basis van dupilumab 300mg behandeld en voldoet aan volgende 
voorwaarden: 

o De rechthebbende heeft bij de aanvang van de behandeling met de specialiteit op basis van dupilumab 300mg en op 
een moment gedurende de 12 maanden vóór de start van de behandeling met de specialiteit op basis van dupilumab 
300mg een bloedwaarde van minstens 150 eosinofielen/IJL, in combinatie met een FeNO concentratie van minsten 
25ppb. 

o minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de spoeddiensten voor ernstig astma in de voorbije 12 
maanden 

EN/OF 

o minstens twee astma-excerbaties in de voorbije 12 maanden. Een exacerbatie wordt gedefinieerd als een verergering 
van het astma, waarvoor een systemische corticotherapie van minstens drie dagen nodig is (voor niet­
corticoïdafhankelijke rechthebbenden) , en/of een bezoek aan de spoeddienst en/of een hospitalisatie. 

o De rechthebbende is 12 jaar of ouder of is tussen 6 en 11 jaar en weegt tussen 15 en 60 kg,en werd al met een niet­
vergoedbare specialiteit op basis van dupilumab behandeld in het kader van de klinische studies of wordt met een monoclonale 
astma-therapie behandeld, op voorwaarde dat de rechthebbende aan alle voorwaarden van punt a) van deze paragraaf 
beantwoordde voor de start van de behandeling. 

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand, 
volgens het model in bijlage B van § 11880000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018, en dat alle 
rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden vóór het aanvangen van de behandeling. 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verk laarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van : 

o maximum 1 verpakking met 2 voorgevulde spuiten/pennen en 2 verpakkingen met 6 voorgevulde spuiten/pennen van de 
specialiteit op basis van dupilumab 300mg (rechthebbenden van 12 jaar en ouder) 

o 1 verpakking van 2 voorgevulde spuiten op basis van dupilumab 300mg en 1 verpakking van 6 voorgevulde spuiten op basis 
van dupilumab 300mg (rechthebbenden van 6 tot en met 11 jaar met een gewicht tussen 15 en 60kg) 
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om de behandeling gedurende de eerste 6 maanden te verzekeren. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of van de arts­
specialist in de pediatrie verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar (naam. 
voornaam. adres. RIZIV-nummer) 

L...L....L.L.J-'---'-.L..L--'--L-L[ ..L[ --'--'--L...L....L.L.J--'--L-J[ (naam) 

L.J.-L--L-L-L-I-L---'----'----'---[L.J.[ -L--L-L-L-I-L---'----'----'---'[ (voorna am) 

W - [ [ [ [ [ [ -W -UlJ (RIZIVn") 

W I W I [ [ [ [ [ (datum) 

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

BIJLAGE B : klinische beschrijving vÓÓr het aanvangen van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis 
van dupilumab 300mg voor (corticoïd-afhankelijk) ernstig astma met type 2 inflammatie (§ 11880000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het KB van 1 februari 2018) 

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

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

[ [ [ [ [ [ [ (naam) 

[ [ [ (voornaam) 

[ [ [ [ I (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of door 
een arts-specialist in de pediatrie verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar: 

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende: 

D ouder is dan 12 jaar en lijdt aan corticoïd-afhankelijk ernstig astma met type 2 inflammatie die minstens 6 maanden 
behandeld is met orale corticosteroïden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of meer 
prednisolone voor een volwassene. 

D 6 tot en met 11 jaar oud is en tussen 15 en 60 kg weegt en lijdt aan ernstig astma met type 2 inflammatie. 

en onvoldoende onder controle is ondanks een dagelijkse behandeling met hoge doses inhalatiecorticoïden in combinatie met een 
of meerdere andere basisbehandelingen van astma , en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden vastgesteld in punt a) of a') van § 
11880000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018. 

D Het gaat om een rechthebbende die niet eerder met een specialiteit op basis van dupilumab 300mg is behandeld: 

Begeleidingsgesprek voor goed gebruik van geneesmiddelen uitgevoerd door een apotheker of 
een verpleegkundige of een kinesist 

Datum 1ste gesprek 
Datum 2de gesprek 

Obstructieve aandoening van de luchtwegen bevestigd door spirometrie (rechthebbenden van >-
18 iaar) 
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Datum 
FEV1 (%) 

Bloedwaarde eoslnofielen tijdens de 12 maanden voorafgaand aan het opstarten van de 
behandelina met de specialiteit op basis van dupilumab 300m~ 

Datum test 
Bioedwaarde , per iJl (moet ë!: zijn dan 150) 

Bloedwaarde eosinofielen bij het opstarten van de specialiteit op basis van dupilumab 300mg 
Datum test 

Bloedwaarde • per iJl (moet ë!: zijn dan 150) 
Waarde FeND bij het opstarten van de specialiteit op basis van dupllumab 

Datum test 
Waarde ppb (moet ë!: zijn dan 25) 

Dagelijkse behandeling 
Hoge dosis inhalatiecorticoïde : naam 

Dosering (iJg/dag) 
Langwerkende beta2-agonist (inhalatiepreparaat) : naam 

Dosering (iJg/dag) 
Bij vaste combinatie, vermeld de naam van hel geneesmiddel 

Orale corticosteroïden: naam 
Dosis (mg/d) 

De rechthebbende is onvoldoende gecontroleerd ondanks de hierboven vermelde 
geneesmiddelen 
Minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de spoeddiensten voor ernstig astma in de JNNEEN 
voorbije 12 maanden 

Datum: ------1-----1-----

Dalum: 
----1---/----

Minstens 2 gedocumenteerde ernstige exacerbaties in de voorbije 12 maanden. JNNEEN 
(Verergering van het astma waarvoor een systemische corticotherapie van minstens 3 dagen nodig is 
ENfOF hospitalisatie ENIOF een bezoek aan de spoeddienst) 

Datum: -----/---/------

---/--/----
Datum: 
Aantal ernstige excerbaties (12 laatste maanden) : 

Data van de meest recente ernstige exacerbaties I ziekenhuisopnames in de voorbije 12 maanden (1) ----/-----1------
(2) -----1----/--

EOS>150/~1 JNNEEN 
FeNO>25 ppb JNNEEN 

D Het betreft een rechthebbende die al met een niet-vergoed bare specialiteit op basis van dupi lumab 300mg werd behandeld in 
het kader van de klinische studies of een rechthebbende die al met een monoclonale astma-therapie werd behandeld, op 
vOOlwaarde dat de rechthebbende aan alle voorwaarden van punt a) van deze paragraaf beantwoordde voor de start van de 
behandeling. 

111 de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of van de arts-

LLI -11_1L.L1 ...LI--'--LI -,-I --'--Ll-"-LI -1...1 -11 ~IL.L..LJL.L..LJI (naam) 

L.l..1-l1L.L1 ...L1-l1L..L-1I-,-1 -'--'L.L-,--,IL..LI -11_ILL-!-L-'--,-,1 (voornaam) 

lJ..J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn") 

W 1 W /1 1 1 1 1 (datum) 
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'----____ ___ ...JI (stempel) (handtekening van de arts) 

BIJLAGE C: aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab 
300mg (§11880000 hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.S. van 1 februari 2018) 

