ROYAUME DE BELGIQUE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

NOVEMBRE 2023. --Arrété ministériel modifiant la liste jointe
a Tarrété royal du fer février 2018 fixant les procédures,
délais et conditions en matiére d'intervention de l'assurance
obligatoire soins de santé et indemnités dans le colt des
spécialités pharmaceutiques.

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative & I'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juitiet 1894, l'article 35bis, § 1,
inséré par |a loi du 10 aotit 2001 et modifié par les lois des 22
décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril 2005 st 27 décembra
2005, § 2, inséré par la loi du 10 aolit 2001 et modifié par les
lois des 22 décembre 2003, 1.3 décembre 2006, 25 avril 2007,
23 décembre 2009 et 22 juin 20116, § 2bis, alinéa 1er, inséré
par la Ioi du 13 décembre 2006, article 35bis, § 3, huitiéme
alinéa, inséré par la loi du 22 décembre 2003, article 35bis, §
8, troisiéme alinga, inséré par la loi du 19 décembre 2008 ;

Vu l'arrété royal du 1er février 2018 fixant ies procédures,
délais et conditions en matiere d'intervention de
l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans
le colit des spécialités pharmaceutiques, notammient les
articles 15, 20, 27, 40, 52, 60, 68, 71, 98, 111, 112 et 130 tel
qu'il a été modifié a ce jour;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement
des Médicaments, émises le 2 mai-2023, le 26 juin 2023,
les 11, 25 et 28 juillet 2023, les 8, 18, 29 aolt 2023 et les
12, 25, 26, 27, et 29 septembre 2023;

Vu la proposition du secrétariat de la Commission de
Remboursement des Médicaments, émise le 29 aoit 2023;

Vu'les avis émis par l'inspecteur des finances donnés les
17, 25, 29, 30 et 31 aolt 2023 et Iles
57,11,12,13,14,15,19,20,21,22 et 27 septembre 2023.

Vu l'accord de la Secrétaire d'Etat.au Budget du 30 aolit
2023; et des 6,7,11,13,14,17,21,25 et 28 septembre 2023

Considérant qu'en ce qui conceme les spécialités:

ARIXTRA (ORIFARM), CIMZIA (PI-PHARMA), EZETROL
(PI-PHARMA), PROLOPA (PI-PHARMA), RISPERDAL (PI-
Pharma), RIXATHON (ABACUS), SANDOSTATINE LONG
ACTING REPEATABLE (ABACUS)} et TERIFLUNOMIDE
EG, notre Secréfaire d’Etat du Budget n'a pas marqué

74.686/2

KONINKRIJK BELGIE

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SCOCIALE ZEKERHEID

NOVEMBER 2023. — Ministerieel besluit tot wijziging van de
list 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, gecotrdineerd 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 april 2005 en 27 december 2005, § 2,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij
de wetten van 22 december 2003, 13 december 2006, 25
aprl 2007, 23 december 2008 en 22 juni- 2016, § 2bis, eerste
lid, ingevoegd bij de wet van 13 december 2006 ; artikel 35bis
§ 3, achtste lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003,
artikel 35his § 8, derde lid, ingevoegd bif de wet van 19
december 2008;

Gelet op het koninklik 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, 27, 40, 52, 60,68, 71,98, 111, 112 en 130, zoals tot
ap heden gewijziad;

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, uitgebracht op 2 mei 2023, op 26 juni
2023, op 11,25 en 28 juli 2023, op 8, 18, 29 augustus 2023
en op 12, 25, 26, 27, en 29 september 2023 ;

Gelet op de voorstel van het secratariaat van de Commissie
Tegemoetkoming Genessmiddelen, uitgebracht op 29
augustus 2023;

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financién,
gegeven op 17, 25, 28, 30 en 31 augustius 2023 en op
5,7,11,12,13,14,15,19,20,21,22 en 27 september 2023;

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor
Begroting op 30 augustus 2023; op des
6,7,11,13,14,17.21,25 en 28 september 2023 ;

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten:

ARIXTRA (ORIFARM), CIMZIA (PI-FHARMA), EZETROL
{PI-PHARMA), PROLOPA (PI-PHARMA), RISPERDAL (Pl-
Phamma), RIXATHON (ABACUS), SANDOSTATINE LONG
ACTING REPEATABLE (ABACUS)} et TERIFLUNOMIDE
EG, door Cnze Staatssecretaris voor Begroting geen akkoord


mgi
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d'accord dans le délai de dix jours mentionné a l'article 35bis,
§ 15, de'la loi relative & l'assurance obligatoire soins de santé
et indemnités, coordonnée le- 14 juillet 1994, et qu'en
application de cette disposition Egislative, les accords
concernés sont par conséguent réputés avoir été donnés;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une conveniion en
application de. l'article 112 de ['arrété royal du ler février
2018, laMinistre a pris et noifié une décision motivée le 29
septembre 2023 en ce qui concerne la spécialité
ADTRALZA;

Aprés proposition de Ja Commission de Remboursement
des Medicaments de conclure une convention en
application de Particle 112 de I'arrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et notifieé une décision motivés le 25
septembre 2023 en ce qui conceme la spécialité
DARZALEX;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Medicaments de conclure une convention en
application de l'article 113 de I'arrété royal du 1er février
2018, [a Ministre a pris et notifié une décision motivée le 25
septembre 2023 en ce qui conceme la spécialité
KIMMTRAK;

Aprés proposition de [a Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 .de I'arrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et notifi€ une décision motivée le 22
septermbre 2023 en ce qui concerne la spécialité MINJUVI;

Aprés proposition de {a Commission de Remboursement
des Meadicaménts de conclure une convention en
application de.l'article 111 de T'arrété royal du Ter février
2018, la Ministre a pris et notifié une decision motivée le 29
septembre 2023 en cé qui concerne la spécialité
UPSTAZA;

Vu les noftifications aux demandeurs des
14,18,19,20,21,22,25,26,27 et 29 septembre 2023;

Vu l'avis n® du Conseil d'Etat, donné le novembre 2023, en
application de l'ariicle 84, § ter, alinéa 1er, 2°, des lois sur
le Gonseil d’Etat, coordonnées le 12 janvier 1973;

Arréte:

Article 1er. - A 'annexe | de l'armété royal du 187 février

2018 fixant les procédures, délais et conditions en matiére’

d'intervention de l'assurance obligatoire seins de santé et
indemnités dans le colt des. spécialités pharmaceutiques,.
telle qu'elle a &t& modifiée a ce jour, sont apportées les
modifications suivantes: o

is verfeend binnen een termijn van tien dagen, vermeld in
artikel 35his, § 15, van de wet betreffende de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen,
gecodirdineerd op 14 jull 1994, en dat de betrokken
akkoorden dienvolgens mettoepassing van die wetsbepaling
wordt geacht te zijn verleend;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk bésluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
ADTRALZA een gemotiveerde beslissing genomen en
genofificeerd op 29 september 2023;

Na wvoorstel van -de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft dé specialiteit
DARZALEX een gernotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 25 september 2023;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Genegesmiddelen om een overeenkomst af te. sluiten, met
toepassing van artikel 113 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
KIMMTRAK een gemotiveerde beslissing genomen en
genctificeerd op 25 september 2023;

Na voorste!l van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
MINJUVI een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 22 september 2023;

Na -voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 111 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
UPSTAZA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 29 september 2023;

Gelet op de nofificaties aan de aanvragers op
14,18,19,20,21,22,25,26,27 en 29 september 2023;

Gelet op advies nr. van de Raad van State, gegeven op
november 2023 met toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid,

2%, van de wetten op de Raad van State, gecodrdineerd op

12 januari 1973;

Besluit:

Artikel 1. — In hijlage | bij het koninklijk besluit van 1
februari 2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen
en voorwaarden inzake de tegemostkoming van de
verplichte verzekering voor gensaskundige verzorging en’
uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialiteiten,
zoals tot op heden gewijzigd, worden de volgende
wijzigingen aangebracht;



1° au chapitre I:

a) les spécialités suivantes sont insérées:

17 in hoofdstuk 1:

a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd:

Dénomination-/ Benaming (DemandeurfAanvrager)

Cat.

Code

Conditiennements

Verpakkingen Obs Prix Base
) Opm Prijs de
remb
‘¢x- | Basisv
usine/ | tegem
buiten
bedrijif | ex-
usine /
buiten
hedrijf

ARIXTRA 2,5 mg/0,5 mi {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATGC: BO1AX0S
B-263 4751-830 10 seringues préremplies 0,5-mL 10 veorgevulde spuiten 0,5 mlL 51,41 51,41 7.69 12,10
-splution Injectable; 5 mg/ml oplossing voor injectie, 5 ma/mL
4751-830 38,68 28,68
B-263 * 7738-735 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voorgavulde spuit 0,5 mL 48116 | 4,8110
solution injectable, 5 mg/mL oplossing voor injectie, 5 ma/mL
B-263 ** 7738-735 1 seringue préremplie 0,5 mL 1 voergevulde spuit 0,5 mL 4,1000 4,1000

solution injectadble, 5 mg/mL

oplossing voor injectie, 5 mg/mL

EZETROL 10 mg (PI-Prarma)

Pi-PHARMA (voir aussi chapitre: IV [ zie ook

hoofdstuk: IV}

ATC: C10AXQ9

B-268 4686-267 98 comprimés, 10 mg 98 tabletten; 10 mg R 40,21 43,21 6,12 10,30
4686-267 ‘28,90 28,80

B-288 * 7738-750 1 coemprimé, 10 mg 1tablet, 10 mg R 0,3806 0,3806

B-268 ** 7738-750 1 comprimé, 10 mg 1'tablet, 10 mg R- 0,3128 0.3126

B-268 *** 7738-750 | 1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg R 0,3587 | 0,3587 { ©,0624 | 0,105t

FLUOXETINE MYLAN 20 mg VIATRIS ATC: NOBABO3

B-73 4598-783 100 gélutes, 20 my 100 capsules, hard, 20 mg G 19,72 19,72 2,95 4,98
4898-783 11,29 11,29

B-73* 0766-428 1 gélute, 20mg 1 capsule, hard, 20 mg G 0,1457 0,1457

B-73** 0766-428 | 1 gélule, 20 mg 1 capsute, hard, 20 mg G 0,197 | 01197

8-73 ** 0766-428 1 gélule, 20 mg 1 capsule, hard, 20 mg G 0,1466 0,1466 0,0299 0,0499

LEDERTREXATE 5 mg/2 mi PFIZER ATC: LD1BAD1

A-24 4481-628 5 flacens injectables 2 mi sclution | & injectieflacons 2 mL oplessing R 27,67 27,67 0,60 0,00

injectable, 2,5 ma/mL voor injectie, 2,5 mg/mL

4481-628 17.86 17,96

PROLOPA 250 {PI-Pharma) PI-PHARMA ATC: ND4BAO2

B-76 2724-771 100 comprimes, 200 mg/ 50 mg 100 ‘tabletten, 200 mg/ 50 mg R 28,50 28,50 4,49 7,55
2724-771 18,69 18,69

B-76 * 4797-810 1 comprimé, 200 mol 50 mg 1 tablet, 200 myi 50 mg R D.2412 0,2412

B-76 ** 0797-910 1 comprimé, 200 mg/ 50 my 1 tablet, 200 mg/ 50 mg R 0, 1981 0,1981

B-76 *** 0797-910 1 comprimé, 200 mg/ 50 mg 1 tabiet, 200 mg/ 50 mg R 0,2345 | 0,2345 | 0,0449 | 00755

RISPERDAL 1 mg/ml (P1-Pharma) PI-PHARMA ATC: NO5AX08




B-220

B-220 *
B-~220 "*

2710-341

2710-341
0798-090
0798-090

1 flacon 100 nil. solution buvabile,
1 mgimL

1 mL solution buvable, 1 mg/mL

1 mL solution buvahle, 1 mg/mL

1 fles 103 mL drank, 1 ma/mL

1 mL drank, 1 mg/mL
1 mL drank, 1 mg/mL

R.

R
R

29,78

19,80
0,2555
£,2089

28,78

19,80
0,2555
0,2099

4,67

SANDQSTATINE LONG ACTING REPEATABLE
20 mg {Abacus)

ABACUS

MEDICINE

hoofdstuk: 1V)

(voir aussi chapitre: IV / zie ook

ATG: HO1CBO2

injectable, 2 mg/mL

injectie, 2 mg/mL

B-50 4535-991 1 ampoeute 2 mL soivant pour 1 ampul 2 mL oplosmiddel voor R 647,89 647,69 8,00 12,10
suspension injectakle, 10 ma/ml suspensie voor injectie, 10
ma/mL
4635-391 582,30 582,30
B-50 * 7738-693 1 flacen injectable (+ ampoule) 2 1 injectieflacon (+ ampul} 2 mL R 624,3500 | §24,3500
mL suspension injectable, 10 suspensie voor injactie, 10.
mg/mL maimt
B-50** 7738-693 1 flacon injectable {(+ ampoule) 2 1 injectieflacon (+ ampul) 2 mL R 617,2400 | 617,2400
mb suspensjon injectable, 10 suspensie voor injectia, 10
mg/mL ma/ml.
SANDOSTATINE LONG ACTING REPEATABLE ABACUS MEDICINE (voir aussi chapitre; [V / zie ook ATC: HO1CBO02
30 mg {Abacus) hoofdstuk: IV}
B8-50 4836-007 1 ampoule-2 mL solvant pour 1 ampul 2 mL oplosmiddel voor R 870,85 B70,85 8,00 12,10
suspension injectable, i5 mg/mL suspensie voor injectie, 15
’ mg/mL
4636-007 786,12 786,12
B-50 ¢ 7738-701 1 flacon injectable (+ ampoule) 2 1 injectieflacan (+ ampul) 2 mL R 840,4000 | -840,4000
mlL suspensien injectable, 15 suspensie voor injectie, 15
mg/mL mg/mL
B-50 ** 7738-701 1 fiacan injectable (+ ampoule) 2 1 injectieflacon (+ ampul) 2 mL R 833,2900 | 833,2900
rml suspension injectable, 15 suspensie voor injectie, 15
mg/mL mgimb
TETRALYSAL (PI-Pharms) PI-PHARMA ATC: JD1AAD4
C-37 4886-507 56 gélules, 300 g 56 capsules, hard, 300 mg 27,18 27,16 9,90 14,46
4686-507 17,51 17,51
C-37* T738-768 1 gélule, 300'myg 1 capsule, hard, 300 mg G,4036 0,4036
C-37 ** 7738-768 1.gélule, 300 mg 1 capsulg, hard, 300 myg 0,3314 0,3314
C-37 % 7738-768 1 gélufe, 300 mg 1 capsule, hard; 300 mg 0,3947 0,3547 | 0,1768 0,2582
ZOFSETRON 4 mg/f2 mi SANDOZ (voir aussi chapitre: 1V / zie ook ATC: AD4AADE
hoofdstuk: 1V)
0752-147 5§ ampoules 2 m! solution 5 ampulilen 2 mi oplossing voor 13,67 13,67
infectable, 2 mg/mi injectie, 2 mg/mi
B-200 * 0752.147 1 ampoule 2 mlL salution 1 ampul 2 mL oplossing voor G 3,5280 3,5280
injectable, 2 mg/mL injectie, 2 mgimL
B-200 ** 0752-147 1 ampoule 2 mL salution 1 ampul 2 mL oplossing veor G 2,8980 2,8980

ZOFSETRON 8 mg/4 ml

SANDOZ

hoofd

stuk: V)

{voir aussi chapitee: IV / zie ook

ATC: AD4AAD1

B-200*

B-200 **

0752139

0752-139

0752-139

5 ampoules 4 mf sofutfon
infectable, 2-mg/mi

1 ampoule 4 mL solution
injectable, 2 mg/mL

1 ampaule 4 mL solution
injectable, 2 mg/mL

& ampuffen £ mf opfossing vaor
injectie, 2 mg/mi

1 ampul 4 mL oplossing voor
injectie, 2 mg/mL

1 ampul 4 mL oplossing voor
injectie, 2 mg/mL

13,02

3,3600

2,7600

13,62
3,3600

2,7600




b} 'inscription des spécialités suivantes est remplacée

b) wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten

comme suit: vervangen als volgt:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat, Code Conditicnnements Verpakkingen Obs Prix Base | il
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bhedrijf ex-
vsine /
buiten
bedrijf
CERUEBIDINE SANOFI BELGIUM ATC: LO1DBO2
0702-878 1 flacon injectable 20 mg 1 injectieflacon 20 mg poeder 16,67 16,67
poudre pour solution infectable, | voor oplossing voor injeétie, 5
5 mg/ml| mg/mi
A-25* a702-878 1 flacon injectable {(+ ampoule) 20 { 1 injectieflacon {+ ampul) 20 mg 21,3800 | 21,3800
mg solution injectable; & mg/mt oplossing voor infectie, 5 ma/ml.
A-25** 0702-878 1 flacon injectable {(+ ampoule) 20 | 1 injectieflacon {+ ampul) 20 mg 17,5600 | 17,5600
mg solution injectakle; 5§ mg/mL oplossing voor injectie, 5 mg/mL

2° au chapitre IV-B :

a) Au § 760000, linscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

2° in hoofdstuk [V-B

a) In § 760000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Déncmination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Coenditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | il
Qpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
HAEMATE P 1200/500 CSL BEHRING ATC: BO2BD08
A-3 1378-793 1 flacon injectable 1 doses 1 Eﬁjectief!scon 1 doses poeder 516,73 516,73 0,00 0,00
poudre pour solution pour voor oplossing voor infusie en
perfusion et injection, 50 UM/ injectie;, 50-1U/ml / 120 1U/ml
120'1U/ml
1378-793 462,69 462,69
A3 0761-239 1 flacon injectable {+ flacon 1injectieflacen (+ injectieflacon) 497,6600 | 497,5800
injectable) 1 doses solution pour 1-doses oplossing voor infusie en
perfusion et injection, 50 1U/mL/ injectie, 50 IU/mL/ 120 1U/mL
120 BJimL
A-3 ™ 0761-239 1 flacon injectable {+ flacen 1 injectieflacon (+ injectisflacon) 4904500 | 490,4500
injectable) 1 doses solution pour 1 doses oplossing voor infusie en
perfusion et injection, 50 IU/mL/ injectie, 50 IU/mL/ 120 1U4NL
120 ELI/mL
HAEMATE P 2400/1000 CSL BEHRING ATC: BO2BDO06
A-3 1378-785 1 flacon injectable 1 doses 1 injectieflacon 1 doses poeder 1018,28 1018,28 0,00 0,00
poudre pour solution pour vocr oplossing voor infusie en
perfusion et injection, $60 1LI/mi/ | injectie, 160 IU/mI f 66,67 1U/m!
656,67 IU/ml
1378-785 920,77 820,77




A3*

A3

0761-247

0761-247

1 flacon injectable (+ flacon
Injectable) 1 doses solution pour
perfusion ef injection, 66,67
1U/mL/ 160 [U/mL

1 flacon injectable (+ flacon:
injectable) 1 duses solution pour
perfusion.et injection, 66,67
[UfmLs 180 1U/mL

1 injectieflacon (+ injectieflacon)
1 doses oplassing voor infusie en
injectie, 66,67 IU/mL/ 160 IJ/mL

1 injectieflacon (+ injectieflacon)
1 doses oplossing voor infusie en
injectie, 65,67 1U/mLf 160 [U/mL

©83,1300

76,0200

983,1300

976,0200

k) Au § 780100, linscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

b) In § 780100, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination / Benaming (DemandeurfAanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I il
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
-buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
HAEMATE P 1200/500 CSL BEHRING ATC: B02BDD6
A3 1378793 1 flacon injectable 1 doses 1 injectieflacon 1 doses poeder 516,73 516,73 0,00 0,00
poudre pour.solution pour voor oplessing voor infusie en
perfusion et injectior;, 50 1U/ml / injectie, 50 IUW/mf f 120 IUfmi
120 1UfmE
1378-793 462,63 462,69
A3 0761-239 1 flacon injectable (+ flacon 1 injectieflacon (+ injectieflacen) 497,5600 | 497,5600
injectable) 1 doses solution pour 1 doses oplessing voor infusie en
perfusion et injection, 50 1W/mL/ infectie, 50 IW/ml/ 120 |U/mL
120 IUimE
A3 0761-239 1 flacon injectable (+ flacon 1 injectieflacon (+ injectiaflacon) 490,4500 | 490,4500
injectable} 1 doses solution pour 1 doses oplossing voor infusie en
perfusion et injaction, 50 IU/mL/ injectie, 50 IU/mL/ 120 1U/mL
120 IUfmb
HAEMATE P 2400/1000 CSL BEHRING ATC: B02BD06
A-3 1378-785" 1 flacon injectable 1 doses 1 injectieflacon 1 doses poeder 1018,28 1018,28 0,00 0,00
poudre:pour solution pour voor oplossing voor infusie en
perfusion et injection, 160 1U/ml / injectie, 180 1U/mI / €6,67 1U/mi
68,67 1U/ml
1378-785 920,77 820,77
A-3* 0761-247 1 flacon injectable (+ flacon 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 983,1300 | 983,1300
injectable) 1 doses solution pour 1 dases oplossing voor infusie en
perfusion et injection; 66,67 injectie, 66,67 IUmL/ 160 IU/mL.
Wmlf 160 IU/mL
A3 0761-247 1 flacon injectable (+ flacon 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 976,0200 | 976,0200

injectable} 1 doses solution pour
perfusion et injection, 65,67
ILmLS 160 1U/mL

1 doses oplossing voor infusie en
injectie, 66,67 IU/mL/ 160 IU/mL

c) Au § 780200, l'inscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

¢) In § 780200, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénamination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat,

Code

Conditionnements

‘Verpakkingen

Obs
Opm

Prix
Prijs

Base

remb




ax- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
HAEMATE P 1200/500 CSL BEHRING ATC: BO2BDODS
A-3 1378-793 1 {lacen injectable 1 doses 1 injectieflacon 1 doses poeder 516,73 516,73 0,00 0,00
poudre pour solution pour voor oplossing voor infusie en
perfusion et injection, 50 IWml ! injectie, 50 IU/mI / 120 1U/mI
120 iU/ml
1378-793 462,63 462,69
A3 0761-239 1 flacon injectable (+ flacon 1 injectieftacon (+ injeciieflacon) 497,5600 | 497,5600
injectable) 1 doses solutien pour 1 doses oplossing veor infusie en
perfusion et injection, 50 1U/mL/ injectie, 50 W/mL/ 120 1U/mL
120 lU/mL ' )
A3 0761-238 1 flacon injectable (+ flacon 1 injectieflacon {+ injectieflacon) 490,4500 | 440,4500
injectable} 1 doses solution paur 1 doses oplossing vodr infusie en
perfusion et injection, 50 1U/mL/ injectie, 50 J/mLf 120 1U/mi.
120 1LW/mL
HAEMATE P 2400/1000 CSL BEHRING ATC: BO2BDOG
A-3 1378-785 1 flacon injectable 1 doses 1. injectieflacon 1 doses poader 1018,28 1018,28 0,00 0,00
poudre pour solution pour voor oplossing voor infusie en
perfusion et Injection, 160 1U/mI/ Injectie, 160 |U/ml 66,67 1USmlI
86,87 IU/mi
1378-785 920,77 926,77
A-3* 0761-247 1 flacon injectable: (+ flacon 1 injectieflacen (+ injectieflacon) 983,1300 | 983,1300
injectable) 1 doses solution pour 1 doses oplossing voor infusie en
perfusion et injection, 66,67 injectie, 656,67 IU/mL{ 160 IU/mL
1U/mLs 160 1U/mL
A-3 ™ 0761-247 1 flacon injactable {+flacon 1 injecliefiacon (+ injectieflacon) 976,0200 | 576,020G
injectable) 1 doses solution pour 1 doses-eplossing voor infusie en
perfusion et injecticn, 66,67 injectie, 66,87 IU/mL/ 160 {UW/mL
{U/mLs 160 IU/mL
d) Au § 1340200, les spécialités suivantes sont insérées: d) In § 1340200, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat, Cods Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base ! H]
’ Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
hedrijf ex-
usipe /
buiten
bedrijf
SANDOSTATINE LONG ACTING REPEATABLE ABACUS MEDICINE (vair aussi chapitre: | / zie ock ATC: HO1CROR
20 mg (Abacus) hoofdstuk: 1)
A-52 4635-991 1ampoule’2 mi solvant pour 1 ampul 2 mL oplosmiddel voor R 647,69 647,69 0,00 0,00
suspension injectable, 10 mg/mL suspensie voorinjectie, 10
mg/mL
4635-991 582,30 582,30
A-52* 7738-693 1 flacen injectable (+ ampoule} 2 1 injectieflacon (+ ampul) 2 mL R 624,3500 | 624,3500

mL suspension injectable; 10
mg/my

suspensie voor injectie, 10
mgimL




A-52 **

7738-693

1 flacon injectable {+ ampoule) 2
ml. suspensicn injectable, 10
mg/ml.

1 injectieflacen {+ ampul} 2 mL
suspénsie vaor injectie, 10
mg/mL

617,2400

617,2400

SANDOSTATINE LONG ACTING REPEATABLE

33 myg {(Abacus)

ABACUS MEDICINE

hoofdstuk: I)

(vioir aussi chapitre: 1/ zie ook.

ATC: HO1CBO2

A-52

A-52*

A-52 **

4636-007

4636-007
F738-701

7738701

1 ampoute 2 mL solvant pour
suspension injectable, 15.mg/mL

1 ftacon injectable (+ ampoule) 2
mk suspension injectable, 15
ma/mb

1 flacon injectable (+ ampoule) 2
mL suspension injectable, 15
mgiml

1 ampul 2 mL oplosmiddel voor
suspensie voor injectie, 15
mg/mL

1 injectieflacon (+ ampul) 2 mL
suspensie voor injectie, 16
mg/mi

1 injectieflacon (+ ampuly 2 mL
suspensie voor injectie, 15
mg/mL

R

870,85

786,12
840,4000

833,2900

870,35

788,12
840,4000

833,2900

0,00

0,00

e) Au-§ 3070000, les spé&cialités suivantes sont insérées:

e)'In § 3070000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Cenditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
ysine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
huiten
bedrijf
HYRIMOZ 40 mg SANDOZ ATC: LO4ABO4
B-255 4733-226 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL 499,80 499,80 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
maiml
4733-226 447,22 447,22
B-255 4733-234 6 seringues préremplies 0,4 ml. 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL 1479,07 1479,07 8,00 12,1¢
solution injectable, 100-mg/mL oplossing voorinjectie, 100
mg/mL
4733-234 1341,64 1341,64
g-255 " 7738-881 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevuide spuit 0,4 mL 238,2083 | 238,208%
soiution injectable, 100 mg/mL oplessing veor injectie, 100
mg/mb
B-255 =" 7738-891 1 seringue préremplie 0,4 mL 1'voorgevulde spuit 0,4 mL 237,0233 | 237,0233
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
HYRIMOZ 40 mg SANDOZ ATC: LO4ABO4
B-255 4733-275 2 stylos préremplis 0,4 mL 2 voorgevulde pennen C,4 mL 499,80 495,80 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
4733-275 447,22 447,22
B-255 4733-283 | 6 stylos préremplis 0,4 mL & voorgevulde pennen 0,4.mL 1479,07 1479,07 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
ma/mlL,
4733-283 1341.64 1341,64
B.255* 7738-917 1 stylo prérempli 0,4 mL salation 1 voorgevuide pen 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
’ injectable, 100 mg/mL oplessing voor-injectie, 100
masmb




B-255 **

7738817 1 stylo prérempli 0,4 mL solution

injectable, 100 mg/mL

1 voergevulde pen 0,4 mL
opfossing voor injectie, 100
maimlb

237,0233

237,0233

f) Au § 3650000, les spécialités suivantes sont inséréas:

f) In § 3650000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination { Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingén Obs Prix Base | 1t
Opm Prijs de
remhb
ax- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
HYRIMOZ 40 mg SANDOZ ATC: L.04AS04
B-255 4733-226 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevulde spuiten 0.4 mL 498,80 489,80 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mE
4733-226 447,22 447,22
B-255 ‘4733-234 & seringues préremplies 0,4 mL 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL 1479,07 1479,07 8,00 12,10
solutien injectable, 100 ma/mL oplossing voor injectia, 100
mag/mL
4733-234 1341,64 1341,64
B-255* 7738-881 1 seringue pséremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
solution fnjectable, 100 mg/ml. oplossing voor injectie, 100
mg/mL
B-255 ** 7738-891 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 2370233 | 237,0233
solution injectable, 100 mgfml. oplossing vaor injectie, 100
mg/ml
HYRIMOZ 40 mg SANDOZ ATC: LO4ABO4
B-255 4733-275 2 stylos préremplis 0,4 miL 2 voorgevuide pennen 0,4 mL 499,80 499,80 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
4733-275 447,22 447,22
B-255 4733-283 6 stylos préeremplis 0,4 mL & voorgevulde pennen 0,4 mL 479,07 1479,07 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL oplossing veorinjectie, 100
mg/mL
4733.283 1341,64 1341,64
B-255 * 7738-917 1 stylo prérempli 0,4 mL, solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
injectabig, 100 mg/mL oplossiag veor injectie, 100
mg/mL
B-255 ** 7736-917 1 stylo prérempli 0,4 mL sotution 1 voorgevulde pen 0,4 mL 237,0233 | 2370233
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL

g) Au § 3790000, les modalités de remboursement sont

remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 3790000

a} La spécialité pharmaceutique & base de omalizumab fait I'objet d'un
remboursement si efle est adminisirée comme traitement adjuvant pour
améliorer e contrfle de 'asthme en cas d'asthme allergique extrinséque

parsistant et sévére, chez des bénéficiaires & partir de- 8 ans,

vervangen als volgt:.

Paragraaf 3790000

&) De farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab kan vergoed
worden als ze gebrutkt wordt als aanvullende behandeling.om de
astmacontrole te verbeteren bij ernstig persistent extrinsiek allergisch

g) In § 3790000, worden de vergoedingsvoorwaarden

astma, bij rechthebbenden vanaf 6 jaar, die onvoldoende onder controle




insuffisamment contrilé malgré un traitement quetidien par corticostéroides
inhalés a forte dose et par un béta2-agoniste inhalé 4 longue durée d'action
conformément aux derniéres recommandations GINA..

Le médecin spécialiste en pneumalogie pour les bénéficiaires dgés de 6
ans ou plus ou le pédiatre attaché & un hopital universitaire pour fes
bénéticiaires Agés entre 6 et 17 ans visé au point ¢).doit avoir, de
‘concert avec [e médecin traitant et en collaboration avec le bénéficiaire:

- verifié et amélicré si nécessaire I'observance au traitement par
haute dose d'ICS-LABA

~ vérifié et amélioré Ia technique d'inhalaticn

- reguun feed-back écrit des entretiens d’accompagnement de Bon
Usage du Médicament (BUM) réalisés par un pharmacien, ou par
un{e) infirmi2r{e) ou un{e) kinésithérapsute

- le cas échéant : éliming I'expasition zux allergénes

- le cas échéant ; retire le bénéficialre de sch poste de travail en cas
d’asthme prefessionnel (comme asthme du boulanger)

référé chez un tabacologue

- confirmeé I'exactifude du diagnostic {en particulier exclure une
BPCO, définie selon les recommandations GOLD)

- recherché et traité agressivement les co-morbidités aggravantes
comme la rhino-sinusite chronique,. la poiypose nasale, le reflux
gastro-cesophagien et I'obésité,

Le. bénéficiaire doit répondre simultanément aux conditions suivantes :

- étre traité depuis ay moins 6 mois par un médecin spécialiste en
pneumclagie {ou un pédiatre attaché a un centre universitaire pour
les bénéficiaires de 6 417 ans) |

- avoir bénéiicié d'au mains 2 entretiens d'accompagnement de Bon
Usage du Médicament (BUM) - asthme chez un pharmacien, ou &
défaut, avec un(e} infirmigr{e) ou un{e} kinésithérapeute ;

- un taux sérique initial 'IgE > ou = 200 et < ou = 1300 UlmL chez
I'enfant (de € & 12 ans) et de » ou = 7§ et < ou-= 7G0 Ul/mL chez
I'adulie et l'adolescent (& partir de 12 ans);.

- avoir un test cutané positif cu une réactivitd in vitro (RAST}
démontrée & un aéro-allergéne de présence permanente dans I'air,
lequel Je demandeur précise et pour lequel un essai d'élimination a
été entrepris;

- avoir une fonction pulmonaire diminuée (VEMS < 80 %), démontrée
par spircmétrie (uniguement chez le bénéficiaire de 12 ans ou plus);

- &tre régufiérement symptomatique en journée ou se réveiller Ja nuit
a cause-des symptoémes d'asthme;

- ET le k&néficiaire doit répondre & au meoins una des conditions
suivantes !

« au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des’
urgences pour asthme sévére durant les 12 derniers mois.

- ay moins deux exacerbations d’asthme documentées durant les
12 demiers mois. Une exacerbation est definle comme une
aggravation de 'asthme nécessitant une corticothérapie
systémique d'au moins trois jours {pour les bénéficiaires non
cortico-dépendants} etfou une visite aux services d’urgences
et/ou une hospitalisation.

» Btie cortico-dépendant. Un bénéficiaire cortico-dépendant est un
bénsficiaire traité avec des corticostersides oraux 2 la dose
quctidienne de 4 mg de. methylprednisclong ou plus, cu 5 mg de
prednisoione ou plus depuis au moins 6.meis pour les adultes.

zijn ondanks de dagelijkse hoge dosis inhaiatiecorticosteroiden en een
geinhaleerde langwerkende betaZ-agonist, conform de faatste GINA-
richtlijnen.

De arts-specialist in de pneuvmologie voor rechthebbenden vanaf 8 faar
of de pediater verbonden aan een universitair ziekenhuls voor
rechthebbenden tussen & en 17 jaar in punt c} geviseerd moet in goed
‘overleg met de behandelende arts, en’in samensprazk 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
verplesgkundige of een kinesist

- in'voorkomend geval: de blootstelling aan allergenen hebben
geélimineerd

- in voorkemend geval: de rechthebbende van zijn werkplek hebben
verwijdaerd in geval van beroepsastma (zoals bakkersastma)

- in voorkomend geval: de rechthebbende hebben geholpan 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 comorbiditeiten zoals chronische rinosinusitis,
nasale polyposis, gastro-oesofageale reflux en obasitas hebben
onderzocht en behandeld.

De.rechthebbende moet geliiktijdig aan volgende voorwaarden voldoen;

‘- sinds minimum 6 maanden in behandeling zijn bij een aris-
specialist in de pneumologie. (of een pediater verbenden aan een
universitair ziekenhuis voaor de rechthebbenden van 6 tot 17 jzar);

= minstens 2 begeleidingsgesprekken voor Goed Gebruik van
Geneesmiddelen (GGG) — astma gehad hebben bij een apotheker of
bij ontstentenis, een verpleegkundige of kinesist ;

- een initieel {otaal serum IgE gehalte van > of = 200-en < of = 1300
IE/mL bij kinderen (van 6 tot 12 jaar} en van > of =76 en < of =700
IE/ML bij volwassenen en adolescenten (vanaf 12 jaar);

- een positieve huidtest hebben of in vitro reactiviteit (RAST)
verionen tegen een permanent aanwezig-aéro-allergeen in de fucht,
dat de aanvrager preciseert en waarvoor een peging ondernomen is
tof verwijdering;

- een verminderde [ongfunctie hebben {(FEV1 < 80 %), aangetoond
door spirometrie (enikel bij rechthebbenden van 12 faar en ouder);

- overdag regelmatig symptomatisch zijn of s nachts wakker worden
omwille van astmasymptomen;

- EN de rechthebbende moet voldoen aan minsteéns één van de
volgende voorwaarden;

« minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de
spoeddiensten voor ernstig astma in de voorbije 12 maanden.

« 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 corticaidafhanketijke
rechthebbenden), en/of een bezoek aan de spoeddienst enjof een
hogpitalisatie,

+ corticoidafhankelijk Zijn. Een corticoidafhankelijke
rechthebbende is een rechthebbende die sedert minstens 6
maanden behande!d is met orale corticesteroiden aan een
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b) Le nombre de seringues préremplies remboursables doit tenir compte ds
la doseé Individuelle, déterminé¢ sur base du taux sérique total ¢'lgE initial
et du poids corporel cornme. précisé dans le résumé des caractéristigues du
preduit (RGP).

c) L’autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin-conseil
sur base d'un formulaire de demands, dont le modéle est repris & l'annexe
A du présent paragraphe. Le formulaire de demande doft &tre rempli par l2
médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires 4gés de 6 ans
ou plus ou le pédiatre attaché & un hépital universitaire pour les
bénéficiaires agés entre 6 et 17 ans qui simultanément

1. atteste que toutes les conditions figurant au point &) ci-dessus sont
remplies avant I'initiation du traiterent;

2. atteste.que la premiére administration se fera sur base de seringues
préremplies provenant d'embatlages d'une seule seringue préremplie ;

3. atieste qu'il tient & 1a disposition di médecin-conseit ua formulaire de
description clinique dont le modéie figure a 'annexe B du présent
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont été entidrement complétées
et signées avant {initiation du traitement ;

4. menticnne [a posologie et e nombre de seringues préremplies
souhaitées;

5. s'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficidire concerné se trouvait dans fa
situation attestée.

d) Sur base du formufaire de premiére demande dont le modéle figure &
I'annexe A du présent paragraphe, signé et entiéremeant complété par le
médecin spécialiste en pneumolagie pour les bénéficiaires agés de 6 ans
ou plus oy le pédiatre attaché a un hapital universitaire pour les
bénéficiaires agés enire & et 17 ans, le médecin-conseif délivre au
bénéficiaire 1a ou les aliestations dont le modéle est fixé sous "e* de
I'annegxe [l du présent arrété; dont le nombre de seringues préremplies
autorisées est limité en fonction de la posologie journaligére maximum visée
aw point b), et dont la durée de validité est limitée chaque fois 4 une
période maximaie.de 16 semaines:

e) L'autorisation de remboursement peut étre prolongée pour de nouvelles
périodes de 12 mois maximum sur base chaque fois d'un formulaire de
demande de prolongation, dont le modéle est repris 4 Fannexe C du
présent paragraphe. Cette demande de prolongation doit étre signée &t
correctement comgplétée par le médecin spécialiste en pneumolegie pour
les bénéficiaires dgés de B ans ou plus ou le pédiatre attaché & un hopital
universitaire pour les bénéficiaires Agés entre 6 et 17 ans, qui ainsi, atteste
simultanément :

1. que le traitement s'est montré efficace et que-le bénéficiaire est
considéré comme répondeur au traitement avec un score d' « évaluation
globale de I'efficacité du traitement » de 4 {contréle complet), ou. 3
{amélioration importante de-I'asthme).

2. que fe nombre de seringues préremplies remboursables tient compte
de-la posotogie comme précisé dans le résumé des caractéristiques du
produit-{RCP).

) Sur base du formulaire de demande de prolongation dant le modéle
figure & I'annexe C du présent paragra_phe,'éigné et entidrement. complété
par le médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires agés de &
ans et plus, ou [e pédiatre attaché & un hapital universitaire pour fes
béngficiaires Agés entre & et 17 ans le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire le ov les attestations dont le modéle est fixé sous "e" de
l'annexe Il du présent arrété, dont le nombre de seringues préremplies
auterisGes est limité an fonction de ta posologie jourpalidére maximum visée
au point b}, et dont fa durée de validité est iimitée chaque fois & une
période maximale de 12 mais.

dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5. my of
meer prednisolone voor een volwassene.

b} Het aantal vergoedbare voorgevulde spulten moel rekening houden met
de individuele dosis, bepaald-op basis van het initigle totaal serum IgE-
gehalte en het lichaamsgewicht zoals gepreciseerd in de samenvatting van
de Kenmerken van het Product (SKF).

€) De vergoeding is gebaseerd op een-aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan een adviserend-arts, waarvan het medel in bijlage A van
deze paragraaf is opgenomen, Het aanvraagforimulier moet ingevuld
worden door de arts-specialist in de pneumelogie voor rechihebbenden van
6 jaar of ouder of door de pediater verbonden aan een universitair
ziekenhuis voor rechthebdenden tussen 6 en 17 jaar die tegelijkertijd:

1. veridaart dat er aan alle voorwaarden, veorkomend onder punt a}
hierboven vermeld, voldaan werd vaoraleer de behandeling wordt
opgestari;

2, verklaart zich ertoe te-verbinden dat de eerste toediening gebeurt aan
de hand van voorgevulde spuiten afkomstig van verpakkingen met 1
enkele voorgevulde $puit;,

3. verkiaart zich ertoe te verbinden een formitier met de klinische
beschrijving ter beschikking houdt van de adviserend-arts, waarvan het
model in bijlage B van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle
rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend védr hist aanvangen
van de behandeling;

4. de posclogie en het aantal gewenste voorgevulde spuiten vermeldt;

5. er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het modet
in bijfage A bij deze paragraaf voorkomt, daf ondertekend en volledig
ingevuld werd door de arts-specialist in de pneumolagie vaor
rechtiebbenden van 6 jaar of ouder of door de pediater verbonden aan een
universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar zal de
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan
het model is vastgestefd onder “e” van bijlage i1l bij dit besluit waarin het
aantal toegestane voorgevulde spuiten beperkt is in functie van de
individueel bepaaide posologie beschreven onder punt b} en waarvan de
geldigheidsduur beperkiis tot een maximale periode van 16 weken.

e) De toelating 1ot vergoeding mag na afloop verlengd worden, voor nisuwe
perioden van maximum 12 maanden, telkens door middel van een formulier
van aanvraag fot verlenging, waarvan het madel in bijlage C bij deze
paragraaf voorkomt. Deze aanvraag tot verlenging moet ondertekend en
volledig ingevuld worden door de behandelende arts-specialist in de
pneumaologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of door de pediater
verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6
en 17 jaar, die zo tegelifkertijd bevestigd:

1. dat de behandsling doeltreffend was en dat de rechthebbende wordt
beschouwd als een responder op de behandeling. bij-een score *algehele
evaluatie van de- werkzaamheid van de behandeling * 4 {volledige
astmacontrole) of 3 {belangrijke verbetering van het astma).

2, dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wardt
gehcuden met de posoclogie zoals vermeld in de Samenvatting var de
Kenmerken van het Prodiet (SKP).

{} Op basis van het formulier voor een aanvraag ict verlenging, waarvan het
model in bijlage C bij deze paragraaf voorkemt, dat enderiekend en volladig
ingevuld werd door de arts-specialist in de pneumclogie voor de
rechthebbenden ouder dan 6 jaar, of de pediater verbonden aan een
universitalr ziekenhuis veor de rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar, zal de
adviserend-aris aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan
het mode! is vastgesteld onder “e” van bijlzge (Il bi] dit besluit waarin het
aantal voorgevulde spuiten beperkt is in functie van de individueel bepaalde
pesolegie beschreven onder punt B} en waarvan de geldigheidsduur
beperkt is tot een maximate periode van 12 maanden.
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ANNEXE A : premiére demande de remboursement d’une spécialité pharmaceutique & base d’omalizamab (§ 3790000 du
chapitre IV de la liste jointe arA.R. du 1 février 2018).

rénom, N° d’affiliation 4 'O.A.}:
LI LT Lt i b Pl T T | mom
Y M R 1. )
LI PP P b d ]| | (uméro diaffiliation)

| - Identification du bénéficiaire (nom

Il- Eléments & attester par e médecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires 4qés de 6 ans ou plus ou le pédiatre
attaché & un hopital universitaire pour les bénéficiaires dgés entre 6 et 17 ans:

Je souss1gne certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus; agé d'au moeins 6 ans est atteint d'asthme allergique extrinséque
sévére, qui est insuffisamment sous contréle malgré un traitement quotidien par-corlicoides inhalés & forte dose et.un béta2-agoniste
inhalé & longue durée d'action conformément aux dernigres recommandations GINA, et quil remplit simultanément toutes les
conditions fixées sous le pointa) du § 3790000 du chapitre IV de la liste jointe & TA.R. du 1 février 2018.

Le bénéficiaire répond & au moins une des conditions suivantes :
[L]1 zu moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévére durant les. 12 derniers mois

] au moins deux exacerbations d’asthme documentées durant les 12 derniers mais.. Une exacerbation est définie comme
une aggravation de I'asthme nécessitant une corticothérapie systémique d’au moins trois jours (pour les bénéficiaires nan
cortico-dépendants) etfou une visite aux services d'urgences et/ou une hospitalisafion.

(7] &tre cortico-dépendant, Un bénéficiaire cortico-dépendant est un bénéficiaire traité avec des corticosteroides oraux & la
dose quotidienne de 4 mg de methylpredmsolone ou plus, ou 5 mg de prednisolone ou plus depuis au moins B Mois pour
les adultes.

Il-.g"agit de I'allergéne suivant présent en permanence dans Vair © ...
Il était impossible d'éliminer cet allergéne.

Jatteste que je tiens & disposition du médecin-canseil un formulaire de description clinique dont le modeéle figure & l'annexe Bdu §
3790000 du chapitre IV de 1a liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018, et que toutes les Tubriques ont été complétées et signées avant
Finstauration du traitement. En outre, je n’engage a tenir a disposition du médecin-conseil les éléments de préuve éfablissant que
le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée. Je sollicite alors pour le bénéficiaire. le remboursement des conditionnemants
dont le nombre est nécessaire pour assurer les 16 premiédres semaines de traitement, en tenant compte du taux d'IgE sérique
avant le traitement et du poids corporel, selon les instructions du RCP.

Dose de la spécialité 4 base d’omalizumab exprimée en mg pour injection sous-cutanée .
Poids corporel (ka)

Valeur initiale

digE Uiml) | 220" | 2530 | >30-40 | >40-50 | >50-60 | >60-70 2 | >80-90 | >00-125 >125-15¢
230-100 ‘ ‘ L E950 e0 150 0 0 300 00
>100-200 6. LR 0 00 500 00 00300 i500 ieoonl
>200-300 0 00 i ol 00 50 AEQ A5 M| 375
>300-400 ' 00 4500 HED 450 B e | 450 525
>400-500 5 b s Ao co. s BB EEEED
>500-600 0ol 500 2500 800 S0 375 [450 [480

>600-700 o | 225 450 Sh | 375 450 | 450 | 525
>700-800 225 | 225 300 375 450 450 | 525
>800-900 225 | 225 300 375 450 525 | 600
>900-1000 225 | 300 375 450 525 600
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>1000-1100 225 300 375 450
>1100-1200 300 300 450 525
>1200-1300 300 375 450 525
>1300-1500 300 375 525 600

*Les essais pivols conduits dans [a polypose naso-sinusienne n'ont pas étudié Feffet de cette spécialité chez les bénéficiaires dont
le poids corporel était inférieur & 30 kg.

. Administration toutes les 2 semaines’
< Pas'd'administrat 5 de do :

Conversion en nombre de seringues préremplies pour la demande initiale (16 semaines) :

Dose {mg) Toutes les 2 semaines Toutes Iss 4 semaines
Nombre de seringues | Nombre de seringues | Nombre de seringues | Nombre de seringues
de 75 mg de 150 my de 75 mg de 150 mg
75 4 0
150 0 4
225 8 8 4 4
300 o 18 0 8
375 8 16 4 8
450 0 24 0 12
525 8 24
600 0 32 0 16
Nombre de seringues de 75 mg requises:
o o0
g 4
0 8

Nombre de seringues de. 150 mg requises:

0
4
8
12
16
24
a2

o I O |

J'atteste que la premiére dose sera administrée avec des ‘seringues préremplies provenant d’emballages d'une seule seringue
préremplie.

IHl - identification du médecin-specialiste mentionné ci-dessus au point Il
LIt PP LTt ti byt tnom

(N A O O O A 7=
[ I I O R A R
L7 L7l | ] eate)
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(cachet) e eteerieerteeeenear e e e eettesae {signature du médecin )

ANNEXE B : formulaire de descripticn clinique avant Pinitiation d’un traitement avec une spécialité pharmaceutigue a base
d’omalizumab pour asthme allergique extrinséque sévare (§ 3790000 du chapitre IV de la liste jointe & PA.R. du 1 février 2018). A
conserver par le médecin-spécialiste demandeur et a tenir a dispasition du médecin-conseil du bénéficiaire concemné.

N° d’affiliation & '0.A.):
LD L LT LT tnom
LAt e Lttt bttt erénom)

LLLL L Lt bE 11 ] (numérodafiliation)

| — Identification du bénéficiaire (nom

II- Eléments 2 attester par le médecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires 4aés de 6 ans ou plus ou le pédiatre
attaché 3 un hépital universitaire pour les bénéficiaires dgés entre 6 et 17 ans:

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, pesant bUL kgs est atteint d'asthme allergique extrinséque sévére,
qui est insuffisamment contrdlé malgré un fraitement quotidien par corticoides inhalés & forte dose et un béta2-agoniste inhalé a
longue durée d'action conformément aux derniéres recommandations GINA, et quiil remplit simultanément toutes les conditions
fixées.sous point a) du-§ 3790000.du chapitre IV de Ia liste jointe & 'A.R. du 1 {évrier 2018.

Entretien de bon usage du médicament réalisé par un pharmacien ou uri(¢) infirmiér(e)
ou unfe) kinésithérapeute

Date 1°" entretien
Date 2™ entretien.
Obstruction bronchique confirmée par spirométrie {(bénéficiaires >= 12 ans)

Date
VEMS (%)

Allergie établie
Date
Test cutané (prick) QU réactivité in vitro positive & un pneumallergéne perannuel (RAST)

IgE sériques
Date
Taux {enfants de 6 & 11 ans : = 200 - < 1300 Uliml ; >=12 ans : 276 - < 700 Ui/ml) Ul/ml

Traitement quotidien

Corticoide inhalé a haute doses :
Nom
Dose (ugfjoun)
Béta2-agoniste inhalé & longue durée d'action
Nom
Dose (ugfiour)
Si combinaison fixe, indiquer le nom du médicament
Le bénéficiaire est insuffisamment contrélé malgré lés médicaments mentionnés ¢i-
dessus
Al moins 2 hospitafisations ou 2 traitements au sefvice des urgences pour asthime sévére OUI/NON
dans les 12 mois précédents
Bénéficialre cortico-dépendant - traité avec des corticoides oraux a la dose quotidienne de 4 | OUI/NON
mg methylprednisolane ou plus, ou 5 mg de prednisolane ou plus depuis aumoins 8 mois
pour des adulies
AU muoins 2 exacerbations sévéres documentées dans les 12 mois précédents . QUI/NCN
{Aggravation de l'asthme nécessitant une corticothérapie systémique d’au moins 3 jours
ET/OU hospitalisation ET/OU.visite aux urgences)
Nombre d'exacerbations sévéres (12 derniérs mois)
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Dates des dernidres exacerbations séveres / hospitalisations dans les 12 mois précédents:
G
lil - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il
I O I O I IR K o)
LA R Lt L] prénom)
L= L L b-EEE-E L] | e inanp
LLd7 LA/l ] | (date)
{cachet) L, {signature du meédecin )

ANNEXE G : demande de prolongation de remboursement d’une spécialité pharmaceutique & base d’omalizumad (§
3790000 du chapitre IV de |z liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018)

| - Identification du bénéficiaire {(nom, prénom, N° d'affiliation & I'0.A.):
A T I A I A R O =10
I 1 I O I A =TT

LI LIV R R b gL 1 1| (humero dafiliation)

1l- Eléments a attester par le médecin-spécialiste en pneumologie pour les hénéficiaires dgés de 6-ans ou plus ou le pédiatre
attaché 3 un hopital universitaire pour les bénéficiaires d4gés entre 6 et 17 ans:

Je soussigné, cartifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, de poids corporel LU kgs a dé&ja recu le remboursement d’'une
spécialité 3 base d’omalizumab, pendant au moins 16 semaines pour le traitement d’'un asthme allergique exirinséque sévére, qui
est insuffisamment controlé malgré un traitement quofidien par corticoides inhalés & fortes doses et un béta2-agoniste inhalé &
longue durée d'action coriformément aux dernigres recommandations GINA.

ke ftraitement par une spécialité & base d'omalizumab na peut étre continué que chez les bénéficiaires considérés comme
répondeurs. Le score d' .« évaluation globale de I'efficacité du traitement » en rapport avec les symptémes de I'asthme pour ce
bénéficiaire est:

4 - Contréle.comgplet de lasthme*

3 - Amélioration importante de I'asthme™

2 - Amélioration perceptible, mais-limitée de I'asthme
1 - Pas d’'amélioration perceptible de Fasthme

Ooooo.