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

~-L-L~~-L...JL~L...J~-L-L~~-L-L~L...JI (naam ) 

~~~-L-L...JL...JL~~~L-L-~~~-L-L...JL...JL...JL~I (voornaam) 

Ll---'--LI --"ILl---'--L--'---L-'---Ll---,-I-L1 --'----'---'---LJLl---,----,1 (aa nslu iti ngsnumme r) 

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of door 
een arts-specialist in de pediatrie verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar: 

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vennelde rechthebbende, 

o die minstens 12 jaar oud is, al een vergoeding heeft gekregen voor een behandeling met de farmaceutische specialiteit op 
basis van dupilumab 300mg, gedurende minstens 6 maanden voor de behandeling van corticoïd-afhankelijk ernstig astma 
met type 2 inflammatie. 

o die tussen 6 en 11 jaar oud is en tussen 15 en 60kg weegt al een vergoeding heeft gekregen voor een behandeling met de 
farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab 300mg, gedurende minstens 6 maanden voor de behandeling van ernstig 
astma met type 2 inflammatie. 

De behandeling met de specialiteit op basis van dupiJumab 300mg mag enkel verder gezet worden bij rechthebbenden die 
beschouwd worden als responders, dit wil zeggen: 

• rechthebbenden met herhaaldelijke excerbaties vóór de behandeling met de specialiteit op basis van dupilumab 
300mg met een klinisch significante vermindering van deze excerbaties tijdens de eerste 6 maanden van de 
behandeling, met behoud van het dit effect (vermindering met de helft van de excerbaties in het jaar volgend op het 
opstarten van de behandeling , en voor de daarop vo lgende jaren ten opzichte van het jaar voorafgaand aan de 
behandeling), EN 

• bij rechthebbenden van 12 jaar of ouder; met een klinisch significante vermindering met minstens 50% van de 
dagelijkse orale doses corticosteroïden tijdens de eerste 6 maanden van de behandeling ten opzichte van de 
gebruikte dosis vóór de behandeling, en met behoud van dit effect. 

Ik bevestig dat de rechthebbende een responder is, en dat de volgende elementen voorkomen: 

Tijdens de 12 maanden voorafgaand Tijdens de 12 maanden (6 voor de 
aan het opstarten van de eerste verlenging) van de 
behandeling met de specialiteit op behandeling met de specialiteit op 
basis van dupilumab basis van dupilumab 

Aantal ernstige exacerbaties · 

. Een exacerbatie wordt gedefimeerd als een verergenng van het astma, waarvoor een systemlsche cortlcotherapie van minstens 
drie dagen nodig is (voor niet- corticoidafhankelijke rechthebbenden) enlof een bezoek aan de spoeddienst en/of een 
hospitalisatie. 
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Tijdens de 12 maanden voorafgaand Tijdens de 12 maanden (6 voor de 
aan het opstarten van de eerste verlenging) van de 
behandeling met de specialiteit op behandeling met de specialiteit op 
basis van dupilumab basis van dupilumab 

Posologie corticosteroïden 
(bij rechthebbenden van 12 
jaar en ouder) 

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van 

D maximum 1 verpakking met 2 voorgevulde spuiten/pennen en 4 verpakkingen met 6 voorgevulde spuiten/pennen van de 
specialiteit op basis van dupilumab 300mg (rechthebbenden van 12 jaar en ouder) 

D 1 verpakking van 2 voorgevulde spuiten op basis van dupilumab 300mg en 2 verpakkingen van 6 voorgevulde spuiten op 
basis van dupilumab 300mg (rechthebbenden van 6 tot en met 11 jaar met een gewicht tussen 15 en 60kg) 

om de verlenging van de behandeling gedurende de vOlgende 12 maanden te verzekeren. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of van de arts­
specialist in de pediatrie verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar (naam. 
voornaam. adres. RIZIV-nummer) 

'--'---'--'---L-L--'--'---.L.lI--L..1 --'--'---.J---'----'-..I-'--'---'--'---L-J (na am) 

LL--L..LLJ.-L...l1-L...lI-L1 -LLJ-L--L-,--ILLI--L..LLJ (voornaam) 

L..L-LLI -,-,I -W -LLlJ (RIZIV nOl 

W I W I ,-I .l-L--'---J1 (datum) 

'--______ ___ -' (stempel) 

bc) 11 est inséré un § 12120000rédigé comme suit: 

Pa ragraphe 12120000 

a) l a spécialité pharmaceulique à base de obinutuzumab fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrêe pendant maximum 6 cycles en 
assoclation avec Ie vénétoclax pour Ie traitemenl des bénénciaires adulles 
alteints de leucémie Iymphoïde chronique (LlC) non précédemment Iraités. 

Le remboursemenl esl accordé pour autant que Ie bénéficialre entre en 
IIgne de compte pour débuler un trailement selon les critéres les plus 
récenls du groupe de travail international pour la LLC (IWLLC). 

b) l a remboursement de ceUe spécialité doit être demandé par un médecin 
spécialiste en médecine inleme porteur du titre professionnel particulier en 
oncologie médicale ou hématologle clinlque . 

c) Le remboursement est accordé pour une pérlode tolale de 6 cycles de 28 
jours en association avec Ie vénétoclax. 

d) Le nombre de condilionnements remboursables lIendra compter d'une 
posologie maximale de 100 mg Ie jour 1 du cycle 1, suivie d'une dose de 900 
mg qui peut être admlnistrée Ie jour 1 ou Ie jour 2, 1 000 mg les jours 8 et 15 
du cycle 1 et Ie jour 1 de chaque cycle suivant de 28 jours, pour un total de 6 
cycles . 

(handtekening van de arts) 

be) Er wordt een § 12120000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 12120000 

a) De farmaceut ische specialiteit op basis van obinutuzumab komt in 
aanmerking voor vergoeding als ze wordt toegediend gedurende maximum 6 
cycli in combinatie met veneloclax voor de behandeling van volwassen 
rechthebbenden met nog niet eerder behandelde chronische lymfatische 
leukemie (ClL) . 

De vergoeding is toegestaan indien de rechthebbende in aanmerking 
koml voor het opstarten van een behandeling volgens de meest recente 
criteria van de Inlernationale werkgroep voor CLL (IWLlC). 

b) De vergoeding van deze specialileit moel aangevraagd worden door een 
arts· specialist in de inwendige geneeskunde met bijzondere 
beroepsbekwaamheid in de medische oncologie of klinische hematologie. 

c) De vergoeding wordt toegestaan voor een periode van 6 cycli van 28 
dagen in combinatie mei venetoclax. 

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie van 100 mg op dag 1 van cyclus 1, gevolgd door 900 mg 
die kan worden toegediend op dag 1 of dag 2. Dien 1000 mg loe op dag 8 en 
15 van cyclus 1 en op dag 1 van elke volgende cyclus van 28 dagen, 
gedurende in totaal 6 cycli. 
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e) Le traitement n'est plus remboursable en cas de constatation d'une 
progression de la maladie selon les critères les plus récents de I'IWLLC en 
dépit du !raitemen! en cours, ou en cas d'intolérance, 

f) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Ie médecin spécialiste , identifié e! 
authentifié par la plaleforme e*Heallh , décrit au point b), qul ainsi:, 

* atteste que toutes les condi!ions mentionnées au point a) sont remplies ; 

- s'engage à tenir à la disposition du médecin*conseilles élémenls de 
preuve confirmant les éléments cons!atés ; 

* liendra compte d'une posologie maximale de 100 mg Ie jour 1 du cycle 
1, suivie d'une dose de 900 mg qui peut être adminislrèe Ie jour 1 ou Ie 
jour 2, 1 000 mg les jours 8 et 15 du cycle 1 et Ie Jour 1 de cheque cycle 
sulvant de 28 Jours , pour un lotal de 6 cycles 

- sait que Ie trailement n'est plus remboursabie en cas de constalal ion 
d'une progression de la maladie selon les critères les plus récents de 
I'IWLLC en dépi! du !rai!emen! en cours, ou en cas d'intolérance. 

g) Le remboursement n'est accordé que si Ie pharmacien dispensateur 
dis pose , préalablement à la dispensation , d'une cople de I'accord 
électronique. 

bd) Au § 12120000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Dénomlnation / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

e) De behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststell ing van 
ziekteprogressie zoals bepaald volgens de meest recente IWLLC criteria 
ondanks de lopende behandeling of in geval van Intolerantie . 

f) De vergoeding wordt loeges!aan op basis van een elektronische aanvraag , 
ingediend door de via het e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts*speclalisl vermeld onder punt b), die daardoor: 

- verklaart dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld ; 

• zich er toe verbindt om de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens 
bevestigen ter beschikking Ie houden ten behoeve van de adviserend­
arts; 

- reken ing te houden met een maximale dosis van 100 mg op dag 1 van 
cyclus 1, gevolgd door 900 mg die kan worden toegediend op dag 1 of 
dag 2. Dien 1000 mg toe op dag 8 en 15 van cyclus 1 en op dag 1 van 
elke volgende cyclus van 28 dagen, gedurende in totaal 6 cycli 

- verklaart te weten dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij 
vaststelling van ziekte progressie zoals bepaald volgens de meest 
recente IWLlC criteria ondanks de lopende behandeling of in geval van 
Intolerantie. 

g) De vergoeding wordt slechts toegekend ats de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over 
een kopie van het elektronisch akkoord. 

bd) In § 12120000, worden de vo lgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cal. Code Condit ionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
us/nel tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine l 
bulten 
bedrijf 

GAZYVARO 1000 mg/40 mi ROCHE ATC: L01FA03 

7713*829 1 flacon fnjectable 40 mi 1 injectienacon 40 m/ 2939,27 2939,27 
solution à di/uer pour concentraat voor oplossing 
perfusfon, 25 mglmf voor infusie, 25 mg/mf 

A·28· 7713-829 1 flacon injectable 40 mL solution 1 injectieflacon 40 mL oplossing 3122 ,7400 3122 ,7400 
pour perfusion (intraveineuse), 25 voor intraveneuze infusie, 25 
mg/ml mg/mL 

A_2a u 7713-829 1 flacon Injectable 40 mL solution 1 injectieflacon 40 ml oplossing 3115,6300 3115,6300 
pour perfusion (intraveineuse), 25 voor intraveneuze infusie, 25 
mg/mL mg/mL 

be) II est inséré un § 12130000rédigé comme suit: 

Paragraph.12130000 

a) la spécialité fa it I'objet d'un remboursement si elle est administrée , sous 
Ie contrOle d'un centre d'oncologie eVou d'hématologle, pour rédu ire 
I'jncidence de la neutropénie fébrlle, ainsl que sa durée. chez des 
bénéficlaires ägés de plus de 2 ans et moins de 18 ans traités par un 
!raitement cytotoxique pour une pathologie maligne (à l'exception des 
leucémies myéloTdes chroniques et des syndromes myélodysplaslques), et 
qu l prèsentent au cours de ce trailement: 

1. soit une neutropénie inférieure à 500/mm' accompagnée de flèvre 
supérieure à 38°C: 

bel Er wordt een § 12130000 toegevoegd , luidende: 

Paragraaf 12130000 

a) De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding indien zij wordt 
toegediend, onder controle van een centrum voor oncologie enlof 
hematologie, voor het verminderen van de incidentie en de duur van febriele 
neutropenie bij rechthebbenden ouder dan 2 Jaar en jonger dan 18 die 
behandeld worden met een cytotoxische behandeling voor maligniteiten (met 
uitzondering van chronische myeloïde leukemie en myelodysplastische 
syndromen), en die tijdens het verloop van die behandeling : 

1. Ofwel een neutropenie die lager dan 500/mm' ligt en samen gaat met 
meer dan 38°C koorts; 
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2. soil une neutropénie inférieure à 500/mm" depuis minimum 5 jours; 

(Irailemenl et prévenllon secondaire de ia neutropénie fébrile). 

b) l e nombre de condil ionnements remboursables tient compie de la 
posologie maximale conformémenl aux disposltions mentionnées dans Ie 
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) à base de Pegfilgrastim el à 
base de lIpegfligrastim. 

c) l e remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronlque Introduite par Ie médecin spéciallste 
prescripteur, identifié et authentifié par la plateforme eHealth, qui s'engage à 
envoyer les pièces justi ficalives au médecin conselI de I'organisme assu reur, 
sur simple demande. 

dj le remboursement est accordé pour des périodes renouvelabtes de 
maximum 12 mois en cas de répél il ton des trailemenls init iaux cytoloxiques 
sur base chaque fois d'une demande de remboursement élecl ron ique 
Introduite par Ie médecin spéciatisle Identifié et authentifié par la plateforme 
e-Health. 

e) le remboursement est accordé si Ie pharmacien dispensateur dis pose, 
préalabtemenl à la délivrance, d'une preuve de I'accord vlsé au point cl. 

fJ le remboursement simultané de la spécialité à base de Pegfilgrastim ou à 
base de lIpegfilgraslim avec des spéciali tés ad mises sous Ie groupes de 
remboursement A-43 pendant un même cycle de Iraitemenl n'est jamais 
autorisé. 

bf) Au § 12130000, les spécia lités suivantes sant insérées : 

Oénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

2. Ofwel een neutropenie, lager dan 500/mm' sedert minimum 5 dagen, 
vertonen; 

(behandeling en secundaire preventie van febriele neutropenie). 

bl Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met 
de maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de 
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) op basis van 
Pegfllgrastim en op basis van lIpegfilgrastim zijn vermeld. 

c) Oe vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend door de via het e-Heatth platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist , die zich engageert om de 
bewijsstukken aan de adviserend -arts van de verzekerlngsinsteiling te 
bezorgen, op eenvoudig verzoek. 

d) Oe vergoeding kan worden toegeslaan voor hernieuwbare periodes van 
maximaal 12 maanden ingeval de aanvankelijke cytotoxische behandelingen 
worden herhaald, telkens op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend door de via het e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist. 

e) Oe vergoeding wordt loegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker, 
vooraleer hij de specialiteit verstrekt, beschikt over een bewijs van hel 
akkoord bedoeld in cl. 

f) Gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van Pegfilgraslim of op 
basis van lipegfilgrastim met andere specialiteiten aanvaard onder de 
vergoedingsgroep A-43 gedurende een zelfde behandelingscyclus Is nooit 
toegelaten. 

bf) In § 12130000, worden de volgende speCialiteiten 
ingevoegd: 

Cal. Code Condilionnements Verpakkingen abs Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
us /ne / tegem 
bulten 
bedrijf ex-

us/nel 
buiten 
bedrijf 

lONQUEX 6 mg/0,6 ml TEVA PHARMA BElGIUM ATC: l03AA14 

7708-167 1 serlngue préremplJe 0,6 mi 1 voorgevulde spuit 0,6 mi 618, 09 61 8, 09 
solut/on Injectable, 6 mg oplossing voor Injectie, 6 mg 

A-43 " 7708-167 1 seringue préremplie 0,6 ml 1 voorgevulde spuit 0,6 ml 662 ,2900 662,2900 
solution Injectable, 6 mg oplossing voor injectie, 6 mg 

A-43 •• 7708-167 1 seringue préremplie 0,6 ml 1 voorgevulde spuit 0,6 ml 655,1800 655,1800 
solution injedable, 6 mg oplossing voor injectie, 6 mg 

lONQUEX 6 mg10,6 ml TEVA PHARMA BEl GIUM ATC: l03AA14 

773 7-166 6 flacons Injectab /u 0,6 mL 6 injectIefla cons 0,6 mL 3708,64 3708,54 
solution Injectable, 6 mg oplossing voor Injectie, 6 mg 

A-43 • 7737-166 1 flacon injectable 0,6 ml solution 1 injeclieflacon 0,6 ml oplossing 656 ,3600 656,3600 
injeclable, 6 mg voor injectie, 6 mg 

A-43 •• 7737-166 1 flacon inJectable 0,6 ml solution 1 injectieflacon 0,6 ml oplossing 655,1750 655, 1750 
injectable, 6 mg voor Inject ie, 6 mg 

bg) 11 est inséré un § 12140000rédigé comme suil: bg) Er word t een § 12140000 toegevoegd, lu idende: 

Parag raph. 12140000 Paragraaf 12140000 

a) Pour les bénéficiaires qui n'onl jamais été traités par une spécialité a) Voor de rechthebbenden die niet eerder met een farmaceutische 
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pharmaceutique à bas e de dupilumab 200mg, cette spécialité fait 1'0bjet d'un 
remboursement si elle est administrée comme traitement addilionnel en cas 
d'asthme sévére cortico-Indépendant associé à une inflammation de type 2, 
chez des bénéficiaires ilgés de 12 ans et plus qul sont insuffisamment 
contrOlés par des corticostéroïdes inhalés a dose élevée associés a un autre 
traitement de fond de I'asthme. 

Le médecln traitanl et Ie médecin spécialiste en pneumologie pour les 
béneficiaires àgés de 12 ans et plus ou Ie péd latre attaché à un höpilal 
universitaire pour les bénéficiaires ilgés de 12 à 17 ans doivent, de 
concert et en collaboration avec Ie bénéficiaire, avoir: 

- vériflè et si nécessaire amélloré I'observance au traitement par haute 
dose d'ICS-lABA 

- vérifié et amelioré la technique d'inhalation 

- reçu un feed-back écrit des entretiens d'accompagnement de Bon 
Usage du Médicament (BUM) réalisés par un pharmacien, ou à défaut 
par un (e) infirmièr(e) ou un(e) kinésithérapeute 

- Ie cas èchéant : éliminé I'exposition aux allergènes si I'asthme 
presente des composantes allergiques 

- Ie cas échéant : rel iré Ie bénéficiaire de son poste de travail en cas 
d'asthme professionnel (comme aslhme du boulanger) 

- Ie cas échéanl: aidé Ie bénéficiaire a arrêter de tumer et I'avolr 
référé à un tabacologue 

- confirmé I'exactitude du diagnostic (en particulier exclure une BPCO, 
selon les recommandations GOLD) 

- recherché et traite agressivement les co-morbidités aggravantes 
comme la rhino-sinusite chronlque, la pOlypose nasale, Ie reflux 
gastro-oesophaglen et robésltè. 

Le bénéficlalre doit remplir les conditions suivantes : 

• Ë,tre traité par un medecin spéclaliste en pneumologie ou par un 
médecin spécialiste en pédiatrle attaché à un centre universitaire pour 
les béneficiaires de 12 a 17 ans depuis au moins 6 mois, 

• Avoir béneficié d'au moins 2 entretiens d'accompagnement de Bon 
Usage du Medicament (BUM) - asthme chez un pharmacien, ou à 
défaut, un(e) infirmlèr(e) ou un(e) kinésithérapeute, 

• Avoir une fonction pulmonaire diminuée (VEMS< 80%) démontrée 
par une spirométrie réal isée au cours des 12 demiers mols si Ie 
bénéficlalre est ilgé de 18 ans ou plus 

• ET être traite par des cort icoTdes inhalés à forte dose associés à un 
ou plusleurs autre(s) traitement(s) de fond de I'asthme 

• ET Ie bénéficiaire doit répondre a au moins une des condiUons 
suivanles : 

• au moins 2 hospitalisations ou 2 trailements au service des 
urgences pour asthme sévére durant les 12 derniers mols, ET/OU 

• au moins 2 exacerbations d'asthme documentées durant les 12 
demiers mols. Une exacerbation est définle comme une 
aggravation de I'asthme nécessitant une corticothérapie 
systémique d'au moins trois jours et/ou une visite aux services 
d'urgences et/ou une hospitalisation . 

- qul présente au moment de I' instauration du traitement a base de la 
spécialité dupilumab 200mg et à un moment au cours des 12 mois 
précédant I'instauration du traitement à base de la dupilumab 200mg 
un taux sanguin d'au moins 150 éosinophiies/iJl , en combinaison avec 
une concentration de FeNO d'au moins de 25ppb. 

specialiteit op basis van dupllumab 200mg zijn behandeld , komt deze 
specialiteit in aanmerking voor vergoed ing Indien ze wordt gebruikt als 
aanvullende behandeling in geval van corticoTd-onafhankelijk ernstig astma 
met type 2 inflammatie, bij rechthebbenden van 12 jaar of ouder die 
onvoldoende onder controle zijn met hoog-gedoseerde 
inhalatiecorticosteroïden in combinatie met één of meerdere andere 
achtergrondbehandelingen voor astma. 

De behandelend arts en de arts-specialist in de pneumolog le voor 
rechthebbenden van 12 jaar of ouder of een ped iater verbonden aan een 
universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 12 en 17 jaar moeten 
in goed overleg en in samenspraak met de rechthebbende: 

- de therapietrouw aan een behandeling met hoge doses ICS/lABA 
hebben gecontroleerd en indien nodig verbeterd 

- de inhalatietechniek hebben gecontroleerd en verbeterd 

- geschreven feedback ontvangen hebben van de 
begeleidingsgesprekken voor goed gebruik van geneesmiddelen 
(GGG) uitgevoerd door een apotheker, of bij ontstentenis, een 
verpleegkundige of een kinesist 

- In voorkomend geval: de blootstelling aan allergenen hebben 
geêlimineerd als het astma allerg ische bestanddelen vertoont 

- in voorkomend geval : de rechthebbende van zij n werkplek hebben 
verwijderd in geval van beroepsastma (zoals bakkersastma) 

• in voorkomend geval: de rechthebbende hebben geholpen bij het 
stoppen met roken en hem naar een tabacoloog verwezen hebben 

• de juistheid van de diagnose hebben bevestigd (in het bijzonder het 
uitsluiten van COPD, gedefinieerd volgens de GOLD aanbevelingen) 

• de verzwarende comorblditeiten zoals chronische rinosinusitis, 
nasale pOlyposis, gastro-oesofageale reflux en obesitas hebben 
onderzocht en behandeld. 

De rechthebbende moet de volgende voorwaarden vervullen : 

- Sinds minimum 6 maanden in behandeling zijn bij een arts-specialist 
in de pneumologle of bij een arts-specialist in de pediatrie verbonden 
aan een universitair ziekenhuis voor de rechthebbenden van 12 tot 17 
Jaar. 

• Minstens 2 begeleidingsgesprekken voor Goed Gebruik van 
Geneesmiddelen (GGG) - astma gehad hebben bij een apotheker of 
bij ontstentenis, een verpleegkundige of kinesist , 

- Een verminderde longfunctie hebben (FEV1< 80 %), aangetoond 
door een spirometrie die in de loop van de voorbije 12 maanden is 
uitgevoerd ais de rechthebbende 18 jaar of ouder is 

- EN behandeld zijn met een hoge dosis inhalatiecorticosteroTden in 
combinatie met een of meerdere andere basisbehandelingen van 
astma 

- EN de rechthebbende moet voldoen aan minstens één van de 
volgende voorwaarden: 

• minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de 
spoeddiensten voor ernstig astma in de voorbije 12 maanden, 
EN/OF 

• minstens 2 astma-excerbaties In de voorbije 12 maanden. Een 
exacerbatie wordt gedefinieerd als een verergering van het astma, 
waarvoor een systemische corticotherapie van minstens drie dagen 
nodig is en/of een bezoek aan de spoedd ienst en/of een 
hospitalisatie. 

- die bij de aanvang van de behandeling met de specialiteit op basis 
van dupilumab 200mg en op een moment gedurende de 12 maanden 
vóór de start van de behandel ing mei de specialiteit op basis van 
dupilumab 200mg een bloedwaarde van minstens 150 eoslnofielenfiJL 
vertoont, In combinatie met een Fe NO concentratie van minstens 
25ppb. 
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a') Pour les bénéflclaires ayant déjà été traités par une spécialité non­
remboursable à base de dupilumab 200mg dans Ie cadre des études 
cliniques ou pour les bénéficlaires qul sont Iraités par un traitement 
monoclonal pour I'asthme, et pour lesquels un switch vers dupilumab 200mg 
est envlsagé, la spécialité à base de dupilumab 200mg fait I'objet d'un 
remboursement chez des bénéficiaires êgés de 12 ans ou plus qul 
présenlent un asthme sévère non-corticodépendant associé à une 
inflammation de type 2, non contrölé matgté une corticothérapie inhalée à 
forte dose associée à des (3 agonistes de longue durée d'actlon (seion Ie 
jugemenl du spécialiste), à condition que toutes les critères du point a) de ce 
paragraphe soient remplis avant Ie début du traitement. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables pour I'usage de la 
première période de 6 mois maximum, tiendra compie d'une administration 
par voie sous-cutanée de 400 mg (2·200mg) Ie jour 1, suivi de 200mg au 
jour 15, et suivi de 200mg toutes les 2 semaines, pour un maximum de 1 
conditlonnement de 2 seringues ou stylos préremplis et de 2 
conditionnements de 6 seringues ou stylos préremplis. 

c) L'autorisation de remboursement sera délivrée par Ie médecin-consell sur 
base d'un formulaire de demande, donl Ie modéle est repris à I'annexe A du 
présent paragraphe. Le formula ire de demande doit être rempli soit par un 
médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires êgés de 12 ans ou 
plus, soit par un pédiatre allaché à un höpital universitaire pour tes 
bénéficialres ägés de 12 à 17 ans qul slmultanément : 

1. aUesle que toutes les conditions figurant au point a) ou a') ci-dessus 
sont remplies avant I'initiatlon du traitement ; 

2. atleste tenlr à la disposition du médecin-conseil un formulaire de 
descrlption clinlque dont Ie modèle figure a I'annexe B du présent 
paragraphe. et dont toutes les rubriques ont été entièremenl complétées 
et signées avant I' jnitiation du trailement ; 

3. atleste tenir compte de la posologie recommandèe ; 

4. s'engage à ten ir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve èlablissanl que Ie bènéficiaire concerné se trouvait dans la 
situatIon allestée. 

d) SUf base du formulaire de première demande dont Ie modéle figure à 
I'annexe A du présent paragraphe, signé et entiérement complété par Ie 
médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires ägés de 12 ans ou 
plus ou par un pédiatre attaché a un höpltal universitaire pour les 
bénéficiaires ägés de 12 à 17 ans, Ie médecin-conseil délivre au bénéficiaire 
une aUestation dont Ie modéle est fixé sous ~e~ de I'annexe 111 de I'arrêté 
royal du 01 .02.2018 dont Ie nombre de conditionnements autorisés est 
limitée a 1 conditionnement de 2 seringues/stylos préremplis dupilumab 
200mg et de 2 conditionnemenls de 6 seringues/stylos préremplis dupilumab 
200mg pour une période maximale de 6 mois. 

e) l 'autorlsation de remboursement peut être prolongée pour de nouvelles 
périodes de 12 mois maximum sur base chaque fois d'un formulaire de 
demande de prolongation , donl le modéle est repris à I'annexe G du présent 
paragraphe. Geile demande de prolongation dolt être signée et correctemenl 
complétée soit par Ie médecin spécialiste en pneumologie pour les 
bénéficlaires ägés de 12 ans ou plus, soit par un pédiatre attaché à un 
hOpital universitaire pour les bénéficialres ägés de 12 a 17 ans qul contirme 
que Ie Iraitement s'est montré efficace et que Ie bénéficiaire peut être 
considéré comme répondeur. 

Un répondeur est un bénéficiaire avec exacerbatlons répélées avant Ie 
traitement avec la spécialité à base de dupilumab 200mg avec une 
diminution cliniquement signlffcative de ces exacerbations pendant les 6 
premiers mois de traitement, et maintien de cet effel (dlmlnution de moitié 
des exacerbations dans I'année suivantl'initiatlon du Iraitement, et les 
années suivanles, en comparalson de t'année précédanlle traitement). 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongatIon dont Ie modéle figure 
a I'annexe G du présent paragraphe, signé et entiéremenl complété par Ie 
médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires ägés de 12 ans ou 
plus ou par un pédlatre attaché à un höpltal universitaire pour les 

a') Voor de rechthebbenden die al met een niet.vergoedbare specialiteit op 
basis van dupilumab 200mg zijn behandeld in het kader van de klinische 
studies , of voor de rechthebbenden die behandeld worden met een 
monoclonale astma-behandeling en waarvoor een overschakeling naar 
dupilumab 200mg overwogen wordt, wordt de specialiteit op basis van 
dupilumab 200mg vergoed biJ rechthebbenden van 12 jaar of ouder met 
corticoïd-onafhankelijk ernstig astma met type 2 Inflammat ie dat onvoldoende 
gecontroleerd Is ondanks hoge dosis ICS/LABA (volgens advies van de 
specialist) , op voorwaarde dat de rechthebbende aan alle voorwaarden van 
punt a) van deze paragraaf beantwoordde voor de start van de behandeling . 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen voor het eerste gebruik gedurende 
een periode van maximaal 6 maanden, zal rekening houden met een 
subcutane toediening van 400mg (2"200mg) op dag 1, gevolgd door 200mg 
op dag 15 en daarna 200mg iedere 2 weken, voor een maximum van 1 
verpakking met 2 voorgevuJde spuiten of pennen en 2 verpakkingen met 6 
voorgevulde spuiten of pennen. 

c) De machtiging tot vergoeding wordt afgeleverd door de adviserend-arts op 
basis van een aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A van dete 
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet worden ingevuld door 
een arts-specialist In de pneumologie voor rechthebbenden van 12 jaar of 
ouder of door een pediater verbonden aan een universitair ziekenhuis voor 
rechthebbenden tussen 12 en 17 jaar die tegelijkertijd: 

1. verklaart dat aan alle voorwaarden , voorkomend onder bovenvermeld 
punt a) of a') , Is voldaan, vóór het aanvangen van de behandeling; 

2. verklaart dat een formulier mei de klinische beschrijving ter beschikking 
wordt gehouden van de adviserend-arts, waarvan het model in bijlage B 
van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle rubrieken volledig 
werden ingevuld en ondertekend v66r het aanvangen van de behandeling; 

3. verklaart dat rekening te houden met de aanbevolen posologie; 

4. zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking Ie 
houden van de adviserend-arts 

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
in bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen, dat ondertekend en volledig 
ingevuld werd door de arts-specialist in de pneumologie voor 
rechthebbenden van 12 jaar of ouder of door een pediater verbonden aan 
een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 12 en 17 jaar, zal de 
adviserend-arts aan de rechthebbende het altest afleveren waarvan het 
model Is vastgesteld onder punt "e" van bijlage 111 van het Koninklijk Besluit 
van 01 .02.2018 waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt Is tot 1 
verpakking met 2 voorgevulde spuiten/pennen dupilumab 200mg en 2 
verpakkingen met 6 voorgevulde spuiten/pennen dupilumab 200mg, voor een 
maximale periode van 6 maanden. 

e) Oe machtiging tot vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe perioden 
van maximum 12 maanden, telkens door middel van een formulier van 
aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage C bij deze paragraaf is 
opgenomen. Deze verlenging moel ondertekend en volledig worden Ingevuld 
door de arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 12 jaar of 
ouder of door een pediater verbonden aan een universitair ziekenhuis voor 
rechthebbenden tussen 12 en 17 jaar die bevestigt dat de behandeling 
doeltreffend is gebleken en dat de rechthebbende als een responder 
beschouwd kan worden. 

Een responder is een rechthebbende mei herhaaldelijke excerbaties vóór de 
behandeling met de specialiteit op basis van dupllumab 200mg met een 
klinisch significante vermindering van de excerbaties tijdens de eerste 6 
maanden van de behandeling, en met behoud van het dit effect 
(vermindering met de helft van de excerbaties in het jaar volgend op hel 
opstarten van de behandeling , en voor de daarop volgende jaren ten opzichte 
van het jaar voorafgaand aan de behandeling ;. 

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het 
model in bijlage C bij deze paragraaf is opgenomen, dat ondertekend en 
volledig Ingevuld werd door de arts-specialist In de pneumologie voor 
rechthebbenden van 12 jaar of ouder of door een pediater verbonden aan 
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bénéficiaires ágés entre 12 et 17 ans, Ie medecin-conseil délivre au 
bénéficialre une atlestation dont Ie modèle est flxé sous Ie point "e" de 
I'annexe 111 du present arrêté , dont Ie nombre de conditionnements autorisés 
est limité à 1 conditionnement de 2 seringues/stylos prérempHes et de 4 
conditionnements de 6 seringues/slylos preremplies en fonction de la 
posologie joumalière maximum visée au point bl , et don! la durée de validité 
est limitée chaque fois à une période maximale de 12 mois. 

een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 12 en 17 Jaar, zal de 
adviserend-arts aan de rechthebbende een attest afleveren waarvan het 
model is vastgesteld onder punt "eft van bijlage 111 van het huidig besluit. 
waarin het aanlal verpakkingen beperkt is tot 1 verpakking met 2 
voorgevulde spuiten/pennen en 4 verpakkingen met 6 voorgevulde 
spuiten/pennen , In functie van de posologie beschreven onder punt b) en 
waarvan de geld igheidsduur telkens beperkt is tot een maximale periode van 
12 maanden. 

ANNEXE A : Première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de dupilumab 200mg 
(§12140000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A .R. du 1 févrior 2018) 

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

L...L--'-.L...L--'-.L-.<I--,--I -'-'-'-...I.I_IL...L--'-.L...L--'-.L-.<--'--ll (nom) 

Ll.--L..LJ---'---'--.LI ....l1-L-"---Ll.I_ILl.--L..LJ---'---'--.L....l--,1 (prè n om) 

'-....l--'---'--'--J......J-L1--L..1 -'--.L..J'-....ll--,-I --'--'--J......J--'---L..I ...J.I--,--,I (numèro d' affiliation) 

11- Eléments à attester par Ie médecin·spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires ägés de 12 ans ou plus ou Ie 
pédiatre attaché à un höpital universitaire pour les bénéficiaires ägés de 12 à 17 ans: 

Je soussigné, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus, ägé d'au moins 12 ans est atteint d'asthme severe cortico­
indépendant associé à une inflammation de type 2, et remplit simultanément les conditions fixées sous Ie point a) ou a') du 
§12140000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du Ier fevrier 2018. 

o Le bénéficiaire n'a jamais reçu de traitement par une spécialité à base de dupilumab 200mg et répond à au moins une des 
conditions suivantes : 

o au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévère durant les 12 derniers 
mois. ET/OU 

o au moins deux exacerbations d'asthme documentées durant les 12 derniers mois. Une exacerbation est définie 
comme une aggravation de I'asthme nécessitant une corticothérapie systémique d'au moins trois jours et/ou une 
visite aux services d'urgences et/ou une hospitalisation, ET/OU. 

o Le bénéficiaire présente au moment de I'instauration de la spécialité à base de dupilumab 200mg et au cours des 12 mois 
précédant I'instauration de la spécialité à base de dupilumab 200mg un taux sanguin d'au moins 150 éosinophiles/j..lL, en 
combinaison avec une concentration de FeNO d'au moins de 25ppb. 

OU 

o Le bénéficiaire est àgé de 12 ans ou plus et a déjà été tra ité par une spécialité non-remboursable à base de dupilumab 200mg 
dans Ie cadre d'études cliniques ou Ie bénéficiaire est traité par un traitement monoclonal pour I'asthme, et correspondait aux 
conditions figurant au point a) du présent paragraphe avant Ie début du traitement. 

J'atteste que je tiens à la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont Ie modèle figure à I'annexe B du 
§12140000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1er février 2018, et que toutes les rubriques ont été complétées et signées 
avant I'instauration du traitement. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéticiaire se trouvait 
dans la situation attestée. 

Je sollicite dès lors pour Ie bénéficiaire Ie remboursement de maximum 1 conditionnement de 2 seringuesJstylos prérempl is et de 2 
conditionnements de 6 seringues/stylos préremplis de la spécialité à base de dupilumab 200mg pour assurer les 6 premiers mois 
de traitement. 
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111 ~ Identification du médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires ágés de 12 ans ou plus ou du pédiatre 
attaché à un höpital universitaire pour les bénéficiaires àgés de 12 à 17 ans (nom. prénom. adresse. N° INAM!): 

,--,--"--,---,--,---,-1---,1---,--,-1 --,-1---,1---,-1 -,-I -"--,1---,-1 -'---'----'-J....I -,--,I 1 (n om) 

LL-'-LL-,-ILLI -LJILLI -".I-II-LI -'---11-L1 -'---1---'-.1-1 --,-1---,1 (prénom) 

L1.J - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (n° INAM I) 

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

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

ANNEXE B : Description clinique avant I'initiation du traitement avec la spécialité pharmaceutique à base de dupilumab 
200mg pour asthme sévère cortico~indépendant associé à une inflammation de type 2 (§12140000 du chapitre IV de la 
liste joint. à I'A,R. du 1 février 2018), 

A conserver par Ie médecin-spécialiste demandeur et à tenir à disposition du médecin-consei l du bénéficiaire concerné. 

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

I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I (prenom) 

I I I I I (numero d'affiliation) 

11- Eléments à attester par Ie médecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires àgés de 12 ans ou plus ou Ie 
pédiatre attaché à un höpital universitaire pour les bénéficiaires ägés de 12 à 17 ans: 

Je soussigné, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus, est atteint d'asthme sévère cortico-indépendant associé à une 
inflammation de type 2, qui est insuffisamment contrölé malgré un traitement quotidien par corticoïdes inhalés à forte dose 
associés à un ou plusieurs autre(s) traitement(s) de fond de I'asthme, et qu'il remplit simultanément toutes les conditions fixées 
sous point a) ou a') du §121400000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 fevrier 2018. 

u 11 s'agit d'un bénéficiaire n'ayant jam ais reçu de traitement par une spécialité à base de dupilumab 200mg : 

Entretien de bon usage du médlcament réallsé par un phannaclen ou un{e) Infinnlèr{o} ou un{e) 
klnésithéraoeute soéclaliséle) 

Date 1 er entrelien 
Date 21~e entretien 

Obstructlon bronchiauc confinnée par spirometrie bénéficiaires >= 18 ans 
Date 

VEMS (% 
Taux sanguin d'éosinophiles dans les 12 mois precédent I'instauration de la spécialité à base de 
duollumab 300m. 

Date test 
Taux, ar I doit être 2::150 

Taux sanguln d'éoslnophlles au moment de I'instauration de la spécialité à base de dupilumab 
200m. 

Date test 
Taux, Dar I (doit être Ö!:150 

Taux de FeNO au moment de I'instauration de la spécialité à base de dupllumab 200mg 
Date tesl 

Taux . oob (doil être 2::25 
Traitement quotidien 

Corticoïde inhalé à haute doses : nom 
Oase !l.JQ!iour) 
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Bêta2-agoniste inhalé à longue durée d'action : nom 
Oose (\JQ/jour 

Si combinaison fIXe , indiauer Ie nom du medicament 
Le bénéticiaire est insufflsamment contrölé malgré les médicaments mentionnés cl-dessus 
Au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévère dans les 12 OU I/NON 
mois précédents 

Date: ---/--/--

Date: --/--/-
AU moins 2 exacerbations sévères documentées dans les 12 mois précédents . OUI/NON 
(Aggravation de I'asthme nécessitant une corticothérapie systémique d'au moins 3 jours ET/OU 
hospitalisation ET/OU visite aux urgences) 

Date : -/--/-

Date : -/----/--
Nombre d'exacerbations sévères 12 demiers mois} : 

Dates des demières exacerbations sévères / hospitalisations dans les 12 mois précédents: (1) 
---/--/---

(2) / / 
EOS2150/ul OUi/NON 

FeN022500b OU I/NON 

u I1 s'agit d'un bénéficiaire ayant déjà été traité par une spécialité non-remboursable à base de dupilumab 200mg dans Ie cadre 
d'études clin iques ou d'un bénéficiaire traité par un traitement monoclonal pour I'asthme, et qui correspondait aux conditions 
figurant au point a) du présent paragraphe avant Ie début du traitement. 

111 - Identificatio" du médeci" spécialiste en pneumologie pour les bénéfic iaires àgés de 12 aos ou plus ou du pédiatre 
attaché à un höpital universitaire pour les bénéficiaires àgés de 12 à 17 ans (nom. prénom. adresse. N° INAMI): 

LL--L-LL--L-LLI ...L1--.J1L.L1 ...LI--.JI-,--I --,--,-,--I ...LI --'--L...L-,-,I (nom) 

LL--L-LL--L-L.LI ...LI--.JIL.LI ...LI--.JIL..LI --,--,-,--I ...LI--'--L...L-LJI (prénom) 

LU - I 1 1 1 1 I -W -UJ..J (n' INAM I) 

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

L-_ _ _______ --'I (cachet) (signature du médecin ) 

ANNEXE C: Oemande de prolongatio" de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de dupilumab 200mg 
pour asthme sévère cortico-indépendant associé à une inflammation de type 2 (§12140000 chapitre IV de la liste jointe à 
I'A.R. du ler février 2018) 

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

I I I I I (nom) 

I 1 I 1 I I 1 (prénom) 

I I I I I I I (numero d'affiliation) 

11- Eléments à attester par Ie médeci"-spécialiste en p"eumologie pour les bénéficiaires àgés de 12 ans ou plus ou Ie 
pédiatre attaché à un höpital universitaire pour les bénéficiaires àgés de 12 à 17 ans: 
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Je soussigné, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus, ägé d'au moios 12 ans, a déjà reçu Ie remboursement d'un 
traitement avec la spécialité à base de dupilumab 200mg, pendant au moins 6 mois pour Ie traitement de I'asthme sévère cortico­
indépendant associé à une inflammation de type 2. 

Le traitement par la spécialité à base de dupilumab 200mg ne peut être continué que chez les bénéficiaires considérés comme 
répondeurs, c'est-à-dire des bénéficiaires avec exacerbations répétées avant Ie traitement avec la spécialité à base de dupilumab 
200mg avec une diminution cliniquement significative de ces exacerbations pendant les 6 premiers moïs de traitement, et maintien 
de cet effet (diminution de moitié des exacerbations dans I'anoée suivant I'initiation du traitement, et les années suivantes, en 
comparaison de I'année précédant Ie traitement) , ET. 

J'atteste que ce bénéficiaire est un répondeur, comme il en ressort des éléments suivants: 

Durant les 12 mois précédant Duranl les 12 demiers moïs (6 
I'inslauration de la spécialité à base mois pour Ie premier 
de dupilumab renouvellement) de traitement 

avec la spécialité a base de 
dupilumab 

Nombre d'exacerbations 
sévères" 

.. Vne exacerbatlon est defime comme une aggravatlOn de I asthme necessltant une cortlcothéraple systémlque d'au moins trois 
jours (pour les bénéficiaires non cortico-dépendants) ef/ou une visite aux services d'urgences et/ou une hospitalisation 

Je sollicite dès lors peur Ie bénéficiaire Ie remboursement de maximum 1 conditiennement de 2 seringues/stylos préremplis et de 4 
conditionnements de 6 seringues/stylos préremplis de la spécialité à base de dupilumab 200mg pour assurer la prolongation du 
traitement pour une période maximale de 12 moïs. 

111 - Identification du médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires ägés de 12 ans ou plus ou du pédiatre 
attaché à un höpital universitaire pour les bénéficiaires ágés de 12 à 17 ans (nom. prénom. adresse. N° INAMIl: 

L.LI --,-1---,1----,--1 --'----'-'---'----'--'---'---'_ IL.LI --,-1---,1----,----,----,-,---,----,1 (nom) 

,-,-I --1.1--,--1 ..L1--'---.L....L-,--,---,--,---,----,1----,--1 --,-I_I'-'---'---.L....L-,--,I (prénom) 

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

W I W 11 1 1 1 1 (date) 

"--_ _____ --'1 (cachet) (signature du médecin) 

BIJLAGE A : Eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab 200mg 
(§12140000 hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018) 

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

LI .1..1 --,-I -,1----,---1 .1..1 --'----'--'---'---'----'-LI .1..1 --,----,--,--I .1..1 --,-I -,I----'---.L..JI (n a am) 

LI .11-1.1 ..LL..!-L..LL..JL.L..LL..JLL..L..LLL-1...LL..!1 (voornaam) 

LI .JIL.LI-'---'---'--L..JLJL.L-'---'---'--L..JLJL.L-,---,---,---,-LJI (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specia list in de pneumologie voor rechthebbenden van 12 jaar of ouder of door 
een arts-specialist in de pediatrie verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 12 en 17 jaar: 
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Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 12 jaar oud is en lijdt aan corticoïd-onafhankelijk 
ernstig astma met type 2 inflammatie en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden vastgesteld in punt a) of a') van §12140000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018. 

o De rechthebbende werd niet eerder met een specialiteit op basis van dupilumab 200mg behandeld en voldoet aan minstens één 
van de volgende voorwaarden: 

D minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de spoeddiensten voor ernstig astma in de voorbije 12 
maanden 

D minstens twee astma-excerbaties in de voorbije 12 maanden. Een exacerbatie wordt gedefinieerd als een verergering 
van het astma, waarvoor een systemische corticotherapie van minstens drie dagen nodig is, en/of een bezoek aan de 
spoeddienst en/of een hospitalisatie. 

D De rechthebbende heeft bij de aanvang van de behandeling met de specia liteit op basis van dupilumab 200mg en op een 
moment gedurende de 12 maanden vóór de start van de behandeling met de specialiteit op basis van dupilumab 200mg een 
bloedwaarde van minstens 150 eosinofielen/J,lL, in combinatie met een FeNO concentratie van minsten 25ppb. 

OF 

D Oe rechthebbende is 12 jaar of ouder en werd al met een niet-vergoedbare specialiteit op basis van dupilumab behandeld in het 
kader van de klinische studies of wordt met een monoclonale astma-therapie behandeld, op voorwaarde dat de rechthebbende 
aan alle voorwaarden van punt a) van deze paragraaf beantwoordde voor de start van de behandeling . 

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klin ische toestand, 
volgens het model in bijlage B van §12140000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018, en dat alle 
rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden vóór het aanvangen van de behandeling. 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van maximum 1 verpakking met 2 voorgevulde spuiten/pennen en 2 
verpakkingen met 6 voorgevulde spuiten/pennen van de specialiteit op basis van dupilumab 200mg om de behandel ing gedurende 
de eerste 6 maanden te verzekeren. 

111 • Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 12 jaar of ouder of van de arts ­
specialist in de pediatrie verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 12 en 17 jaar (naam. 
voornaam. adres. RIZIV-nummer) 

,---,---,--,-I ...c1_1'---'---'-L...L---'----'-'---'--1 -,-I ---,----,-,--,---,----,---,--,1 (naam) 

L..J.-.L--,I---'-.I --,I---'-...LLJL..L---'---'-LI --,1---'-.--'-L..lL..L--L.LJ1 (voorna a m) 

LU - I I I I I I -W -LlLJ (RIZIVn") 

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

"--_______ __ -'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

BIJLAGE B : Klinische beschrijving vóór het aanvangen van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis 
van dupilumab 200mg voor corticoïd-onafhankelijk ernstig astma met type 2 inflammatie (§12140000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het KB van 1 februari 2018) 
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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.I.): 

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

I I I I I I (voornaam) 

I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 12 jaar of ouder of door 
een arts-specialist in de pediatrie verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 12 en 17 iaar: 

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan corticoïd-onafhankelijk ernstig astma met type 2 
inflammatie en onvoldoende onder controle is ondanks een dagelijkse behandeling met hoge doses inhalatiecorticoïden in 
combinatie met een of meerdere andere basisbehandel ingen van astma, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden vastgesteld in 
punt a) of a') van §12140000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018. 

u Het gaat om een rechthebbende die niet eerder met een specialiteit op basis van dupilumab 200mg is behandeld: 

Begeleidingsgesprek voor goed gebruik van geneesmiddelen uitgevoerd door een apotheker of 
een verpleegkundige of een kinesist 

Datum 1 ste gesprek 
Datum 2de gesprek 

Obstructieve aandoening van de luchtwegen bevestigd door spirometrie (rechthebbenden van >= 
18 iaar) 

Datum 
FEV1 (%) 

Bloedwaarde eosinofielen tijdens de 12 maanden voorafgaand aan het opstarten van de 
behandelinQ met de soecialiteit 00 basis van duoilumab 200ma 

Datum test 
Bloedwaarde • per IJl (moet ~ zijn dan 150) 

810edwaarde eosinofielen bij het opstarten van de specialiteit op basis van dupilumab 200mg 
Datum test 

Bloedwaarde , per IJl (moet O!: zijn dan 150) 
Waarde FeNO bij het opstarten van de specialiteit op basis van dupilumab 

Datum test 
Waarde ppb (moet O!: zijn dan 25) 

Dagelijkse behandeling 
Hoge dosis inhalatiecorticoïde : naam 

Dosering (lJg/dag) 
Langwerkende beta2-agonist (inhalatiepreparaat) : naam 

Dosering (lJg/dag) 
Bij vaste combinatie, vermeld de naam van het geneesmiddel 

De rechthebbende is onvoldoende gecontroleerd ondanks de hierboven vennelde 
geneesmiddelen 
Minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de spoeddiensten voor ernstig astma in de JA/NEEN 
voorbije 12 maanden 

Datum: ------1-------1----

Datum: 
-----1----1-----

Minstens 2 gedocumenteerde ernstige exacerbaties in de voorbije 12 maanden. JA/NEEN 
(Verergering van hel astma waarvoor een systemische corticotherapie van minstens 3 dagen nodig is 
EN/OF hospitalisatie ENIOF een bezoek aan de spoeddienst) 

Datum: ----1-----1-----
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---1-----1----

Datum: 
Aantal ernstige excerbaties (12 laatste maanden) : 

Data van de meest recente ernstige exacerbaties I ziekenhuisopnames in de voorbije 12 maanden (1) --1----1-----
(2) --1---1---

EOS>150/~ 1 JNNEEN 
FeNO>25 ppb JNNEEN 

u Het betreft een rechthebbende die al met een niet-vergoedbare specialiteit op basis van dupilumab 200mg werd behandeld 
in het kader van de klinische studies of een rechthebbende die al met een monoclonale astma-therapie werd behandeld, op 
voorwaarde dat de rechthebbende aan alle voorwaarden van punt a) van deze paragraaf beantwoordde voor de start van de 
behandeling. 

'-'--'---'-.JILLI -,--,--,-,--,1-,-1 -'-'-'--'---'-.JLL-,--,--,-,I (naam) 

,-,--,--,--,-I -<1-,---,----,--,-,-1-,-1 -'-L-'-'--'--'-'LL-'---'-.JI (voornaam) 

w - I I I I I I-W -LLlJ (RIZIV n") 

W I Wil I I I I (datum) 

'--_______ -'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

BIJLAGE C : Aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab 
200mg (§12140000 hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

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

I I I (naam) 

I I I I I (voornaam) 

I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 12 jaar of ouder of door 
een arts-specialist in de pediatrie verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 12 en 17 jaar: 

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven venneJde rechthebbende, die minstens 12 jaar oud is, al een vergoeding heeft 
gekregen voor een behandeling met de specialiteit op basis van dupilumab 200mg, gedurende minstens 6 maanden voor de 
behandeling van corticoïd·onafhankelijk ernstig astma met type 2 inflammatie. 

De behandeling met de specialiteit op basis van dupilumab 200mg mag enkel verder gezet worden bij rechthebbenden die 
beschouwd worden als responders, dit wi l zeggen rechthebbenden met herhaaldelijke excerbaties vóór de behandeling met de 
specialiteit op basis van dupilumab 200mg met een klinisch significante vermindering van deze excerbaties tijdens de eerste 6 
maanden van de behandeling , met behoud van het dit effect (vermindering met de helft van de excerbaties in het jaar volgend op 
het opstarten van de behandeling, en voor de daarop volgende jaren ten opzichte van het jaar voorafgaand aan de behandeling). 

Ik bevestig dat de rechthebbende een responder is, en dat de volgende elementen voorkomen: 

Tijdens de 12 maanden voorafgaand Tijdens de 12 maanden (6 voor de 
aan het 0 starten van de eerste ver/en in van de 
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behandeling met de specialiteit op behandeling met de specialiteit op 
basis van dupilumab basis van dupilumab 

Aantal ernstige exacerbaties '" 

. Een exacerbatie wordt gedefimeerd als een verergenng van hel astma, waarvoor een systemlsche cortlcotherapie van minstens 
dde dagen nodig is (voor niet- corticoïdafhankelijke rechthebbenden en/of een bezoek aan de spoeddienst en/of een hospitalisatie. 

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van maximum 1 verpakking met 2 voorgevulde spuiten/pennen en 4 
verpakkingen met 6 voorgevulde spuiten/pennen van de specialiteit op basis van dupilumab 200mg om de verlenging van de 
behandeling voor een periode van maximum 12 maanden te verzekeren. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 12 jaar of ouder of van de arts­
specialist in de pediatrie verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 12 en 17 jaar (naam. 
voornaam. adres. RIZIV-nummer) 

,-,-I --,-I---'----'---'----'---LI -,-I ---'---L-'---,I--,--I -,--I --,-,-,---,-I ~I,-,-~I (na am) 

LLI --,-I---,ILLI -,-1---,1---,--1 -,-1--,1---,--1 -1-1--,1--,-1 -'-.1 --'-I_ILL--'-I---'I---'---'----'I (voornaam) 

L1J - I I I I I I -W -UlJ (RIZIV nO) 

W 1 W 11 I I I I (datum) 

'--____ ___ __ ...JI (stempel) (handtekening van de arts) 

bh) Au § 12140000, les spécialités suivantes sant insérées: bh) In § 12140000, worden de vo lgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen abs Prix Base I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
us/ne I tegem 
bulten 
bedrijf ex-

us/ne I 
bulten 
bedrijf 

DUPIXENT 200 mg SANOFI BELGIUM ATC: D11AH05 

8-365 4138-194 2 seringues préremplies avec 2 voorgevulde spuiten met 121 4,35 1214,35 8,00 12,10 
disposltlf de protectIon de I'aigullle naaldbescherming 1,14 mL 
1,14 ml solution injectable, 200 oplossing voor injectie, 200 mg 
mg 

4138-194 1099,85 1099,85 

B-365 3333-333 6 seringues préremplies avec 6 voorgevulde spuiten met 3622 ,69 3622,69 8,00 12,10 
dispositif de protection de I'aiguille naald bescherming 1,1 4 mL 
1,14 mL solutien Injectable, 200 oplesslng voor injectie. 200 mg 
mg 

3333-333 3299, 61 3299, 61 

8-365· 7738-1 80 1 seringue préremplie 1,14 ml 1 veorgevulde spu it 1,1 4 ml 584,0983 584,0983 
solution lnjectable, 200 mg oplossing voor injectie , 200 mg 

8-365 .. 7738-180 1 seringue préremplie 1,1 4 ml 1 voorgevulde spuit 1,14 ml 582 ,9133 582 ,9133 
solutien injedable, 200 mg oplossing voor injectie, 200 mg 

DUPIXENT 200 mg SANOFI BElGIUM ATC: D11AH05 
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8-365 3333-333 2 slylos préremplis 1,14 ml 2 voorgevulde pennen 1,14 ml 1214,35 1214,35 8,00 12,10 
solullon injectabie, 200 mg oplossing voor injectie , 200 mg 

3333-333 1099,85 1099,85 

8-365 3333-333 6 stylos préremplis 1,14 ml 6 voorgevulde pennen 1,14 ml 3622 ,69 3622,69 8,00 12,10 
solution Injectabie, 200 mg oplossing voor injectie, 200 mg 

3333-333 3299,51 3299,51 

8-365· 7738-198 1 slylo prérempJi 1,14 ml solution 1 voorgevulde pen 1,14 ml 584,0983 584,0983 
injectable , 200 mg oplossing voor injectie, 200 mg 

8-365 u 7738-198 1 stylo prérempli 1,14 ml solution 1 voorgevulde pen 1,14 ml 582 ,9133 582 ,9133 
injectable , 200 mg optossing voor injectie, 200 mg 

bi) 11 est inséré un § 12150000rédigé comme suit: 

Parag raphe 121 50000 

a) la spécialité pharmaceutique à base de l -Asparaglnase, Inscrlte dans Ie 
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est admlnistrée à 
un bénéficiaire pour Ie traitemen! d'une leucémie Iymphoblastique alguê 
ayant développée une hypersensibilité (réaction allergique ou inactlvation 
silencieuse) à I' asparaginase ou à I'asparaginase pegylée. 

b) le remboursement est seulement accordé si la spécialité phannaceutique 
concernée est prescrite par un médecin spécialiste en pédiatrie avec une 
compétence particulière en hématologie ou en oncologie, ou par un 
spécialiste en médecine inteme responsa bie du trailement porteur du titre 
profes sion nel particulier en hématologle clinique selon I'arrêté ministériel du 
18.10.2002 fixant les critéres spéciaux d'agrément des medecins spécialistes 
porteurs du titre professionnel particulier en hematologie cl inique alnsi que 
des maltres de stage et des services de stage en hématologie clinique . 

c) le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la 
posologie recommandée dans Ie Résumé des Caractéristiques du Produit 
(RCP) de cetle spécialité. 

dl le remboursement est accordé par Ie médecin-conseil pour des périodes 
renouvelables de maximum 12 mols sur base chaque fois d'une de mande 
électronique introduite par Ie médecin spécialiste Identifié et authenllfié par la 
plate-fonne eHeallh au point b) ci-dessus, qui ainsi atlesie: 

- que les condit ions figurant au point a) sont remplIes ; 

- qu'il s'agit 

• d'une première demande de remboursement pour une période de 12 
mois. 

• ou d'une demande de prolongation du remboursement pour une 
nouvelle pérlode de 12 mols. 

- s'engager à tenir à la disposition du médecin -conseilles éléments de 
preuve confirmant les éléments atlestés. 

e) le remboursement est accordé si Ie pharmacien hospita lier dispensateur 
dis pose. préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une preuve de 
I'accord électronique. 

bi) Au § 12150000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

bi) Er wordt een § 12150000 toegevoegd , luidende: 

Paragraaf 12150000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van l-Asparaginase, Ingeschreven 
In de huidige paragraaf, komt In aanmerking voor vergoeding indien ze 
gebruikt wordt voor de behandeling van een rechthebbende met acute 
lymfoblasten-leukemie die een overgevoeligheid (allergische reactie of stille 
inactivatie) ontwikkeld heeft ten opzicht van asparaginase of gepegyleerde 
asparaginase, 

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan Indien de betrokken 
fannaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een kinderarts die 
gespecialiseerd is In hematologie of oncologie , of door een arts-specialist 
verantwoordelijk voor de behandeling die erkend is in de Inwendige 
geneeskunde en houder is van de bijzondere beroepstitelln de klinische 
hematologie op basis van het ministerieel besluit van 18.10.2002 tot 
vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van specialisten, 
door houders van de bijzondere beroepstitelln klinische hematologie 
alsmede door stagemeesters en stagedienslen klinische hematologie. 

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden mei de 
aanbevolen posologie die in de Samenvalling van de Kenmerken van hel 
Product (SKP) van de farmaceut ische specialiteit. 

d) De vergoeding wordt voor hernieuwbare periOdes van maximale periodes 
van 12 maanden toegestaan door de adviserend-arts op basis van een 
elektronische aanvraag ingediend door de via het eHeallh plalfonn 
geïdentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist in punt b) vermeld, die 
daardoor verklaart : 

- dat voorwaarden in punt a) zijn vervuld; 

- of het gaat: 

• over een eerste aanvraag lot vergoeding voor een periode van 12 
maanden . 

• of over een aanvraag tot verlenging van de vergoeding voor een 
nieuwe periode van 12 maanden. 

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

e) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapolheker, 
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt , beschikt over een bewijs van het 
elektronisch akkoord. 

bj) In § 12150000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd · 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix 8ase I " Opm Prijs de 
remb 

ex- Basis v 
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us/ne / tegem 
bulten 
bedrijf ex-

us/ne/ 
buiten 
bedrijf 

ERWINASE 10000 UI CLiN IGEN HEAl THCARE ATC: l01XX02 

7738-206 5 flacons Injectables 10000 5/nject/effscons 10000 3990,00 3990,00 
unités poudre pour solution eenheden poeder voor 
pour perfus/on et so/ut/on op/osslng voor infusie en 
/njectable, 10000 unltés Injecr!e, 10000 eenheden 

A-2a· 7738-206 1 flacon Injectable 10000 unilés 1 injectieflacon 10000 eenheden 4236,5100 4236,5100 
solution pour perfusion et oplossing voor infusie en injectie, 
injection , 10000 unités 10000 eenheden 

A-2a .. 7738-206 1 flacon injectable 10000 unités 1 injeclleflacon 10000 eenheden 4229,4000 4229,4000 
solution pour perfusion et oplossing voor infusie en injectie, 
Injection, 10000 unités 10000 eenheden 

bk) 11 est inséré un § 12160100rédigé cam me suit: 

Parag raphe 12160100 

a) la spécialité pharmaceullque à base de ravulizumab fait I'objet d'un 
remboursement pour Ie traitement des bénéficialres pédialriques pesanl 10 
kg ou plus et pour les bénéficiaires adultes atleints de Syndrome 
Hémolytique el Urémique atypique (SHU atypique) : 

a.1) Bénéficiaire naïf d'inhibileur du complément pour Ie !raitemenl de 
SHUa, chez qui Ie dlagnostic de SHU alypique est défini par la présence 
simultanée de : 

- Une anémie micro-angiopathique hémolytlque, en comblnaison ou 
non avec une thrombocytopénie (avec <150.000 thrombocytes/mm" 
ou une diminution du nombre de thrombocytes par >25% comparé ti la 
valeur initiale), el avec un Coombs direct négalif, une augmentation du 
lDH, une hémogloblne diminuée, ellou une haptogloblne diminuée, 
eUou une réticulocytose el >1 % de schistocytes. 

- ET une activité ADAMTS13 de > 10%, et la présence d'un ou 
plusleurs des facteurs sulvants: 

• symplömes neurologiques comme la confusion, AVC , insulles 
épileptiques et coma, 

• ET/OU affec!lon rénale avec une augmenlation de la créatinlne 
sérlque, une dlmlnution du TFG eUou , protéinurie ellou hématurie, 

o ET/OU des caractéristiques pathologiques de la microangiopathie 
thrombotique dans la biopsie rénale, 

o ET/OU des symplömes gaslro-Inlestinaux , comme diarrhée, 
nausée, vomissemenl, douleur abdominale el gaslro-entérite, 

o ET/OU affection cardiovasculaire avec cardiomyopathie eUou 
infarctus cardlaque . 

- le dlagnostic de SHU alyplque ne peut être retenu que si d'autres 
causes de microangiopathie thrombotique (purpura thrombotique 
Ihrombocytopénique par déficience congénilale d'ADAMTS13 ou par 
des anticorps antl-ADAMTSI3, syndröme HEllP) ou MAT avec 
d'autres formes de HUS (STEC-HUS, SHU en combinaison avec une 
pathologie concommitante, HUS a cause d'une infection avec 
Streptococcus pneumonia ou Innuenza A1H 1N1 , SHU ti cause des 
médicamenls, SHU avec déficlence en cobalamine C oU SHU avec 
mutations DGKE) sont exclues . 

- Une invesligalion a été faite (ou est demandée et en procédure 
quand il s'agit de la première demande de remboursement) de preuve 
d'anomalies de la fonclionnallté de I'axe altematif du complément par, 

bk) Er wordt een § 12160100 toegevoegd, lu idende: 

Paragraaf 12160100 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van ravullzumab wordt vergoed 
voor de behandeling van pediatrische rechthebbenden met een gewicht van 
la kg of meer en bij volwassen rechthebbenden met atypisch Hemolytisch­
Uremisch Syndroom (aHUS): 

a.1) Rechthebbende die nog niet eerder met een complement-Inhibitor 
werd behandeld voor aHUS, en waarbij de diagnose van aHUS wordt 
gekenmerkt door de simultane aanwezigheid van: 

- Een micro-angiopathlsChe hemolytische anemie, al dan niet in 
combinatie met een trombocytopenie (met <150.000 trombocyten/mm" 
of een afname van het aantal trombocyten met >25% ten opzichte van 
de uitgangswaarde) , en met een negatieve directe Coombs , een 
toename van het lDH, een gedaald hemoglobine, en/of een gedaald 
haplogloblne, en/of een reticulocytose en > 1% schislocyten . 

- EN een ADAMTS13 activiteit van > 10%, en de aanwezigheid van 
een of meerdere van volgende factoren: 

o neurologische symptomen waaronder verwardheid , eVA, 
epileptische insulten en coma , 

oEN/OF renale aantasting met een geslegen serum creatinine, een 
gedaalde GFR, en/of proteïnurie en/of hematurie , 

• EN/OF pathologische kenmerken van acute trombotische micro­
angiopathie in het nierbiopt , 

• EN/OF gastro-intestinale symptomen waaronder diarree, nausea, 
braken , abdominale pijn en gastro-enteritis, 

• EN/QF cardiovasculaire aanlasting mei cardiomyopathie en/of 
hartinfarct. 

- De diagnose van aHUS kan enkel worden weerhouden Indien andere 
oorzaken van !rombolische micro-angiopathie (Irombolische 
trombocytopenische purpura door congenitale ADAMTS 13 deficiëntie 
of anti-ADAMTS 13 antilichamen, HEllP syndroom) of TMA met 
andere vormen van HUS (STEC-HUS, HUS in combinatie met 
onderliggende pathologie, HUS door infectie met Streptococcus 
pneumonla of Influenza A 1H1N1, HUS door medicatie , HUS mei 
cobalamine C deficiêntie of HUS met DGKE mutaties) werden 
uitgesloten. 

- Een onderzoek werd uitgevoerd (Of is aangevraagd en In uitvoering 
indien het een eersle aanvraag tot vergoedbaarheid betreft) naar een 
aantoonbare verstoring van de functionaliteit van de alternalieve 
complement palhway door, 
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• mutallons génétiques en CFH, CFI , MCP, C3, CFB of THBD, 

• ET/OU la présence d'antlcorps anti·CFH 

a.2) OU béneficiaire qui a été traité pendant un minimum de 3 mols avec 
une spécialité à base d'eculizumab, conforme les critères du §6600100, 
avec une réponse clinique favorable. 

a.3) OU béneficiaire qui a été tralté avec une spécialité à base de 
ravulizumab, chez qul une rechute de SHUa a éte constaté lors de la 
diminutlon ou I'arrêt du traitement suite à la remission. 

a') pour les béneficiaires ayant déjà eté traités par une specIalité non· 
remboursable à base de ravilizumab avant Ie JJ .MM.AAAA dans Ie cadre des 
études cliniques, et qui correspondalent aux conditions figurant au point a) 
du présent paragraphe avant Ie début du traitement, Ie remboursement de ce 
traitement peut être accordé se Ion les modalites figurant au pOint d) chez des 
benéficialres atleints de Syndrome Hemolytique et Urémique atypique (SHU 
atypique) . 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 3.000 mg pour la dose de charge, et de maximale 
3.600mg/8 semalnes pendant la phase d'entrel1en, selon les 
recommandations de la posologie sur base du poids corporel telle que 
reprise dans Ie RCP. 

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin· 
conseil du protocole des résultats des analyses exlgées ci·dessus, ain sl 
qu'un rapport médical détaillé décrivant chronologiquement I'évolution 
ancienne et recente de I'affection, accompagné dans tous les cas, d'un 
formula ire de demande, dontie modéle est repris a I'annexe A du présent 
paragraphe, dûment complété et signé par un médecin·spécialiste en 
néphrologie ou en hématologie, ayant I'expérience de la prise en charge des 
bénéficiaires atleints de Syndrome Hémolytique et Urémlque atypique, et 
atlaché a un hOpital universitaire. 

En completant ains i ce formulaire aux rubriques ad hoc, Ie médecin 
specialiste decrit au point cl, simultanément : 

1. Mentionne Jes éléments relatlfs au diagnostic précls et/ou les 
éléments relatifs à la stabilité clinique sous traitement par une 
spécialité à base de ravulizumab. Lorsqu'il s'agit d'une demande de 
prolongation de remboursement, iI mentionne les eléments relatifs à 
I'évolutlon clinique du benéficlaire (y comprls I'évolution du taux 
plaquetlaire, de I'hémoglobine, de la fonetion renale et les signes 
éventuels de MAT); 

3. S'engage à arrêter Ie traitement en cas de résistance a ce dernier. 
l a réslstance est définie par la présence de signes! symptèmes de 
MAT evolutive sous traitement malgre trois mois de blocage du 
complement. 

3. Mentlonne les éléments permeltant : 

3.1. D'identifier l'h6pital auquel iI est attaché; 

3.2. D'jdentifier Ie pharmacien hospitalier, qui collabore avec 
l'hOpital identifié ; 

5. S'engage à tenir à la disposition du médecin·conseilles 
elements de preuve confirmantles é!éments aUestés ; 

5. S'engage à collaborer, en application du point I) ci·dessous, à 
I'enregistrement et la collecte des données codées relatives à 
r évolution et au devenir du béneficiaire concerné. 

dl le remboursement du traitement est autorise pour une période initiale de 
6 mois, en application de la procedure visée aux articles 7, 8 et 9 de I'arrêté 
royal du 6 décembre 2018 relatif aux rég les subordonnantie remboursement 

• Genetische mutaties in CFH, CFI, MCP, C3 , CFB of THBD, 

• ENfOF De aanwezigheid van anti·CFH antilichamen 

a.2) OF rechthebbende die minimaal gedurende 3 maanden werd 
behandeld met een specialiteit op basis van eculizumab, conform de 
voorwaarden van §6600100, met een gunstig klinIsch antwoord op deze 
behandeling . 

a.3) OF rechthebbende die reeds werd behandeld met een specialiteit op 
basis van ravulizumab, en waarbij er een herval van aH US wordt 
vastgesteld bij het afbouwen of na de stopzetting van de behandeling 
omwille van remissie. 

a') Voor de rechthebbenden die reeds v6ör DD.MM.JJJJ met een niet · 
vergoed bare specialiteit op basis van ravllizumab zijn behandeld In het kader 
van klinische studies , en die v6ör aanvang van de behandeling aan de 
voorwaarden vermeld onder punt a) van deze paragraaf voldeden, kan de 
vergoeding van deze behandeling toegekend worden volgens de modaliteiten 
zoals vermeld onder punt dl bij rechthebbenden met atypisch Hemolytisch . 
Uremlsch Syndroom (aHUS) . 

b) Hel aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie van 3,000 mg voor de opJaaddosls, en van maximaal 
3.600 mg/8 weken tijdens de onderhoudsfase, volgens de aanbevelingen 
voor de posologie afhankelijk van het lichaamsgewicht zoals opgenomen in 
de SPK. 

c) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan 
de adviserend-arts van het protocol van de resultaten van de analysen 
hierboven vereist. alsook een gedetailleerd medisch verslag die in 
chronologische volgorde de vroegere en de huidige evolutie van de 
aandoening beschrijft, vergezeld in alle gevallen, van een aanvraagformulier, 
waarvan het model overgenomen is in bijlage A van de huidige paragraaf, 
volledig ingevuld en ondertekend door een arts·specialist in de nefrologie of 
in de hematologie, die ervaring heeft met de aanpak van rechthebbenden 
met atypisch Hemolytisch·Uremisch Syndroom en verbonden aan een 
universitair ziekenhuis. 

Door zo dit formulier in te vullen in de ad hoc rubrieken, doet de onder 
punt c) vermelde arts·specialist, gelijktijdig: 

1. De vermelding van de elementen die betrekking hebben op de 
precieze diagnosestelling en/of de elementen die betrekking hebben 
op de klinische stabillteit onder behandeling met een specialiteit op 
basis van ravu lizumab. Als het om een aanvraag tot verlenging van de 
vergoeding gaat, de vermelding van de elementen die betrekking 
hebben op de klinische evolutie van de rechthebbende (inbegrepen de 
evolutie van de concentratie van de bloedplaatjes, van het 
hemoglobine, van de renale functie en eventuele tekenen van TMA); 

2. De verbintenis om de behandeling te stoppen In geval van 
resistentie aan deze laatste. De resistentie wordt gedefinieerd door de 
aanwezigheid van tekenenl symptomen van evolutieve TMA onder 
behandeling , ondanks een complement·blokkering gedurende drie 
maanden. 

2. De vermelding van de elementen die toelaten: 

3.1. Het boven vermeld ziekenhuis te identificeren waaraan hij/zij 
verbonden is; 

3.2. De betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren, die 
samenwerkt met het vermelde ziekenhuis; 

3. De verbintenis om de bewijsstukken die de geattesteerde 
gegevens staven ter beschikking te stellen aan de adviserend-arts ; 

4. De verbintenis om mee te werken, in toepassing van punt i) 
hieronder, aan de registratie en verzameling van de gecodeerde 
gegevens die betrekking hebben op de evolutie en uitkomst van de 
betrokken rechthebbende. 

d) De vergoeding van de behandeling wordt toegestaan voor een initiële 
periode van 6 maanden, in toepassing van de procedure bedoeld In de 