0 - Aggravation de I'asthme
(*) considéré comme répondeur au traitement avec une spécialité a base d'omalizumab

Je sollicite alors pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre est nécessaire pour assurer les 12
mois de traitement, en fenant-compte du taux d'IgE sérique initial et du poids corporel selan les instructions du RCP.

Dose de la spécialité 3 base d’omalizumab exprimée en mg pour injection sous-cutanée ;
Poids corpore! {kg)

Valeur initiale 335
d'igE (Ulimi) L2 152530 | >30-40 | »40-50 | »50-60 | >B0-70

230-100

>70-

>80-90 | =90-125 >125-15(

25* 80
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»100-200 G 0 0 a0 00 B0 a0 380 450 860
>200-300 3 0 00 A 150 AEh AR .VI-IH- 375
>300-400 30 A RN L e 450 | 525
>400-500 00 45D A50 Lodee i BSTEEE 525 | 600
>500-600 00 60 A50 GO0 ' '
>600-700 oh [ 225 450 GO0

>700-800 225 | 225 300 375

>800-900 225 | 225 300 375

>600-1000 225 | 300 375 450

>1000-1100 225 | 300 375 450

>1100-1200 300 | 300 450 525

>1200-1300 300 375 450 525

>1300-1500 300 | 375 525 600

*Les essais pivols conduits dans la polypose naso-sinusienne n'ont pas étudié l'effet de cette spec:ahte‘chez les bénéficiaires dont
le poids corporel était inférieur & 30 kg.

{LConversion en-nombre de seringues préremplies pour la demande prolongation (52 semaines) :

Toutes les 2 semaines Toutes les 4 semaines
Daose (mg) Nombie de seringues | Nombre de seringues | Nombre de seringues | Nombre de seringues
de 75 mg de 150 mg de75mg de150mg

75 13 0

150 0 13

225 26 26 13 13

300 0 52 0 28

375 26 52 13 26

450 0 78 0 39

525 26 78

600 0 104 0 52

Nombre de seringues de 75 mg requises:

g o
o 13
0 26

Nombre de seringues de 150 mg requises:

0

13
26
39
62
78

200 T 0 T O

104

il - Identification du médecin-specialiste mentionné ci-dessus au point Il




LI L LB tnom)
LLL LIl Ll L b L L L ] ¢prénom)
L4 f- LLEE T =L -0 ]| INamy

I I P

(cachel) e e {signature du médecin )

BLJLAGE A ; eerste-aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab (§ 3790000 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

1 - Identificatie van de rechthebbende (naam; voornaam, inschrijving bij de V.L):
I I O O A I A R 4=
I 1 T A YA T

LEE L L L LT || ] (aansluitingsnummer)

Hl - Elementen te bevestigen door de aris-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of door de
pediater verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar:

Ik ondergetekende, verklaar dat.de hierboven vermelde rechthebbende, minstens 6 jaar oud, lijdt aan ernstig extrinsiek allergisch
astma, die onvoldoende onder controle is ondanks dagelijkse hoge dosis inhalatiecorticosteroiden, plus een geinhaleerde
langwerkende beta-2-agonist conform de laatste GINA-guidelines, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt &) van §
3790000 van hoofdstuk |V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 fabruari 2018.

De rechthebbende voldoet aan minstens é&n van de volgende voorwaarden:
1 minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op.de spoeddieristen voor ernstig astma in de voorbije 12 maanden

[] minstens twee astma-excerbaties in de voorbije 12 maanden. Een exacerbatie wordt gedefinieerd als een verergering van
het -astma, waarvoor een systemische corlicotherapie van minstens drie dagen nedig is (voor niet corticoidathankelijke
rechthebbenden), en/of een bezoek aan de spoeddienst en/of een hospitalisatie.

O corticoidathankelijk zijn. Een corticoidafhankelijke rechthebbende is een rechthebbende die sedert minstens 6 maanden
behandeld is met orale corticosterofden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of meer
prednisolone voor een volwassene.

Het type allergeen dat permanent in de lucht is, betreft: ...
Het was niet mogelijk dit allergeen te verwijderen.

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand, volgens
het model B in bijlage van § 3790000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden vdér het opstarten 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 de verpakkingen dat vereist is om de behandeling
gedurende de eerste 16 weken te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serum IgE-gehalte vodr de behandeling en het
lichaamsgewicht, volgens de insfructies van de SKP.

Doses (mg/dosis) van de specialiteit op basis van omalizumab toegediend via subcutane injectie
Lichaamsgewicht (kg)

g%"ﬁgg%”earde 220-26*  >25-30*  >30-40 >40-50 >50-60 >60-70 >70-80 >80-90 >80-125 >125-150

=30-100 { : ! B 8]

>100-200
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>200-300

>300-400

>400-500

>500-600

>600-700 225 ¢ 0
>700-800 22 225 300 375
->800-800 225 225 300 378
>800-1000 225 300 375 450
>1000-1100 225 300 375 450
>1100-1200 300 300 450 525
>1200-1300 300 375 450 525
>1300-1500 300 375 525 600

* Lichaamsgewicht onder 30 kg was niet onderzocht in de hoofdstudies voor CRSWNP

Toediening iedere 2 weken

ediening —geen-data

Conversie naar het aantal voorgevulde spuiten voor de eerste aanvraag (16 weken) :

Om de 2 weken Om de 4 weken
Dasis {mg) Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten
van 75 mg van 150 mg van 75 mg van 150 mg

75 4 0
150 0 4
225 8 8 4 4
300 0 16 g 8
375 8 16 4 8
450 0 24 0 12
525 8 24

600 0 32 0 16

Benodigd aantal spuitenvan 75 mg;

o o
a 4
o 8
Benodigd aantal spuiten van 150 mg:
o o
o 4
o 8
oo 12
C 16
n 24
32

Ik bevestig hierbij dat de eerste toediening zal gebeuren aan de hand van voorgevulde spuiten afkomstig uit-een verpakking met 1
enkela voorgevulde spuit.

Hl - ldentificatie van de arts-specialist in_punt Il hierboven vermeld

LLLLLLRL LIt E L E | maem
(I I A O I e,

- L -LE -l ] rizives
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L7 LA/ L] ] (datum)

(stempel} ... e emreerrre e e e b anne (handtekening van de arts)

BILAGE B : formulier met klinische beschrijving vo6r aanvang van een behandeling met een specialiteit op basis van
omalizumab voor ernstig extrinsiek allergisch astma (§ 3790000 hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)
Te bewaren door de aanvragende arts-specialist én ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrckken
rechthebbende

| - Idenfificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijving bij de V.L):

LIt L BT L] ] naam)
I I I 0 I O R A A YUZSCT e

LI PP L L 11} | (aansiitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of door de

pediatér verbohden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar:

ik ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, meteen lichaamsgewicht van LU kg, en lijdend aan ernstig
ongecontroleerd  exfrinsiek ‘allergisch astma, die onvoldoende onder controle is ondanks dagelikse hoge dosis
inhalatiecorticosteroiden, plus een geinhaleerde langwerkende beta-2-agonist conform de laatste GINA-guidelines, en tegelijk voldoet
aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 3790000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

Begeleidingsgesprek voor goed gebruik van geneesmiddelen mtgevoerd door een’
apotheker of een verpleegkundige of eeni kinesist : :

Datum 15 gesprek
Datum 2% gesprek
Obstructieve aandoening van de luchtwegen hevestlgd door splrometrie 1
(rechthebbenden van >= 12 jaar) B Lo

Daturﬁ
_FEVI (%)

Vaststelling allergie ..o ous i

Datij.rﬁ‘ .
Positieve huidtest (prick) OF in vitro-reactiviteit vertonien tegen een permanent aanwezig
aéro allergeen (RAST)

Serum IgE-gehalte ..:

Datum
Bloedwaarde (kinderen van 6tot 12 jaar:2 200 - = 1300 IE/ml ; >= 12 jaar : 276 - = 700 IE/m!
IE/ml}

Dagelijkse behandeling - -

Hoge dosis inhalatiecorticoiden
Naam
Dosering (pg/dag)
Langwerkende beta2-agonist (inhalatiepreparaat)
Naam
Dosering {Hg/dag)
Bij vaste combinatte, vermeld de naam van het geneesmiddel
De rechthebbende is onvoldoende gecontroleerd ondanks de hierboven vermelde
geneesmlddelen . Y
Minstens 2 mekenhmsopnames of 2 behandelmgen Op de spoeddlensten voor emshg astma JANEEN
in de voorbije 12 maanden
Corticoidafhankelijke rechthebbende: sedert minstens 6 maanden behandeld is met orale JAMNEEN
corticosteroiden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of
meer prednisolone voor een volwassene.




Minstens 2 gedocumenteerde ernstige exacerbaties in de voorbije 12 maanden. JA/NEEN
(Verergering van het astma waarvoor een systemische corticotherapie van minstens 3
dagen nodig is EN/OF hospitalisatie EN/OF een bezoek aan.de spoeddienst)
Aantal ernstige excerbaties (12 laatste maanden) :
Data van de meest recente ernstige exacerbaties / ziekenhuisopnames in de voorbije 12
maanden (1)

2)
Il - Identificatie van de arts-specialist in punt il hierboven vermeld
LLLT L PR ¢naam)
S A B U1 B )
Lod- L it -L]-LE ] | Rizive)
Lo LA 1] (datum)
{stempel) ... trere e e e r e {handtekening van de arts)

BIJLAGE C : aanvraag tot verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab (§
3790000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijving bij de V.L):

(1 Y Y A I )
0 A O,

LI LTI d TPl E ] | (eanslitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of door de
pediater verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar:

Ik, ondergatekende, verklaar dat.de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht-van ULU Kg, reeds vergoeding
heeft verkregen van de behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab, gedurende minstens 16 weken voor de
behandeling van ernstig exirinsiek aflergisch astma, die onvoldoende onder controle was ondanks dagelikse hoge dosis
inhalatiecorticosterciden, plus een geinhaleerde langwerkende beta-2-agonist conform de laatste GINA-richtlijnen.

De behandeling met een specialiteit op basis van omalizumiab kan enkel verdergezet worden bij rechthebbenden die beschouwd
worden als responders. De score ‘Algemene evaluatie van de doeltreffendheid van de behandeling’ met betrekking tot de
astmasymptomen is:

{1 4-Volledige astmacentrole {*)

1 3 - Belangrijke verbetering van het astma (*)

(] 2 -Waameembare maar beperkte astmacontrole
1 1 - Geen merkbareé verbetering van het astma

(7] 0 - Verslechtering van het astma
(*) beschouwd als responder op de behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab

Ik-vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van het aantal verpakkingen dat vereist is om de behandeling gedurende
12 maanden te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serum IgE-gehalte vH6r de behandeling en het lichaamsgewicht,
volgens de instructies van de SKP,
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Doses (mg/dosis) van de specialiteit op basis van omalizumab toegediend via subcutane injectie

Lichaamsgewicht (kg)
g%”}’ér}gj)waa’de 220-25%  >25-30*  >30-40 >40-50 >50-60 >60-70 >70-80 >80-90 >90-125 »125-150
> 30-100 5 5 0 5 i)
>100-200
>200-300
>300-400
>400-500
>500-600
>600-700
>700-800 225 300 375
>800-900 225 225 300 375
>900-1000 225 300 375 450
>1000-1100 225 300 375 450
>1100-1200 300 300 450 505
>1200-1300 300 375 450 525
>1300-1500 300 375 525 600

* Lichaamsgewicht onder 30 kg was niet anderzocht in de hoofdstudies voor CRSwNP

Conversie naar het aantal voorgevulde spuiten voor de aanvraag tot verlenging (52 weken) :

Om de 2 weken Om de 4-weken
Dosis {mg) Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten
van 75 mg van 150 mg van 75 mg van 150 mg
75 13 0
150 0 13
225 26 26 1 13
300 0 52 0 26
375 26 52 13 26
450 0 78 0 39
525 26 78
800 0 104 0 52

Benodigd aantal spuiten van 75 mg:

O o

I b
i 26

Benodigd aantal spuiten van 150 mg:

o o

o 13
o 28
o 39
o 52
i 78
o 104

Il - Identificatie van de arts-specialist in punt  hierboven vermeld

LIL LI d L Pl LT t] ] | (naam)
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N A A A et )

S I O I B Y O I G\

L7 LLJ/7EL 1] | @atum)

(sternpel)

h) Au § 4070000, lés spécialités suivantes sont insérées:

{handtekening van de arts)

h) In § 4070000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
asine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine/
buiten
bedriff
HYRIMOZ 40 mg SANDOZ ATC: LO4ABD4
B-255 4733275 2 stylos préremplis 0,4 mL 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 499,80 499,80 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
A4733-275 447,22 447,22
B-255 A733-283 & stylos préremplis 0,4 mL 6 voorgevulde pensnen 0,4 mL 1479,07 4479,07 8,00 12,10
solution injectable, 100 my/mL oplessing voer injectie, 100
mg/mL
4733-283 1341,64 1341,64
B-265* T1as-917 1 stylo prérempli-0,4 mt sclutics 1 voorgevulde pen 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
injectable, 100 mg/mL oplossing veor injectie, 100
mgimL
B-265 ** 7735917 1'stylo prérempli 0,4 mi sclution 1 voorgevulde pen 0,4 mL 237,0233 | 237,0233
Injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
HYRIMOZ 40 mg SANDCZ ATC; LO4ABO4
B-255 4733-226 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevuide spuiten 0,4 mL 499,80 498,80 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
magfml
4733-226 447,22 447,22
B-255 4733-234 B.seringues préremplies 0,4 mL 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL 1479,07 479,07 -8,00 12,10
sofution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
4733.234 1341,64 | 1341,64
B-255 * 7738-821 1 seringue préremplie 04 mL 1 voorgevuide spuit 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
soiution injectable; 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
B-255 ** 7738-891 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voargevulde spuit 0,4 mL 237,0233 | 237,0233
sojution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie; 100
mg/mL
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i) Au § 4220000, les spécialités suivantes sont insérées:

i) In § 4220000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code GConditionnements Varpakkingen Obs Prix’ Base | 1i
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
REXATHON 500 mg {Abacus) .ABACUS MEDICINE ATC: LO1FAD1
7738-719 1 flacon injecfable 50 mL 1 infectieflacon 50 mL 971,36 743,09
solution a diluer pour concentraat voor oplossing
perfusion, 10 mg/mL voor infusle, 10 mg/mL
Fb-& * 7738-118 1 flacon injectabie 50 mL solution | 1 injectieflacon 50 mL aplossing 1036,7500 § 794,7200
pour perfusion (infraveineuse), vooy intraveneuze infusie, 10
10 mg/mL mg/mL
Fb-8 = 7738-719 1 flacon injectable 50 mi solution | 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1029,6400 | 787,6800
pour perfusion (intraveinause), voor iniraveneuze infusie, 10
10 mg/mL ma/mi

i) Au § 4550000, les spécialités suivantes sont insérées:

i} In § 4550000, worden dé volgende specialiteiten

ingevoegd:
Bénomination f Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat, Code Conditionnements Verpakkingen Obs Frix Base | il
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
HYRIMOZ 40 mg SANDOZ ATC: LO4ABO4
B-248 4733-226 2 seringues préremplies 9,4 mL 2 voorgevulde spui}en 0,4 mL 498,80 499,80 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL aplossing voor injectie, 100
mg/ml
4733-226 447,22 447,22
B-248 4733-234 B seringues préremglies 0,4 mL B voorgevulde spuiten 0,4 mL 479,07 4479,07 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL oplessing voor injectie, 100
mg/mb
4733-234 1341,64 1341,64
B-248* 7738-831 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgewulde spuit 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
B-248 ** 7738-891 1-seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 237,0233 | 237,0233
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mi.
HYRIMOZ 40 mg SANDOZ ATC: LO4ABO4
B-2438 4733-275 2 stylos préremplis 0,4 mL 2 voorgevulde pennen 0.4 mL 499,80 458,80 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
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B-248

B-248 *

B-248 **

4733-275
4733-283

4733-283
7738-917

7738-917

& stylos préremptis 0,4 mL
solution injectable, 100 mg/mL

1 stylo prérempli 0,4.mL sclution
injectabl_e, 100 ma/mL

1 stylo prérempli 0,4 mL solution
injectable, 100 mg/mL

& voorgevulde pennen 0,4 mL.
oplossing voor injectie, 100
mg/mL

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplossing voor injectie, 100
mafmbL

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplossing veor injectie, 100
mg/mL

447,22
1479,07

1341,64
238,2083

237,0233

447,22

1479,07 8,00 12,10

1341,64
238,2083

237,0233

k) Au-§ 4870000, les spécialités suivantes sont insérées:

K} In § 4870000, worden de volgende specialiteiten

ingevoagd:
Dénominaticn / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base i I}
Opm Prijs de
remb
ex- Basisv
usine/ | tegem
buiten
bedrijf { ex-
usine /
buiten
bedriff
HYRIMOZ 40 mg SANDQZ ATC: LO4ABD4
B-281 4733-275 2 stylos préremplis 0,4 mL 2 voorgevulde pennen 0,4 L 499,80 499,80 8,00 12,10
solution injectable, 100 ma/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL.
4733.275 447,22 447,22
B-281% 4733-283 & stylos préremplis 0,4 mL 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 1478,07 1479,07 8,00 12,10
solution injectable, 100 ma/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
4733-283 1341,64 1341,64
B-281* 7738-817 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
my/mL
B-281 ** 7738-917 1 stylo préremgli 0,4 mL solution 1 voorgevelde pen 0,4 mL 237,0233 | 237,0233
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mgimL
HYRIMOZ 49-myg SANDOZ ATGC: LO4ABO4
B-281 4733-226 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevuide spuiten 0,4 mE, 499,80 499,80 ‘8,00 12,10
selution injectable, 100 mg/mL oplessing veor injectie, 100
mg/mlL,
4733-226 447,22 447,22
B-281 4733-234 6.seringues préremplies 0,4 mL 6 veorgevulde spuiten 0,4 mL 479,07 1478,07 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mt oplossing voor injectie, 100
mg/mL
4733-234 1341,64 1341,64
B-281* 7738-891 1 seringue préremplie 0,4 mL 1.vocrgevulde spuil 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
‘5olution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
B-281 ** 7738.891 1 seringue préremplie 0,4 mL 1'vnorgevu_|de spuit 0,4mL 237,0233 | 237,0233
solution injectakle, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL

HWYRIMOZ 80 mg

SANDOZ

ATC: LO4ABD4 “
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B-281 ‘4733-242 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 veorgevulde spuit 0,8 mL 499,80 499,80 8,00 i2,10
sclution injectable, 100 mg/mL oplessing voor, injectie, 100
mg/mL
4733-242 447,22 447,22
B-281* 7738-909 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mE 481,1600 | 481,1600
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
ma/mL
B-28% ** 7738-90% 1 ser'ingue préremplie- 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 474,05090 | -474,0500
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 '
mg/mL
HYRIMOZ 80 mg SANDOZ ATC: LO4ABO4
B-281 4733-259 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 499,80 499,80 8,00 12,10
injectable, 100 mg/mL, oplossing voor injectie, 100
mg/mL
4733-259 447,22 ‘447,22
B-281* 7738-917 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevuide pen 0,8 mL 481,1600 481,1600
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
B-281** 7738-917 1 stylo prérempti 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 474,0500 { 474,0500
injectable, 100 ma/mL oplossing veoor injectie; 100
mgimL

1) Au § 5600000, les spécialités suivantes sont insérées:

1} In § 5600000, worden de-volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code ‘Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | I}
@pm Prijs de
remp
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijff | ex-
usine /
buiten
bedrijf
CIMZIA 200 mg (PI-Pharmay Fi-PHARMA ATC: LO4ABOS
B-255 4637-195 2 seringues préremplies 1 mL 2 voorgevulde spuiten £ mL 950,61 950,61 8,00 12,10
solution injectable, 200 mg/mbL oplossing voor injectie, 200
) mg/mL
4637-195 §58,57 858,97
B-255 * 7738-743 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mbL 458,8100 | 458,8100
solution injectable, 200 mg/mL oplossing voor injectie, 200
ma/mL
B-255 ** 7738-743 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevuide spuit 1 mL 455,2550 | 455,2550

solution injectable, 200 ma/mL

eplossing voor injectie, 200
mg/mL

m) Au § 6180000, les spécialités suivantes sont insérées:

m) In § 6180000, worden de volgende gspecialiteiten
ingevoegd:

Dénomination /- Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat.

Code

Conditionnements

Verpakkingen

Cbs
Opm

Prix
Prijs

ax-
usine /

Base

remb
Basis v
tegem
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buiten ex-
bedrijff | usine/
buiten
bedriif
INJECTAFER 50 mgimL VIFOR PHARMA BELGIUM ATC: BOBAC
7738-875 1 flacon injectable 20 mL 1 infectieflacon 20 mL 220,00 134,08
solution pour perfusion et oplossing voor infusie en
infection, 50 mg/mL injectie, 850 mg/mL
Fb-2 * 7738-875 100 mg 20 mL solution pour 100 mg 20 mL oplossing voor 24,0310 | 14,8230
perfusion et injection, 50 mg/mL infusie en injectie, 50 mg/mL
(Conformément aux dispositions (Conform de bepalingen van
de l'article 127 du présent arrété, artikel 127 van dit besluit is het
le montant d{i par I'assurance est- door de verzekering verschuldigde
calculé par 1000} bedrag berekend per 1000)
Fb-2 ** 7738-875 100 mg 20 mL solution pour 100 mg 20 mL oplossing voar 233200 | 14,2120

perfusion et injection, 50 mg/mL

{Conformémenit aux dispositions
de larticle 127 du présent arrété,
le mentant.di par I'assurance est
calculé par-$000)

infusie en.injectie, 50 mg/mL

{Conform de bepalingen van
artikel 127 van dit besluit is het
door de verzekering verschuldigde
bedrag berekend per 1000)

n) Au § 6520000, les spécialités suivantes sont insérées:

n) In § 6520000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanviager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 fl
Opm Prijs de
remb
8x« Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buften
bedrijf
HYRIMOZ 20 mg SANDOZ ATC: LO4ABO4
B-255 4733-218 2 seringues préremplies 0,2 mL 2 voorgevulde spuiten 0,2 mL 254,97 254,97 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
4733-218 223,61 223,61
B-255 * 7738-883 1 seringue préremplie 0,2 mL 1 voorgevulde spuit 0,2 mL 122,0700 | 122,6700
solution injectable, 100 mg/mL oplessing voor injectie, 100
mg/mL
B-255 ** 7738-883 1 seringue préremplie 0,2 mL 1 vogrgevulde spuit 0,2 mL 118,5150 { 118,5150
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
HYRIMOZ 40 mg SANDOZ ATC: LO4ABQ4.
B-255. 4733-275 2 stylos préremplis 0,4 mL 2 voorgevulde peanen 0,4 mL 499,80 499,80 8,00 12,10
.solution injectable, 100 mg/mL oplossing veor injectie, 100
mg/mL
4733-275 447,22 447,22
B-255 4733-263 B stylos préremplis 0,4 mL 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 1479,07 1479,07 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
4733-28% 1341,64 1341,64
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B-255* 7738-917 1 stylo prérempli 8,4 mL solution 1 voorgevutde pen 0,4 mbL 238,2083 | 238,2083
injectable, 100 ma/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
B-255 ** 7738-217 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL 237,0233 | 2370233
injectable, 100 mg/mL cpicssing woor injsctie, 180
mg/mL
HYRIMOZ 40'mg SANDOZ ATC: LO4ABQ4
B-255 4733-226 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL 499,80 499,80 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
4733-226 447,22 447,22
B-255 4733234 6 seringues préremplies 0,4 ml, 6 voorgevuide spuiten 0,4 mL 1479,07 1479,07 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/ml,
4733-234 7341,64 1341,64
B.255* 7738-891 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
solutien injectable, 100 mg/fml oplossing voor injectie, 100
mg/mL
B-255 ** 7738-891 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 237,0233 | 237,0233
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mgimL
o) Au § 6780000, les spécialités suivantes sont insérées: o) In § 6780000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditicnnements Verpakkingen QObs Prix Base | I
GOpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /.
buiten
bedriff
HYRIMOZ 40 mg SANDOZ ATC: LO4ABO4
B-248 4733-275- | 2 stylos préremplis 0,4 mL 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 499,80 449,80 8,00 12,10
solution injectablie, 108 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
A733-275 447,22 447,22
B-248 A733-283 B stylos préremplis 0.4 mL @ voorgevulde pennen ¢4 mlL 1479,07 1479,07 8,00 12,10
solution injectable, 100-mghnL, oplossing voer injectie, 100
mo/mi
4733-283 1341,64 1341,64
B-248 * 7738-917 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
injectable, 160 ma/ml oplossing voor injectie, 100
mgfmL
B-248 * 7738-917 1 style prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde.pen 0,4 mL 237,0233 | 237,0233
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mgimL
HYRIMODZ 49 mg SANDOZ ATC: LO4ABC4
B-248 4733-226 2 seringues prérempiies 0,4 ml 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL 459,80 499,80 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mgimt,
4733-226 447,22 447,22
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B-248 4733-234 & seringues préremplies 0,4 mL 6 voorgevulde spuiten 0,4 mi.. 1479,07 1479,07 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
4733-234 1341,64 1341,64
B-248 * 7738-891 T seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
solution injectable,. 100 mg/mL oplossing veorinjectie, 100
mg/mL
B-245 ™ 7738-891 1-seringue préremplie 0,4.mL 1 voorgevulde spuit 0,4 ml. 237,0233 | 237,0233
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mk
HYRIMOZ 80 mg SANDOZ ATC: LD4ABO4
B-248 4733.259 1-stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevelde pen 0,8 mL 499,80 498,80 8,00 12,10
injectable, 100 mg/mL cplessing voorinjectie, 100
mo/mL
4733-258 447,22 447,22
B-248 * 7738-917 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 veorgevulde pen 0,8 mb 487,1600 | 481,1600
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
B-248 ** 7738-917 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 474,0500 | 474.0500
injectahle, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg’mL
‘HYRIMGZ 80 mg SANROZ ATC: LD4ABO4
B-248 4733-242 1 seringue-préremplie 0,8 mL 1 voergevulde spuit 0,8 mL 499,80 498,80 8,00 12,10
scluticn injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
4733-242 447,22 447,22
B-248 * 7738-008 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voprgevulde spuit 0,8 mL 481,1600 | 481,1600
scluticn injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
B-248 ** 7738-209 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 9,8 mL 474,0500 | 474,0500
solution injectable, 100 mgimL opiossing voor injectie, 10D
mg/mL
p) Au § 6840100, les spécialités suivantes sont p) In §.6840100, worden de volgende specialiteiten
supprimeées; geschrapt:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs
opm
ZOFSETRON 4 mg/2 mi SANDOZ (voir aussi chapitre; | / zie ook ATC:; AD4AAD1
hoofdstuk: 1)
0752-147 5 ampoules 2 mi solution 5 ampullen 2 ml oplossing voor
infectable, 2 mg/m! injectie, 2 mg/mi
B-200 * 0752-147 1 ampoule 2 mL soltution 1 ampul 2 mL oplossing voer G
injectable, 2 mgimt injectie, 2 mgimL
B-200** 0752-147 1 ampoule 2 mL solution 1 ampul 2 ik oplossing voor G
injectable, 2 mg/mL injectie, 2 mg/mL
ZOFSETRON & mg/d ml SANDDZ {voir aussi chapitre: | / zie cok- ATC: AD4AAD1

hoofdstuk:. 1)