artikels 7, 8 en 9 van het koninkl ijk besluit van 6 december 2018 over de 
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des médicaments orphelins et des spécialités pharmaceutiques 
remboursables dans Ie cadre d'une maladie rare à une appréciation du 
Collège de médecins concerné, établl par Ie Roi en application de I'article 
35bis, § 10 de la Lol relative à I'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités coordonnée Ie 14 juillet 1994, pour autanl que les flacons pour la 
première perfusion, prècédanlla période Initiale de remboursement, solent 
pris en charge par Ie titulaire de I'enreglstremenl. 

Le médecin-spéciallste décrit au point cl, s'engage également ti 
consldérer de diminuer Ie trallemenl par ravulizumab et d'arrêler, si 
cllniquement possible, chez les bénéficiaires qul sont en rêmlsslon 
cllnlque après Ie trailement initial de 6 mois ou pendant la période de 
prolongatIon, et à continu er à suivre ces bénéficiaires pour assurer un 
diagnostic raplde des signes de rechute d'aHUS, 

e) Le traitemen! par ravulizumab sera poursuivi dans la mesure ou une 
nécessité mèdicale exlste. Après la période initiale de 6 mois et pour chaque 
nouvelle pèriode de 12 mois la nècessité de continuer Ie traite ment devra 
être réévaluée par te médecin traitant sur une base Individuelle. 

Les bènèficiaires chez qui Ie traitement par ravullzumab est arrêté doivent 
être suivis de manière rapprochée pour assurer un diagnostic ra pide de 
rechute de SHU atypique 

Dans Ie cas de rechute de SHU atypique chez ce bénéficiaire , 
conformêment aux modaHtés du point a) de ce paragraphe, un nouveau 
Iraitement peut être Initié. 

1) Le remboursement peul être prolongé pour une pérlode maximale de 12 
mois renouvelable pour les bènéficiaires chez qui I'arrêt du traitement n'est 
cliniquement pas possible. 

Le médecin-spécla1iste décrit au pOint c) s'engage à enregistrer les 
arguments en faveur de cette décision dans Ie dossier médlcal du 
bénéficlaire. 

g) Sans prêjudice des disposilions prévues par la procêdure susvisée , Ie 
médecln-conseil, en cas de décislon posilive: 

2. Allribue au bénéficiaire concerné un numéro spècifique, unique, codé 
de façon à rendre Impossible l'ldentification du bénéficiaire par des tiers . 
Dans ce numéro doit figurer !'identiflcation de I'organisme assureur ainsi 
que les dates de début et de fin de la période autorisée; 

3. Communique au mèdecin spécialiste décrit au point c), Ie numéro 
unlque allribué au bénéficiaire, aln si que les dates de début el de fin de la 
période autorisêe; 

3. Communique au pharmacien hospitalier, mentionné ci-dessus au point 
e) un document sur lequel figure I'identification du bénéficiaire et du 
médecin demandeur, avec les dates de début el de fin de la période 
autorisèe. 

h) Le remboursement est accordé si Ie pharmacien dispensateur dispose, 
préalablement à la dispensation, d'une cople du document visé au point c) 
3.2 cl-dessus. A cet effet, Ie pharmacien dispensateur dolt joindre ce 
document ou une copie du document à la facture Inlégrée individuelle du 
bénéficiaire concerné . 

i) Afin de pennettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à ,'article 29bis et 35bis de la Lol, 
notamment en ce qul concerne une modification ultérleure de l'lnscription de 
la spécialité pharmaceutlque, Ie remboursement de la spécialité est accordé 
pour autant que des données codées, relalives à I'évolution et au del/enir des 
bénéliciaires recevant ce remboursement, puissent être enregistrées et 
puissent faire l'obJet d'une évaluatlon. Les modalités relatives à la nature des 
donnêe s, à I'enregistrement, à la collecte et à t'évaluation sonl fixées par Ie 
Ministre sur propositIon de la Commission de Remboursement des 
Médicaments après avIs de l'Autorité de protection des données. 

terugbetalingsreglementering van weesgeneesmiddelen en van de 
fannaceutische specialiteiten die In het kader van een zeldzame ziekte 
vergoedbaar ziJn, die de vergoeding onderwerpt aan een onderzoek door het 
belrokken College van artsen , opgericht door de Koning in toepassing van 
artikel 35bis, §10 van de Wet betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskund ige verzorging en uItkeringen gecoördineerd op 14 juli 1994, voor 
zover dat de flacons van de eerste infusie, voorafgaand aan de eerste 
periode van vergoeding, ten laste worden genomen door de 
vergunningshouder. 

De onder punt c) vermelde arts-specialist verbindt zich er eveneens toe 
om bij rechthebbenden die In klinische remissie zijn na de Initiêle 
behandeling van 6 maanden of tijdens de periode van verlenging te 
overwegen om deze behandeling met ravullzumab af te bouwen met een 
stopzetting van de behandeling , indien mogelijk, en de rechthebbende 
verder op te volgen om een snelle diagnose van tekenen van aH US 
herval te garanderen. 

e) Oe behandeling met ravullzumab wordt verder gezet voor zover daar een 
medische noodzaak voor bestaat. Na de inltlêle periode van 6 maanden en 
tijdens elke volgende nieuwe periode van 12 maanden zal de noodzaak tot 
voortgezette therapie door de behandelende arts op individuele basis worden 
geêvalueerd . 

Oe rechthebbenden bij wie de behandeling met ravulizumab wordt 
stopgezet moeten nauwlettend worden gevolgd om een snelle diagnose 
van tekenen van aHUS herval te garanderen. 

Indien er een herval van aH US wordt vastgesteld bij deze rechthebbende , 
conform de bepalingen van punt a) van deze paragraaf, kan een nieuwe 
behandeling worden geTnitleerd . 

f) De vergoeding kan worden verlengd met een hernieuwbare periode van 
maximaal 12 maanden voor rechlhebbenden waarbij het stopzetten van de 
behandeling klinisch niel mogelijk is. 

De onder punt c) vermelde arts-specialist verbindt zich ertoe de 
argumenten voor deze beslissing op te nemen in het medisch dossier van 
de rechthebbende. 

g) OnafgezIen van de voorziene beschikkingen door bovenstaande 
procedure, zorgt de adviserend- arts, in geval van een positieve beslissing 
dal: 

1. aan de betrokken begunstigde een specifiek en uniek nummer verleend 
wordt, dat zodanig gecodeerd is dat de identificatie van de begunstigde 
door derden onmogelijk is. Dit nummer moel de identificatie van de 
verzekering sin stelling bevallen alsook de data van begin en einde van de 
toegestane periode; 

1. aan bovenvermelde aanvragende arts het unieke nummer, toegekend 
aan de rechthebbende, medegedeeld wordt, alsook de dala van begin en 
einde van de toegestane periode; 

2. aan de ziekenhuisapotheker, bedoeld in punt c) 3.2 hierboven, een 
document bezorgd wordt dat de Identificatie van de begunstigde en de 
aanvragende arts bevat, alsook de data van begin en eInde van de 
toegestane periode. 

h) Oe vergoeding wordt toegekend indien de betrokken apotheker, 
voorafgaand aan de aflevering, een kopie van het document bezit bedoeld 
onder punt c) 3.2. Met het oog hierop moet de afleverende apotheker dit 
document of deze kopie hechten aan de globale individuele factuur van de 
betrokken rechthebbende . 

i) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te taten 
haar laken uit te voeren zoals bepaald in artikel 29bis en 35bis van de Wet, 
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de 
farmaceutische specialiteit, wordt de vergoeding van de specialiteit 
loegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolutie en uitkomst 
van begunstigden die deze vergoeding ontvangen, geregistreerd worden en 
voorwerp van een evaluatie kunnen worden . De modaliteiten eigen aan de 
aard van de gegevens, de regi stratie, de verzameling en de evaluatie worden 
vastgelegd door de Minister op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, na advies van de Gegevensbeschermingsauloriteit. 
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ANNEXE A: Modèle du formulaire de demande: 

Formulaire de demande de remboursement de la phannaceutique à base de ravulizumab (§ 121601 00 du chapitre IV de la liste 
jointe à I'AR du 1 ier février 2018) dans I' indication 'traitement du syndrome hémolytique urémique atypique'. 

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

~-L~~-L~~LL-L~~-L~~-L~~I(nom) 

L-L-L-L-'---L-I-L---'---'----'-L-L-L-L-'---L-I-L---,---,----,---,I (prèn om) 

LJLlLl-L--'-...l......L...L....L....L..L.LLJLlLl-L--'-...l......L...L...J1 (numèro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par Ie médecin-spécialiste: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste 

u en néphrologie 

u OU en hématologie, 

ayant I'expérience de la prise en charge des bénéficiaires atteints de Syndrome Hémolytique et Urémique atypique et attaché à un 
hêpital universitaire, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint d'un syndrome hémolytique et urémique atypique 
(SHU atypique) et que : 

uil s'agit d'un bénéficiaire naïf d'inhibiteur du complément pour Ie traitement de SHUa qui remplit toutes les conditions relatives au 
diagnostic de SHU atypique figurant au point a.1) du § 12160100 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR du 10e février 2018): 

J'atteste que les autres causes de microangiopathie thrombotique et d'HUS ont été éliminées figurant au point a) de ce 
paragraphe. 

u 11 s'a9it d'un bénéficiaire qui a été traité pendant un minimum de 3 mois avec une spécialité à base d'eculizumab, conforme les 
critères du §6600100, avec une réponse clinique favorable. 

u II s'agit d'un bénéficiaire qui a été traité avec une spécialité à base de ravulizumab, chez qui une rechute de SHUa a été 
constaté lors de la diminution ou I'arrêt du traitement suite à la rémission. 

En outre, 

1. En ce qui concerne ma pratique et l'identification d'un phannacien hospitalier de référence : 

Je suis attaché depuis Ie uu I uu I uuuu à l'h6pital mentionné ei-après: 
Le nom et I'adresse exacte de ce service hospitalier sant les suivants : 

Je joins en annexe une attestatien du médecin chef et/ou responsabie de ce service, con firmant cette affectatien et la période 
cencernée. 

2. Identificatien d'un pharrnacien hospita lier de référence, collaborant avec netre Centre: 
Nem et prénom : 

Numéro INAMI de l'h6pital auquel ce phannacien hespitalierest attaché: 7.10 - uuu - uu - uuu 
Adresse 
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Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve dans la 
situation attestée. 

Sur base des éléments mentionnés ci-dessus Ie traitement par ravulizumab est indiqué et j'atteste que Ie bénéficiaires se situe 
dans une des conditions suivantes: 

u A 11 s'agit d'une première demande d'autorisatïon de remboursement visant un bénéficiaire n'ayant pas encore bénéficié d'un 
remboursement de la spécialite pharmaceutique à base de ravulizumab selon Ie § 12160100 Ge joins en annexe un rapport 
medical détaillé, Ie résultat du dosage des protéines du complément et/ou la preuve de la mise en évidence d'anomalies 
génétiques du complément ou d'anticorps anti-CFH ainsi les résultats des examens/analyses permettant d'exc1ure les pathologies 
qui pourraient être une autre cause de syndrome hemolytique s'il agit d'un bénéficiaire naïf d'inhibiteur du complement pour Ie 
traitement de SHUa). 

u iI s'agit d'une première demande (*) d'autorisation de remboursement visa nt un bénéficiaire ayant dejà été traités par une 
spécialité non-remboursable à base de ravilizumab avant Ie JJ .MM.AAAA dans Ie cadre des études cliniques, n'ayant pas encore 
bénéficié d'un remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de ravulizumab selon Ie § 12160100 Ge joins en annexe un 
rapport médical détaillé, Ie résultat du dosage des protéines du complement et/ou la preuve de la mise en évidence d'anomalies 
génétiques du complement ou d'anticorps anti-CFH ainsi les résultats des examens/analyses perrnettant d'exc1ure les pathologies 
qui pourraient être une autre cause de syndrome hémolytique s'il agit d'un benéficiaire naH d'inhibiteur du complément pour Ie 
traitement de SHUa). 

J'atteste que les flacons du première perfusion, sont en cours de prise en charge par Ie titulaire de I'enregistrement. 

Je joins en annexe un rapport médical détaillé s'il agit qui a été traité pendant un minimum de 3 mois avec une spécialité à base 
d'eculizumab, conforme les critères du §6600100, avec une réponse clinique favorable ou d'un bénéficiaire qui a été traité avec 
une spécialité à base de ravulizumab, chez qui une rechute de SHUa a été constaté lors de la diminution ou I'arrêt du traitement 
suite à la rémission. 

J'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir pendant une période de 6 mois Ie remboursement d'un traitement avec la 
spécialité-pharmaceutique à base de ravulizumab avec une posologie maximale de 3.000 mg pour la dose de charge, et de 
maximale 3.600mg/B semaines pendant la phase d'entretien, selon les recommandations de la posologie sur base du poids 
corpore! telle que reprise dans Ie RCP. 

Je m'engage à arrêter Ie traitement en cas de résistance à ce dernier. La résistance est définie par la présence de 
signes/symptömes de MAT évolutive sous traitement malgré trois mois de blocage du complément. 
Je m'engage également à diminuer Ie traitement et à I'arrêter si possible, après Ie traitement initial de 6 mois chez les bénéficiaires 
qui sont en rémission clinique, et à continuer à suivre ce bénéficiaire en rémission clinique, comme repris dans point d) de ce 
paragraphe. 

u B. 11 s'agit d'une demande de prolongation de remboursement pour la spécialité pharmaceutique à base de ravulizumab, car ce 
bénéficiaire a déjà obtenu au moins une période de remboursement de la spécialité à base de ravulizumab sur base des 
conditions du § 12160100 ou du § 12160200 du chapitre IV de ta liste jointe à t'AR du 01 février 2018, que la période 
précédemment autorisée est arrivée à échéance, maïs sur base des paramètres cliniques objectivables, j'estime que ce traitement 
avec la spécialité pharmaceutique à base de ravulizumab ne peut pas être arrêté et doit être poursuivi (je joins en annexe un 
rapport médical détaillé, y compris les protocoles des investigations eneore en cours lors de la première demande, ou je mentionne 
en particulier I'évolution clinique du bénéficiaire, y compris I'evolution du taux plaquettaire, de la fonction rénale et les signes 
éventuels de MAT). 

J'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement additionnel d'un traitement de 12 mois avec la spécialité 
pharmaceutique à base de ravulizumab avec une posologie maximale de 3.000 mg pour la dose de charge, et de maximale 
3.600mg/B semaines pendant la ph ase d'entretien, selon les recommandations de la posologie sur base du poids corporel telle 
que reprise dans Ie Rep. 

Je m'engage à arrêter Ie traitement en cas de resistance à ee dernier. La résistance est définie par la présence de 
signes/symptêmes de MAT évolutive sous traitement malgré trois mois de blocage du complement. 

79 



Je déclare également faire une rééva luation approfondie de la nécessité de continuer Ie traitement chez les bénéficiaires qui sont 
en rémission clinique, comme repris dans point d) de ce paragraphe. 

111 - Identificatio" du médecin-spécialiste visé au point II ci-dessus : 

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

L...L-L-L-L-LJ---'----'----'--'-L...L-L--,---,-,--,---,----,----,--,-,� (prénom) 

w - 1 1 1 1 1 1 - W -UlJ (n° INAMI) 

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

'--_________ --'1 (cachet) 

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier: 

(signature du médecin ) 

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van ravulizumab (§ 12160100 van hoofdstuk IV van 
de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018) voor de behandeling van atypisch hemolytisch-uremisch syndroom. 

I - Identificatie va" de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.l : 

'-'----'--~IL.LI --'IL.L--'---'----"---'----'--'-'----'---~L.L--L--'---'---'I (n aam) 

'-'---'----'--..1I_L1 --'I---'----'---'--'-~_L-L_'_L.J---'----'---'-~I (voorna am) 

L..JLJ.--,-I---,--I JI--,-I-L-L-'--'-'--'L.J.--,----,---,--,--,-,--,---,---,I (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door de arts-specialist: 

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, specialist 
u in de nefrologie 

u OF in de hematologie, 

Ervaring hebbende met de aanpak van rechthebbenden met atypisch Hemolytisch-Uremisch Syndroom en verbonden aan een 
universitair ziekenhuis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan atypisch Hemolytisch-Uremisch Syndroom 
(aHUS), en dat: 

u Het een rechthebbende betreft die nog niet eerder met een complement-inhibitor werd behandeld voor aHUS, die voldoet aan 
alle voorwaarden die betrekking hebben op de diagnosestelling van aH US zoals bepaald onder punt a.1) van § 12160100 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018. 

Ik verklaar dat de andere oorzaken van trombotische micro-angiopathie en andere oorzaken van HUS uitgesloten werden zoals 
bepaald onder punt a.1) van deze paragraaf. 

u Het een rechthebbende betreft die minimaal gedurende 3 maanden werd behandeld met een specialiteit op basis van 
eculizumab, conform de voorwaarden van §660010D, met een gunstig klinisch antwoord op deze behandeling. 

u Het een rechthebbende betreft die die reeds werd behandeld met een specialiteit op basis van ravulizumab, en waarbij er een 
herval van aHUS wordt vastgesteld bij het afbouwen of na de stopzetting van de behandeling omwille van remissie. 

Bovendien, 
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1. Wat mijn praktijk en de identificatie van het betrokken ziekenhuis aangaat: 

Ik ben sinds uu / uu / uuuu verbonden aan het hieronder vermelde ziekenhuis: 

Naam en volled ig adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende: 

En ik voeg in bijlage een attest van de hoofdarts en/of de verantwoordelijke van deze dienst toe, die deze aanstelling en data 
bevestigt. 

2. Identificatie van een ziekenhuisapotheker verbonden aan dit ziekenhuis: 
Naam en voornaam: 

RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is: 7.10 - uuu - uu - uuu 
Adres:. . ... ... ... .. ... ... ... . .. . . .. .... .. . ... ... .. . ....... . .... .. .... ..... ... . . 

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

Op basis van de bovenvermelde gegevens is een behandeling met ravulizumab aangewezen en ik bevestig dat de rechthebbende 
zich in een van de volgende situaties bevindt: 

u A. Het betreft een eerste aanvraag voor toelating van vergoeding bij een rechthebbende die nog geen vergoeding volgens § 
12160100 heeft gekregen voor de farmaceutische specialiteit op basis van ravulizumab (ik voeg in bijlage een gedetailleerd 
medisch rapport, de resultaten van de dosering van de complement-proteïnes en/of het aantonen van genetische anomalieën van 
het complement of van de aanwezigheid van anti-CFH antilichamen, alsook de resultaten van de onderzoeken/analysen die 
toelaten om pathologieën uit te sluiten die een andere oorzaak van het hemolytisch syndroom kunnen zijn, indien het een 
rechthebbende betreft die nog niet eerder met een complement-inhibitor werd behandeld voor aHUS). 

u Het betreft een eerste aanvraag voor toelating van vergoeding bij een rechthebbende die reeds vóór OD.MM.JJJJ met een niet­
vergoedbare specialiteit op basis van ravilizumab zijn behandeld in het kader van een klinische studie en die nog geen vergoeding 
volgens § 12160100 heeft gekregen voor de farmaceutische specialiteit op basis van ravulizumab (ik voeg in bijlage een 
gedetailleerd medisch rapport, de resultaten van de dosering van de complement-proteïnes en/of het aantonen van genetische 
anomalieën van het complement of van de aanwezigheid van anti-CFH antilichamen, alsook de resultaten van de 
onderzoeken/analysen die toelaten om pathologieën uit te sluiten die een andere oorzaak van het hemolytisch syndroom kunnen 
zijn, indien het een rechthebbende betreft die nog niet eerder met een complement-inhibitor werd behandeld voor aHUS). 

Ik attesteer dat de flacons van de eerste infusie, ten laste genomen door de vergunningshouder, lopende zijn. 

Ik voeg in bijlage een gedetailleerd medisch rapport indien het een rechthebbende betreft die minimaal gedurende 3 maanden 
werd behandeld met een specialiteit op basis van eculizumab, conform de voorwaarden van §6600100, met een gunstig klinisch 
antwoord op deze behandeling, of een rechthebbende die reeds werd behandeld met een specialiteit op basis van ravulizumab, en 
waarbij er een herval van aHUS wordt vastgesteld bij het afbouwen of na de stopzetting van de behandeling omwille van remissie. 

Ik bevestig dat deze rechthebbende een vergoeding gedurende 6 maanden dient te verkrijgen voor een behandeling met de 
farmaceutische specialiteit op basis van ravulizumab met een maximale posologie van 3.000 mg voor de oplaaddosis, en van 
maximaal 3.600 mg/8 weken tijdens de onderhoudsfase, volgens de aanbevelingen voor de posologie afhankelijk van het 
lichaamsgewicht zoals opgenomen in de SPK. 
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Ik verbind me er toe de behandeling te stoppen in geval van resistentie. De resistentie wordt gedefinieerd door de aanwezigheid 
van tekenen! symptomen van evolutieve TMA onder behandeling, ondanks een complement-blokkering gedurende drie maanden. 

Hierbij verklaar ik eveneens om bij rechthebbenden in klinische remissie na de initiële behandeling van 6 maanden deze 
behandeling af te bouwen en eventueel te stoppen en de rechthebbende die in klinische remissie is verder op te volgen, zoals 
bepaald onder punt d) van deze paragraaf. 

u B. Het betreft een aanvraag tot een nieuwe periode van vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van ravulizumab, 
bij een rechthebbende die reeds minstens één periode van vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
ravulizumab heeft bekomen op basis van de voorwaarden van § 12160100 of van § 12160200 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het KB van 1 februari 2018, en waarbij de vorige toegestane periode is afgelopen, maar waarbij op basis van 
objectiveerbare klinische parameters deze behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van ravulizumab niet kan 
worden gestopt en dient verder gezet te worden (in bijlage voeg ik een gedetailleerd medisch rapport toe, inclusief de protocollen 
van de onderzoeken die nog in uitvoering waren bij de eerste aanvraag, en in het bijzonder vermeld ik de klinische evolutie van de 
rechthebbende, inbegrepen de evolutie van de concentratie van de bloedplaaqes, van het hemoglobine, van de renale functie en 
eventuele tekenen van TMA). 

Ik bevestig dat deze rechthebbende een bijkomende vergoeding gedurende 12 maanden dient te verkrijgen met de farmaceutische 
specialiteit op basis van ravulizumab met een maximale posologie van 3.000 mg voor de oplaaddosis, en van maximaal 3.600 
mg!8 weken tijdens de onderhoudsfase, volgens de aanbevelingen voor de posologie afhankelijk van het lichaamsgewicht zoals 
opgenomen in de SPK. 

Ik verbind me er toe de behandeling te stoppen in geval van resistentie. De resistentie wordt gedefinieerd door de aanwezigheid 
van tekenenl symptomen van evolutieve TMA onder behandeling, ondanks een complement-blokkering gedurende drie maanden. 

Hierbij verk laar ik eveneens om bij rechthebbenden in een klinische remissie een grondige herevaluatie te doen van de 
noodzakelijkheid van het verderzetlen van de behandeling, zoals bepaald onder punt d) van deze paragraaf. 

lil-Identificatie van de arts-specialist bedoeld onder punt 11 hierboven: 

LL--LLL---'--.L.!--L...L.Jc...L1 ..J.I_ILL--LLL---'--LI --,I---'--.JI (n a am) 

LJ.--'--'-L.l-L-L.LJL..L...JIL..LI_ILJ.--'--'-L.l-LI --,1-,---,1 (voornaam) 

lJ..J - I I I I I I -W -UJ-.J (RIZIV nOl 

WI Wil I I I I (datum) 

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

bi) Au § 12160100, les spécialités suivantes sant insérées: bi) In § 12160100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd· 

Dénomination I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

Cal. Code Cond itionnements Verpakkingen Ob, Prix Base I 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis v 
usinel tegem 
buiten 
bedrijf ex-

usine l 
buiten 
bedrijf 

" 

ULTOMIRIS 100mg/mL ALEXION PHARMA BELGIUM ATC: L04AA43 
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7738-230 1 "aeon Injectable 3 mL 1 Injectieflacon 3 mL 4287,88 3528,02 
solutlon à dJluer p our concentraat voor oplossing 
perfuslon, 100 mg/mL voor Infusie, 100 mg/mL 

Fa-21· 7738-230 1 flacon injeclable 3 mL solution 1 Injeclieflacon 3 mL oplossing 4552,2600 3746,8100 
pour perfusion (inlraveineuse), voor Intraveneuze infusie, 100 
100 mg/mL mg/mL 

Fa-21 .. 7738-230 1 flacon injectable 3 mL solution 1 Injectieflacon 3 mL oplossing 4545,1500 3739,7000 
pour perfusion (intravelneuse), voor intraveneuze Infusie, 100 
100 mg/mL mglmL 

ULTOMIRIS 100mgimL ALEXION PHARMA BELGIUM ATC: L04AA43 

7738-222 1 ffacon Injectable 11 mL 1 Injectieflacon 11 mL 15722,22 12939,23 
solutlon à di/uer pour concentraat voor oplossing 
perfuslon, 100 mglmL voor Infusie, 100 mglmL 

Fa-21· 7738-222 1 flacon Injectable 11 mL solution 1 injectieflacon 11 mL oplossing 16672,6600 13722,6900 
pour perfuslon (inlraveineuse), voor intraveneuze in fusie, 100 
100 mg/m L mgfmL 

Fa-21 .. 7738-222 1 flacon inJectable 11 mL solution 1 Injectieflacon 11 mL oplossing 16665,5500 13715,5800 
pour perfuslon (intravelneuse), voor Intraveneuze Infusie, 100 
100 mg/mL mg/mL 

bm) 11 est inséré un § 121 60200rédigé CQmme suit: 

Paragraphe 12160200 

a) la spécialité à base de ravulizumab fait I'objet d'un remboursement pour 
Ie traitement des bénéfieiaires pédlatriques pesanl10 kg ou plus el pour les 
bénéficlaires adultes atteints de Syndrome Hémolytique et Urémlque 
atypique (SHU atypique), qui sont éligibles pour une transplantation rénale , 
et chez qulle stade tenninal d'insuffisance rênal est à cause de SHU 
atyplque qui est définl par la présence simultanée de : 

- Une anémie micro-angiopathique hémolylique, en combinalson ou non 
avee une thrombocytopénie (avee <150.000 thromboeytes/mm' ou une 
diminution du nombre de thrombocytes par >25% comparé à la valeur 
Initiale), et avec un Coombs direct négatif, une augmentation du LDH, une 
dlmlnution de I'hémoglobine eVou une haptogloblne diminuée eVou 
rélieulocytose et >1% de sehistoeytes. 

- ET une activlté ADAMTS13 de >10%, et la présence d'un ou plusieurs 
des facteurs suivants: 

• symptómes neurologiques comme la confusion, AVC, insuItes 
épileptiques el coma, 

o ET/OU affectIon rénale avec une augmentatlon de la créatlnlne 
sérique, une diminution du TFG eVou protélnurie eVou hématurie, 

o ET/OU des caractéristiques pathologiques de la thrombose mlcro­
angiopathique dans la biopsie rénale, 

, ET/OU des symptömes gaslro-Intestinaux, comme diarrhée, nausée, 
vomissement, douleur abdominale et gastro-entérite, 

• ET/OU affection cardiovasculaire avec cardiomyopathie eVou 
infarctus cardiaque. 

- Le diagnostic d'aHUS ne peut être reten u que si d'autres causes de 
microangiopathle thrombotique (purpura thrombotique 
thrombocytopénique par déficience congénitale d'ADAMTS13 ou par des 
antIcorps anli-ADAMTS13, syndrome HELLP) ou MAT avec d'autres 
formes de SHU (STEC-HUS, HUS en combinalson avec une pathologie 
concomitante, SHU à cause d'une Infection avec Streptococcus 
pneumonia ou Influenza AlH1N1, SHU ä eau se des médicamenls , SHU 
avec déficience en cobalamine C ou SHU avec mutations DGKE) sont 
exclues. 

- Preuve d'anomalles de la fonct lonnalité de I'axe alternatif du 
complément par: 

o mutations génétlques en CFH, CFI, MCP , C3 , CFB of THBD, 

bm) Er wordt een § 12160200 toegevoegd, luidende: 

Parag raaf 12160200 

a) De specialiteit op basis van ravulizumab wordt vergoed voor de 
behandeling van pediatrische rechthebbenden met een gewicht van 10 kg of 
meer en bij volwassen rechthebbenden met atypisch Hemolyllsch-Uremlsch 
Syndroom (aHUS) , die in aanmerking komen voor een niertransplantatie , 
waarbij het eindstadium nierfalen veroorzaakt wordl door een aHUS die wordt 
gekenmerkt door de simultane aanwezigheid van: 

- Een micro-angiopathische hemolytische anemie, al dan niel in 
combinatie met een trombocytopenle (met <150.000 trombocyten/mm 3 of 
een afname van het aantal trombocyten met >25% ten opzichte van de 
uitgangswaarde), en met een negatieva directe Coombs, een toename 
van het LOH, een gedaald hemoglobine enfof een gedaald haptoglobine 
enlof een retleulocytose en >1% schistocyten . 

- EN een ADAMTS13 activiteit van >10%, en de aanwezigheid van een of 
meerdere van volgende factoren: 

• neurologische symptomen waaronder confusie , CVA, epileptische 
insulten en coma, 

oEN/OF renale aantasting met een gestegen serum creatinine, een 
gedaalde GFR en/of proteinurie en/of hematurie , 

oENlOF pathologische kenmerken van acute trombotische micro­
angiopathle In het nierbiopt, 

• EN/OF gastro-inteslinale symptomen lVaaronder diarree, nausea, 
braken, abdominale pijn en gastro-enteritis, 

• EN/OF cardiovasculaire aantasting met cardiomyopathie en/of 
hartinfarct. 

- De diagnose van aHUS kan enkel worde n weerhouden Ind ien andere 
oorzaken van trombolische micro-angiopathle (trombolische 
trombocytopenische purpura door congenitale AOAMTS13 deficiëntie of 
anti-ADAMTS13 antilichamen, HELLP syndroom) of TMA met andere 
vormen van HUS (STE C-HUS, HUS in combinatie met onderliggende 
pathologie, HUS door Infectie met Streptococcus pneumonia of Influenza 
A fH1N1 , HUS door medicatie, HUS met cobalamine C deficlêntie of HUS 
met DGKE mutaties) werden uitgesloten. 

- Een aantoonbare verstoring van de functionaliteit van de alternatieve 
complement pathway door: 

• Genetische mutaties In CFH, CFI, MCP, C3, CFB ofTHBD, 
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• ET/OU la présence d'anticorps anti-CFH, 

b) Le nombre de condilionnements remboursables l iendra compte de: 

- Chez les bénéficlalres qui reçoivent une transplantation rénale , Ie 
schéma de trailement par ravulizumab doit êlre défini par Ie profil de 
risque de rechute du beneficiaire, comme décrit dans Ie consensus beige , 
dont : 

• Pas d'ulillsation prophylactique chez les béneficiaires qui ont un 
risque faible de rechute , par la présence des facteurs suivants : 

-mutation isolee MCP, 

-ETIOU mutation DGKE, 

-ETfOU absence d'anticorps anti-CFH au cas d'un historique positif 

• L'ulilisalion prophylactique de ravulizumab pendant 3 mols chez les 
bénéficiaires qul présentent un rJsque intermédiaire de rechule , par la 
présence des facteurs suivants : 

-anticorps anti-CHF, 

-ET/OU mutatlons CFl lsolées, 

-ET/OU mutation avec une implication fonctionnelle inconnue, 

-ET/OU pas de mutation identifiée, 

-ET/OU absence de mutalions à ha ut risque. 

• L'utilisation prophylactique de ravulizumab pendant 6 mois chez les 
bénéficiaires qui présentent un haut risque de rechute, par la 
présence des facteurs suivants : 

-mutation facteur H ou gènes hybrides CFH/CFHR1, 

-ET/OU mutation C3, 

-ETIOU mutation CFB 

• L'utilisation prophylactique de ravulizumab pendant une période 
maximale el renouvelable de 12 mols dans Ie cas de rechute de SHU 
atypique dans la greffon précédente à cause de MAT avec perte de la 
greffon. 

- Dans Ie cas de rechute de SHU alypique après la pérlode 
prophylacllque par ravulizumab, ou chez les béneficiaires qui 
presentent un haut risque de rechute , en cas de rechule de SHU 
atypique avec la perte de la grefton a cause de MAT, et sur base 
d'une décision molivee du médecin , un nouveau trailement pendant 
une période maximale et renouvelable de 12 mols peut être 
commencé, conforme les critères du § 12160100, dontla nécessité 
de prolongation du !rallemen! doil être investiguée, comme 
menlionnée sous point d de ce paragraphe . 

- Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compie d'une 
posologie maximale de 3.000 mg pour la dose de charge, et de maximale 
3.600mg/8 semaines pendant la ph ase d'entretien, selon les 
recommandations de la posologie sur base du poids corporel telle que 
reprise dans Ie RCP. 

c) Le remboursement est conditionné par la foumiture prealable au médecin­
conselI du protocole des résultats des analyses exlgées ci-dessus, aln si 
qu'un rapport médical détaillé décrivant chronologiquement I'évolution 
anclenne et recente de I'affection, accompagné dans tous les cas , d'un 

• EN/OF de aanwezigheid van anti-CFH antilichamen. 

b) Het aanlal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden, met: 

- Bij rechthebbenden die een niertransplantatie krijgen dient het 
behandelingsschema met ravulizumab te worden bepaald door het 
risico profiel op herval van de rechthebbende, zoals beschreven in de 
Belgische consensus , waarbij: 

• Geen profylactisch gebruik indien de rechthebbende een laag risico 
op herval heeft omwille van de aanwezigheid van volgende factoren : 

-geïsoleerde MCP mulatie, 

-EN/OF DGKE mutatie, 

-EN/OF afwezigheid van anti-CFH antilichamen Indien positieve 
historiek 

• Een profylactisch gebruik van ravulizumab gedurende 3 maanden 
indien de rechthebbende een intermediair risico op herval heeft 
omwille van de aanwezigheid van volgende factoren: 

-anti-CFH antilichamen , 

-EN/OF geïsoleerde CFI mutaties, 

-EN/OF mutatie met ongekende functionele implicatie, 

-EN/OF geen geïdentificeerde mutatie , 

-EN/OF afwezigheid van hoog risico mutaties 

, Een profylactisch gebruik van ravulizumab gedurende 6 maanden 
indien de rechthebbende een hoog risico op herval heeft omwille van 
de aanwezigheid van volgende factoren : 

-factor H mutatie of hybride genen CFHlCFHR1 , 

-EN/OF C3 mutatie, 

-ENfOF CFB mutatie 

• Een profylactisch gebru ik van ravulizumab behandeling gedurende 
een maximale en hernieuwbare periode van 12 maanden bij aHUS 
herval in een voorafgaande niergreffe met greffeverHes ten gevolge 
van TMA. 
<p4> 
- Bij aHUS herval na het beêindigen van de ravulizumab profylaxis of 
bij rechthebbenden met een hoog risIco op herval . in casu bij aHUS 
herval in een voorafgaande niergreffe met greffeverlies ten gevolge 
van TMA, en op basis van een gemotiveerde beslissing van de 
behandelende arts kan een nieuwe behandeling gedurende een 
maximale en hernieuwbare periode van 12 maanden worden gestart, 
conform de bepalingen van § 12160100, waarbij de noodzaak tot 
verder behandelen dient te worden geêvalueerd zoals bepaald onder 
punt d van deze paragraaf. 

- Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie van 3.000 mg voor de oplaaddosis, en van maximaal 
3.600 mg/e weken tijdens de onderhoudsfase, volgens de aanbevelingen 
voor de posologie afhankelijk van het lichaamsgewicht zoals opgenomen 
in de SPK. 

C) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan 
de adviserend-arts van het protocol van de resultaten van de analysen 
hierboven vereist , alsook een gedetailleerd medisch verslag die in 
chronologische volgorde de vroegere en de huidige evolutie van de 
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formulaire de demande, dontie modèle est repris à I'annexe A du présent 
paragraphe, dClment complété et slgné par un médecin spécialiste en 
néphrologle ou en hématologie, ayantl 'expérience de la prise en charge des 
bénéficialres alleints de Syndrome Hémolytique et Urémlque atypique, et 
attaché à un hOpital universitaire . 

En complétant ainsl ce formulaire aux rubriques ad hoc, Ie médecin 
spéclallste décrit au point cl, slmultanément : 

2. Menlionne les éléments relalifs au diagnostlc précis. Lorsqu'iI s'agi! 
d'une demande de prolongation de remboursement, U mentionne les 
éléments relatifs à I'évolutlon cllnique du bénéficiaire (y compris 
I'évolulion du taux plaquellaire, de I'hémogloblne, de la fonction rénale 
et les signes éventuels de MAT); 

3. S'engage à arrëter Ie traitement en cas de réslstance à ce dernier. 
La réslstance est déflnle par la présence de signesl symptömes de 
MAT évolutive sous traitement malgré trois mols de blocage du 
complémenl. 

4. Mentionne les éléments permelIant: 

3.1. D'identifier l'hOpital auquel il est attaché; 

3.2. D' jdentifier Ie pharmacien hospita lier, qui collabore avec 
l'hOpltal identifié ; 

5. S'engage à tenir à la disposition du médecin -conseilles éléments 
de preuve confirmant les éléments altestés; 

5. S'engage à collaborer, en application du point f) ci-dessous, à 
I'enreglstrement et la collecte des données codées relatives à 
I'évolution et au devenir du bénéficiaire concemé. 

d) Le remboursement du traitement est autorisé pour une période maximale 
de 3, de 6 ou de 12 mois selon par Ie profil de risque de rechute du 
bénéficiaire, comme définis sous point b) de ce paragraphe, en applicatlon 
de la procédure visée aux articles 7, 8, 9 de I'arrété royal du 6 décembre 
2018 reJatif aux règles subordonnant Ie remboursement des médicamenls 
orphelins et des spécialités pharmaceutiques remboursables dans Ie cadre 
d'une maladie rare à une appréciatlon du Collége de médecins concerné , 
établi par Ie Rol en application de I'article 35bis, § 10 de la Loi relative à 
I'assurance obligatoire soins de santé etlndemnités coordonnée Ie 14 Jullie! 
1994. 

Dans Ie cas que Ie médecin traitan! souhaite de continuer Ie traitement 
aprés la période de 3, 6 ou 12 mois , ça ne sera que possible selon les 
modalilés du § 12160100. 

Sans préJudice des dispositlons prévues par la procédure susvisée, Ie 
médecln-conseil, en cas de déclslon positive: 

2. Attribue au bénéficiaire concerné un numéro spécifique, unique, 
codé de façon à rendre Impossible I'identificatfon du bénéficiaire par 
des tiers . Dans ce numéro doit figurer I' identification de I'organisme 
assureur alnsi que les dates de début et de lin de période autorisée; 

3. Communique au médecln demandeur susvlsé Ie numéro unique 
atlribué au bénéficiaire, ainsl que les dates de début et de fin de la 
période autorisée; 

3. Communique au pharmaclen hospita lier, mentionné ci-dessus au 
point el. un document sur lequelligure I'identification du bénéliclalre et 
du mMecln demandeur, avec les dates de début et de fin de la 
pérlode autorisée. 

el le remboursement est accordé si Ie pharmacien dispensateur dispose, 
préalablement à la dispensation, d'une copie du document visé au point dl 3 

aandoening beschrijft, vergezeld In alle gevallen, van een aanvraaglormuller, 
waarvan het model overgenomen Is In bijlage A van de huidige paragraaf, 
volledig ingevuld en ondertekend door een arts speclalisl in de nefrologie of 
in de hematologie, die ervaring heeft met de aanpak van rechthebbenden 
met atypisch Hemolytisch-Uremisch Syndroom en verbonden aan een 
universitair ziekenhuis . 

Door zo dit formulier in te vullen in de ad hoc rubrieken , doet de onder 
punt c) vermelde arts specialist, gelijktijdig : 

1. De vermelding van de elementen die betrekking hebben op de 
precieze diagnosestelling . Als het om een aanvraag tot verlenging van 
de vergoed ing gaat, de vermelding van de elementen die betrekking 
hebben op de klinische evolutie van de rechthebbende (inbegrepen de 
evolutie van de concentratie van de bloedplaatjes, van het 
hemoglobine, van de renale lunctie en eventuele tekenen van TMA); 

1. De verbintenis om de behandeling te stoppen In geval van 
resistenlle aan deze laatste . De resistentie wordt gedefinieerd door de 
aanwezigheid van tekenenl symptomen van evolutieve TMA onder 
behandeling , ondanks een complement-blokkering gedurende drie 
maanden. 

2. De vermelding van de elementen die toelaten; 

3.1. Het boven vermeld ziekenhuis te identificeren waaraan hijfzij 
verbonden is; 

3.2. De betrokken ziekenhuisapotheker te Identificeren, die 
samenwerkt met het vermelde ziekenhuis ; 

3. De verbintenis om de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens 
staven ter beschikking te stellen aan de adviserend -arts; 

4. De verbintenis om mee te werken, in toepassing van punt f) 
hieronder, aan de registratie en verzameling van de gecodeerde 
gegevens die betrekking hebben op de evolutie en uitkomst van de 
betrokken rechthebbende ; 

d) De vergoeding van de behandeling wordt toegestaan voor een maximale 
periode van 3, 6 of 12 maanden volgens het risicoproliel op herval van de 
rechthebbende , zoals bepaald onder punt b van deze paragraaf, in 
toepassing van de procedure bedoeld in de artikels 7, 8, 9 van het koninklijk 
besluit van 6 december 2018 over de terugbetalingsreglementering van 
weesgeneesmiddelen en van de farmaceutische specialiteiten die in het 
kader van een zeldzame ziekte vergoedbaar zijn , die de vergoeding 
onderwerpt aan een onderzoek door het betrokken College van artsen , 
opgericht door de Koning in toepassing van artikel 35bls, §1 0 van de Wet 
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en 
uitkeringen gecoördineerd op 14 Juli 1994. 

Ind ien de behandelende arts de behandeling na deze periode van 3, 6 ol 
12 maanden wenst verder te zeilen, kan dit enkel gebeuren volgens de 
modaliteiten zoals bepaald in § 12160100. 

Onafgezien van de voorziene beschikkingen door bovenstaande 
procedure, zorgt de adviserend-arts, in geval van een positieve beslissing 
dal: 

1. aan de betrokken begunstigde een speciliek en un iek nummer 
verleend wordt, dal zodanig gecodeerd is dat de identificatie van de 
begunstigde door derden onmogelijk is. Dit nummer moet de 
identificatie van de verzekeringsinstelling bevatten alsook de data van 
begin en einde van de toegestane periode ; 

1. aan bovenvermelde aanvragende arts hel unieke nummer, 
toegekend aan de rechthebbende , medegedeeld wordt, alsook de data 
van begin en einde van de toegestane periode; 

2. aan de ziekenhuisapotheker, bedoeld in punt c) 3.2 hierboven, een 
document bezorgd wordt dat de Identificatie van de begunstigde en de 
aanvragende arts bevat, alsook de data van begin en einde van de 
toegestane periode. 

e) De vergoeding wordltoegekend indien de betrokken apotheker, 
voorafgaand aan de aflevering , een kopie van het document bezit bedoetd 
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ci·dessus. A eet effel, Ie pharmaclen dispensateur dolt Jolndre ce document 
ou une copie du document à Ja facture intégrée indivlduelle du bénéflcialre 
concerné. 

onder punt d) 3. Met het oog hierop moet de afieverende apotheker dit attest 
of deze kopie hechten aan de globale individuele factuur van de betrokken 
rechthebbende. 

f) Af in de permettre à la Commission de Remboursement des Méd icaments 
d'exéculer les missions définies à I'article 29bis et 35bis de la l oi, 
notamment en ce qul concerne une modification ultérieure de I'in scription de 
la spécialité pharmaceutique, Ie remboursement de la spécialité est accordé 
pour autant que des données codées , relatives à I'évolution el au devenlr des 
bénéficiaires recevanl ce remboursement, puissent être enregislrées et 
puissent fa ire I'objet d'une évaluation. les modal ités relalives à la nature des 
données, à I'enregistrement, à la collecte et à I'èvaluation sant fixées par Ie 
Ministre sur proposition de la Commission de Remboursement des 
Médicaments après avis de l'Aulorité de protection des données. 

f) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te laten 
haar taken uit te voeren zoals bepaald in artikel 29bls en 35bis van de Wel , 
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de 
farmaceutische specialiteit, wordt de vergoeding van de specialileit 
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolutie en uitkomst 
van begunstigden die deze vergoeding ontvangen, geregistreerd worden en 
voorwerp van een evaluatie kunnen worden . Oe modaliteiten eigen aan de 
aard van de gegevens , de registratie, de verzameling en de evaluatie worden 
vastgelegd door de Minister op voorstel van de Commissie Tegemoetkom ing 
Geneesmiddelen, na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit. 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de demande: 
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de ravulizumab (§ 12160200 du chapitre IV de 
la liste jointe à I'AR du 1et février 2018) dans Ie cadre de I'utilisation prophylactique chez un bénéficiaire souffrant du syndrome 
hémolytique urémique atypique qui aura une transplantation rénale 

I ·Identification du bénéficiaire (nam, prénom. numéro d'affiliation à I'organisme assureur) : 

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

~---,----,----,----,---,-~I---,-I -'--'-~---'----'---LI ~I--'-~LJ---'-...J (prénom) 

C...JC---'-'---'----'----'---'----'---'----'--'-L-L-C---'I-,I---,----,----,---,----,---, (n u mèro d' alfi liati on) 

11 • Eléments à attester par Ie médecin.spécialiste: 

Je soussigné, médecin-spécialiste en néphrologie, ayant l'expérience de la prise en charge des beneficiaires atteints de Syndrome 
Hémolytique et Uremique atypique et attaché à un hêpital universitaire, certifie que Ie benéficiaire mentionné ci-dessus est atteint 
d'un syndrome hémolytique et urémique atypique (SHU atypique) et qu'il remplit toutes les conditions suivantes relatives au 
diagnostic de HUS figurant au point a) du § 12160200 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR du 1er février 2018: 

Une anémie micro·angiopathique hémolytique, en combinaison ou non avec une thrombocytopénie (avec 
<150.000 thrombocytes/mm3 ou une diminution du nombre de thrombocytes par >25% comparé à la valeur 
initiale), et avec un Coombs direct négatif, une augmentation du LDH, une diminution de l'hémoglobine eUou une 
haptoglobine diminuée eUou réticulocytose et >1 % de schistocytes. 

ET une activité ADAMTS1 3 de >10%, et la présence d'un ou plusieurs des facteurs suivants: 

o symptêmes neurologiques comme la confusion, AVC, insuites épileptiques et coma, 

o ET/OU affection renale avec une augmentation de la creatinine sérique, une diminution du TFG eUou 
protéïnurie eUou hématurie, 

o ET/OU des caractéristiques pathologiques de la thrombose micro-angiopathique dans la biopsie rénale, 

o ET/OU des symptömes gastro-intestinaux, comme 
abdominale et gastro-entérite, 

diarrhée, nausee, vomissement, douleur 

o ET/OU affection card iovasculaire avec cardiomyopathie eUou ïnfarctus cardiaque. 

J'atteste que les autres causes de microangiopathie thrombotique et d'aHUS ont été éliminées figurant au point a) de ce 
paragraphe. 

Je m'engage à suivre strictement Ie schéma posologique de ravulizumab concernant I'utilisation prophylactique chez les 
bénéficiaires qui auront une transplantation renale, comme repris dans point b) de ce paragraphe. 
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En outre, 

1. En ce qui concerne ma pratique et I' identification d'un pharmacien hospita lier de référence : 

Je suis attaché depuis Ie à I'hêpital mentionné ci-après: 
Le nom et I'adresse exacte de ce service hospita lier sont les suivants : 

Je joins en annexe une attestation du médecin chef eVou responsabie de ce service, confirmant cette affectation et la période 
concernée. 

2. Identification d'un pharmacien hospita1ier de référence, collaborant avec notre Centre: 
Nom et prénom : 

Numéro INAMI de I'hêpital auquel ce pharmacien hospitalier est attaché: 
7.10 - uuu - uu - uuu 
Adresse : . ... ........ ........... .. .. .. ... .. ..... .. ' .... . 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve dans la 
situation attestée. 
Sur la base des données ci-dessus, un traitement par ravulizumab est indiqué et je confirme que Ie bénéficiaire se trouve dans la 
situation suivante : 