0752-139

B-200 * 0752-139

5 ampoules 4 mi solution
injectable, 2 mg/ml

1 ampoule 4 mL solution
injectable, 2 mg/mL

-§ ampullen 4 mi oplossing vaor
injectie, 2 mg/mi

1 ampul 4 mL oplossing voar
injectie, 2 mg/mi,
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B-200 **

4752-139

1 ampoule 4 mL $olution
Injectable, 2 mg/mL

1 ampul 4 mL.oplossing voor
injectie, 2 mg/mL

d) Au § 6840200, les spécialités suivantes sont

q} In § 6840200, worden de volgende specialiteiten

supprimées: geschrapt:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat, Code’ Conditionnements Verpakkingen Obs
Opm

ZOFSETRON 4 mg/2 m|

SANDOZ

(voir au

heofdstuk: )

ssi chapitre: i / zie ook

ATC: AD4AAD1

B-200*

B-200 **

0752-147

0752-147

0752-147

Sampoules 2 mi solution
Injectable, 2 my/ml

1-ampoule 2 mL solution
injectable, 2 mg/mt

1 ampoule 2L solution
injectable, 2 mg/ml

5 ampulien 2 ml oplossing voor
infectie, 2 mg/mi

1 ampul .2 mbL oplossing vaor
injectie, 2 mg/mL

1 ampul.2 mL oplossing voor
injectie, 2 mg/mb

ZOFSETRON 8 mg/4 mi

SANDOZ

(vair-aussi chiapitre: | / zie ook
hoofdstuk: 1)

ATC: AD4AADY

B-260

B-200 **

0752-13%

0752-138

0752-139

5 ampoules 4 ml solution
injectable, 2 mg/mi

1 ampoule 4 mk sclution
injectable, 2 mg/mL

1 ampoule 4 mL solution
injectable, 2 mg/mL

5ampullen 4 m! oplossing voor
Injectie, 2 mg/mi

1 ampul 4 mL oplossing voor
injectie, 2 mg/mL

1 ampul 4 mL oplossing voor
injectie, 2 mg/mL

r} Au § 7120000, les spécialités suivantes sont insérées:

r} In § 7120000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Déncmination ! Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat, Code ‘Conditicnnements Verpakkingen Obs Prix: Base i H
QJpm Priis de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine/
buiten
bedrijf
TERIFLUNOMIDE EG 14 mg EUROGENERICS ATC: LO4AAZT
B-227 A751-848 28 comprimés pelliculés, 14 mg 28 filmomhuide tabletten, 14 mg G 336,87 236,87 B,00 12,10
4751-848 298,41 298,41
B-227 4751-855 84 comprimes pelliculés, 14 mg 84- filmomhulde tabletten, 14 mg, G 794,28 794,28 9,90 15,00
4751-858 716,18 716,18
B-227* 7738-727 1 comprimé petliculé, 14 mg 1 filmomhuide fablet, 14 mg G 9,1221 91221
B-227 ** 7738-727 1 comprimé pelliculé, 14.mg 1 filmomhulde tablet, 14 mg G 9,0375 9,0375
B-227 *** 7738-727 1 comprimé pelliculs, 14 mg 1 fiimomhulde tablet, 14 mg G -9,3955 | 9,3955 | 0,1179 | 0,1786

s) Au§ 7160100, les spécialités suivantes sont insérees:

ingevoegd:

s) In § 7166100, worden de volgende specialiteiten

29




Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager}

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 1l
Cpme Prijs de
remb
ex~ Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedriif
CIMZIA 200 mg (P1-Pharma) Pi-PHARMA ATC: LR4ABOS
B-255 4637-185 2 seringues préremplies 1 mL 2 voorgevulde spuiten 1 mbL 950,81 959,81 3,00 12,10
salution injectabte, 200 mg/mL oplossing voor injectie, 200
’ mg/mL
4637-195 858,97 858,97
B-255* 7738-743 | 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mt 458,8100 | 458,8100
solution injectable, 200 mgimL aplossing voor injectie, 200
mg/mL
B-255 ** 7738-743 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1.mL 455,2550 | 455,2550
solution injectable, 200 mg/mL oplossing voor injectie, 200
mg/mL
t) Au § 7160200, les specialités suivantes sont insérées: ‘1) In § 7160200, worden de vofgende specialiteiten
ingevoagd:
Dénominaticn / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat, Code Conditionnements Verpakkingen Qbs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedriff
‘CIMZiA 200 mg (PI-Pharma) Pl-PHARMA ATC: LO4ABO5
B-255 4637-195 2 seringues préremplies 1 mL. -2 voorgévulde spuiten 1 mL 950,61 950,61 8,00 12,10
solution injectable, 200 mg/mL oplossing voor injectie, 200
mg/mL
4537-195 858,97 858,97
B-255 * 7738-743 1 seringye préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 458,8100 | 458,8100
solution injectable, 200 mofmi opiossing voor Injectie, 200
mg/imbL
B-255 ** 7738-743 1.seringue prérempiie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL A55,2550 | 455,2550
sofution injectable, 20G mg/mL oplossing voor injectie, 200
mg/mL

u) Au § 7220000, les spécialités suivantes sont insérées:

u) In § 7220000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (DemandeurfAanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1}
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
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buiten
bedrijff | ex-
usine /
buiten
bedrijf
HYRIMOZ 40 mg SANDOZ ATC: LDAABO4
B-255 4733-275 2 stylos préremplfis 0,4 mL 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 459,80 499,80 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
4733-275 447,22 447,22
B-255 4733-283 %-stylos préremplis. C,4 mL 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 1479,07 1479,07 8,00 12,10
sclution injectable, 100 mg/ml. oplessing voor injectie, 100
mg/mL
4733-283 1341,64 1341,64
B-255 * 7738-917 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 vogrgevulde pen 0,4 mL 238,2083 | 238,2083.
injectable, 100 mg/mL cplossing veor injectie, 100
mg/mL
B-255 ** 7738-917 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL 237,0233 | 237,06233
injectable, 100 mg/mL .oplossing veor injectie, 100
mg/mL
HYRIMGZ 40 mg SANDOZ ATC: LO4ABO4
B-255 AT733-226 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL 499,80 499,80 8,00 12,10
solufion injectable, 100 mg/mL oplossing vocr injectie, 100
mg/mL
4733-226 447,22 A4T 22
B-255 4733-234 6 seringues préremplies 0,4 mL 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL 1479.07 1478,07 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie,. 100
mafml
4733-234 1341,64 1341,64
B-255* 7738-891 1 $éringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
solution injectable; 10C mg/mL oplasgsing voor injectie, 100
mg/mL
B-255* 7738-891 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 yoorgevulde spuit ¢,4 mL 237,0233 ] 237.,0233
solution injectable, 100 mgimL oplossing voor injectie. 100
mgfme

v) Au § 7500000, les modalités de remboursement reprises
a l'annexe, sont remplacées par les modalités suivantes:

ANNEXE A: Modéle de formulaire pour la premiégre demande _
Formulaire. pour la premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base d'omaluzimab pour le traiterment

de l'urticaire chronique spontanée (§7500000 du chapitre 1V de la liste jointe & 'A.R. du 1% février 2018)

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation 3 I'organisme assureur) :

N A I I O O A G

N I O O R AR L)

v)In § 7500000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vermeld in de bijlage, vervangen als volgt:

LI LR T ET LTI PT L d[1 1| (numérodaffiiation)

I} = Premiére demande

Je soussigné, médecin traitant et médecin spécialiste en dermatologie ou médecine interne, déclare que le bénéficiaire suscité est
atteint d'une urticaire chronique spontansde et remplit simuttanément tous les critéres du point a} du § 7500000 du chapitre 1V de la
liste jointe-a I A.R. du 1% février 2018:
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U le b&néficiaire est 4gé d'au moins 12 ans ;

Ul Purticaire chronique spontanée est active depuis au moins 6 mais au moment de cette demande de remboursement et est
insuffisamment contrdlée par un traitement antihistarminigue H1 au choix, administré 3 [a dose journalidgre maximale
enregistrée depuis au moins 6 mois au moment de cette demande de remboursement ;

U le bénéficiaire présente un score d'activité d'urticaire réalisé par 7 scores quotidiens (score UAS-7) =228, sur une échelle UAS-
7 allant de 0 jusqu'a 42 points; UL points (= 28) ;

U l'urticaire cholinergique a été exclue ;

U Furticaire physique a été exclue ;

W F'urticaire de contact a été exclue ;

U Furticaire aquagénique a ét& exclus :

u l'urticaire d'origine nutritionnelle ou provoquée par allergéne ont été-exclues ;
U I'angio-cedame héréditaire a-été exclue.

Je mengage a:
- administrer la premiére dose avec des seringues préremplies provenant d’embaltages d'une seule seringue préremplie.
- arréter le traitement remboursé a la 12éme semaine si le traitement n'est pas efficace, défini par uné& diminution du score
UAS-7 de moins de 10 points par rapport au début du traitement;

tenir a disposition.du médecin conseil toutes les preuves attestant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la situation
attestée.

Sur base de tous ces éléments, j'atteste que |a situation de ce bénéficiaire nécessite le remboursement.de la spécialité concernée

pour une péfiode initiale de 6 mois. Je tiens compte d'une posologie remboursable de 300 mg (= 2 injections de 150 mg) toutes les
4 semaines.

Il = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il
O A (0=
1 A 1,

5 S O O I R g L2 )

L LS/l L 1] (cate)

{cachet) (signature du médacin )

ANNEXE B: Modéle de formulaire de demande de prolongation
Formulaire de demande’de prolongation de rémiboursement de la spécialité pharmaceutique & base d'omaluzimab pour le traitemerit
de Furticaire chronique spontanée (§7500000 du chapifre IV de la liste jointe- 2 'A.R. du 1°¥ février 2018)

I - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d’affiliation 4 I'organisme assureur) :
] O A I A )
I A I I I M R G,
et et PPt bl ]| (numéro daffiliation)

Il = Demande de prolongation
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Je soussigné, médecin fraitant et médecin spécialiste en dermatologie ou médecine interne, déclare que le bénéficiaire suscité a
déja bénéficié d'un remboursement pour la spécialité pharmaceutique a base d'omaluzimab pendant au moins 6 mois pour traiter
une urticaire chronique spontanée.

Je confirme que le traitement par la spécialité pharmaceutiqgue 3 base d'omaluzimab est actusllement efficace, défini par une
diminution du score UAS-7 d'au moins 10 points par rapport 4 [a valeur avant [initiation dutraitement par fa spécialité concemée:
Score UAS-7 avant l'initiation du traitement par: LU points (= 28)
Score UAS-7 actuellement: ULl points.

J'atteste que le bénéficiaire est traité d'une fagon ininterrompue et que la posologie administrée reste inchangée: 300 mg (= 2
injections de 150 mg) toutes les 4 semaines; (au cas oli ce dosage me semble inadéquat, le remboursement du traitement de la
spécialité pharmaceutique & base d'omaluzimab se termine aujourd'hui.)

Je m'engage &:

- prolonger Fintervalle d'administration du traitement [orsque le traitement & atteint son efficacité maximale, comme défini par
un score de UAS-7 égal & 0 points 4 deux moments consécutifs 4 un intervatle d'au moins 1 mois ; & arréter le traitement
lorsque le traiternent a atteint son efficacité maximale, comme défini par un score de UAS-7 égal 4 0 points & deux moments
consécutifs avec un intervalle de 8 semaines.

- tenira disposition du médecin consell toutes les preuves attestant que le hénéficiaire concerné se trouve dans la situation
attestée.

J'accepte de demander la prolongation du remboursement au maximum 2 fois sauf si la nécessité de poursuivre le traitement du
C8U avec la spécialité concernée aprés 18 mois de traitement est confirmée par un médecin spécialiste travailiant. au sein d'un
service de dermatologie ou de médecine interne d'un hdpital universitaire ou si la demande de prolongation du traitement par la
spécialité concernée aprés 18 mois de traitement est demandée par un médecin spécialiste travaillant au sein d'un service de
dermatologie ou de médecine interne d'un hpital universitaire.

Cette demande conceme -

o une premiére demande de prolongation du remboursement

o une deuxiéme demande de prolongation du remboursement

o une demande de prolongation du remboursement de plus de 18 mois pour une nouvelles période de 6 mois maximum de traitement
par la spécialité concernée

o Le médecin traitant spécialiste en dermatologie ou médecine interne dispose-d'un rapport unique rédigé par un médecin
spécialiste travaillant au sein d’'un service de dermatologie cu de médecing interne d’un hépital universitaire gui confime la
necessité de poursuivre le traitement par la specialité concemnée. Le médecin traitant spécialiste: en dermatologie ou
médecine interne s'engage a tenir ce rapport a la disposition du médecin conseil de l'organisme assureur.

Date du rapport: .../ ...

o Le'médecin traitant spécialiste en dermatologie ou médecine interne est un médecin spécialisté travaillant au sein d'un
service de dermatologie ou de médecine interne d'un hopital universitaire :

o CHU de Liege o Clinigues universitaires Saint-Luc o Hopital Erasme {+ HUDERF)

o UZA 72 UZ Brussel n UZ Gent a UZ Leuven
(veuillez préciser 'hépital)

Sur base de tous ces éléments, j'atteste que la situation de ce-bénéficiaire nécessite une prolongation de 6 mois du remboursement:
de la spécialité concernée.

1l = 1dentification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 1l
CLI PP ET T T g tom

CLL Ittt b1 qprenom
T S T Y 1 I Y O B I R [P )
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L LA/ 1] ] (date)

e 11 (signature du médecin )

ANNEXE C: Modéle de -formulaire de demande d'une reprise unique du traitement de la spécialité pharmaceutique a base
d'omaluzimah

Formulaire de demande de remboursement d'une reprise unique du. traitement avec la spécialité pharmaceutique a base
d'omaluzimab pour le traitement de I'urticaire chronique spontanée (§7500000 du chapitre IV de Ia liste jointe & 'A.R. du 1® février
2018)

| -Identification du bénéficiaire {(nom, prénom. numéroe d'affiliation a 'organisme assureur) :
I I A A O O .=

O O I I O I I A R T

LI LI P bbbt bl 1] ] (ruméro affiiation)

Il = Prémiére demande

Je soussigné, médecin traitant et médecin spécialiste en dermatologie ou médecine interne, déclare que le bénéficiaire suscité
soufireé d'urticaire chronique spontanée et remplit en méme temps toutes les conditions énoncées au point e) du §7500000 du
chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 1% février 2018 :

J'atteste que:

L' l& bénéficiaire ci-dessus a déja été traité par la spécialité concernée
Date d'arrét du traitement par Ia sp&cialite concernée: LU f LU / UuyUL (date)

U le traitement antérieur par la spécialité concernée &tait efficace, défini par une diminution du score UAS-7 d'au moins 10 points
par rapport a la valeur avant linitiation du traitement par la spécialité concernée

u aprés l'arrét de ce traitement par cette spécialité, une rechute a été observée, La reprise du traitement par la spécialité concernée
est nécessaire,

U le benéficiaire présente un score d'activité d'urticaire réalisé par 7 scores quotidiens (UAS-7 score) de = 16 points, sur une &chelle
UAS-7 allant de.0 jusgqu’a 42 points, malgré un traitement par un antihistaminique H1 de choix & la dose journatiére autarisée la plus
élevée possible

UAS-7 score: 11U points (2 16)

Je m'engage & tenir & la disposition du médecin conseil tous les justificatifs attestant que layant droit concerné se trouve dans la
situation indiquée;

Sur cette base, je confirme que le remboursement est nécessaire pour le bénéficiaire pour une reprise unique du traitement avec la
specialité concernée pour une durée maximale de 6 mois. J& prends en compte la dose remboursable de 300 mg (= 2 injections de
150 mg) toutes les 4 semaines.

1l = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-flessus.au point Il

LIt b bl o] | o
LR LR e et bbbl [ prenomy
Lod- LD L - d-L L e inamp

LLs L] | (date)
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{cachet) e {signature du médecin }

BIJLAGE A: Model van formulier voor eerste.aanvrdag
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab bij chronische spontane
urticaria rechthebbenden (§ 7500000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

1 - 1dentificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L.) :
(T A I O I Y, =

LI PR TRt L3 F il ld | voornaam)
LLL LI T T eyt bt | (aanslitngsnummer)

| ~ Eerste aanvraaq

Ik, ondergetekende, behandelende aris en arts-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde, verklaar dat de
bovenvermelde rechthebbende lijdt aan chronische spontane urticaria en-tegelijkertijd aan alle voorwaarden voldoet gesteld in punt
a) van § 7500000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018:

U De rechthebbende is minstens 12 jaar oud;

U De rechthebbende lijdt aan chronische spontane urticaria gedurende minimum 6 maanden op het-moment van de aanvraag
van vergoeding; waarbij de aandoening onvoldoende gecontroleerd is ondanks een behandeling met een H1-antihistaminicum
naar keuze aan de hoogst mogelijke vergunde dagdosis gedurende minimum 6 maanden op het moment van de aanvraag van
vergoeding;

i De rechthebbende heeft een Urlicaria Activiteitsscore gedurende 7 dagen opgemeten (UAS=7 score} = 28, met schaal van 0 tot
42 punten: LI punten (= 28);

U Cholinerge urticaria is uitgesloten;
u Fysische urticaria is uitgesloten;
U Contact urticaria is uitgesioten;
1t Aquagene urticaria is uifgesloten;
u Voedings-gerelateerde en allergeen-uitgelokte urticaria zijn uitgesloten,
11 Hereditair angio-oedeem is uitgesloten.
Ik verbind mij ertoe om:
- de eerste toediening uit t& voeren aan de hand van voorgevulde spuiten afkomstig van verpakkingen met 1 enkele
voorgevulde spuit.
- de vergoede bshandeling niet voort te zetten na de 129 week indien deze niet doeltreffend is, gedefinieerd als een
vermindeiing in UAS-7 score met minder dan 10 punten in vergelijking tot het moment van de aanvraag;
- alle bewijselementan ter beschikking van de adviserand-arts te houden die bevestigen dat de betrokken rechthebbende
zich in de verklaarde situatie bevindt,
Op grond hiervan bevestig ik dat voor mijn rechthebbende de vergoeding noodzékelik is voor een behandeling met de

farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab gedurende een beginpericde van 6 maanden. |k houd rekening met de
vergoedbare dosis van 300 mg (= 2 injecties van 150 mg) elke 4 weken.

Il - Identificatie van de arts-specialist in punt [l hierboven vermeld

CLLL L Lt PP LB L] tnaam)
LLL LT PP el ET L] ] voomaam)
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- LT - T-L1 ] rzivas)
b L | {datum)

{stempel) = e, resrenaens (handtekening van de aris)

BIJLAGE B: Model van formulier voor aanvraag tot verlenging
Formulier voor de verienging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab bij chronische spontans
urticaria rechthebbenden (§7500000.van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bi het K.B. van 1 februari 2018}

| - Identificatie van de rechthebbende (naam; voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L.) :

1 o 0 R,
O A
LI b bbb B I i bbbl 111 ){aansiitingsnummer)

Il — Aanvraag tot verlenging

Ik, ondergetekende, behandelende arls en arts-specialist in de dematologie of inwendige geneeskunde, verklaar dat de boven
vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft vetkregen voor een behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van
omalizumab, gedurende minstens 6 maanden voor de behandeling van chronische spontane urticaria,

Ik bevestig dat de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab heden doeltreffend is, gedefinieerd als
een vemindering van de UAS-7 score van minstens 10 punten vergeleken met de waarde voor de start van deze specialiteit
behandeling:

UAS-7 score voor de start van de behandeling met de hetrokken specialiteit : LU punten (2 28)

UAS-7 score heden: LILI punten.

Ik bevestig tevens dat de rechthebbende continu wordi behandeld en dat de dosis onverminderd blijft: 300 mg (= 2 injecties van 150
mg) elke 4 weken; (indien deze dosis mij inadequaat lijkt, stopt de behandeling met de betrokken specialiteit hier.)
Ik verbind mij ertoe om:
- het wedieningsinterval van de behandeling te verlengen wanneer de behandeling de maximale doeltreffendheid heeft
bereiki, gedefinieerd sls een UAS-7 score = 0 op 2 consecutieve tijdstippen met minstens 1 maand tussen; de behandeling
stop te zetten indien een UAS-7 score = 0 op 2 consecutieve tijdstippen wordt bereikt met een toedieningsinterval van 8
weken
- alle bewijselementen ter beschikking van de adviserend-aris te houden die bevestigen dat de betrokken rechthebbende
zich in de verklaarde situatie bevindt:

Ik.ga akkoord de vertenging van de vergoeding maximaal 2 maal aan te vragen tenzij de noodzaak om de betrokken specialiteit als
CSuU-behandeling na 18 maanden behandeling verder te zetten, wordt bevestigd door een arts-specialist werkzaam op de dienst
dermatologie of inwendige geneeskunde van een universitair ziekenhuis of de verienging van de behandeling met de betrokken
specialiteit na 18 maanden behandeling wordt aangevraagd door een arts-specialist werkzaam op de dienst dermatologie of
inwendige geneeskunde van het universitair ziekenhuis.

Deze aanvraag betreft:

o de eersie aanvraag tot verlenging van de vergoeding

o de tweede aanvraag tot verlenging van de vergoeding

o een aanvraag ot verlenging van de vergoeding, langer dan 18 maanden, voor een nieuws periode van maximum & maanden van
de behandeling met de betrokken specialiteit.
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o De behandelende arts-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde beschikt.over een éénmalig verslag van
een arts-specialist werkzaam op de dienst dermatologie -of inwendige geneeskunde van een universitair ziekenhuis dig
deze noodzaak bevestigd. De behandelende arts-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde verbindt zich
ertoe dit verslag ter beschikking te houden van de adviserende arls van de verzekeringsinstelling.

Datum van het verslag: ../..[....

o De behandelende arts-speciaiist in de dermatologie of inwendige genseskunde is een arts-specialist werkzaam ap de
dienst dermatologie of inwendige geneeskunde van het universitair ziekenhuis:
o UZA o UZ Brussel o UZ Gent o UZ Leuven
o CHU de Liége o Cliniques universitaires Saint-Luc o Hopital Erasme (+ HUDERF}
{gelieve het ziekenhuis te verduidelijken)
Op grond hiervan bevestig ik dat voor mijn rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit verlengd moet worden met & maanden.

il - Identificatie van de arts-specialist in punt Ii hierboven vermeld

LI Lt et it | masm
00 T A O I A O A ST EELD
4 - LU f-LL -0 | Rizivine)

b L] || (datum)

(sterpell e {handtekening van de arts)

BHWLAGE C: Model van formulier voor een éénmalige aanvraag van de heropstart van een behandeling met de
farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab

Formulier voor aanvraag tot vergoeding van een éénmalige heropstart van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op
basis van omalizumab bij chronische spontane urticaria rechthebbenden (§ 7500000 van hoofdstuk iV van de lijst gevdegd bij het
K.B. van 1 februari 2018)

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

CLLP bbbt b bbb eam
LIS TP b bty r el 14 (voornaam)
LLL L UL bt Ll L] 1 1 ] teansluiingsnummer)

Il - Eerste aanvraag

Ik, ondergetekende, behandelende arts en aris-specialist in de dermatclogie of inwendige geneeskunde, verklaar dat de boven
vermelde rechthebbende lijdt aan chronische spontane urticaria en tegelijkertijd aan alle voorwaarden voldoet gesteld in punt e} van
§ 7500000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B, van 1 februari 2018:

ik bevestig dat:

u bovenvermelde rechthebbende voarafgaand werd behandeld met de betrokken specialiteit.
Datum van stopzetting van de behandeling met de betrokken specialiteit : UL /UL / Uuuw (datum)

1 De vaoorafgaande behandeling deelireffend was, gedefinieerd als een vermindering van de UAS7-score van minstens 10 punfen
vergeleken met de waarde bij aanvang van de behandeling met de betrokken specialiteit.

I Na het stopzetten van de behandeling met de betrokken specialiteit, herval van de aandoening werd vastgesteld. De
harbehandeling met da betrokken speacialiteit is noodzakelijk.
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u De rechthebbends een Urlicaria Activiteitsscore gedurende 7 dagen opgemeten (UAS-7 score) = 16 heeft, mat schaal van 0 tot
42 punten, ondanks een behandsling met een H1-antihistaminicum naar keuze aan de hoogst mogelitke vergunde dagdosis
UAS-7 score: Uil punten (= 16}

Ik verbind mij ertoe om alle bewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verkiaarde situatie bevindt:

Op grond. hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is voor een éénmalige heropstart van de

behandeling met de betrokken specialiteit gedurende een maximale periode van 6 maanden. Ik houd rekening met de vergoedbare
dosis van 300 mg (= 2 injecties van 150 mg) elke 4 weken.

I - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld
S L L T AR 000
N N T I 0 I A 2y
P L bbbt rizves)

L7 D] (datumy

(stempel) e {(handtekening van de arts)
w} Au § 7740000, les spécialités suivantes sont insérées; W) In § 7740000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
Dénominatfon / Benaming (Demandeur/Aznvrager)
Cat. Code Conditiennements Verpakkingen Qbs Prix Base i I
Gpm Prijs de
remb
ex- Basis v
.usipe / | tegem
buiten
bedriif | ex-
usine /
buiten
bedrijt
CLMZIA 200 mg (Pl-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4ABOS
B-255 4637-185 2 seringues préremplies 1 mL 2 voargevulde spuiten 1 mL 950,61 950,61 8,00 12,i0
solution injectable, 206-mg/mL oplossing voor injectie, 200
mg/mL
4637-195 858,97 858,97
B-255* 7738-743 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 458,8100 | 458,8100
solutien injectable, 200 mg/mt, oplossing voor injectie, 200
mg/miL
B-255 =+ 7738-743 1 seringue préremplle 1 mL 1 vocrgevulde spuit 1 mL 455,2550 | 455,2550
‘soluticn injectable, 200 mgimL oplossing voor injectie, 200
mgimbL
x)} Au § 8220100, les spécialités suivantes sont insérées; %) In § 8220100, worden de volgende spacialiteiten
ingevoegd:
l Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager) J
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Cat. Code Conditionnemeénts Verpakkingen Obs Prix Base P i
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine /| tegem
buiten
bedrijf ex-
) usine /
buiten
bedriff
HYRIMOZ 40 mg SANDOZ ATC: LO4ABO4
B-339 4733-226 2 seringuas préremplies 0,4 mL ‘2 voorgevulde spuiten 0,4 mL 499,80 499,80¢ 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mi, aplossing voor injectie, 100 ’
mg/mL
4733.226 447,22 447,22
B-339 4733-234 £ seringues préremplies 0,4 mL & voorgevulde spuiten 0,4 mL 1479,07 1479,07 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injéctie, 100
maimL
4733-234 1341,64° 1341,64
B-339 * 7738-891 1-seringue préremplie 0,4-mL 1 voorgevuide spuit 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
B-339 ** 7738-891 1 seringue préremplie 0,4 mi. 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 237,0233 | 237,0233
solution injectable, 100 mg/mL oplassing voor injectie, 100
mg/mL,
HYRIMOZ 40 mg SANDOZ ATC! LO4ABO4
B-339 4733-275 2 stylos préremplis 0,4 mi. 2 voorgevulde pennén 0,4 mL 499,80 499,80 8,00 12,10
solution injectabie, 100 mg/mk. oplossing veoor injectie, 100
mgimt,
4733-275 447,22 447,22
B-33% 4733-283 | 6 stylos préremplis 0,4 mL 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 1479,07 1479,07 8,00 12,10
solution injéctable, 100 mg/mbL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
4733-283 134164 | 1341,64
B-339* 7738-917 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 1 veorgevulde pen 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
injectable, 100 mg/mL oplessing voor injectie, 100
mg/mL
B-339 ** 7738-917 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevuide pen 0,4 mL 237,0233 { 237,0233
injectable, 100 mg/m. oplossing veoor injsctie; 100
mgfmL
HYRIMOZ 80 mg SANDOZ ATC: LO4ARBO4
B-338 4733-242 1 sefingue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 499,80 499,80 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL eplossing voor injectie, 100
mg/mL
4733-242 447,22 447,22
B-339* 7738-209 t seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 481,1600 | 481,600
salution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
B-339 * 7738-909 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 veorgevulde spuit 0,8 mL 474,0500 | 474.0500
solution injectable, 160-mg/mL oplossing .voor injectie, 100
mg/mL
HYRIMOZ 80 mg SANDOZ ATC: LO4ABO4
B-339 4733-259 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgeviilde pen 0,8 ml, 498,80 499,80 8,00 12,10
injectable, 100-mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mb
4733-259 A47,22 447,22
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B-338*

B-338 **

7738-917

7738-917

1 stylo prérempli 0,8 mL solution
injectable, 00 mgimL

1 stylo prérempli 0,8 mL solution
injectable, 100 mg/mL

1 vocrgevuide pen 0,8 mL
oplessing voor injectie, 100
mafmL

1 voorgevulde pen 0,8 mL
oplossing voor injectie, 100
mgfmL

481,1600. | 481,1600

474,0500

474,0500

y) Au § 8220200, les spécialités suivantes sont insérées:

y) In § 8220200, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination { Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements VerpakKingen Obs Prix Base | 11
Oopm Prijs de
remb
ex- Basis v
wsine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine/
buiten
bedrijf
HYRIMOZ 40 mg SANDOZ ATC: LO4ABO4
B-339 4733-275 2 stylos préremplis C,4 mk. 2 voorgevulde pennen 0,4 ml 499 80 499,80 8,00 12,10
solution injectable, 100-mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mi
4733-275 447,22 447,22
B-339 4733-283 6 stylos préremplis 0,4 mL & voorgavulde pennen 0,4 mL 1479,07 1479,07 8,00 12,10
sclution injectable, 100 ma/mb oplossing voor injectie, 100 '
mg/mL
4733-283 1341,64 | 1341,64
B-330* 7738-917 1 styto prérempli 0,4 mL solution 1 voeorgevulde pen 0,4.mL 238,2083 | 238,2083
injectable, 100 mg/mL oplossing voor Injectie, 100
mg/mL
B-339 ** 7738-917 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0.4 mL 237,0233 | 237,0233
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mgimL ’
HYRIMOZ 40 mg SANDOZ ATC: LO4ABCS
B-339 4733-2268 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevuide spuifen 04mL 499,80 499,80 8,00 12,10
solution injectable, 100 ma/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
4733-226 447,22 447,22
B-338 4733-234 B seringues préremplies 0,4 mL & voorgevulde spuiten 0,4 mL 1479,07 1479,067 8,00 12,10
solution injectakle, 100 ma/mL oplossing voor injectis, 100
ma/ml
4733-234 1341,64 1341,64
B-338* 7738-891 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
solution injectable, 100 mg/mbL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
B-339 ** 7738-891 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mbL 237,0233 | 237.0233
solution injectabla, 100 mafmL oplossing voor injectie, 100
mgimb
HYRIMOZ &0 my SANDOZ ATC: LO4ARBO4
B-339 4733-259 1 stylo prérempli 0,8 ml. solution 1 voorgevulde pen 9,8 mL 499,80 459,80 8,00 12,10
injectable, 100 mg/mL oplossing veor injectie, 100
mg/mL
4733-259 447,22 447,22
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B-339* 7738-917 1 stylo prérempli 0,8 mL solution’ 1 voorgevulde pen 0,8'mL 481,1600 | 481,160C
injectable, 100 mg/mL oploessing voor injectie, 100
mg/mL
B-339 ** T738-917 1 stylo prérempii 0,8 mL solution 1 voorgevilde pen 0,8-mL 4740500 | 474,05C0
‘injectable, 100'mg/mL oplossing voar injectie, 100
mgimL
HYRIMOZ 80 mg SANDQZ ATC: LO4ABD4
B-33% 4733-242 1 seringue préremplie 0.8 mbL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 499,80 499,80 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mgfmb
4733-242 447,22 447,22
B-339* 7738-909 | 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 481,1600 | 481,1800
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
B-339* 7738-909 | 1 seringue préremplie 0,8 mi 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 474,0500 | 474,0500
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor-injectie, 100
ma/mL

z) Au § 8330100, les spécialités suivantes sont insérées:

z) In § 8330100, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ § tegem
buiten
bedrijif | ex-
usine /
buiten
bedrijf
EZETROL 10 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA (voir aussi chapitre: | f zig 00k ATC: C10AX09
hoofdstuk: 1)
A-T1 4686-287 98 comprimés, 10 mg 98 tabletten, 10 mg R 490,21 40,21 0,00 0,00
4686-267 28,90 28,90
A-T1* 7738-750 1 comprimé, 10 mg i tablet, 10 mg 0,3806 0,38086
A-T1™ TT38-750 1 comprimeé, 10 mg 1 tablet, 10 mg 0,3128 0,3126
A-T1 7738-750 1 comprimé, 10 mg 1tablet, 10 mg 0,3587 0,3587 0,0000 0,0000

aa) Au § 8330200, les spécialités suivantes sont insérées:

aa) In § 8330200, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat.

Code

Conditionnements

Verpakkingen

Obs Prix Base.
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedriff | ex-
usine /
buiten
bedrijf

EZETROL 10.mg (PI-Pharma)

PI-PHARMA

(voir aussi chapitre: | / 2ie ook
hoofdstuk: 1)

ATC: C10AX09
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A-T1 4666-267 98 comprimés, 10 mg 98 tabletten, 10 mg R 44,21 40,21 0,00. a,00
4886-287 28,90 28,90

AT 7738-750 1 comprimé&, 10 mg 1 tablet, 10 mg R 0,3806 0,320¢6

A-T1** 7738-750 1 ¢comprimé, 10 mg 1-tablet, 10 mg R 0,3126 | 03126

AT 7738-750 1 ¢comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg R 0,3587 03587 0,0000 0,0000

ab) Au § 8540300, les maodalités de remboursement
reprises a@vant 'annexe, sont remplacées par les modalités
suivantes:

Paragraphe 8540300

a) La spécialiié pharmaceutique 3 base de sécukinumak fait I'objet d'un
remboursement si elle est administiée pour le raitement d'une
spondylarthrite axiale sévéra sans signes radiographiques de
spondylarthrite ankylosante, diagnostiquée selon le bras 'imagerie’ des
critéres ASAS et répondant insuffisamment 4 la thérapie conventionnellé,
chez des bénéficiaires dgés d'au moins 18 ans, chez lesquelsles 5
conditions suivantes sont remplies simultanément:

1.Critéres diagnostiques:

Bénéficiaire adulte (> ou = 18 ans) avec une spondylarthropathie
axiale sévére sans signe radiographique de spondylarthrite
ankylosante, diagnostiquée selon le bras ‘imagerie’ des critéres
ASAS, & savoir:

- Lombalgies chroniques depuis plus de-3 mois, ayant débuté
avant 'age de 45 ans,

- etune sacro_-iléiie a I''RM du bassin, définie comme la présence
évidente de lésions inffammatoires actives (cedéme de [a moelle
osseusejostéite) avec:

+ au moins 1 [&sion sur 2 coupes consacutives,
 0U au moins 2 lésions sur uRe méme coupe
documenté par ie protecol radiolegique,

- el au moins, 1 des caractéristiques typiques des
spondylarthropathies reprises chdessous :

« Lombalgies inflammatoizes {au moins 4 des 5 points suivants
doivent étre présents : Age de début <40 ans, début insidieux,
amélioration avec l'exercice, absence d'amélioration avec le
repos, douleurs noctumes)

* Arthrite

+ Enthésite

« Uvéite

+ Dactylite

» Psariasis

» Maladie de Crohaifrecta-calite uleéra-hémorragigue
« Présence d'un antigéne HLA-BZ7

» Histoire familiale de spondylarihropathie

« Une bonne réponse initiale aux AINS

* Une valeur initiale de la CRP élevée

2. Symptomes axiaux graveés mesuiés a 'aide du BASDAI (Bath
Ankylosing Spendylitis Disease Activity Index). Les bénéficfaires
présentant un BASDAI d'au moins 4 'entrent en ligne de compte pour le
remboursement. L'indice BASDAI comporte six questions dont le score

varie de @ 4 10. La moyenne des-deux demiéres questions est calculés,

ab) In § 8540300, worden de vergoedingsvoorwaarden
voor de bijlage; vervangen als volgt:

Paragraaf 8540300

a) De farmaceutische specialiteit op.basis van secukinumab komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de
behandeling van ernstige axiale spondylariritis zoader réntgenologisch
bewijs van spondyiitis ankylosans, gediagnosticeerd volgens de arm
‘imaging’ van.de ASAS criteria, die cnvoldoende reageert op conventicrele
therapie, bij rechthebbenden van minstens 18 jaar, waarbij aan de volgende
5 voorwaarden gelijktijdig veldaan is:

1.Diagnostische criteria:

Volwassen rechthebbende (> of = 18 Jaar) met ernstige axiale
spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis
ankylosans, gediagnosticeerd volgens de arm ‘imaging’ van de ASAS
critéria, zijnde:

- Chronische lumbaigie sedert meer dan 3 maanden, startende voor
de Teeftijd van 45 jaar,

- en een sacroiliitis op MRI van het bekken, gedefinieerd als de
duidelijke aanwezigheid van actieve inflammatoire lesies (oedeem
van beenmerg/osteitis) met:

+ minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes,
- of minstens 2 fesies op dezelfde coupe
gedocumenteard aan de-hand van het radiologisch verslag,

- en minstens 1 van de typische karakteristieken van
spondylarthropathie&n. zoals weergegeven hieronder :

+ Inflammatoire Jumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten
dienen aanwezig te zijn : beginlesftijd < 40 jaar, insidieus begin,
verbetering met oefening, afwezigheid van verbetering met rust,
nachtelijke pijhen) '

« Artritis

« Enihesitis

« Uveitis

- Dactylitis

* Psariasis

+ Ziekie van Crohin/colitis ulcerosa

«» Aanwezigheid van antigeen HLA-B27

» Familialé geschiedenis van spondylarthropathieén
- Een goede initiéle respons op NSAIDs

= Een verhoogde inilisle CRP waarde

2_ Ernslige axiale symptomen gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Indexj. Rechthebbenden met een BASDAL
groter of gelijk aan 4 komen in aanmerking voer vergoeding. De BASDAI
bestaat uit & vragen waarvan de score varieert tussen 0.en 10, Het
gemiddelde van.de twee laatste vragen wordt berekend en opgeteld bij
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at ajoutée au score des 4 premiéras questions, résultant en un score de
0 4 50. Ca score est ensuite converti sur une échelle de 04 10, pour
donner I'indice de BASDAI final. Le questionnaire utilisé pour le calcul
du BASDAS doit &tre complété et signé par le bénéficiaire lui-méme. Le
médecin spécialiste &n rhumatologie indique 1& score du BASDAI sur le
fermulaire de description ¢linigue, qui sera tenu a la disposition du
médacin-conseil conformément aux modalités visées au point ¢} ¢i-
aprés ;

3. Taux sanguin récent de CRP {C-reactive Protein), datant de moins.de
3 mois avant la demande de remboursement de cette spécialité,
supérieur & la valeur normale du (aboratoire utilisé;

4. Répanse insuffisante & Putilisation préalable et optimale d'au moins
deux AINS (anti-inflammatoires nen stéroidiens), 4 des doses anti-
inflammatoires, pendant au mains trois mois ou en cas de contre
indication médicale de Yutilisation d'AINS;

5. Absence de tuberculose évolutive correspondant 4 une des deux
situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
régatifs ;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif :
dans ce cas; e remboursement. du traitement avec la spécialité
pharmaceutique & base de sécukinumab ne sera accordé gue pour
autant que V'absence de tuberculose. évolutive seit attestée par un
rmédecin spécialiste en pneumclogie sur le formulaire de description
clinigue qui sera tenu & disposition du médecin conseil suivant les
modalités visées au peint ¢) ci-dessous. En cas de tuberculose
active, cette spécialité ne sera remboursée-qu'en cas d'attestation
par un médecin spéciatiste en pneumologie d'un traitement adéquat
de la tuberculose, En cas de suspicion de tubercutose latente (test
de Mantoux positif etfou suspicion de séquelles de tuberculose 4 la
radio du thorax), cetté spécialité ne peut atre remboursée que
lersqu’un traitémant prophyiactique d'une réactivation de fa
tuberculose latente attesté par un médecin spécialiste'en
pneumologie a été instauré depuis au moins 4 semaines.

b} Le nombre de conditionnements remboursables tizndra compte d'une
posologie de 150 mg administrée-aux semaines 0, 1, 2,.3 et 4, en
traitement d'initiation, puis tous les Mois en traitement d'entretien de 150
mg.

Le médecin traitant, spécialiste en rhumatclogie, s'engage a arréter le
traitement ultérieur avec cétle spécialité a partir de la semaine 16 en
cas d'absence d'amélioration de ia situation clinique du bénéficiaire a ce
moment, en comparaison 4 la situation 4 1a seémaine 0. L'amélioration
est définié comme une diminution du score BASDAI d’au moins 50%, ou
une amélicration absolue d’au moins 2-points du BASDAI, par-rapport 4
la valeur de départ 4 ja semaine 0.

c) Le remhoursement est conditionné par 1a fourniture préatable au médecin
conseil d'un formulaire de.demande, dont le modéle est repris' a 'annexe A
du.présent paragraphe. Le formulaire de demande doit &ire complété par

un médecin spécialista en rhiimatologie, qui, ainsi, simulianément :.

4. Afteste que toutes les conditions figurant au peint a) ci-dessus sont
remplies avant Vinitiation du traitement;

2. Atteste qu'il tient a Ja disposition du médecin-conseil un formulaire de
gescription clinique dont le modéle figure & 'annexe B du présent
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont &té entidrement complétées
et signées avant I'initiation du traitement, par Je bénéficiaire en ce qui
concerne le questionnaire BASDAI, par un médecin spé'cialisie en
pneumologie, [e cas échéant, en ce qui concerne la situation visée au
2éme tiret du point a) 5. décrite ci-dessus, et par lui-m&me, médecin-
spécialiste en rhumatologie, pour toutes les autres rubriques ;

de'score van de vier eerste vragen. Dit resulteert in een score tussen 0
en 50. Deze scare wordl omgezet in een score 0 to 10, die dan de finale
BASDAI intex is. De vragenjijst voor het berekenen van de BASDAI
moet ingevuld en ondertekend worden door de rechthebbende zelf. De
arts-specialist in de reumatelogie noleert de BASDAI score op het
formulier met de klinische beschrijving, dat ter beschikking moet
gehouden worden van de adviserende arts valgens de moedaliteiten
beschreven onder punt ) hisrna volgend;

3. Recente blcedwaarde van CRP {C-reactive Protein), daterend van
minder dan 3 maanden voor de aanvraag tot vergoeding van deza
specialiteit, die gestegen is boven-de normale waarde van het gebruikte
taboratorium;

4. Onvoldoende respons op het voorafgaand aptimaal gebruik van
minimum twee NSAID’s (niet:steroidale anti-inflammataire
geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens
3 maanden of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's;

5. Afwezigheid van evolutieve tuberculose (TBC), voldoend aan 1 van
de 2 hierna velgende situaties:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vérgoeding van de farmaceutische specialiteit op
basis van sectukinumab slechts toegekend worden indien een arts -
specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC
verklaart in het formulier met de klinische beschirijving dat ter
beschikking moet gehouden worden van de adviserend arts, volgens
de modaliteiten ander punt ¢) hiema volgend. Bij actieve TBC kan
deze specialiteit enkel.vergoed worden na attestering van een
adequate tuberculosiaticabehandeling deor een arts -specialist in de
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
enlof suspectie van TB-sequelien op RX-thorax) kan deze &pecialiteit
siechis vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC
hehandeling, geattesteerd door een aris -specalist in de
pneumologie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een dosis van
150 mg toegadiend op weken 0, 1, 2, 3 en 4, gevolgd door een
maandelijkse onderhoudsdosering van 180 mg.

De behandelende arts, erkend speciaiist in de reumatologie, verplicht
zich ertoe om elke verdere behandeling met deze specialitet te stoppen
vanaf week 16 wannear gaen klinische verbeteririg van de
rechthebbende wordt waargenomen op dat- moment In vergelijking met
de klinische situatie op week §. Een verbetering is gedefinieerd als een
daling van de BASDALI met minsténs 50 % of een absolute verbetering
met minstens 2 punten op de BASDAI, in vergelijking met de
beginwaarde van de rechthebbende op week 0.

c) be vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan een adviserend arts, waarvan het model in bijlage A bij deze
paragraaf is npgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld worden door
een aris -specialistin de reumatologie, die tegelijkertijd:

1. verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a)
hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt
opgeastart;

2. verklaart dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend arts, waarvan het model in bijlage
B van deze paragraaf is opgenomien, en waarvan alle rubrieken voliedig
werden ingevuld en ondertekend vddr het aanvangen van de
.behandeling, door de rechthebbende voor wat de BASDAI vragenlijst
betrefi, door een specialist in de pneumologie, indien van toepassing,
voor de situatie vermeld onder punt a) 5 - 2e streepje, hierboven
beschreven en voor alie andere rubrieken doar hemzelf, arts-specialist
in de reumatdlogie;
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3. Mentionne:la date présumée de début de traitement et le nombre de
conditionnements souhaité ;

4. S'engage 4 tenir & la disposition du médecin-conseil ies éléments de
preuve établissant que le bé&néficiaire concerné se trouvait dans la
sitwation attestée;

5. §'engage & communiquer au callége de meédecins, désigné par Ja
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
refatives & 'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités décrites au point g).cl-dessous.

d} Sur base du formuiaire aé premigre demande dont le modzle figure 3
'annexe A du présent paragraphe, dment complété et signé par le
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin conssil délivre au
bénéficiaire [attestation dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe [l de
I'arrété royal du 01.02,2018, dont le nombre:de condifionnements autorisés
est limité en fonction de la posologie maximum.visée au point b), et dont Ia
validité est limitée 4 une péricde maximale de 16 semaines avec un
maximum de 4 conditionrements de 2 stylos préremgplis de 150 mg.

€) Les auiorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 6 mois- maximum, sur base chaque fois d'un
formulaire de demande de praofngation dont le modéle figure & I'anrexe C
du présent paragraphe. Cette prolongation doit &tre signée et diment
comp\étée par le médecin spécialiste an rhumatologie visé ci-dessus, qui,
ainsi, simultanément :

1. Cenfirme 'efficacité du traitement, telle que décrite ci-dessous ;
I'efficacité du traitement avec cette spécialité est évaluée une premiére
fois aprés 16 semaines, aprés l'initiation du traitement, et ensuite aprés
chaqué nouvelle péricde de maximum 6 mois, sur base d'une diminution
d'ad moins 50 % du BASDAI ou d'une amélioration absolue de 2 points
du BASDAI, par rappoit 4 la situation clinique du bénéficiaire avant
I'initiation du traitement ;

2. Mentionne la date présumeée de début de Ja prolongation de
traitement et le rombre de conditionnements souhaités;

3. §’engage & communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicamenis, les données codées
relatives a Févolutior et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités décrites au point. g) cl-dessous ;

4. §'engage a arréter le traitement ultérieurs avec cette. spécialité
durant la phase de maintenance en cas d'absence d'amélioration & la
situation clinique du bénéficiaire, comparé a la situation clinique 3 la
semaine 0, L'amélioration est définie comme une diminution du score
BASDAI d'au moins 58%, du une amélioration absolue d'au moins 2
points par rapport 4 |a valeur de départ du-bénéficiaire & la semaine 0.

f) Sur base du formulaire de demande de prolengation dont le modéie figure
& Vannexe C du présent-paragraphe, dument complété et signé par le
médecin spécialisie en thumatologie, le médecin-conseil délivrz au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modale est fixg sous "e” de
I'annéxe Il de 'arrété royal du 01.02.2018, dont le nombre de
conditionnements autorisés est limité en fonction de [a posologie maximum
visée au peint b), et dont la validité est limitée & uns péricde maximale de 6
mois avec Un maximum de 3 conditionnement de 2 stylos préremplis de
150 mg ;

g) Afin de permettre & la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies @ I'article 29bis et 35bis de la Loi du 14
juillet 1924, notamment en ce qui concemne Wne madification ultérieure de
I'inscription des spécialités pharmaceutiques, Je remboursement de cette
spécialité est accordé pour autant que des données codées, relatives &
Y-évolution el au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement,
puissent étre enregistrées et pyissent faire 'objet d’'une &valuation. Les
madalités relatives & la nature des données, a I'enregistrement, a la
collecte et & I'évaluation-sont fixées par le Ministre sur Ia proposition de ja

3. De vooropgestelde begindatum van de behandeling en het 2antal
gewenste verpakkingen vermeldt;

4. er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbente zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
Ebeschikking te houden van de adviserend arts ;

5. er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de progaose van de betrekken rechthebbende, mee te delen
aan een college van artsen, dangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven
in punt g) hierna volgend.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvfaag, waarvan het mode!
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat endertekend en volledig
ingevuld werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal de adviserend
arts aan de rechthebbende het attest-afleversn waarvan het model is )
vastgesteld onder "e” van bijlage Il van het koninklijk besiuit van
01.02.2018, waarin het aantal toegestane verpakkinger beperkt is in functie

‘van de maximale pasologie beschreven onder punt b).en waarvan de

geldigheidsduur beperkt is ot een maximale periode van 16 weken met eeq
maximum van 4 verpakkingen van 2 voorgeyulde pennen-van 150 mg.

e) De toetating tot vergoeding mag verlengd worden, voor nieuwe perioden
van maximum 6 maanden, lelkens door middel van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het medel in bijiage C bij deze paragraaf
voorkomt. Deze verlengirig moet onderiekend en volledig ingevuld worden
door de arts -specialist in de reumatologie, hierboven beschreven, die zo
tegelijkertijd:

1. bevestigt dat de behandeling doeltreffend was zoals hieronder
beschreven . de-dogitreffendheid van de behandeling met.deze
specialiteit wordt een eerste maal geévalueerd na 16 weken, en nadien
na nieuwe pefioden van maximum 6 maanden, telkens dear middel van
een daling van de BASDA! met minstens 50% of een absolute
verbetering met 2 puntent op de BASDAI in vergelijking met de klinische
toestand van de rechihebbende voor de aanvang van de behandeling ;

2. De vooropgestelde begindaturn van dé verlenging van de
behandeling en het aantal gewensie verpakkingen vermeldt;

3. er zich toe verbindt om de gecodeerds gegevens in veérband met de
evolutie en de pregnose van de betrokken rechthebbende, mee te defén
aan een college van arisen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven
in punt g) hierna volgend;

4. er zich toe verbindt om elke verdere behandeling met deze
specialiteit in de onderhoudsfase te stoppen wanneer geen klinische'
verbetering van de rechthebbende wordt waargenomen in vergelijking
met de klinische situatie op week 0. Een verbetering is gedefinieerd als
een daling van de BASDA] met minstens §0 % of een absolute
verbetering met minstens 2 punten op de BASDAI, in vergelijking met de
beginwaarde van de rechthebbende opweek 0.