11 s'agit d'une demande d'autorisation de remboursement à titre prophylactique chez un bénéficiaire qui va subir une transplantation 
rénale Ge joins un rapport médical détaillé, les résultats du dosage des protéines du complément eVou la mise en évidence 
d'anomalies génétiques du complément ou de la présence d'anticorps anti-CFH, ainsi que les résultats des examens/analyses 
permettant d'exclure des pathologies pouvant être une autre cause de syndrome hémolytique), 

J'atteste que ce bénéficiaire fait partie d'un des groupes à ri sque suivant, comme repris dans point b) de ce paragraphe, et 
nécessite Ie remboursement pendant une période de : 

U Un risque intermédiaire de rechute d'aHUS après transplantation rénale et un remboursement du traitement 
prophylactique avec la spécialité pharmaceutique à base de ravulizumab pendant une période de 3 mois, avec une 
posologie maximale comme définie au point b du §12160200. 

U Un ha ut ri sque de rechute d'aHUS après transplantation rénale et un remboursement du traite ment prophylactique 
avec la spécialité pharmaceutique à base de ravulizumab pendant une période de 6 mois, avec une posologie maximale 
comme définie au point b du §12160200. 

u Dans Ie cas de rechute d'aHUS après la période prophylactique par ravulizumab, ou chez les bénéficiaires qui 
présentent un ha ut risque de rechute, in casu rechute d'aHUS avec la perte du greffon, à cause de MAT et un 
remboursement du traitement prophylactique avec la spécialité pharmaceutique à base de ravulizumab pendant une 
période maximale et renouvelable de 12 mois, avec une posologie maximale comme définie au point b du § 12160200. 
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Poids du bénéficiaire : ........... kg 

Je m'engage à respecter une posologie maximale de 3.000 mg pour la dose de charge, et de maximale 3.600mg/8 semaines 
pendant la phase d'entretien, selon les recommandations de la posologie sur base du poids corporel telle que reprise dans Ie RGP. 

Je m'engage à arrêter Ie traitement en cas de résistance à ce dernier. La résistance est définie par la présence de 
signes/symptómes de MAT évolutive sous traitement malgré trois mois de blocage du complément. 

111 ·Identification du médecin·spécialiste visé au point 11 ci·dessus: 

LL-L-LL-L-LL..L.JLL..L.JLLI ...LI---'-LI ...LI ---'-L...L---'---.JI (nam) 

,--,---,---,---,,--,---,----,---,---,----,----,---,---,--1 -'.1--,---,-1 --,1---,---,----,---,-,1 (pré nam) 

w- I I I I I I -W-LW(nOINAMI) 

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

L-_________ --'I (cachet) 

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier: 

(signature du médecin ) 

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van ravulizumab (§ 12160200 van hoofdstuk IVvan 
de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018) in het kader van een profylactisch gebruik bij rechthebbenden met een atypisch 
hemolytisch-uremisch syndroom die een niertransplantatie zal krijgen. 

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

,--,----,--,---,--,---,---,--,---,---,--,---,----,---,---,1---,-1 ..LI--,--I -,---,---,---,I (n a a m) 

Ll--'--'-LJ--'--'--'-L.l-L-,-,---,--,-I ..11--,-1 ..JI--'---'--...L..JI (voornaam) 

LJ'-'-"--'--'--'--.L.LJ---'---'--'--'--'--LI ...l1L.11-"-1-,--,--,---,1 (aansluitingsnummer) 

11- Elementen te bevestigen door de arts-specialist: 

Ik ondergetekende, arts-specialist in de nefrologie, met ervaring in de behandeling van rechthebbenden met atypisch Hemolytisch­
Uremisch Syndroom en verbonden aan een universitair ziekenhuis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan 
atypisch Hemolytisch-Uremisch Syndroom (aHUS), en voldoet aan alle voorwaarden die betrekking hebben op de 
diagnosestelling van aHUS zoals bepaald onder punt a) van § 12160200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 
februari 2018: 

Een micrc-angiopathische hemolytische anemie, al dan niet in combinatie met een trombocytopenie (met 
<150.000 trombocyten/mm' of een afname van het aantal trombocyten met >25% ten opzichte van de 
uitgangswaarde), en met een negatieve directe Coombs, een toename van het LDH, een gedaald hemoglobine 
en/of een gedaald haptoglobine en/of een reticulocytose en >1 % schistocyten. 

EN een ADAMTS13 activiteit van >10%, en de aanwezigheid van een of meerdere van volgende factoren: 

o neurologische symptomen waaronder confusie, CVA, epileptische insulten en coma, 

O ENlOF renale aantasting met een gestegen serum creatinine, een gedaalde GFR en/of proteïnurie en/of 
hematurie, 

O ENlOF pathologische kenmerken van acute trombotische micro-angiopathie in het nierbiopt, 
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O ENlOF gastro-intestinale symptomen waaronder diarree, nausea, braken, abdominale pijn en gastro­
enteritis, 

o 
EN/OF cardiovasculaire aantasting met cardiomyopathie en/of hartinfarct. 

Ik verklaar dat de andere oorzaken van trombotische micro-angiopathie en andere oorzaken van HUS uitgesloten werden zoals 
bepaald onder punt a) van deze paragraaf. 

Ik verbind mij er toe om bij het profylactisch gebruik van ravulizumab bij aHUS rechthebbenden die een niertransplantatie 
ondergaan het profylactisch posologie schema strikt te volgen, zoals bepaald onder punt b) van deze paragraaf. 

Bovendien, 

1. Wat mijn praktijk en de identificatie van het betrokken ziekenhuis aangaat: 

Ik ben sinds uu I uu I uuuu verbonden aan het hieronder vermelde ziekenhuis: 

Naam en volledig adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende: 

En ik voeg in bijlage een attest van de hoofdarts enlof de verantwoordelijke van deze dienst toe, die deze aanstelling en data 
bevestigt. 

2. Identificatie van een ziekenhuisapotheker verbonden aan dit ziekenhuis: 
Naam en voornaam: 

RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is : 
7.10 - uuu - uu - uuu 
Adres .. .............................. ... ............................ . 

Ik verbind me ertoe aan de adviserend-arts de bewijsstukken ter beschikking te stellen, die aantonen dat de rechthebbende zich in 
de geattesteerde situatie bevindt. 
Op basis van de bovenvermelde gegevens is een behandeling met ravulizumab aangewezen en ik bevestig dat de rechthebbende 
zich in de volgende situatie bevindt: 

Het betreft een aanvraag voor toelating van vergoeding van het profylactische gebruik bij een rechthebbende die een 
niertransplantatie zal ondergaan (ik voeg in bijlage een gedetailleerd medisch rapport, de resultaten van de dosering van de 
complement-proteïnes en/of het aantonen van genetische anomalieên van het complement of van de aanwezigheid antilichamen 
anti-CFH, alsook de resultaten van de onderzoeken/analysen die toelaten om pathologieên uit te sluiten die een andere oorzaak 
van het hemolytisch syndroom kunnen zijn), 

Ik bevestig dat de rechthebbende tot een van volgende risicogroepen behoort, zoals bepaald onder punt b) van deze paragraaf: 
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u Een intermediair risico op aHUS herval na de niertransplantatie en een vergoeding tot profylactische behandeling 
dient te krijgen gedurende een periode van 3 maanden met de farmaceutische specialiteit op basis van ravulizumab, 
met een maximale posologie zoals bepaald in punt b van §12160200 

u Een hoog risico op aHUS herval na de niertransplantatie en een vergoeding tot profylactische behandeling dient te 
krijgen gedurende een periode van 6 maanden met de farmaceutische specialiteit op basis van ravulizumab, met een 
maximale posologie zoals bepaald in punt b van §12160200 

u Bij rechthebbenden met een hoog risico op herval , in casu bij aHUS herval in een voorafgaande niergreffe met 
greffeverlies ten gevolge van TMA en een vergoeding tot profylactische behandeling dient te krijgen gedurende een 
hernieuwbare periode van 12 maanden met de farmaceutische specialiteit op basis van ravulizumab, met een maximale 
posologie zoals bepaald in punt b van §12160200 

Gewicht van de rechthebbende: .......... kg 

Ik bevestig rekening te houden met een maximale posologie van 3.000 mg voor de oplaaddosis, en van maximaal 3.600 
mglB weken tijdens de onderhoudsfase, volgens de aanbevelingen voor de posologie afhankelijk van het lichaamsgewicht 
zoals opgenomen in de SPK. 

Ik verbind me er toe de behandeling te stoppen in geval van resistentie. De resistentie wordt gedefinieerd door de 
aanwezigheid van tekenenl symptomen van evolutieve TMA onder behandeling , ondanks een complement~blokkering 
gedurende drie maanden. 

lil-Identificatie van de arts-specialist bedoeld onder punt 11 hierboven: 

L.....J...I ....L1-,-1 .L-l._1L.....J...1 ....L1-'-.L-l.1--,1L-l...1 ..!..I--,IL-l...1 ..!..1....l1L-l.....J......LI-l1 (naam) 

L.....J...I....LI-,-I -'-.1 --,---IL.....J...I ....L1-'-.L-l.I--,IL-l...1 ..!..1....l1L-l...1 ..!..I....ll-'--..J......LI-li (voornaam) 

L1.J - 1 1 1 1 1 1 - W -UlJ (RIZIV nOl 

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

"-_ _______ ---'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

bn) Au § 12160200, les spécialités suivantes sont insérées: bn) In § 12160200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénominalion I Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

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

remb 
ex- Basis v 
usine I legem 
buiten 
bedrijf ex-

usJnel 
buiten 
bedrijf 

11 

UL TOMIRIS 100 mg/mL ALEXION PHARMA BELGIUM ATC: L04AA43 
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7738-222 1 flacon Injectable 11 mL 11njectieflacon 11 mL 15722,22 12939,23 
solutlon j dl/uer pour concentraat voor oplossing 
perfuslon, 100 mglmL voor Infusie, 100 mglmL 

Fa-21 • 7738-222 1 flacon InJectable 11 mL solution 1 Injectieflacon 11 mL oplossing 16672,6600 13722,6900 
pour perfusion (intravelneuse), voor Intraveneuze Infusie, 100 
100 mg/ml mg/ml 

Fa-21 •• 7738-222 1 flacon Injectable 11 ml solution 1 Injectieflacon 11 mloplosslng 16665,5500 13715,5800 
pour perfuslon (intravelneusel, voor Intraveneuze infusie, 100 
100 mg/ml mg/ml 

Ul TOMIRIS 100 mg/ml AlEXION PHARMA BElGIUM ATC: l 04AA43 

7738-230 1 flacon Injectable 3 mL 1 Inject/eflacon 3 mL 4287,88 3528,02 
solutlon j dJ/uer p our concentraat voor oplossing 
perfuslon, 100 mglmL voor Infusie, 100 mglmL 

Fa-21· 7738-230 1 flacon Injectable 3 ml solution 1 injectieflacon 3 ml oplossing 4552,2600 3746,8 100 
pour perfusion (intraveineuse), voor Intraveneuze Infusie, 100 
100 mg/ml mg/ml 

Fa-21 .. 7738-230 1 flacon !njectable 3 ml solution 1 Injectieflacon 3 ml oplossing 4545,1500 3739,7000 
pour perfusion (intravelneuse) , voor intraveneuze Infusie, 100 
100mg/ml mg/ml 

bol 11 est inséré un § 12170000rédigé comme suit: bol Er wordt een § 12170000 toegevoegd , luidende: 

Parag raaf 12170000 Paragraphe 12170000 

al De specialiteit op basis van ravulizumab wordt vergoed voor de 
behandeling van pediatrische rechthebbenden met een gewicht van 10 kg of 
meer en bij volwassen rechthebbenden met paroxismale nachtelijke 
hemoglobinurie (PNH), gediagnoticeerd aan de hand van een f1owcytometrie, 
die een kloon van hematopoëtische stamcellen van het type 111 > of = 10% 
aantoont, en: 

a) la spécialité à base de ravulizumab fa it l'Objet d'un remboursement pour 
Ie Iraitement des bénéficiaires pédiatriques pesanl10 kg ou plus et pour les 
bénéficiaires adultes atleints d'hémoglobinurle paroxystlque nocturne (HPN), 
dlagnostiquée par cytomélrie de flux, présentant un clone de cellules 
souches hématopoïétiques de type 111 > ou = 10 % et : 

a,l ) die hemolyse vertonen mei een lDH-spiegel > of = 1,5xUlN en met 
klinische symptomen die wijzen op een hoge ziekteactiviteit, gedefinieerd 
als de aanwezigheid van minstens 2 van volgende PNH-gerelateerde 
tekenen of symptomen: 

• Hemogloblnurie ; 

• abdominale pijn veroorzaakt door mesenteriale ischemie; 

• hemolyllsche anemie met Hgb<10g/dl; 

- voorgeschiedenis ernstig vasculair voorval , waaronder th rombose; 

- dysfagie; 

- erectiele dysfunctie. 

- Vermoeidheid of asthenie 

- Thoracale pijn 

- Sclerale Iclerus 

a.2) OF die klinisch stabiel zijn nadat ze ten minste de afgelopen 6 
maanden zijn behandeld mei een specialiteit op basis van ecullzumab, 
met een lDH<1 ,5xUlN in de laatsle 6 maanden. 

a') Voor de rechthebbenden die reeds vóór 01 .08 .2023 met een niet­
vergoedbare speclalileit op basis van ravilizumab werden behandeld in het 
kader van klinische studies, en die vóór aanvang van de behandeling aan de 
voorwaarden vermeld onder punt a) van deze paragraaf voldeden, kan de 
vergoeding van deze behandeling toegekend worden volgens de modaliteiten 
zoals vermeld onder punt dl bij rechthebbenden met paroxismale nachtelijke 
hemoglobinurie (PNH). 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie van 3.000 mg voor de oplaaddosis, en van maximaal 
3.600 mg/8 weken tijdens de onderhoudsfase, volgens de aanbevelingen 
voor de posologie afhankelijk van het lichaamsgewicht zoals opgenomen in 
de SPK. 

a.l) qui présentent une hémolyse avec un taux de lDH > ou = 1,5xlSN et 
avec des symptomes cliniques indiquanl une forle activité de la maladie, 
définÎe par ia présence d'au moins 2 signes ou sympt6mes liés à I'HPN : 

- Hémoglobinurie ; 

- douleur abdominale due à une ischémle mésenlérique ; 

- anémle hémolytique avec Hgb<10g/dl ; 

• anlécédenl d'événemenl vasculaire majeur, y comprls thrombose; 

- dysphagie; 

- dysfonction érectile. 

- Fatigue ou aslhénie 

• Douleur thoracique 

- Jclére sclérale 

a.2) OU qui sont cliniquement stables suite à un traitemenl par une 
spécialité à base d'éculizumab pendant au moins les 6 demiers mois, 
avec un laux de lDH<1,5xlSN dans les 6 derniers mois. 

a') Pour les bénéflciaires ayant déjà été Irailés par une spécialité non­
remboursable à base de ravilizumab avanlle 01.08.2023 dans Ie cadre des 
études cliniques, et qui correspondaient aux conditions figurant au point a) 
du présent paragraphe avant Ie début du Iraitemenl, Ie remboursement de ce 
Irailement peut être accordé selon les moda1ltés figurant au poinl d) chez des 
bénéficiaires atleinls d'hémoglobinurie paroxystique nocturne (HPN). 

b) le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 3.000 mg pour la dose de charge , et de maximale 
3.600 mg/8 semaines pendant la phase d 'enlretien, selon les 
recommandatIons de la posologie sur base du polds corporel telle que 
reprise dans ie Rep . 
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cl De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan 
de arts-adviseur van het protocol van de resultaten van de analyses 
hierboven vereist, alsook een gedetallteerd medisch rapport die In 
chronologische volgorde de vorige en de huidige evolutie van de aandoening 
beschrijft, vergezeld in alle gevallen, van een aanvraagformulier, waarvan het 
model overgenomen is In bijlage A van de huidige paragraaf, volledig 
Ingevuld en ondertekend door een arts-specialist die erkend is voor de 
bijzondere beroepsbekwaamheid In de klinische hematologie op basis van 
het ministerieel besluit van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere 
criteria voor de erkenning van arts-specialisten, houders van de bijzondere 
beroepstitel in de klinische hematologie, alsmede de stagemeesters en 
stagediensten in de klinische hematologie, en verbonden is aan een 
ziekenhuis. 

Door zo dit formulier in Ie vullen in de ad hoc rubrieken , doet de boven 
vermelde arts-specialist, gelijktijdig : 

1. de vermelding van de elementen die betrekking hebben op de 
diagnosestelling enlof de elementen die betrekking hebben op de 
klinische stabiliteit onder behandeling met een specialiteit op basis van 
eculizumab. Als het een aanvraag tot verlenging van de vergoeding 
betreft, de vermelding van de elementen die betrekking hebben op de 
klinische evolutie van de rechthebbende; 

2. de vermelding van de elementen die toelaten : 

2.1. het boven vermeld ziekenhuis te identificeren waaraan hijfzij 
verbonden is: 

2.2. de betrokken ziekenhuisapotheker te Identificeren, die 
samenwerkt met het vermelde ziekenhuis: 

3. de verbinding om de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens 
staven ter beschikking te stellen aan de adviserend-arts ; 

4. de verbinding om mee te werken, in toepassing van punt f) 
hieronder, aan de registratie en verzameling van de gecodeerde 
gegevens die betrekking hebben op de evolutie en uitkomst van de 
betrokken rechthebbende . 

d) Oe vergoeding van de behandeling wordt toegestaan voor een maximale 
periode van 1 Jaar hernieuwbaar, in toepassing van de procedure bedoeld in 
de artikels 7, 8 en 9 van het koninklijk besluit van 6 december 2018 over de 
terugbetalingsreglementering van weesgeneesmiddelen en van de 
farmaceutische specialiteiten die In het kader van een zeldzame ziekte 
vergoedbaar zijn, die de vergoeding onderwerpt aan een onderzoek door het 
betrokken College van artsen, opgericht door de Koning In toepassing van 
artikel 35bis, §10 van de Wet betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen gecoördineerd op 14 juli 1994, voor 
zover dat de flacons van de eerste Infusie, voorafgaand aan de eerste 
periode van vergoeding, ten laste worden genomen door de 
vergunningshouder. 
Onafgezien van de voorziene beschikkingen door bovenstaande procedure , 
zorgt de adviserend-arts , in geval van een positieve beslissing dal: 

1. aan de betrokken begunstigde een specifiek en uniek nummer verleend 
wordt, dat zodanig gecodeerd is dal de identificatie van de begunstigde 
door derden onmogelijk is. Dit nummer moet de identificatie van de 
verzekeringsinstelling bevatten alsook de data van begin en einde van de 
toegestane periode: 

2. aan de bovenvermelde aanvragende arts het unieke nummer, 
toegekend aan de rechthebbende , medegedeeld wordt, alsook de data 
van begin en einde van de toegestane periode; 

3. aan de ziekenhuisapotheker, bedoeld in punt c) 2.2 hierboven, een 
document bezorgd wordt dat de identificatie van de begunstigde en de 
aanvragende arts bevat, alsook de data van begin en einde van de 
toegestane periode. 

el Oe vergoeding wordt toegekend Indien de betrokken apotheker, 
voorafgaand aan de aflevering , een kopie van het document bezit bedoeld 
onder punt d) 3, Met het oog hierop moet de afleveren de apotheker dit atlest 
of deze kopie hechten aan de globale Individuele factuur van de betrokken 
rechthebbende. 

cl le remboursement est conditionné par la fourniture prèalable au mèdecin ­
conseil du prolocole des résultats des analyses exigées ci-dessus, ainsi 
qu 'un rapport médical dètalllé décrivant chronologiquement I'évolution 
ancienne et récente de I'affectlon, accompagné dans tous les cas, d'un 
formulaire de demande, dont Ie modèle est repris à I'annexe A du présent 
paragraphe, düment complété et signé par un médecin-spéciallste porteur du 
titre professionnel en hématologie clinique selon I'arrêté ministériel du 
18.10.2002 fixant les critères spèciaux d'agrément des médeclns spécialistes 
porteurs du titre profes sion nel particulier en hèmatologie clinique, alnsi que 
des maîtres de stage et des services de stage en hèmatologie clinique, et 
altaché à un höpita1. 

En complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc, Ie médecin 
spécialisle susvisé , simultanèment : 

1. mentionne les élémenls re!atifs au diagnostic précis et/ou les 
éléments relatifs à la stabilitè cllnlque sous Irailement par une 
spécialité à base d'éculizumab. lorsqu'il s'agit d'une demande de 
prolongation de remboursement, mentionner les éléments relat ifs à 
I'évolution clinique du bénéficiaire; 

2. mentionne les èléments permetlant: 

2.1. d'identifjer l'hOpital auquel il est altaché: 

2.2. d'ldentifier Ie pharmacien hospitalier, qui collabore avec 
I'höpitalldentifié ; 

3. s'engage à ten ir à la disposition du médecin-conseil les élémenls de 
preuve confirmant les élèments atlestés ; 

4. s'engage à collaborer, en application du point f) ci-dessous, à 
I'enregistrement et la collecte des données codées relatlves à 
I'évolution et au devenir du bénéflciaire concerné. 

dl le remboursement du traitement est autorisé pour une période maximale 
de 1 an renouvelable, en appllcation de la procèdure visée aux artlcles 7, 8 
et 9 de I'arrêté royal du 6 décembre 2018 relatif aux règles subordonnant Ie 
remboursement des médicaments orphelins et des spécialités 
pharmaceutiques remboursables dans Ie cadre d'une maladie rare à une 
appréciation du Collêge de médecins concemè, établl par Ie Roi en 
application de I'article 35bis , § 10 de la loi relative à I'assurance obligatoire 
soins de santé etlndemnités coordonnée Ie 14 juillet 1994, pour autant que 
les flacons pour la première perfusion, précédant la période initiale de 
remboursement, soient pris en charge par Ie titulaire de I'enreglstrement. 
Sans préjudice des dispositions prévues par la procédure susvisée, Ie 
médecJn-conseil, en cas de décision positive: 

1. altribue au bénéficiaire concerné un numéro spécifique, unique, codé 
de façon à rendre impossible l'identification du bénéficiaire par des liers . 
Dans ce numéro doit figurer I' identiflcation de I'organisme assureur ainsi 
que les dates de début et de fin de période autorisée; 

2, communlque au médecin demandeur susvisé Ie numéro unlque atlribué 
au bénèficialre, ainsi que les dates de début et de fin de la période 
autorisée ; 

3. communlque au pharmacien hospitalier, menlionné ci-dessus au point 
c) 2.2. un document sur lequel figure I' identification du bénéficlaire et du 
médecin demandeur, avec les dates de début et de fin de la période 
autorisée. 

e) le remboursement est accordé si Ie pharmacien dispensateur dispose , 
préalablement à la dispensation, d 'une cople du document visé au point d) 3 
ci·dessus. A cet effet, Ie pharmacien dispensateur doit joindre ce document 
ou une copie du document à la facture Intégrèe individuelle du bénéficiaire 
concerné. 

92 



f) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te laten 
haar taken uitte voeren zoals bepaald In artikel 29bis en 35bis van de Wet, 
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de 
farmaceutische specialiteit, wordt de vergoeding van de specialiteit 
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evolutie en uitkomst 
van begunstigden die deze vergoeding ontvangen, geregistreerd worden en 
voorwerp van een evaluatie kunnen worden. De modaliteiten eigen aan de 
aard van de gegevens, de registratie, de verzameling en de evaluatie worden 
vastgelegd door de Minister op voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, na advies van de Gegevensbeschermingsautoriteit. 

ANNEXE A: modèle du formulaire de demande: 

f) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définles à I'article 29bis et 35bls de la l oi , 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de !'inscription de 
la spécialité pharmaceutique, Ie remboursement de la spécialité est accordé 
pour autant que des données codées, relatives à I'évolution et au devenlr des 
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être enregistrées et 
puissent faire I'objet d'une évaluatlon. Les modalités relalives à la nature des 
données, à l'enreglstrement , à la collecte et à I'évaluation sont fixées par Ie 
Ministre sur proposition de la Commission de Remboursement des 
Médicaments après avis de l'Autorité de protection des données. 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité sur base de ravulizumab (§ 12170000 du chapitre IV de la liste jointe à 
I'AR du 01 fèvrier 2018) 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nam) 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numèro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par Ie médeci"-spécialiste attaché à un centre d'hématologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en tant que porteur du titre professionnel particulier en hématologie 