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag fot verlenging, waarvan het:

muodel als kijlage C van deze reglementering is apgenomen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd door-de arts-specialist in de reumatologie,
zal de adviserend arts aan de rechthebbende ket of de aitesten afleveren
waarvan het-model is vastgesteld onder “&* van bijlage 11l van het koninklijk
besluit van 01.02.2018, waasin het aantal foegestane verpakkingen beperkt
is in funclie van de maximumposologie bedoeld in punt b), en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 6 maanden met
een maximum van 3 verpakking van 2 voorgevuide pennen van 150 mg;

g} Om de Commissie Tegemoetikoming Genaesmiddelen 1ce te staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29 bisen 35 bis van de Wet
van 14 juli 1924, namelijk betreffende een latare wijziging van de
inschrijving van farmaceutische spacialiteiten, wordt de vergoeding van
deze specialiteit toegestaan, voor zover dat de-gecodeerde gegevens in
verband met de evolutie en de prognese van de rechthebbenden die déze
vergoeding krijgen, kunnen geregistreerd worden en het anderwerp mogen
uitmaken van eer evaluatie. Dé modalitelten met betrekking tot de aard van
de gegevens, de registratie; het verzamelen en d¢ evaluatie ervan worden
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Commission de Remboursement des Médicaments aprés avis de I'Autorité
de protection des données.

A cet effet, la médecin spécialiste en ravmatologie visé ci-dessus.aux.
points b), c), et e}, s'engage, pour les bénéficiaires qui auropt regu le
remboursement, & communiquer au college de médecins, désigné par la
Commission de Rembeursement des Médicameants, les données codées
relatives & I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités fixées par le Ministre.

h) Le remboursement ne peut &tre accordé que si [e conditionnement
concerné a &t¢ prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie

i} Le remboursement simultané de ceite spécialité avec-une ou plusieurs
spéciatités & base de etanercept; adatimumab, certolizumab pegol ou
ixekizumab n'est jamais autorisé.

ac) Au § 8810000, les spécialités suivantes sont insérées:

door de Minister vastgelegd op-voorstel van de Commiissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen na advies van de
Gegevensbeschermingsautoriteif.

Daartoe verhindt de arts -specialist in de reumatologie, bedoeld
hierboven in punten b}, c), en e} Zich ertce voor de rechthebbenden die
de vergoeding verkregen hebhben, de gecodeerde gegévens in verband
met de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee
te delen aan een college van artsen, aangediid door dé Commissie
Tegemoetkeming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald
door de Minister. )

h}) De vergoeding mag slechts toegestaan worden als de betrokken
verpakking voorgeschreven werd door een arts -specialist in de
reumatalogie

i) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met één of meerdere
specialiteiten op basis van etanercept, adalimumab, certolizumab pegol ¢f
ixekizumab is nooit toegestaan..

ac) In § 8810000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 1T
) Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
beiiten
bedrijf
HYRIMOZ 20 mg SANDOZ ATC: LO4ABO4
B-281 4733-218 2 seringues préremplies 0,2 mL 2 voorgevulde spuiten’ 0,2 mL 254,97 254,97 8,00 12,10
solutien injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
4733-218 223,61 223,61
B-281* 7738-883 1 seringue préremplie 0,2 mL 1 voargevulde spuit 6,2 mL 122,070 | 122,0700
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
myg/mb
B-281 ** 7738-883 1.seringue préremplie 9,2 mL 1 voorgevulde spuit 0,2 mL 118,5150 | 118,5150
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
HYRIMOZ 40 mg SANDQOZ ATC: LO4ABO4
B-281 ‘4733-226 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL 499,80 499,80 8,00 i2,10
solution injectable, 100 mgimL oplessing veor injectie, 100
mg/mL
4733-226 447,22 447,22
B-281 4733-234 6 seringues preremplies 0,4 mL 6 voorgevulde.spuiten 0,4 mL 1479,07 1479,07 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mgfmL
4733-234 1341,64 1341,84
B-281 * 7738-891 1 seringue préremplie 0.4 mL 1 voorgevuide spuit 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectia, 100
ma/mlL
B-281 ** 7738-891 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuil 0,4 mL 237,0233 | 237,0233
sclution injectable, 100 mg/mL aplossing voor injectie, 100
mgimL

"HYRIMOZ 40 mg SANDOZ

ATC:LO4ABD4
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8-281

B-281

B-281*

B-281 "~

4733-275

4733-283

4733-283
7738-917

7738-917

4733-275

2 stylos préremplis 0,4 mL
solution injectable, 100 mg/mL

6-stylos préremplis 0,4 mL
solution injectable, 100 mg/mL

1 stylo prérempli 0,4 mL solution
injectable, 100 mg/mL.

1 stylo prérempli 0,4 mL solution
injectable, 100 mg/mL

2'voorgevulde pennen 0,4 mL
oplossing voor injectie, 100
megfiml

& voorgevulde pennen 0,4 mL
oplossing voorinjectie, 100
mgirL

1 voorgevulde pen 0,4 mL
optossing voor injectie, 100
mg/mb

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplessing veor injectie, 100
ma/ml.

499,80

447,22
1479,07

1341,64
238,2083

237,0233

499,80 8,00 32,10

447,22
1479,07 go0 | 12,10

1241,64
238,2083

237,0233

ad) Au § 8820000, les spécialités suivantes sont insérées:

ad) In § 8820000, warden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen QObs Prix Base I n
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
HYRIMOZ 20 mg SANDOZ ATC: LO4ABO4
B-248 4733-218 2 seringues préremplies 0,2 mL 2 voorgevulde spuiten 0,2 mL 254,97 254,97 8,00 12,10
salution injeciable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
4733-218 223,61 223,61
B-248 % 7738-883 1 seringue préremplie 0,2 mL 1 veargevulde spuit 6,2 mL 122,6700 | 122,0700
solution Injectable, 100 masmlL oplossing veor injectie, 100
mgimL
B-248 ** 7738-883 1 seringue préremplie 0,2 mL 1 voorgevulde. spuit 0,2 ml. 118,5150 | 118,5150
solutioninjectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mgimk
HYRIMCZ 40 mg SANDOZ ATC: LO4ABO4
B-248 4733-275 | 2 stylos préremplis 0,4 mL. 2 voorgevulde pennen 0,4 mL 499,30 499,80 8,00 12,10
sclution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
4733-275 447,22 447,22
B-248 4733-283 6 stylos préremplis ¢4 mL 6.voorgevulde pennen 0,4 mL 1479,07 1479,07 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL oplassing voor injectie, 100
mag/mbL
4733-283 1341,64 | 1341,64
B-248" 7738-917 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
injectable, 100 mg/mL oplossing veor injectie, 100
mg/mL
B-248 * 7738-917 1 stylo prérempli 0,4 mL solution ‘1 voergevuide pen 0,4 mL 237,0233 | 237,0233

injectable, 100 mg/mk.

oplossing voor injectie, 100
mg/mbL

HYRIMOZ 40 mg

SANDOZ

ATC: LO4ABO4
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B-248

B-248

B-248*

B-248 **

4733-226

4733.226
4733-234

4733-234
7738-891

7738-891

2 seringues préremplies 0,4 mbL
solution injectable, 100 mg/mL

6 seringues préramplies 0,4 mL
solution injectable, $00 mg/mL

1 seringue préremplie 0,4 mL
solution injectable, 100 mg/mL

1 seringue préremplie 0,4 mL
solution injectable, 100 ma/mL

2 voorgevulde spuiten 0;4 mL
oplassing voor injectie, 100
mg/mL

6 voorgevulde spuiten 0,4 mt,
oploassing voor injectie, 100
mg/mL

1 veorgevulde spuit 0,4 mL
oplossing voor injectie, 100
mgimb

1 voorgevulde $puit 0,4 mL
aplossing veoor injectie, 100
myg/mk,

499,80

447,22
1479,07

1341,64
238,2083

237,0233

499,80

447,22
1479,07

1341,64
238,2083

‘2370233

8,00

8,00

12,10

12,10

ae) Au § 8830000, les spécialités suivantes sont insérées.

ae) In § 8830000, worden de 'volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénamination / Benaming {DemandeurfAanvrager)
Cat. Code Conditionnéments Verpakkingen Ohs Prix Base 1 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijff | ex-
’ usine /
buiten
bedriff
HYRIMOZ 20 mg SANDOZ ATC: LO4ABO4
B-255 4733-218 2 seringues préremplies 0,2 mL 2 voorgevilde spuiten 0,2 mL 254,97 254,67 8,00 12,10
solution injgctable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/ml.
4733-218 223,61 223,61
B-255* 7738-883 1 seringue préremplie 0,2 mL 1 voorgevulde spuit. ¢,2 mL 122,0700 | 122,0700
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
B-255** 7738-883 1 seringue préremplie 0,2 mL 1 voorgevulde spuit 0,2 mL 118,5150 | 118,5150
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie,. 100
mg/mL
HYRIMOZ 40 mg SANDOZ ATC: LO4ABO4
B-255 4733-226 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevulde spuitens 0,4 mL 459,80 499,80 8,00 12,1¢
solution injectable, 100 mg/ml. oplessing voor injectie, 160
mg/mt. -
4733-226 447,22 447,22
'B-255 4733-234 6 seringues. préremplies.0,4 mL, 6 voorgevulde spuiten 0,4 mb 1479,07 1479,07 8,00 12,10
solution injectabie, 100 mg/mL oplessing voor injectie, 100
mg/mL
A733-234 1341,64 1344,64
B-255* 7738-891 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mk. 238,2083 | 238,2083
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
B-255* 7738-891 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 237,0233 | 237,0233
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mgimL
HYRIMGZ 40 mg SANDOZ ATC: LDJABO4
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B-255

B-255

B-255 *

B-255 **

4733-275

4733-275
4733-283

4733-283
7738-917

7738-817

2 stylos préremplis 0,4 mL
solution injectable, 100 mg/mL

6 stylos préremplis 0,4'mL
solution injectable, 100 mg/mL

1 stylo prérempli 0.4 mL solution
injectable, 100 mg/mL

1 stylo prérempli 0,4 mL solution
injectable, 100 mg/mL

2 voorgevulde pennen 0,4 mL
opiossing voor injectie, 100
mgimL

% voorgevulde pennen 0,4 mL
oplossing voor injectie, 100
mg/mL

1 voorgevulde pen 0,4 mL,
oplossing voor injectie, 100
mgimlL

1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplossing voar injectie, 100
mg/mL,

499,80

447,22
1479,07

1347,64
238,2083

237,0233

499,80 800 | 12,10
447,22

1479,07 8,00 12,10

1341,64
238,2083

237,0233

af) Au § 8870000, les spécialités suivantes sont insérées:

af) In § 8870000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénominaticn / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements- Verpakkingen Obs Prix Base 1 1
Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine/ || fegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedriff
HYRIMGZ 40 mg SANDODZ ATC: LO4ABO4
B-255 4733-275 2 stylos préremplis 0,4 mL 2 voorgevulde pennen-0,4 mL 498,80 489,80 8,00 12,10
solution injectable,. 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mi
4733-275 447,22 447,22
B-255 4733-263 6 stylos préremplis 0,4 mL 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 1479,07 1479,07 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL ‘oplossing voor injectie, 100
mg/mL
4733.283 1341,64 1341,64
B-255 * 7738-917 1 stylo prérempli 0,4 mL soluticn 1 voorgevulde pen 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
injectabie, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/ml
B-255 ** 7738-917 1 stylo prérempli 8,4 mL selution 1 voorgevulde pen 0,4 mL 237,0233 | 2370233
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mgfmL
HYRIMOZ 40 mg SANDOZ ATGC: LO4ABO4
B-255 4733-226 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL 499,80 489,80 8,00 12,10
soluticn injectable, 100 mg/mL oplessing voor injectie, 100
mg/mL
4733-226 447,22 447,22
B-255 4733-234 & seringues préremplies 0,4 mL 6 veorgevulde spuiten ¢,4 mL 1479,07 1479,07 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
4733-234 1341,64 1341,64
B-255 * 7738-891 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
solution injectable, 100 ma/mL aplossing voor injectie, 100
mg/mL
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B-255 ** 7738-861 1 seringue préremptie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL, 237,0233 | 237,0233
solution injectable, 100 mafmbL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
HYRIMOZ 80 mg SANDOZ ATC: LO4ABDY
B-255 4733-259 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL. 499,80 499,80 8,00 12,10
injectable, 100 mg/ml oplossing voor injectie, 100
mg/mL
4733-259 447,22 447,22
B-255 * 7738-917 1 stylo prérempli 0,8 mL sclution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 481,1600 | 481,1600
injectable, 100 mg/mL aplossing voor injectie, 100
mg/mL
B-255 ** 7738-917 1 styto prérempii 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 08 mL 474,0500 | 474,0500
injectable, 100 mg/mL oplossing veor injectie, 100
’ ma/mi '
HYRIMOZ 80 mg SANDOZ ATC: LO4ABO4
B-255 4733-242 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 489,80 498,8C 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
4733-242 447,22 447,22
B-255* 7738-809 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mL 481,1600 | 481,1600
solution injectable, 100 ma/mL eplessing voor injectie, 100
mg/mL
B-255 ** 7738-809 1 seringue préremplie 0,8 mL. 1 voergevulde spuit 0,8 mL 4740500 | 474,0500

solution injectable, 100 mgimL

oplossing voor injectie, 100
mg/mL

ag) Au § 8940000, les spécialités suivantes sont insérées:

ag) In § 8340000, werden de volgende specialiteiten

ingevoagd:
Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)
Cat. Code. Conditionnements Merpakkingen Qbs Prix Base I [}
opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ { tegem
buijten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
RIXATHON ‘400 mg {Abaciis) ABACUIS MECICINE ATC: LO1FAGE
7738-719 1 flacon injectable §0 mi. 1 injectieflacon 50 mL 971,36 743,09
solution & diluer pour concentraat voor oplossing
perfusion, 10 mg/mL voor infusie, 10 mg/mL
Fa-8 * 7738-719 1 flacon injectable 50 mL sclution | 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1036,7500 | 794,7900
pou¢ perfusion (intraveineuse), voor intraveneuze infusie, 10
10 mgimb mg/ml.
Fa-8 ** 7738-719 1 flacon injectable 50 mL solution | 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1029,6400 | 787,6800

pour perfusion (intraveineuse),
10 mg/mtL

voor intraveneuze infusie, 10
mg/mt

ah) Au § 9180000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:

ah) In § 9180000, worden de volgende specialiteiten

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)
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solution injectable; 50 mg/mb

{Conform&ment aux dispositions
de-larticle 127 du présent arrété,
le montant da par l'assurance est
calculé par 12)

oplossing. voor injectie, 50 mg/mL

(CGonfarm de bepalingen van
‘artikel 127 van.dit besluit is het
door de verzekering verschuldigde
bedrag berekend per 12)

Cat, Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base i {!
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ || tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
huiten
bedrijf
METHOFILL 50 mg/ml ACCORD HEALTHCARE. ATG: LO4AX03
7738-818 1 seringue prérempiie 0,25 mL 1 voorgevuide spuit 8,25 mL 15,26 7,63
solution infectable, 50 mg/mL oplossing veer injectie, 50
mgimL
Fbo* 7738-8318 1 seringue préremplie 0,25 mL 1 voorgevulde spuit 0,25 mL G 19,6900 9,8500
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
(Conformément aux dispositions (Conform de bepalingen van
de l'article 127 du présent arraté, artikel 127 van dit besluit is het
le montant d¢a par 'assurance est door de verzekering verschuldigde
calculé par 12) bedrag berekend per 12}
Fh-9 ** 7738-818 1 seringue préremplie 0,25 mL 1 voorgevulde spuit' 0,25 miL G 16,1800 | 8,0900
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mt
(Cenformément aux dispositions {Conform de bepalingen van
de Tarticle 127 du présent arrété, artikel 127 van dit besluit is het
le montant dii par 'assurance est door de verzekering verschuldigde
caleulé par 12) bedrag berekend per 12)
METHOFILL 50 mg/ml’ ACCORD HEALTHCARE ATC: LOJAXO3
7738-826 1 séringue préremplie 0,35 mL 1 voorgevulde spuif 6,35 mL 18,05 9,03
sofution injectable, 5 mg/mL oeplossing voor Injectie, 50
mg/mL
Fb-8 * 7735-826 1 seringite préremplie 0,35 mL 1 voorgevulde spuit 0,35 mL G 23,2800 | 11.6500
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
{Confermément aux dispositions {Conform de bepalingen van
de l'article 127 du présent arrété, arfikel 127 van dit besluit is het
le montant dii par I'assurance est door de verzekering verschukdigde
calculé par 12) bedrag berekend per 12}
Fh-9 ** 7738-828 1 seringue préremplie 0,35 mL 1 voorgevulde spuit.0,35 ml G 19,1300 9,56700
sofution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/imL
{Conformément aux dispositions (Conform de bepalingen van
de l'article 127 du présent arréte, arttkel 127 van dit bestuit.is het
le montant di par I'assurance est door de verzekering verschuldigde
calculé par 12) bedrag berekend per 12)
METHOFILL 50 mg/ml ACCORD HEALTHCARE ATC:LD4AX03
7738-834 1 seringue préremplie 0,45 mL 1 voorgevulde spuit 0,45 mL 20,44 16,22
selution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectle, 50
mg/mL
Fbo* 7738-834 | 1 seringue préremplie 0,45 mL 1 vaorgevulde spuit 0,45 mL G 26,3800 | 13,1900
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
{Conformément aux dispositions {Conform de bepalingen van
de |'article 127 du présent arrété, artikel 127 van dit besluit is het
le montant di par I'assurance est door de verzekering verschuldigde:
calculé par 12) bedrag berekend per 12)
Fb-g ** 7738-8334 1 seringue préremplie 0,45 mL 1 voorgevulde spuit 0,45 mL G 24,6700 | 10,8300
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METHOFILE 50 mg/ml ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX03
7738-842 1 seringue préremplie 0,66 mL 1 voargevulde spuit 0,56 mL 23,25 11,63
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor infectie, 50
moa/ml 7
Fh-9* 7738-842 1 seringue préremplie 0,55 mL 1 voorgevulde spuit 0,55 mL 30,0000 } 15,0100
solation injectable, 50 mg/mL cplossing voor injectie, 50 mg/mL
{Conformément aux dispositions (Cenform de Bepalingen van
de l'article 127 du présent arrété, artikel 127 van dit besluit is het
e montant di -par 'assurance est door de verzekering verschuidigde
calculé par 12) kedrag berekend per 12)
Fb-3 ** 7738-842 1.seringue préremplie 8,55 mL 1 voorgevulde spuit 0,55 mL 24,6500 | 12,3300
solution injectable, 50 mg/ml. eplossing voor injectie, 50 mg/mL
{Conformément aux dispositions (Conform de bepalingen van
de ['article 127 di présent arrété, artike! 127 van dit besluit is het
e montant d{ par I'assurance est door de verzekering verschuldigde
calculé par 12} kedrag berekend per 12}
METHOFILL 50 mg/m! ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX03
7738-859 1 seringue préremplie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mL 25,37 12,68
solufion infectable, 50 mg/mL aplossing voor injectie, 50
myg/mL
Fb-9+ 7738-859 1 seringue prérempiie 0,6 mL 1 voorgevulde spuit 0,6 mlL 32,7400 | 16,3600
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectis, 50 mg/mL
{Conformément aux dispositions {Conform de bepalingen van
de Particle 127 du présent arrété, artikel 127 van dit besluit is het
le montant dd par I'assurance est door de verzekering verschuldigde
calculé par 12} bedrag berekend per12)
Fi-9** 7738-859 1 seringue préremptie 0,6 mL 1 vocrgevulde spult 0,6 mL 26,8800 | 13,4400
solution injectable, 50 mg/mL oplossing voor injectie, 50 mg/mL
(Gonformément aux dispasitions {Conform de bepalingen van
de l'article 127 du présent arrété, artikel 127 van dit besluit is het
le montant di par I'assurance est door de verzekering verschuldigde
caleulé par 12} bedrag berekend per 12)

ai) Au §'9350100, les modalifes de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9350100

a) La spécialité pharmaceutique a base de ribociclib fait 'objet d'un
remboursement, en combinaison avec un inhibiteur de I'aromatase noj
stéroidien, pour le traitement des bénéficiaires présentant un cancer.du
sein localement avancé ou métastatique & récepteur hormonal positif et
HER2-négatif, ayant recu antérieurement un traitement hormonal en

adjuvant avec-tamoxifen et présentant une rechute de leur maladie pendant

fe traitement en adjuvant ou endéans une période de 12 mois aprés [a fin
du traitement en adjuvant,

Ce traitement n'est remboursé que s'il a &t& approuvé, préalablement a
son initiation, lors d’'une Consultation Oncclogique Multidisciptinaire
(COM) et pour autant que ce traitement soit prescrit en siricte

conformité avec chacune. des dispositions mentionnées dans le Résumé

des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité.

b) Durant toute-1a durée de traitement, tous les bénéficiaires seront
évaluges toutes les 12 semaines par imagerie médicale approprige. Sile
bénéficiaire présente une progression de la maladie {clinique et/ou selon
les critéres RECIST), le remboursement sera arrété.

¢) Le rembeursement est-accordé si la spécialité concernée est prescrite
par le médecin specialiste en oncologie médicale ou possédant une
compétence particuliére en oncologie, gui est responsabie du traiternent.

ai) In § 9350100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9350100

a) Die farmaceutische specialiteit op basis van ribociciib komt voar
vergoeding in aanmerking, in combinatie met een niet-steroidale arematase
inhibitor, voor de behandeling van rechthebbenden met hermoanrecepter-
positieve, HER2-negatieve, lokaai gevorderde of gemetastaseerde
barstkanker die reeds een eerdere adjuvante hormonale behandeling met
tamoxifen hebben gekregen en die tijdens of binnen de 12 maanden na het
beéindigen van de adjuvante behandeling zijn hervallen,

Deze behandeling is slechis vergoed als die, voorafgaand aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd door het: muktidisciplinair oncologisch
consult (MOC) en voor zover deze behandeling in strikte overeenkomst
met eike bepaling vermeld in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP} van de specialiteit wordt vocrgeschreven.

b) Zolang de behandeling toegediend wordt, dienen alle rechthebbenden
cm de 12 weken geé&valueerd te worden met gepaste medische
baeidvorming. indien de rechthebbende een progressieve ziekte vertoont
(klinisch en/of volgens de RECIST criteria), wordt de vergoeding stopgezet.

¢} De vergoeding wordt toegestaan indien de specialiteit wordt
voorgeschre\}en door-een arls-specizlist in de medische oricologie of een
arts-specialist met een hijzondere bekwaamhzid in de oncologie die
verantwoordelijk is voor de behandeling.
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d) Le remboursement est accerdé sur base d'une demande de
remboursement. électranique introduite par le médecin spécialiste identifié
et authentifié par la platefoime e-Health, décrit sous ¢}, qui ainsi alteste :

- que toutes les conditions reprises au point a) sont remplies;

- disposer dans son dossier médical du rapport de la Consultation
Onecologique-Multidisciplinaire (COM) marquant 'accord pour le
traitement avec la spécialité ;

- s’'engager 3 effectuer toutes-les 12 semainas une évaluation clinique
par imagerie médicale appropriée (CT-scan ou IRM) ;

- savoir-que la spécialité n'est plus remboursée en cas de progression
de'ta maladie (clinique et/ou selon les critéres RECIST) malgré le
traitement en cours ;

-.s'engager A tenir & la disposition du médecin conseil un rapport
médical décrivant-chronologiquement I'évalution de la maladie. (résuliats
de Vimagerie médicale) ainsi que les preuves confirmant les données
attestées ;

- savoir que e nombre de conditionnements remboursables tient comple
d'une posologie maximale en conformité avec les dispasitions
mentionnées.dans le Résumé des Caraciéristiques du Produit (RCP) de
la spécialité.

e) Le remboursement ne peut &tre actordé gue si le pharmacien hospitalier

dispensateur dispose, préalablement a la délivrance de la spécialité, d'ung
preuve de I'accord électronique.

1) Le remboursement n'est pas autorisé si le patient a d&ja &té traite
auparavant et a progressé scus un inhibiteur CDK4/6 (groupe de
remboursement A-128 ou Fa-23), pour un cancer du Sein précoce ou un
cancer du sein avar_wé ou métastatique.

aj) Au § 9350100, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een eiektronische
aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt ¢) dié daardoor
verklaart

- dat alle voorwaarden in punt-a} Zijn vervuld;

- in hel dossier te beschikken over het rapport van het multidisciplinair
oncologisch consult (MOC) dat het akkoord voor de behandeling met de
specialiteit vermeldt;

- zich er toe te verbinden om de 12 weken een klinische evaluatie uit te
voeren door middel van-gepaste medische beeldvorming (CT-scan of
MRIY;

- te weten dat de specialiteit niet meer vergoed wordt indien-er
zieklepragressie {klinisch en/of volgens de RECIST criteria) optreedt
cndanks de lopende behandeling ;

- zich ertoe te verbinden om een medisch rapport, dat chronologisch de
evolutie van de aandoening beschrijft {resultaten van de medische
beeldvorming), n de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens
bevestigen, ter beschikking te houden van de adviserend-arts;

- te weten-dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening word?
gehouden met een maximale posologie cvergenkomstig de bepalingen
die in de-Samenvatting van de Kenmerken van het Product {SKP) van
de specialiteit worden vermeld.

e) De vergaeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
Ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit. verstrekt wordt, beschikt over
een hewijs van het elekironisch akkoord,

f} De vergoeding wordt niet toegestaan indien de pati&nt voor vroege
borstkanker of gevorderde of gemetastaseerde borstkanker reeds eerder
werd behandeld met een CDK4/8 inhibitor (vergoedingsgroep A-128 of Fa-
23) en hieronder progressie vertoonde.

aj) In § 9350100, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination / Benaming (Demandeur.’Aanvrager)_

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1
Cpm Pijs de
remb
ex- Basis v
usine /s 1 tegem
buiten
bedriif { ex-
usine /
buiten
bedrijf
KISQALI 200 mg NOVARTIS PHARMA ATC: LO1EF02
7722-986 21 comprimés pelliculés, 200 21 filmomhulde tabletten, 200 700,33 §57,72
mg mg
Fa-23* 7722-586 1 comprimeé pelliculé, 200 myg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 35,6886 | 28,4500
Fa-23 ** 7722-986 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 35,3500 | 28,1574

ak) Au § 9350200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8350200

a) La spécialité pharmaceutique & base deé ribociclib fait I'objet d'un
remboursement , en combinaison avec le fulvestrant, pour le traitement des
bénéficiaires présentant un cancer du-sein localement avance ou

ak} In § 9350200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9350200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van ribociclib kemt voor
vergoeding in aanmerking in' combinatie met fulvestrant voor-de
behandeling van rechthebbenden met hormocrireceptor-positieve; HER2-
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métastatique a récepteur hormanal positif et HER2-neégatif, ayant regu
antérisurement un traitement en adjuvant contenant.un inhibiteur de
aromatase et présentant une rechute de leur maladie pendant le
traitement en adjuvant ou endéans une période de 12 mois aprés la fin du
traitement en adjuvant.

Ce traitement n’est remboursé que g'il a &té approuvé, préalablement a
son initiation, lors d'une Consultation Oncologique Multidistiplinaire
(COM) et.pour autant gue ce fraitément soit. preéscrit en stricte
‘conformité avec chacune des dispositions mentionnées dans le Résumé
des Caractéristiques du Produit (RCP) de-la spécialité.

b) Duzant toute la durée de traitement, tous les. bénéficiaires seront évalués
toutes les 12 semaines par imagerie médicale appropriée. Si le bénéficiaire
présente une progression de la maladie {¢linique etfou selon les critéres
RECIST), le remboursement sera arréte.

c) Le remboursement est.accordé si la spécialité concernée est prescrite
par le médecin spécialiste en oncologie médicale ou possédant une
compétence particuliére en oncologie, qui est responsable du traitement.

d) Le'remboursement est accordé sur base d'une demande de
rempoursement €lectronigué introduite par le médecin specialiste identifié
et authentifié par la plateforme e-Health, décril sous ¢), qui ainsi atteste :

- que toutes les conditions reprises au point a) sont remplies;

- disposer dans son- dossier médical du rapport de la Consultation
Cncologigue Multidisciplinaire (COM) marquant Faccord pour le
traitement avec la spécialité ;

- s'engager a effactuer foutes les 12 semaines une évaluation clinique
par imagerie médicate appropriée (CT-scan cu IRM) ;

- savoir-que la spécialité n’est plus remboursée en cas de progression
de la maladie (clinique etfou selon les critéres REGIST) malgré. le
traiternent en cours ;

- s'engager &-tenir A la disposition du médecin conseil un rapport )
médical décrivant chronclogiquement I'évolution de [a maladie (résultats
de l'imagerie médicale} ainsi que les preuves confirmant les données
attesiees ;

- savoir que [e nombre de conditionnements remboursables tient cempte
d‘une posologie maximale en conformité avec les dispositions
menticanées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de
fa spécialité,

&) Le remzoursamant ne peut &tre accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement a fa délivrance de (a spécialité, d'une
preuve de laccord électronigue.

f) Le remboursement n'est pas aulorisé si le patient a déja été traité
auparavant et'a progressé sous un inhibiteur CDK4/6 {groupe de
remboursement A-128 ou Fa-23), pour un cancer du sein précoce ou un
cancer du seih avancé ou métastatique.

aly Au § 9350200, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

negatieve, iokaal gevorderde of gemetastaseerde borstkanker die reeds
een eerdere adjuvante behandeling met een aromatase inhibitor hebben
gekregen en die tijdens of binnen de 12 maanden na het beéindi_gén van de
adjuvanie behandeling zijn hervallen.

Deze behandeling is siechts vergoed als die, voorafgaand aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair-oncologisch
consult (MOC) ‘en voor zover deze behandeling 'in strikte overeenkomst
met elke bepaling vermeld in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP)-van de specialiteit wordt voorgeschreven.

b} Zolang da behandeling toegediend weordt, dienen alle rechthebbenden

‘om de 12 weken ge&valugerd te worden met gepaste medische

beeldvarming. Indien de rechthiebbende een progressieve ziekte vertoont
(Kiinisch en/of volgens de RECIST criteria), wordt de vergoeding stopgezet.

c) De vergoeding wordt toegestaan indien de specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialisf in de medische oncologie of een
arts-specialist met een bijzondere bekwaamheid in dé oncologie die
verantwoordelijk is voor de.behandeling.

d) De vérgoeding wordt icegestaan op basis van een elekironlsche
aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde aris-specialist vermeld onder punt-¢) die daardoor
verklaart:

- dat alle voorwaarden.in punt a) zijn vervuld;

- in het dossier te beschikken over het rapport van het multidisciplinair
oncologisch consult (MOC) dat het akkoord voor de behandeling met de
specialiteit vermeldt;

- 2ich er toe te verbinden om de 12 weken eén klinische evaluatie uit te
voeren door middel van gepaste medische beeldvorming (CT-scan of
MRI};

- te weten dat de specialiteil.niet meer vergoed wordt indien er
ziekteprogressie (klinisch en/of volgens de RECIST criteria} optreedt
ondanks de lepende behandeling ;

- zich er toe te verbinden om.een medisch rapport, dat chronologisch de
evolutie van de aandoening beschrijft (resiltaten van de medische
beeldvarming), en de bewijsstukken die de geattesieerde gegevens
hevestigen, ter beschikking ts houdan van de adviserend-arts;

- te weten dat voor het azntal vergoedbare verpakkingen rekening wordt
gehouden met esn maximale posclogie overesnkomstig de bepalingen
die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Proeduct (SKP) van
de specialiteit worden vermeld.

e) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken )
ziekenhuisapotheker, voaraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
een bewljs van het elekfronisch akkoord.

f} De vergoeding wordt niet toegestaan indien de patignt voor vroege
borstkanker of gevorderde of gemetastaseerde berstkanker reeds eerder
werd behandeld met een CDK4/8 inhibitor (vergozdingsgroep A-128 of Fa-
23 &n hieronder progressie verfoonde,

al) In § 9350200, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements

Verpakkingen

Cbs Prix Base | !
opm Priis de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf
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KISQALI 200 mg

NOVARTIS PHARMA

‘ATC: LO1EFQ2

7722-986 21 comprimés.peiliculés, 200 21 filmomhulde tabletten, 260 700,33 557,72

my meg
Fa-23* 7722-986 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmemhulde tablet, 200 mg 35,6886 | 28,4900
Fa-23** 7722-986 1 comprimé. pelliculg, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 35,3500 | 28,1514

am) Au § 9350300, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivanies;

Paragraphe 350300

a) La spécialité pharmaceutique a base de ribociclib fait 'objet d'un
remboursement, en combinaisen avec un inhibiteur de 'aromatase_non
stérotdien ou en combinaison avec le fulvestrant, pour le trattement des
bénéficiaires présentant un cancer du sein symptomatique, localement
avancé ou métastatique & récepteur hormonal positif et HER2-négatif,
ayant regu antérieurement un traitement hormonal en adjuvant et
présentant une rechute au-dela de 12 mois aprés la fin de leur traitement
en adjuvant.

Ce traitement n'est remboursé que s'il a é¢& approuvé, préalablement &
son inliation, iors d'une Consultation Oncologigue Multidisciplinaire
{COM) et pour autant gue ce traitement soit prescrit en stricte
conformité avec chacune des dispositions mentionnées dans le Résumé
des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité.

by Durant toute-la durée de traitement, tous les bénéficiaires seront évalués
toutes les 12 semaines par imagerie médicale appropriée. Si le.bénéficiaire
présente une progression de la maladie (clinique stfou selon ies- critéras
REGIST), le remboursement sera arrété.

c} Le remboursement est accordé si la sp&cialité concernée est prescrite
par le médecin spécialiste en oneologie médicale ou possédant une.
compétence particuliére en onceclogie, qui &st responsable du traitement.

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique intraduite par le médecin spécialista identifié
et authentifié par 1a plateforme e-Health, décrit sous ¢), qui ainsi atteste ;

- que toutes les.conditions reprises au point a} sont remplies;

- dispeser dans son dossier médical du rapport de 1a Censultation
‘Cncologiqua Multidisciplinaire {COM) marquant accord pour le.
traitement avec |z spécialité;

- s'engager & effectuer toutes les 12 semaines une évaluation clinique
par imagerie médicate appropriée (CT-scan ou IRM) ;

 saveir que la spécialité n'est pius remboursée en cas de progression
de-la maladie (clinique et/ou selon les.critdéres RECIST) malgré le
raitement en cours ;

- s’engager 3 tenir & [a-dispaosition du médecin conseil un rapport
médical décrivant chronologiquement I'évolution de |a maladie (résuliats
de I'imagerie médgicale) ainsi que les preuves confirmant les données
atlestées

- savoir que.le nombre de conditionnements remboursables tiert compte
d'une posalogie maximale en conformité avec les dispositiohs
menticnnées daps le' Résumé des Caractéristiques du Produit {(RCP) de
ia-specialité.

e) Le remboursement ne peut étre accordé gue. si le pharmacien hospitatier
dispensateur dispose, préalablement a la délivrance de la spécialité, d’'une
preuve de l'accord électrenique.

am) In § 8350300, worden de vergoedingsvoorwaarden
vaervangen als voigt:

Paragraaf 9350300

a) De farmaceutische specialiteit op basis van ribociclib kot voor
vergoeding in aanmerking in combinatie met een nist-steroidale aromatase
inhikitor of in combinatie met fulvestrant voor de behandeling van
rechthebbenden met hormoonrecepior-positieve, HER2-negatieve,
symplomatische lokaal gevorderde of gemetastaseerde borstkanker, die
reeds een eerdere adjluvante hermonale behandeling hebben gekregen en
die meer-dan 12'maanden na het besindigen van de adjuvante behandeling
hervallen zijn.

Deze behandeling is slechts vergoed als die, voorafgaand aan de
‘opstart ervan, goedgekeurd werd deor het multidiscipjinair encologisch
consult (MOC) en voor zover deze behandeling in strikte overeenkomst
met elke bepaling vermeld in.de Samenvatting van de
Productkeénmerken (SKP) van de specizliteit wordt voorgeschiréven.

b} Zolang de behandeling tcegediend waordt, dignen alle rechthebbenden
aom de 12 weken geévalueerd te worden met gepaste medische
beeldvorming. Indien de rechthebbende een progressieve ziekte vertoent
(klinisch enfof volgens de RECIST criteria), wordt de vergoeding stopgezet.

c) De vergoeding wordt toegestaan indien de specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in de medische oncolegie of een
ans-specialist met een bijzondere bekwaamheid in de oncologie die
verantwoordelijk s voor de behandeling.

d) De vergoeding wordi toegesiaan op hasis van een elekironische
aanvraaq, ingediend door de via het e-Health piatform geidentificeerde en
geauthgntificeerde aris-specialist vermeld onder punt c) dig daardoor
verklaart:

--dai.a]le voorwaardes in punt a) zijn vervuld;

- in het dossier te beschikken over het rapport van het multidisciplinair
oncologisch consult {(MGC) dat het akkoord voor de behandeling met de
specialiteit vermeldt;

- zich er toe te verhinden om de 12 weken een klinische evaluatie uil te
voeren door middel van gepasie medische beeldvorming (CT-scan of
MRI);

- te weten dat de specialiieit niet meer vergoed wordt indien er
ziekteprogressie (Klinisch en/of volgens de RECIST criteria) optreedt
ondanks de lopende behandeling ;

- zich er {ce te verbinden om een medisch rappori, dat chronologisch de
evolutie van de aandoening beschrijft {(resultaten van de medische
beeldvarming), en de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens
bevestigen, ter beschikking te houden van-de adviserend-arts;

- te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt
gehoudean mat een maximale posologle overeenkomstlig de bepalingen
dig in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van
de specialiteit worden vermeld.

&) De vergoeding mag alleen toegekend worden als ds betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
een bewijs van het elekdronisch akkoord.
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fy Le remboursement n'est pas autorise si be patient a-déja éié traité
auparavant et a progressé sous un inhibiteur CDK4/6 (groupe de
remboursement A-128 ou Fa-23), pour un cancer du sein précoce ou un
cancer du sein avancé ou métastatique.

an) Au § 9350300, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

f) De vergoeding wordt niet toegestaan indien de patiént vear vroege
borstkanker of gevorderde of gemetastaseerde borstkanker reeds eerder
werd behandeld met een CDK4/G inhibitor {vergoedingsgroep A-128 of Fa-
23} en hieronder progréssie vertoonde,

an) In § 9350300, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénamination / Benaning (Demandeur/Aanvrager)

Cat, Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base [ fl
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
hedrijf
KISQALI 200 mg NOVARTIS PHARMA . ATC: LD1EFD2
7722-986 21 comprimés pelliculés, 200 21 filmomhulde tabletten, 200 700,33 557,72
' mg mg
Fa-23* 7722-986° | 1 comprimé pelliculé, 200'mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 35,6866 | 28,4900
Fa-23.** 7722-986 1 comprimé pelliculé, 200 my 1 filmomhulde tablet, 200 mg 35,3500 | 28,1514

ao) Au § 9350400, les modalités de remboursement sont
remplacées par [es modalités suivantes:

Paragraphe 9350400

a) La spécialité pharmaceutique a base de ribociclib fait 'objet d'un
remboursement, en combinaiscen-avec un inhibiteur de 'arocmatase noen
stéroidien ou en combinaisen avec le fulvestrant, pourle traitement des
bénéficiaires présentant lors d'un diagnostic initial {de novec) un cancer du
sein symptomatiue, localement avancé ou métastatique a récepteur
hormonal positif et HER2-négatif.

Ce traitement n'est remboursé Gue s'il a été approuvé, préalablement a
son Initiatior, lers d'une Consultation Oncologique Multidisciplinaire
{COM) et pour autant que ce traitement soit prescrit en stricte
conformité avec chacune des dispositions mentionnées dars le Résumé
des Caractéristiques du Produit {(RCP) de la spécialité,

b) Durant.toute 1a durée de traitement, tous les bénéficiaires seront évalués
‘toutes les 12 semaines par imagerie médicale appropsigée. Si & hénéficiaire
présente une progression de'la maladie {clinique et/ou selcn les critéres
RECIST), le remboursement sera arrété,

¢) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite
par le médecin spécialiste en oncologie médicale ou possédant une
compétence particuliére en oncologie, qui est respensable du traitement.

d) Le remboursement est accordé sur base d’(me demande de
remboursement élactronique introduite par le médecin spécialiste identifié
et authentifié par la plateforme e-Health, décrit sous €), qui ainsi atteste:

~ que toutes les conditions reprises au point &) sont.remplies;

- disposer dans son dossier médical du rappori de la Consultation
Oncolegique Multidisciplinaire (COM) marquant I'accord pour le
traitement avec la spécialité ;

ac) In § 9350400, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9350400

a} De farmaceutische specialiteit op basis van ribociclib komt voor
vergoeding in aanmerking, in combinatie met een niet-steroidale aromatase
inhibitar of in.comginatie met fulvestrant, voor de.behandeling van
rechthebbenden met hormoonrecepter-positieve, HER2-negatieve,
symptematische lokaal gevorderde of gemetastaseerde borstkanker bij
initi¢le diagnose {de novo).

Deze behandeling is slechts vergeed als die, voorafgaand aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch
consult {(MQC) en voor zover deze betiandeling in strikte overeenkomst
met elke bepaling vermeld In de Samenvaiting van de
Productkenmerken (SKP) van de specialiteit wordt voorgeschreven.

b} Zolang de behandeling toegediend wordt, dienen alle rechthebbenden
om de 12 weken geévalueerd te worden met gepaste medische
beeldvorming. Indien de rechthebbende een pregressieve ziekte vertoont
{Klinisch en/of volgens de RECIST criteria), wordt de vergoeding stopgezet.

¢) De vergoeding wordt toegestazn indien de specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in de medische oncologie-of een
arts-specialist met een bijzondere bekwaamheid in de oncolegie die
verantweordelijk is voor de behandeling.

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag, rgediend door de via het e-Health platform geidantificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermald onder punt ¢} die daardoor
verklaart:

- dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld;

- in het dossier te beschikken over het rapport van het multidisciplinair
oncolegisch consuli (MGC) dat het akkoord voor de behandeling met de
specialiteit vermeldt,
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- s'engager 4 effectuer toutes les 12 semaires une évaluation clinique
par imagerie médicale appropriée (CT-scan ou IRM) ;

- savoir que la spécialité n'est plus remboursée en cas de progression
de la maladie (clinique el/ou selon les-critéres RECIST) malgré le
traitement en cours ;

- s'engager & tenir & la disposition du médecin consei! un rapport
médical décrivant chrenologiquement "évolution de la matadie {résultats
de l'imagerie médicale) ainsi qué les preuves confirmant les données
altastées ;

= $aveir que le nombre de conditionnements remboursables tient compte
d'ung posologie maximale en confarmité avec les dispositions
mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Praduit (RCP) da
la spécialité,

e) Le remboursement ne peut &tre accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement a la délivrance de la spécialité, d'une
preuve de I'accord électronique.

f} Le remboursement n'est pas autorisé sile patient a déja &té traité
auparavant et a progressé sous uni inhibiteur CDK4/6 (groupe de
remboursement A-128 ou Fa-23), pour un cancer du sein précoce ou un
cancer du sein avancé ou métastatique.

ap) Au § 9350400, linscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

- zich er toe te verbinden om de 12 weken een kfiinische evaluatie uit te
voeren door middel van gepaste medische beeldvorming {CT-scan of
MRE; '

- te welen dat de specialiteit niet meer vergoed wordt indien er
ziekleprogressie (klinisch en/of volgens de RECIST criteria) opireedt
ondanks de lopende behandeling ;.

- zich er toe te verbinden om een medisch rapport, da chronologisch de
evolutie van de aandoening beschrijft (resultaten van de medische
beeld\}orming), €n de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens
bevestigen, ter beschikking te houden van de adviserend-arts;

- te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wardt
gehouden met een maximale posologie overeenkomstig de bepalingen
die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product {(SKP) van
de-specialiteil worden vermeld, )

&) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuis_apo!heker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
een bewijs van het elekironisch akkoord.

f} Dé vergoeding wordt niet toegestaan indien de patignt Voor vroege
borstkanker of gevorderde of gemetastaseerde borstkanker reeds eerder
werd behandeld met een CDK4/6 inhibitor (vergoedingsgroep A-128 of Fa-
23) en hieronder progressie vericonde.

ap) In § 9350400, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt;

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Qbs Prix Base | i
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / { tegem
buiten
bedrijff { ex-
usine/
buiten
bedrijf

KISQAL! 200.mg

NOVARTIS PHARMA

ATC: LO1EF02

7722-586 21 cemprimés pelficulés, 200 21 filmomhbulde tabletten, 200 700,33 557,72

my mg
Fa-23* 7722-986 1 comprimé pelliculd, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 35,6886 | 28,4900
Fa-23** 7722-986 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 my 35,3500 | 28,1514

aq) Au § 9350500, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9350500

a) La spécialité pharmaceutique 4 base de ribociclib fait I'okjet d'un
remboursement, en.combinaison avec lg fulvestrant; pour le traitement des
bénéficiaires présentant un cancer du sein localement avancé ou
métastatique & récepteur harmonal positif et HERZ-n&gatif, ayant regu
antérieurement un traitement hormonal pour leur cancer du sein avancé cu
métastatique.

Ce traitement n’est remboursé que s'il a ¢ approuvé, préalablement &
son [nitiation, lors d'une Censultation Oncologique Multidisciplinaire
(COM) et pour autant que ce traitement soit prescrit en stricte
conformité avec chacune des dispositions mentionnées dans le R&sumg
des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité,

aq) In .§ 9350500, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9350500

a) De farmaceutische specialiteit op basis van ribociclib komt voor
vergoeding in aanmerking, in combinatie mef fulvestrant voor de
hehandeling van rechthebbenden met hormoonreceptor-positieve, HER2-
negatieve, lokaal gevorderde of gemetastaseerde borstkanker die reeds
een eerdere hormoonbehandeling hebben gekregen voor gevorderde of
gemetastaseerde borstkanker.

Deze behandeling is slechts vergoed als die, voorafgaand aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch
consult (MOC) en voor zover deze behandeling in strikte overeenkomst
.met elke bepaling vermeld in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de specialiteit wordt voorgeschreven,
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b) Durant toute [a durée de traifement, tous les bénéficiaires seront évalués
toutes les 12 semaines par imagérie mé&dicale approprige. Si le bénéfictaire
présente une progression de la maladie {clinique et/ou selon les critéres
RECIST), le.-remboursement sera arrété,

e} Le remboussement est accordé si ta spécialité concernée est prescrite
parle médecin spécialiste en oncologie médicale ou possédant une
compétence particulidre en oncologie, qui est respeasable du fraitement.

d} Le remboursement est accordé sur base d’une demande de
remboursement &lectronique introduite par le médecin spécialiste identifié
et authentifié par la plateforme e-Health, décrit sous ¢), qui ainsi atteste:

- que toutes ies conditions reprises au point a} sont remplies;

- disposer dans son dossier médical du rapport de la Censultation
Oncelogique Mullidisciplinaira {COM) marquant 'accord pour [e
traitement avec la spécialité ;

- s'engager a effeciuer toutes les 12 semaines une évaluation clinique
par imagerie médicale appropriée (CT-scan ou [RM) ;

- savoir que [a spécialité n’est ptus remboursée en cas de progression
de ta maladie (clinique et/ou selon les critéres RECIST) malgré le
traitement en cotrs ;

- s'engager a tenir a la disposition du médecin consell un rapport
médical décrivant chronologiguement Févolution de ta matadie (résultats
de l'imagerie médicale) ainsi que les preuves confirmant les données
attestées ;

- savoir que {e nombre de conditionnements remboursables tient compte
d’une posologie maximale en conformité avec les dispositions
mentionnées dans le Résumé dés Caractéristiques du Produit (RCP) de
Ia spécialité.

e) Le remboursement ne peut étre accordé qua si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispese, préalablement a la délivrance de |a spécialité, d'une
preuve de 'accord électronigue.

f) Le rembolrsement n’est pas autorisé si le patient a déja été trailé
auparavant et a progressé sous un inhibiteur CDX4/6 {groupe de
remboursement A-128 ou Fa-23), pour un cancer du sein.précoce cu un
cancer du sein avancé oy meétastatique,

ar) Au § 9350500, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit;

b} Zolang de behandeéling toegediend wordt, dienen alle rechthabbenden
om de 12 weken geévalugerd te worden met gepaste medische
beeldvarming, Indien de rechthebbende een progressieve ziekte vertoont
{klinisch en/of volgens de RECIST criteria}, wordt de vergoeding stopgezet..

¢} De vergoeding wordi toegestaan indien de specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in de madische oncologie of een
arts-specialist met een bijzcndere bekwaamheid in de oncologie die
verantwoordelijk is voor de behandeting.

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elekironische

‘aanvraag, ingediend door de via het e-Health platfiorm geidentificeerde en

geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt ¢) die daardoor
verklaart:

- dat alle' voorwaarden in punt a} zijn vervuld;

-'in het dossier te beschikken over het rapport van het multidisciplinair
oncologisch consult {(MOC) dat het akkeord voor. de behandeling met de
specialiteit vermeldt;

- zich er toe te verbinden om de 12 weken een klinische evaluatie uit te
voeren door middel van gepaste medische beeldvorming (CT-scan of
MRI);

- te weten dat de specialiteit niet meer vergoed wordt indien er
ziekteprogressie {klinisch en/of volgens de RECIST criteria) opireedt
ondanks de lopande behandeling ;

- zich er toe te verbinden om een medisch rappert, dat chronologisch de
evolutie van de aandoening beschrijit (resultaten van de medische
beeldvorming), ea de bewijssiukken die de geattesteerde gegevens
bevestigen, ter beschikking te houden van de adviserend-arts;.

- te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt
gehouden met een maximale posclogie overeenkomstig de bepalingen
die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van
de specialiteit worden vermeld.

e) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrakken
ziekenhujsapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
een bewijs van het elektronisch akkoord.

f) De vergoeding wordl niet toegestaan-indien de patiént voor vroege
borstkanker of gevorderde of gemetastaseerde borstkanker reeds eerder
werd behandeld met een CDK4/6 inhibitor (vergoedingsaroep A-128 of Fa-
23) en hieronder progressie vertoonde.

ar) In § 9350500, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat Code Cenditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I It
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
hadrijf
KISQALI 200 mg NOVARTIS PHARMA ATC: LO1EFD2
f722-386 ‘21 comprimés pelliculés, 200 -21 filmomhulde tabletfen, 200 700,33 557,72
my myg
Fa-23* 7722-986 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmomhulde tablet, 200 mg 35,6886 | 28,4900
Fa-23 ** 7722-986 1 comprimé pelliculé, 200 mg 1 filmemhulde tablet, 200 mg ‘35,3500 { 28,1514
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as) Au § 9480000, les spécialités suivantes sont insérées:

as) In § 9480000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Déncmination / Benaming (Demandeur/Aanvrager}
Cat. Cede Conditionnements Verpakkingen Ghs Prix Base 1 1l
Qpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ { tegem
buiten
bedrijff | ex-
usine /
buiten
bedriff
RYRIMGZ 20 mg SANDOZ ATC: LO4ABOD4
B-255 4733-218 2 seringues préremplies 0,2 mL 2 voorgevulde spuiten 0,2 mL 254,97 254,97 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/ml. oplossing voor injectie, 100
mg/mL
4733-218 223,61 223,61
B-255* 7738-883 1 seringue préremplie 0,2 mL 1 voorgevulde spuit 0,2 mL 122,0700 | 122,0700
solution injectable, 160 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/imb
B~255 **. 7738-883 1 seringue préremplie 0,2 mL, 1 voorgevulde spuit 0,2 mL 118,5150 | 118,5150
selution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
ma/mL
HYRIMOZ 40 mg SANDOZ ATC: LO4ABO4
B-255 4733-275 2 styles préremplis 0,4 mL 2 voorgevulde pennen 9,4 mi. 48%,80 499,80 8,00 12,10
soluticn injectable, 100 mg/mlL opiassing voor infectie, 100
mg/mL
4733.275 447,22 447,22
8-255 4733-283 | 6 stylos préremplis 0,4 mL 6 voorgevulde pennen 0,4 ml 1479,07 | 1479,07 8,00 12,10
solutien injectable, 100 mg/mL eplossing voor injectie, 100
mg/mL
4733.283 1341,64 '1341,64
B-255* T738-217 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
' myimL
B-255 ** 7738-917 1 stylo prérempli 0,4 raL solution 1 voorgevulde pen 0,4 mL 237,0233 | 237,0233
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mgfmL
HYRIMOZ 40 mg SANDOZ ATC: LO4ABO4
B-25&% 4733-226 2 seringues préremplies 0,4 mL 2 voorgevulde spuiten 0,4 mL. 499,80 499,80 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mb
4733-226 447,22 447,22
B-255 4733-234 6 seringues préremplies 0,4 mL 6 voorgevulde Spuiten 0,4 mL 1479,07 1479,07 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL oplessing vaor injectie, 100
mg/mL
4733-234 1341,64 1341,64
B-255 * 7738-891 1 seringué préremplie 0,4 mL 1 vaorgevulde spuit 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
solution injectable, 100 mg/mL oplessing voor injectie, 100
mg/mL
B-255** 7738-891 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgeviilde spiit 0,4 mL 237,0233 | 237,0233
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mog/mL

58



at) Au § 9540000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9540000

a) La spécialité pharmaceutique & base de dexaméthasene, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée
pour le traitement d'une inflammation du segment postérieur de I'ogil de
type uvéite non Infectieuse chez des bénéficiaires adultes gui entrent en
ligne de compte pour un iraitemeént local aux corticostéroides, chez quiles
conditions suivantes sont simultanément remplies:: )

- Le bénéficiaire est Agé de >= 18-ans.et a regu un diagnostic d'uviite
non infectieuse du segment postérieur de 'oeil, posé par un médecin
spécialiste en oghtalmelogie, expérimenté dans le diagnostic et le
traitement de 'uvéile, et expérimenté dans I'administration ¢'injections
intravitréennes.