clinique, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint d'une hémoglobinurie paroxystique nocturne et qu'iI rempl it 
toutes les conditions figurant au point a) du § 12170000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR du 01 février 2018: 

Conditions relatives au diagnostic confirmé par cytométrie de flux présentant un clone de cellules souches hématopoïétiques de 
type 111 > 10 %; 

Conditions relatives à I'hémolyse avec un taux de LOH ?! 1,5 LSN et avec des symptêmes cl in iques indiquant une forte activité 
de la maladie, défini par la présence d'au moins 2 signes ou symptómes liés à I'HPN : 

ou 

hémoglobinurie, 
douleur abdominale due à une ischémie mésentérique, 
anémie hémolytique avec Hgb<10g/dl, 
antécédent d'événement vasculaire majeur, y compris thrombose, 
dysphagie, 
dysfonction érectile 
Fatigue ou asthénie 
Oouleur thoracique 
Ictère sclérale 

Conditions relatives au fait que Ie bénéficiai re est cliniquement stabie suite à un traitement par une spécial ité sur base 
d'éculizumab, pendant au moins les 6 dern iers mois, avec un taux de LOH<1 ,5xLSN dans les 6 dern iers moïs. 

En outre, 

(si Ie bénéficiaire a déjà obtenu au moins u"e période de remboursement de la spécialité à base de ravulizumab sur base 
des conditio"s du § 12170000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 01 février 2018. passer directeme"t au point 2, ci ­
dessous) 

1. En ce qui concerne Ie diagnostic précis et la situation clinique de ce bénéficiaire, j'atteste les éléments suivants : 
a) qu'il s'agit du diagnostic suivant : bénéficiaire aUeint d'hémoglobinurie paroxystique nocturne, diagnostiquée par cytométrie 

de flux, présentant un clone de cellules souches hématopoïétiques de type 111 <:! 10 % ; 
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b) qu'il s'agit d'un bénéficiaire dans la situatien clinique suivante : 

o Un bénéficiaire avec hémolyse et avec un taux de LDH 2: 1,5 LSN et avec des symptömes cliniques indiquant une forte 
activité de la maladie, défini par la présence d'au moins 2 signes ou symptömes liés à I'HPN: 

o hémoglobinurie, 
o douleur abdominale due à une ischémie mésentérique, 
o anémie hémolytique avec Hgb<1 Og/dl, 
o antécédent d'événement vasculaire majeur, y compris thrombose, 
o dysphagie, 
o dysfonctien érectile 
o Fatigue eu asthénie 
o Douleur thoracique 
o Ictère sclérale 

o Ou un bénéficiaire qui est ctiniquement stabie suite à un traitement par une spécialité sur base d'éculizumab, pendant au 
moins les 6 demiers mois, avec un taux de LDH<1,5xLSN dans les 6 demiers mois. 

1. En ce qui conceme ma pratique et I'identificatien d'un pharmacien hospita lier de référence : 

Je suis recennu en tant que porteur du titre professionnel particulier en hématologie clinique selon I'arrêté ministériel du 18-10-
2002 fixant les critères spéciaux d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en hématologie 
clinique, ainsi que des maîtres de stage et des services de stage en hématologie clinique (en annexe du présent formulaire, je 
joins copie de ma reconnaissance de porteur du titre professionnel particulier en hématologie ctinique). 

Je suis attaché depuis Ie uu / uu / uuuu à I'höpital mentionné ei-après, qui est reconnu dans Ie traitement de I'hémoglobinurie 
paroxystique nocturne: 

Le nom et I'adresse exacte de ce service hospitalier sant les suivants : 

Et je joins en annexe une attestation du médecin chef eVou responsabie de ce service, confirmant cette affectation et la période 
concernée, et mentionnant Ie nombre de bénéficiaires avec hémoglobinurie paroxystique pris en charge par Ie service au cours 
des 12 derniers mois. 

3. Identification d'un pharmacien hospitalier de référence, collaborant avec notre Centre: 
Nam et prénom : 

Numéro INAMI de I'höpital auquel ce pharmacien hospita lier est attaché: 7.10 - uuu - uu - uuu 
Adresse: . ............................. ............ .. ..................... .. .......... .. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-censeil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve dans la 
situation attestée. 

Sur base des éléments mentionnés ci-dessus et sur base du fait que : 

u il s'agit d'une première demande (*) d'autorisation de remboursement visant un bénéficia ire pas eneere traité avee la 
spécialité sur base de ravul izumab Ge joins en annexe un rapport médical détaillé et Ie protoeale de la cytométrie) ; 

u il s'agit d'une première demande (*) d'autorisation de remboursement visant un bénéfjciaire avant déjà été traités par une 
spécialité non-remboursable à base de ravi lizumab avant Ie JJ.MM.AAAA dans Ie cadre des études eliniques Ge joins en 
annexe un rapport médical détaillé et Ie protocole de la eytométrie) ; 
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u il s'agit d'une demande de prolongation de remboursement pour la spécialité sur base de ravu lizumab, car ce bénéficiaire 
a déjà obtenu au moins une période de remboursement de la spécialité sur base de ravulizumab sur base des conditions 
du § 12170000 du ehapitre IV de la lisle jointe à I'A.R du 01 février 2018, que la période précédemment autorisée est 
arrivée à échéance, et que j'estime que ce traitement avec la spécialité sur base de ravulizumab doit être poursuivi ( je 
joins en annexe un rapport d'évolution, notamment en ce qui concerne les manifestations cliniques, comprenant 
également la motivation de la poursuite du traitementj; 

(.) en annexe du present formulaire, je joins un rapport médical détaillé décrivant chronologiquement I'évolution ancien ne et 
récente de I'affection (autres antécédents, examen clinique, nature(s) du/des traitement{s) administré(s ) précédemment et 
actuellement, ainsi que Ie traitement proposé aujourd 'hui) accompagné du protocole de cytométrie permettant de confirmer les 
éléments attestés au point 11 ci-dessus. 

J'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement de 12 mois avec la spécialité sur base de 
ravulizumab avec une posologie maximale de 3.000 mg pour la dose de charge, et de maximale 3.600mg1B semaines pendant la 
phase d'entretien, selon les recommandations de la posologie sur base du poids corporel telle que repris dans Ie RGP. 

111 - Identificatio" du médeci" spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nam) 

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

L2J - 1 1 1 1 1 I-W -UJJ (n° INAMI) 

W' W'I 1 1 1 1 (dale) 

L-_________ .JI (eaehel) (signature du médecin ) 

BIJLAGE A : model van aanvraagformulier: 
Aanvraagformulier voor vergoeding van de specialiteit op basis van ravulizumab (§ 12170000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het KB van 01 februari 2018). 

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

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

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

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

11- Elementen te bevestigen door een arts-specialist verbonden aan een Centrum voor hematologie: 

Ik ondergetekende, arts-specialist, erkend voor de bijzondere beroepsbekwaamheid in de klinische hematologie, verklaar dat de 
hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan paroxismale nachtelijke hemoglobinurie (PNH), en voldoet aan alle voorwaarden van 
punt a) van § 12170000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01 februari 2018: 

- Voorwaarden die betrekking hebben op de diagnoses telling, bevestigd door een f1owcytometrie, die een kloon van 
hematopoëtische stamcellen van het type 111 ~ 10% aantoont ; 

- Voorwaarden die betrekking hebben op de hemolyse, met een LDH-spiegel ~ 1 ,5xULN en met klinische symptomen die wijzen op 
een hoge ziekteactiviteit, gedefinieerd als de aanwezigheid van minstens 2 van volgende PNH-gerelateerde tekenen of 
symptomen: 

- hemoglobinurie, 
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- abdominale pijn veroorzaakt door mesenteriale ischemie, 
- hemolytische anemie met Hgb<10g/dl, 
- voorgeschiedenis ernstig vasculair voorval , waaronder thrombose, 
- dysragie, 
- erectiele dysfunctie 
- Vermoeidheid of asthenie 
- Thoracale pijn 

- Sc1erale icterus 

OF 

- Voorwaarden die betrekking hebben op het feit dat de rechthebbende klinisch stabiel is na ten minste de afgelopen 6 maanden te 
zijn behandeld met een specialiteit op basis van eculizumab, met een LDH<1 ,5xULN in de laatste 6 maanden. 

Bovendien, 

(indien de rechthebbende reeds minstens één periode van vergoeding van de specialiteit op basis van ravulizumab 
bekomen heeft op basis van de voorwaarden van § 12170000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01 
februari 2018. ga meteen naar punt 2. hieronder) 

1. Wat de precieze diagnose en klinische situatie van deze rechthebbende betreft, verklaar ik de volgende elementen: 

a) het betreft de volgende diagnose: een rechthebbende met een paroxismale nachtel ijke hemoglobinurie (PNH), 
gediagnosticeerd aan de hand van een f1owcytometrie, die een kloon van hematopoëtische stamcellen van het type 111 ~ 10% 
aantoont. 

b) het betreft een rechthebbende die zich bevindt in de volgende klinische situatie: 

o Een rechthebbende met hemolyse en met een LDH-spiegel ~1 ,5xULN en met klinische symptomen die wijzen op een hoge 
ziekteactiviteit , gedefinieerd als de aanwezigheid van minstens 2 van volgende PNH-gerelateerde tekenen of symptomen : 

o hemoglobinurie, 
o abdominale pijn veroorzaakt door mesenteriale ischemie, 
o hemolytische anemie met Hgb<1 Dg/dl, 
o voorgeschiedenis ernstig vasculai r voorval , waaronder thrombose, 
o dysragie, 
o erectiele dysfunctie 
o Vermoeidheid of asthenie 
o Thoracale pijn 
o Sclerale icterus 

o Of een rechthebbende die klinisch stabiel is na ten minste de afgelopen 6 maanden te zijn behandeld met een specialiteit op 
basis van eculizumab, met een LDH<1 ,5xULN in de laatste 6 maanden. 

2. Wat mijn praktijk en de identificatie van het betrokken ziekenhuis aangaat: 

Ik ben erkend voor de bijzondere beroepsbekwaamheid in de klinische hematologie op basis van het ministerieel besluit van 18-
10-2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van arts-specialisten, houders van de bijzondere 
beroepstitel in de klinische hematologie, alsmede de stagemeesters en stagediensten in de klinische hematologie ( In bijlage 
aan het huidige aanvraagformulier, voeg ik een kopie van mijn erkenning voor de bijzondere beroepsbekwaamheid in de 
klinische hematologie). 

Ik ben sinds uu I uu / uuuu verbonden aan het hieronder vermeld ziekenhuis, ervaren in de behandeling van paroxismale 
nachtelijke hemoglobinuire: 

Naam en volledig adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende: 
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En ik voeg in bijlage een attest van de hoofdarts en/of de verantwoordelijke van deze dienst, die deze aanstelling en data 
bevestigt, alsook het aantal rechthebbenden vermeldt met een paroxismale hemoglobinurie die gevolgd worden door de dienst 
in de voorbije 12 maanden. 

3. Identificatie van een ziekenhuisapotheker verbonden aan dit ziekenhuis: 

Naam en voornaam: 

RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is: 

7.10- uuu - uu - uuu 
Adres: ......... . 

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

Op basis van de bovenvermelde gegevens en op basis van het feit dat: 

u het een eerste aanvraag betreft (*) voor toelating van vergoeding bij een rechthebbende die nog niet behandeld is met 
de specialiteit op basis van ravulizumab (ik voeg in bijlage een gedetai lleerd medisch rapport en het cytometrisch 
protocol toe ); 

u het een eerste aanvraag betreft (*) voor toelating van vergoeding bij een rechthebbende die reeds vóór DD.MM.JJJJ 
met een niet-vergoedbare specialiteit op basis van ravilizumab werd behandeld in het kader van een klinische studie 
(ik voeg in bijlage een gedetailleerd medisch rapport en het cytometrisch protocol toe ); 

u het een aanvraag tot verlenging van vergoeding betreft van de specialiteit op basis van ravulizumab, want deze 
rechthebbende heeft reeds minstens één periode van vergoeding van de specia liteit op basis van ravulizumab, 
bekomen op basis van de voorwaarden van § 12170000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01 
februari 2018, waarbij de vorige toegestane periode afgelopen is. Ik meen dat deze behandeling met de specialiteit 
op basis van ravul izumab moet worden verder gezet (in bijlage voeg ik een verslag van de evolutie toe, in het 
bijzonder vermeld ik de kl inische presentaties, eveneens de motivatie om de behandeling verder te zetten); 

(*) In bijlage aan het huidige aanvraagformulier, voeg ik een gedetailleerd medisch rapport toe waarin op chronologische wijze de 
vroegere en recente evolutie van de aandoening wordt beschreven (inbegrepen andere antecedenten, klinisch onderzoek, 
oorsprong van de vroegere en huidige toegediende behandeling(en», vroeger en actueel , alsook de huidig voorgestelde 
behandeling vergezeld van het cytometrisch protocol die toelaat om de geattesteerde elementen in punt 11 hierboven te bevestigen. 

Ik bevestig dat deze rechthebbende een vergoeding gedurende 12 maanden dient te verkrijgen met de specialiteit op basis van 
ravulizumab, met een maximale posologie van 3.000 mg voor de oplaad dosis, en van maximaal 3.600 mg/S weken tijdens de 
onderhoudsfase, volgens de aanbevelingen voor de posologie afhankelijk van het lichaamsgewicht zoals opgenomen in de SPK. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in de hematologie in punt 11 hierboven vermeld : 

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

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

l!.J - I I I I I I-W -UlJ (RIZIV n' ) 
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w W /1 I I I I (datum) 

L-_____ ___ -' (stempel) 

bp) Au § 12170000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) 

(handtekening van de arts) 

bp) In § 121 70000, worden de volgende specialite iten 
ingevoegd : 

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

remb 
ex- Basis v 
us/ne l tegern 
bulten 
bedrijf ex-

us/nel 
buiten 
bedrijf 

" 

UL TO MIRIS 100 mgfmL ALEXION PHARMA BELGIUM ATC : l O4AA43 

7738-230 1 flacon Injectable 3 mL 1 injeet/ef/acon 3 mL 4287,88 3528,02 
solutlon' difuer pour concentraat voor oplossing 
perfusion, 100 mgl mL voor Infusie, 100 mg/mL 

Fa-21 * 7738-230 1 flacon Injeclable 3 mL solutien 1 injectieflacon 3 mL oplossing 4552,2600 3746,8100 
pour perfusion (intraveineuse), voor intraveneuze Infusie, 100 
100 mg/ml mgfml 

Fa-21 *. 7738-230 1 flacon InJectable 3 mL solution 1 injectieflacon 3 ml oplossing 4545 ,1500 3739,7000 
pour perfusion (intraveineuse), voor intraveneuze infusie, 100 
100 mg/mL mgfml 

Ul TOMIRI$ 100 mg/ml AlEXION PHARMA BELGIUM ATC: L04AA43 

7738·222 1 flacon Injectable 11 mL 1 injectie flacon 11 mL 15722,22 12939, 23 
solution à dfJuer pour concentraat voor oplossing 
perfuslon, 100 mglmL voor infusie, 100 mgl mL 

Fa-21· 7738-222 1 flacon InJectable 11 mL solution 1 injectieflacon 11 ml oplossing 16672,6600 13722,6900 
pour perfuslon (intraveineuse), voor intraveneuze Infusie, 100 
100 mg/ml mg/mL 

Fa-21 •• 7738-222 1 flacon Injectable 11 mL solution 1 injectieflacon 11 mL oplossing 16665,5500 13715,5800 
pour perfuslon (intravelneuse), voor intraveneuze infusie, 100 
100 mgfmL mgfml 

bq) II est insèrè un § 12180000rèdigé comme suit: bq ) Er wordt een § 12180000 toegevoegd, luidende: 

Pa ragraphe 12180000 Paragraaf 12180000 

al La spécialité pharmaceutique à base de vénétoclax fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée pendant 6 cycles en association avec 
l'obinutuzumab puls 6 cycles en monothérapie pou r Ie traitement des 
bénéficiaires adultes alteints de leucémie lymphoTde chronique (LLC) non 
précédemment traités. 

al Oe farmaceutische specialiteit op basis van veneloclax komt in 
aanmerking voor vergoed ing als ze wordt toegediend gedurende 6 cycli in 
combinatie met oblnutuzumab en vervolgens gedurende 6 cycli in 
monotherapie voor de behandeling van volwassen rechthebbenden met nog 
niet eerder behandelde chronische lymfatische leukemie (Cll ). 

le remboursement est accordé pou r autant que Ie bénéficiaire entre en 
ligne de compie pour débuter un traitement selon les critères les plus 
récents du groupe de travail international pour la LLC (IWCll) 

b) Le remboursement de la spécialité pharmaceutique doit être demandé par 
un médecin spécialiste en médecine Interne porteur du titre professionnel 
particulier en oncologie médicale ou hématologie clinique. 

cl le remboursement est accordé pour une période de 12 cycles de 28 jours 
: 6 cycles en association avec obinutuzumab puis 6 cycles en monothéraple. 
la prise de vénétoclax débute au jour 22 du cycle 1 (21 jours après 

Oe vergoeding is toegestaan indien de rechthebbende in aanmerking 
komt voor het opstarten van een behandeling volgens de meest recente 
criteria van de Internationale werkgroep voor ClL (IWClll . 

bl Oe vergoeding van de specialiteit moet aangevraagd worden door een 
arts-specialist In de inwendige geneeskunde met bijzondere 
beroepsbekwaamheid in de medische oncologie of klinische hematologie. 

c) De vergoeding wordt toegestaan voor een periode van 12 cycli van 28 
dagen : 6 cycli in combinatietherapie en 6 cycli in monotherapie . Oe 
behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van venetoclax start 
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l' lnstauralion du traitement par obinutuzumab) Jusqu'au demier jour du cycle 
12, conformément au Rep. 

d) Le nombre de conditionnements remboursables de la spécialité 
pharmaceulique à base de vénétoclax tiendra compte d'une posologie 
maximale de 20 mg par jour pendant la semaJne 1, 50 mg par Jour pendant la 
semaine 2, 100 mg par jour pendant la semaine 3, 200 mg par Jour pendant 
la semaine 4 et 400 mg par Jour dés la semaine 5 de la phase de titration, 
puis jusqu'à la fin des 12 cycles de traitement. 

e) Le traitement n'est plus remboursable en cas de constatation d'une 
progression de la maladie selon les crltères les plus récents de I'IWLLC en 
dépit du traitement en cours, ou en cas d'lntolérance. 

f) Le remboursemenl est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Ie médecln spécialiste, Identifié et 
authentifié par la plateforme e-Heatlh, décrit au point b), qui aln St attesle. 

- que toules les conditions mentlonnées au point a) sont remplies ; 

- qu'lJ s'engage à tenir à la disposition du médecln-conseilles éléments 
de preuve confirmant les élémenls constatés ; 

- qu'iI sail que Ie nombre de conditionnements remboursables tiendra 
compie d'une posologie maximale de 20 mg par jour pendant la semalne 
1,50 mg par jour pendant la semeine 2, 100 mg par jour pendant la 
semaine 3, 200 mg par jour pendant la semaine 4 et 400 mg par jour dès 
la semaine 5 ; 

- qu'iI sait que Ie traltemenl n'est plus remboursable en cas de 
constatatlon d'une progression de la maladie selon les critéres les plus 
récents de "IWLLC en dépit du trailemen! en cours, ou en cas 
d'intolérance. 

g} Le remboursement n'est accordé que si Ie pharmacien dispensateur 
dispose, préalablement à la dlspensation, d'une copie de I'accord 
éleclronlque. 

br) Au § 12180000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Oénomlnation I Benaming (Oemandeur/Aanvrager) 

op dag 22 van cyclus 1 (21 dagen na de start van de behandeling met 
oblnutuzumab) tot en mei de laalste dag van cyclus 12, volgens de SKP. 

d) Het aanlal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale dosis van 20 mg per dag In week 1,50 mg per dag In week 2, 100 
mg per dag in week 3, 200 mg per dag in weeK 4 en 400 mg per dag vanaf 
week 5 van het dosisopbouwschema, tot aan het einde van de 12 cycli 
behandeling . 

e) Oe behandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelling van 
ziekteprogressie zoals bepaald volgens de meest recente IWLLC criteria 
ondanks de lopende behandeling of In geval van intolerantie. 

f) Oe vergoeding wordt toegestaan op basis ven een elektronische aanvraag, 
ingediend door de vla het e-Heallh platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b), die daardoor 
verklaart: 

- dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld ; 

- dat hij/zij zich er toe verbindt om de bewijsstukken die de geattesteerde 
gegevens bevestigen ter beschikking te houden ten behoeve van de 
adviserend-arts; 

- dat hij/zij weet dal voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening 
gehouden wordt met een maximale dosis van 20 mg per dag in week 1, 
50 mg per dag in week 2, 100 mg per dag in week. 3, 200 mg par dag in 
week 4 en 400 mg per dag vanaf week 5 ; 

- dat hij/zij weet dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij 
vaststelling van ziekte progressie zoals bepaald volgens de meest 
recente IWLlC criteria ondanks de lopende behandeling of in geval van 
intolerantie. 

g) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokk.en 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over 
een kopie van het elektrisch akkoord . 

br) In § 12180000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Cat. Code Conditionnemenls Verpakkingen Obs Prix Base I 11 
Opm Prijs de 

remb 
ox· Basis v 
us/ne l tegem 
buiten 
bedrijf ox· 

usinel 
buiten 
bedrijf 

VENCLYXTO 10 mg ABBVIE ATC: L01XX52 

7721-048 14 compr imés pelliculés, 10 mg 14 nJmomhulde tabletten, 10 mg 88,97 88,97 

A-28 * 7721-046 1 comprimé peJliculé, 10 mg 1 filmomhulde tablet , 10 mg 5,5786 5,5786 

A-28 ** 7721-046 1 comprimé pelliculé, 10 mg 1 fi lmomhulde tablet, 10 mg 5,0707 5,0707 

VENCLYXTO 100 mg ABBVIE ATC: L01XX52 

7721-061 7 comp rimés pellicuMs, 100 mg 7 filmom hulde tabletten, 100 mg 334,84 334,84 

A-28 * 7721-061 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg 51,7200 51,7200 

A-28 .. 7721-061 1 comprimé pelliculé, 100 mg 1 filmomhulde tablet, 100 mg 50,7043 50,7043 

VENCLYXTO 50 mg ABBVIE AlC: L01XX52 

A-28 * 

17721.053 
7721-053 

17 comp"més polUcul's, 50 mg 

1 comprimé pelliculé, 50 mg 

17 fIImomhuldo "blo"on, 50 mg 

1 filmomhulde tablel, 50 mg I 1 167'4' 1 167'4' 1 
26,3686 26,3686 I 
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1 comprimé pelliculé, 50 mg 1 filmomhulde tablet, 50 mg 

Art. 2. A I'annexe 11 du même arrêté, tel qu'elle a été 
modifiée à ce jour, sant apportées les modifications 
suivantes: 

Ie point VI .1 0 est inséré, rédigé comme suit : 
« Traitement de la détresse respiratoire en néonatalogie : 
Ft>-14 ». 

Ie point IX.10 est inséré, rédigé comme suit 
«Immunosuppresseurs C5 de longue durée d'action 
utilisés dans Ie traitement de I'hémoglobinurie 
paroxystique nocturne: Fa-21 ». 

Art 3. - A I'annexe IV du même arrêté, tel qu'il a été 
modifié à ce jour, les codes ATC libellé comme suit sant 
ajoutés: 

A16AB22 - AVALGLUCOSIDASE ALFA 

L04AA43 - RA VUlIZUMAB 

Art. 4. - Le présent arrêté produit ses effets Ie 1 er août 
2023. 

Bruxelles, Ie 

Art. 2, In bijlage 11 bij helzelfde besluit, zoals tot op heden 
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht : 

het punt VI. 1 0 wordt toegevoegd, luidende: « Behandeling 
van de respiratoire benauwdheid in neonatologie: Fb-14». 

het punt IX.10 wordt toegevoegd, luidende: « CS 
immunosuppressiva met langdurige werking, gebruikt in de 
behandeling van paroxismale nachtelijke hemoglobinurie: 
Fa-21 ». 

Art. 3. - In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op 
heden gewijzigd, worden de als volgt opgestelde ATC 
codes toegevoegd: 

A16AB22 - AVALGLUCOSIDASE ALPHA 

L04AA43 - RAVUlIZUMAB 

Art. 4. - Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 
augustus 2023. 

Brussel , 
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