- Le banéticiaire a un vilreous haze score > ou = 2 et un score de
meilleure acuité visuélie corrigée (MAVC) dans Foeit concerné de 10 a
75 lettrés selon la méthode ETDRS,

b) Une premigre autorisation de remboursement sera délivrée pour un
maximum de 4 injections intravitréennes avec cetle spécialité par période
de remboursement de 12 mcis, par oeil, Les doses de renouvellement
doivent &tre envisagées si un bénéficiaire qui a réagi au traitement, a
ensuite subi une perte de vision.

¢) Cetie autotisation de remboursement peut &ire pralongée par nouvelles
périodes de maximum 12 mois sur demande du médecin spécialiste
expérimenté dans le diagnostic et |e traitement de 'uvéite décrit ci-dessus,
qui ginsi :

- Confirme que le traitement s’est montré efficace par rapport 4 |2
situation clinique du kénéficiaire avant I'ipitiation du traitement; défini
comme :

= Un vitreous haze score = 0 ou
« Une.amélioration du score MAVC de > ou = 15 [eltres

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demandg de
femboursement électrenique introduite par |l mé&decin spécialiste identifié
et authentifié par |a plateforme eHealth, décrit au poinf a), qui ainsi atfests ;

- que toutes [es conditions &éncncées au point a) sont remplies;

- s'engager & tenir a la disposition du médecin-conseil un rapport
meédical avec la confirmation du diagnostic et I'évolution de Faffection;

- savoir gqu'un maximum de 4 conditionnements de cette spécialité
peuvent étre remboursés par période de remboursement de 12 mois,
par oell;

- confirme que le traitement avec cette spécialité s'est avéré efficace
selon les critéres repris au point c),

- savoir que les patiants chez qui la vie continue & s'améliorer et les
patients chez qui la vue se détéricre sans que’ cela soit ralenti par cette
spécialité, ne peuvent pas étre traités a nouveau par cette spécialité,

@) Le remboursément.ne peut élre accerdé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalaklement & la délivrarice de la spécialité, d'une
preuve de "accord électronique.

f) Le remboursement simultang de la spécialité concernée et d'un-anti-
VEGF {groupes de remboursement B-287 ; B-329 ; Fb-1 et Fb-3) ou avec
une spécialité du greupe de-remboursement Fb-11 n’est jamais autorisé
pour le méme oeil.

at) In § 9540000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9540000

a) De farmaceulische specialiteit op basis van dexamethason,
ingeschreven in de huidige paragraaf, kemt voor vergoeding in aanmerking
indien ze wordt toegediend voor de behandeling van ontsteking van het
posterieure segment van het 0oy die zich presenteert ais nist-infectieuze
uveitis bij volwassen rechthebbenden die in aanmerking komen voor lokale
behandeling met corticosteroiden, bij wie de volgende voorwaarden
gelijktijdig vervuld zifn:

- Be rechthebbende i >= 18 jaar en heeit een diagnose van niet-
infectieuze uveitis van het posterieure. segment van het oeg, gesteld
door een aris-specialist in de oftaimologle, ervaren in de diagnose an de
behandeling van uveitis en met ervaring in-de toediening van
intravitreale injectias.

- De rechihebbende heeft.een vilreous haze score van > of = 2 en een
hest gecorrigeerde-gezichtsscherpte (BCVA} in het betrokken cog van
10 tat 75 letiers volgens de ETDRS methode.

b) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor maximum 4
intravifreale injecties met deze specialiteit per vergeedingsperiode van 12
maanden per oog. Herhalingsdoses moeten worden overwogen als een
rechthebbende reageert op de behandeling, gevolgd door een verlies in
visus.

c) Deze machtiging tot vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe
perioden van maximum 12 maanden op aanvraag van de arts-specialist in
de oftalmologie, ervaren in de diagnose en de behandeling van uveitis,
hierboven beschreven, die zo:

- Bevestigt dat de hehandeling doeltreffend is gebleken ten opzichte van
de kfinische toestand van de rechthebhende voorafgaand aan-de star
van de behandeling, gedefinigerd als:

« Een vitreous haze score = C of
+ Een verbetering van de BCVA score van > of = 15 letters

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elekironische
aanvraag, ingediend door de via het e- Health platform geidentificeerds en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt a) die daardoor
verklaart:

- dat alie voorwaarden in punt a) zijn vervuld;

- zich ertoe te verbindeneen medisch rappost met de bevestiging van de
diagnose en de evalutie van de aandoening ter beschikking te houden
van de adviserend-arts;

- te weten dat er maximum 4 verpakkingen van deze $pecialiteit kunnen
waorden vergoed per vergoedingsperiode van 12 maanden per oog;

- bevestigt dat de behandeling mel deze specialiteit doeltreffend is
gebleken volgens de criteria vermeld onder punt c);

- te weten dat pati€nten bij wie het zicht blijvend verbetert en pati€nten
bij wie het zicht verslechtert zonder dat il wordt vertraagd docr deze
speciafitei}, niet opnieuw mogen worden behandeid.

e) De'vergoeding mag-alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooralesr de specialitelit verstrekt wordt, beschikt cver
een bewijs van het elektronisch akkoord,

f) De gelijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteit met anti-VEGF
(vergoedingsgroepen B-287; B-329; Fb-1 en Fb-3) of met een specialiteit
van de vergoedingsgroep Fi-11 is noolt toegestaan voor eenzelfde cog.
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-au) Au § 9720000, les spécialites suivantes sont insérées:

au) In § 9720000, worden de volgénde specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination f Bernaming (DemandeurfAanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Cbs Prix Base | i
Opm Prijs de
remb
@x- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
CIMZIA 200 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA ATC: LO4ABOS
B2.281 4637-195 2 seringues préremplies 1 mL 2 voorgavulde Spuiten’1 mL 950,61 250,61 8,00 12,10
solution injectable, 200 mg/mL oplossing voor injectie, 200
mg/mL.
4637-195 858,97 858,57
B-281 * 7738-743 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 458,8100 458,8100'
solution injectable, 200 mg/mL oplossing voor infectie, 200
mg/mL
B-281** T738-743 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL 455,2550 | 455,2550

solution injectable, 200 mg/mL:

oplossing voor injectie, 200
ma/mL

av} Au §:9790000, Yinscription des spécialités suivantes est

remplacée comme suit:

av) In § 9790000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

Déncmination / Bena_rn'ing (Demanrdeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | I}
.Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
HAEMATE P 1200/500 CSL BEHRING ATC: BO2BD0S
0761-239 1 flacon injectable 1 doses 1 infectieflacon 1 doses poedeor 462,89 462,69
poudre pour solution pour voor oplossing voor infusie en
perfusion et infection, 50 IL/mi Infectie, 50 iU/m}/ 126 U/mi
/120 W/mi
A-3* 0761-239 1 flacon injectable {* flacon 1 injectieflacon {+ injectieflacon) 497 ,5600 | 497,5600
injectable) 1 doses solution pour 1 doses oplossing voor infusie en
petfusion et injection, 50 IU/mL/ injectie, 50 IL/mL/ 120 [U/mL
120 [UimbL
A-3* 0761_a239 1 flacon injectable (+ flacon ‘1 injectieflacen {+ injectieflacon) 490,4500 | 490,4500
injectable) 1 doses solution pour 1 doses oplossing veor infusie en
perfusion et injection, 50 IU/mL/ injectie, 50 IU/mL/ 120 IU/mL
120 1U/mL
HAEMATE P 2400/1000 CSL BEHRING ATC: BO2BDO0S
0767-247 1 flacon infectable 1 doses 1 injectieflacen 1 doses poeder 920,77 920,77

poudre pour salution pour.
perfusion et injection, 7160
IU/ml! / 66,67 iU/m!

vooar oplossing voor infusié en
injectie, 160 IU/mI / 66,67 ILmi
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A3 0761-247 1 flacon injectable (+flacon 1 injectieflacon {+ injectieflacon) 983,1300 | 983,1300
injectable} 1 duses solution pour 1 doses oplossing voor infusie en
perfusion et injection, 66,67 injectie, 66,67 1U/mL/ 160 [U/mL
1U/mLs 160 W/mL

A3 0761-247 1 flacon injectable (+ flacon 1 injectieflacon (+ injectieflacon) 976,0200 | 976,0200

injectable) 1 dases solution pour
perfusion et injection, 66,67

1 doses oplossing voor-infusie en
injectie, 68,67 1U/mL/ 160 [U/mL

1U/mLs 160 (UW/mL

aw) Au § 9850000, l'inscription des spécialités suivantes
est remplacée comme suit:

aw) In § 9850000, wordt de inschrijving van de velgende
specialiteiten vervangen als voigt:

Dénominstion / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements verpakkingen QObs Prix Base 1 il
Opm Prijs te
remb
ex- Basis v
usine/ { tegem
buiten
bedrijif | ex-
usine /
buiten
bedrijf
CABLIVI 19 mg SANOFI BELGIUM ATC: BO1AX07
7725-864 1 flacon injectable 10 my 1-injectleflacon 10 myg poeder 3428,80 3017,34
poudre et solvant pour en cplosmiddel voor oplossing
solution infectabie, 10 mg voor injectie, 10 mg
Fa-24 * 7725-864 1 flacen injectable 10 mg 1 injectisflacon 10 mg oplossing 3641,6400 | 3205,4900
solution injectable, 1G mg voor injectie, 10 mg
Fa-24 ** 7725-864 1 fladen injectable 10 mg 1 injectieflacon 10 mg oplossing 3634,5300 | 3188,380C
salution injectable, 10 mg voor injectie, 10 mg

ax} Au § 10240000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10240000

a) La spécialité pharmaceutique & base d'ustekinumab fait 'objet d'un
remboursement si elle est administrée pour le traitement de-la rectocolite
hémorragigue sévére chez I'adulte, définie au mament de-la demande de
remboursement par un scere Mayo >= 6 poinis (échelle 0-12 points) dont
un sous-scoré concernant I'endoscopie >= 2 poinis (échelle 0-3 points)
malgré un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois aves un
traitement « conventionnel » (traitement conventionnel : aminosalicylates et
conticoides et/ou 6-mercaptopurine ou azathioprin} et un traitement d' au
moins 2 mois avec un médicament biologique (adalimumak, cu infliximab,
ou golimumab, ou vedolizumab) ou tofacitinib & moins d'une infolérance
constatée et-documentée ou d'une contre-indication existante documentée
pour ceux-ci.

Avant la premigre administralion ¢une spécialité a base d' ustekinumab,
'absence de tuberculose évalutive correspondant & unie des deux
situgtions suivantes doit &tre démontrée:

- Radivgraphie pulmonaire et test de Mantoux: simullanément
négatifs

- Radiographie pulmenaire posiiive ou un test de Mantcux positif :
dans ce cas, le remboursement du traitement avec |a spécialité ne:
sera accordé que sifabsence de tuberculose évolutive a été aftesiée
par un médecin spécialiste en pnevmologie sur le formulaire dé& 1&re
demande. En cas de iuberculose active, la spécialité ne sera
remboursée qu’en cas d'attestation par un médecin spécialiste en
preumologie d’un traitement adéquat de la tuberculose. En cas de

ax}) In § 10240000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10240000

a) De farmaceutische speciafiteil op basis van ustekinumab komt.in
aanmerking voor vergoeding indien zij toegediend wordt voor de
pehandeling van-ernstige colitis ulcerasa bij de volwassene, op het ogenblik
van de aanvraag van vergoeding gedefinieerd door een Mayo-score van >
of = € punten {schaal 0-12 punten) waarvan de endoscopische subscore >=
2 punten {schaal 0-3 punien) is ondanks een vroegere “conventionele
behandeling” van minstens 3 maanden (conventicnete behandeling:
aminosalicylaten en corticoiden en/of 6-mercaptopurine of azathioprine) en.
vroegere behandeling van minstens 2 maanden met een biclogisch
geneesmiddel (adalimumab of infliximab, of golimumab, of vedalizumab} of
tofacitinib, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intalerantie of contra-
indicatie ervoor.

Voor de eerste toediening van een specialiteit op basis van ustekinumab
moet de afwezigheid van evolutieve tubercuiose vaststaan, voldoend
aan één van de twee hierna voigende situaties:

- Radiografie van de longen en Mantoux-test: beide negatief.

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-lest positief: in
dit gevat zal de terugbetaling van de specialiteit slechts tcegekend
warden indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid
van evolutieve tuberculose verklaart in hef formulier voor een gerste
aanvraag. In geval van actieve tuberculose kan de specialiteit enkel
terigbetaald worden nadat een arls-specialist in de pneumologie een
adequate tuberculostaticabehandeling heefl geattesteerd. Bij
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suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux pesitif etfou
suspicion de séquelles de tuberculose a la radio du thorax), la
spécialité ne peut élre remboursée que lorsqu'un fraitement
prophylactique d'une réactivation de Ia tuberculose latentie attesté
par un meédecin spécialiste en pneumologie a &€ instauré depuis au
mains 4 semaines

b) Le nombre de conditionnements tiendra compte de;

1) Pour fa phase-d'induction a: posclogie est de 2 & 4 flacon(s) 130-mg
&la semaine 0 du traitement, ainsi-que la séringue prérempli & 90-mg a
la semaine 8 et la seringue prérempli 'a.80-mg & Ia semaine 16 (toutes
les huit semaines) ou 20 (toutes les douze semaines).

2) Pendant la phase d’entretien le nombre maximal de conditicnnements
de 90-mg remboursables pour [a voie sous-cutanée est de 6, par
période-de 52 semaines, & cause d’'une fréquence d’administration de
toutes les 8 semaines

p’) Si, en conformité avec les dispositions du point b}, la posologie
d'administration dait étre augmentée au-dela des conditionnements
remboursés demandés ci-dessus, le titulaire de I'autorisation de.mise surie
marché deit fournir gratuitement les conditionnements supplémentaires (i.e.
une-seule fois par bénéficiaire 2 a 4 flacons de 130 mg et/ou maximum une
seringue pré-remplie de 90 mg toutes les 4 semaines), sur base dé la
demande faite par e médecin au titulaire de 'autorisation de mise sur le
marché.

Ceci ne s"appligue qu'aux bénéficiaires pour lesquels il est documenté
dans le dossier médical du bénéficiaire qu'en |'absence d'une répense
clinique insuffisante avec la posologie de l'ustekinumahb canformément
au 3mPe, le passage a une autre option thérapeutique est inapproprié
ou contre-indiqué pour des raisons cliniques,

c) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prescrite par Le médecin traitant spécialiste en gastro-entérologie ou en
médecine interne, respcnsable du traitement:

d} Stopping-rules :
1) Lors de la phase d'induction:

Le médecin traitant spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine
interne, responsable du traitement, s’engage 4 arréter toute
administration ultérieure d’une spéciafité & base d’ ustekinumaben
abseace d'une amétioration clinique aprés le traitement d'induction .
L'ammélioration clinique est définie par une diriinution du score Mayo
d‘au moins 3 peints et, & moins que 1 sous-score des saignements
rectaux soit égal & ¢ cu 1, par une diminution du sous-score des
sajgaernents rectaux dau moins 1 point par rapport 2 la valeur
initiale du patient a la semaine zéro.

2) Lors.de la phase de maintenance:

L.e médecin traitant spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine:

interne, resporisable du traitement, s’engage & arréter toute
administration uliérieure d'une spéciafité a base d' ustekinumab en
cas de perte de I'amélioration clinique, Cette perte est définie comme
une augmentation de la valeur du sous-score des saignements-
rectaux, par rapport 2 la valeur aprés le traitement:4'induction,

e} Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure &
I'annexe A du présent paragraphe diment complété et signé par le médecin
spéciaiiste en gastro-entérologie ou en médecine interne, le médecia-
conseil délivre au bénéficiaire Iattestation dont le modéle.est fixé sous « e
» de I'annexe (1l du présent arrété, ou le nombre de conditionnements
autorisés est limité sur ta base de la posslogie maximale indiguée au paint
b. La durée des auterisations €st limitée a une période maximate de 20
semaines. Le médecin spécialiste confirme simultanément :

1. gue toutes tes conditions figurant au point a) de ce paragraphé sont
remplies avant I'initiation du traitement

verdenking van latente tuberculose (positieve Mantoux-test enfof
verdenking van tuberculose-sequellen op RX-thorax) kan de
specilaliteit slechts terugbetaald worden ten vroegste 4 weken na e
start van sen tuberculoseprofylaxe, geattestesrd door een arts-
specialist in de pneumologie

b) Het aantal verpakkingan zal rekening houden met:

1) Voor de inductiefase bedraagt de posologie 2 tot 4 flacon(s) van 130
mg op week 0, 1 voorgevulde spui van 90 mg op week 8 en 1
voorgevulde spuit van 80 mg op week 16 (achtwekelijkse dosering} of
week 20 (twaalfwekelijkse dosering).

2} Tijdens de onderhoudsfase megen maximaal & vergoedbare
voorgevulde spuiten van 20 mg subcutaan toegediend worden per 52
weken, omwifle van een toedieningsfrequentie om de 8 weken

b') Indien, in overeenstemming met de bepalingen van punt &), de
toedieningsposclogie verhoogd moet worden na de hierboven gevraagde
vergoede verpakkingen, moet de vergunninghouder de exira verpakkingen
(i.e. éénmalig per rechthebbende 2 tot 4 flacons van 130 myg-en/of
maximaal.één voorgevulde spuit van 80 mg om de 4 weken} gratis leveren,
op basie van de aanvraag die de arts zal richten aan de vergunninghouder.

Dit is enkel van toepassing voor rechthebbenden waarkij in hef medisch
dossier van de-rechthebbends wordt gedocumenteerd dat bii,
onveldoende klinisch antwoord met een usteXinumab posofoglie conform
de SmPc, het veranderen naar gen andere therapeutische optie om
klinische redenen niet aangewezen is of gecontra-indiceerd.

¢} De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
speciatiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist in de gastro-
enterologie of interne geneeskunde, verantwoordelijk voor de behandeling:

d} Stopping-rules..
1) Tijdens de inductiefase:

De behandelende arts-specialist in de gastro-gnterologie of interne
geneeskunde, verantwoordelijk voor de behandeling: , verplicht zich
ettoe om elke verdere toediening van de specialiteit op basis van
usiekinumab te stoppen indien er geen klinische verbetering is na de
inductiefase, De Klinische verbetering is gedefinieard als een daling
van de Mayo-score met minstens 3 punten en, tenzij de rectale
bloeding-subscore 0.0f 1 bedraagt, door een daling van de rectale
bloeding-subscore met minstens 1 punt vérgeleken met de
aanvangswaarde van de patiént op week nul,

2} Tijdens de onderhoudsbehandeling:

De behandelende aris-specialist in de gastro-enierologie of interne
geneeskunde, veraniwoordelijk voor de behandeling, verplicht zich
ertoe om.etke verdere toediening van de specialiteit op basis van
ustekinumab te stoppen wanneer er verlies optreedt van klinische
verbetering. Dit verlies is gedefinieerd als een verhoging van de
waarde van de reclale bloeding-subscore, vergeleken met de waarde
na de inductiefase.

) Op basis van het formulier-voor een eerste aanvraag waarvan het mode}
in bijlage A bij deze paragraaf voorkemt, dat ondertekend eri volladig
Ingevuld werd door de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne
genceskunde, zal de adviserend arts aan de rechthebbende het attest
aflaveran waarvan het madel is vastgesteld onder *e” van bijlage |1l van dit
besluit, waarbi] het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van
de maximale posalogie vermeld onder punt b). De duur van de
machtigingen i3 beperkt tot een maximale periode van 20 weken. De arts
verklaart zo gelijktijdig :

1. dat alle-voorwaarden vermeld in punt a) van deze paragraaf vervuld
zijn vdor de aanvang van de behandeling
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médicament biologique {adalimumab ou infliximab ou galimumak ou vedolizumab) ou tofacitinib, & moins d'une
intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentée:

Aminosalicylates: Nom: »
Date du GEBUL . ....covviiieiiaiirre v tiiss s s ee e sasis eyt ecresase e sbesmrerm s vt e ssnsraentenen
Dose initiale:,
Durée du traitement:..
Le cas échéant, elements demontrant I'|ntolerance ou la contre lndlcation au traltement:

(0731 17010 (=130 1[04 1 1ROy PSP UPRPNRTPUO

Date du début......ovrevee

Dose initigle:.......ccovveeen.

Durée du fraitement...
l.e cas échéant, eIements demontrant I mtolerance ou Ia contre mchcatlon au traﬂement:

6- mercaptopurlne ou azathioprine:

Date-du début:
Dose initiale:..........
Purée du traitemen
Le cas échéant, elements demontrant | |ntolerance ou Ia contre-mdtcatlon ‘au traitement:

Traiterment b|olog:que (adahmumab ou infliximab ou golimumab ou vedolizumab):
Nom:.. .. .

Date du debut
Dose initiale:.............
Durée du traitement: _
Le cas échéant, éléments démontrant I 1ntolerance ou la contre-indication au traitement:

TOFACIHINTE: NG .ottt et e e bbb aar e e SR RUSPI
Date dU ABBUL. ...ooi i rre e e e v ae e

Dose initiale..............
Durée du traitement:
Le cas échéant, éléments demontrant Pintolérance ou la contre-indication au tra|tement:

- Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose evolutive.

Jatteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ¢e bénéficiaira & la situation dont la case est
cochée ci-dessous :
0 Radiographie pulmonaire et test de. Mantoux simultanément négatifs ;
I Radiographie pulmonaire posﬁive ou test de Mantoux positif : une éventuelle tuberculose active fait I'objet d'un
traiternient adéquat, confirmé par un médecin spécialiste en pneumnologie au point IV du present formulaire. Une
éventuelle tuberculose latente, fait I'objet d'un traitement adéquat instauré depuis-au moins 4 semaines, confimme par un
médecin spécialiste en pneumologie (voir point V).

De ce fait, jatteste que ce bénéficiairé nécessite de recevair le remboursement pour un traitement avec une spécialite a base d'
ustekinumab pendant une période initiale de'20 semaines, en phase d'induction.

Le nombre de conditionnements tiendra compte de 2 & 4 conditionnements de.130 mg, solution 3 diluer pour perfusion (dosage en
fonction du poids: voir le choix de schémas de traitement ci-dessous) et 2 seringues préremplies de 90 mg (sc) (cfr § 10240000 du
chapitre 1V de liste jointe 3 ¥ A.R. du 1 février 2018):
QO sile poids corporel du bénéficiaire < 55 kg: 2 conditionnements. de la spécialité a base d' ustekinumab 130 mg
solution & diluer pour perfusion
O sile poids corpore! du bénéficiaire 2 55 kg et < 85 kg: 3 conditionnements de la spécialité & base d' ustekinumab 130
mg solution & diluer pour perfusion
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O silepoids corporel du bénéficiaire > 85 kg: 4 conditionnements de la spécialité a base d’ ustekinumab 130 mg
solution a diluer pour perfusion

La date présumée du début de traitement {semaine 0) est le : / /

Je m'engage a arréter toute administration uitérieure d'une spécialite & base d' ustekinumab lorsque le traitemient d’attaque n'a pas
abouti & une amélioration clinique dans un délai de 20 semaines & partir de Ja semaine 0. L' amélioration clinique est définié par
une diminution du score Mayo d’au moins 3 points et d'une diminution du socus-score ‘rectorragies’ d'au moins 1 point, & moins
d'un sous-score de 0 ou 1, par rapport 2 la situation clinique 4 la semaine 0.

Je sais que si, conformément aux dispositions du paragraphe b) du §10240000 du chapitre IV de Ia liste jointe & I'AR du 1er février
2018, la posologie d'administration doit étre augmentée au-dela des conditionnements remboursés demandés ci-dessus, le titulaire
de l'autorisation de mise sur [e marché doit fournir gratuitement les conditionnements supplémentaires (i.e. une seule fois par
hénéficiaire 2 34 flacons de 130 mg etfou maximum une seringue pré-remplie de 90 mg toutes les 4 semaines), sur ia base de la
demande qus j'adresserai au titulaire de l'autorisation de mise sur le marché.

Je sais que ceci ne s'applique qu'aux bénéficiaires pour lesquels it est documenté dans le. dossier médical qu'en I'absence d'une
réponse clinique insuffisante avec la posclogie de l'ustekinumab conformément au SmPc, le passage & une autre option
thérapeutique est inapproprié ou contre-indiqué pour des raisons clinigues. Je m'engage & prendre les mesures nécessaires pour la
mise en czuvre de cette disposition.

En outre, je m'engage a tenir a [a disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.

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

I I I A A Y =0
I I O O A =217
N O T 0 U O .

L L7 L] | (cate)

(CAChEL) et (signature.du médecin )

IV — (Le cas échéant):
- Eléments & attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

_Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouvait dans la situation
suivanie:

1 Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif.

 J'atteste qu'il & regu un traitemient adéquat d’une tuberculose active, en Foccurrence:

... (traitement anti-tuberculeux administré)

(1 Je confimme doric labsence actuelle de tuberculose active chez ce bénéficiaire.

C Je confirme qu'étant donné la suspicion d’'une tuberculose latente, un tfraiternent adéquat prophylactiqué contre une
réactivation est actuelfement administré depuis au moins 4 semaines.

- Identification du médecin spécialiste en pneumoleqgie :

LU LI P L LT ] nom)
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1)
(I I I B B O B I e

LLds LLd/L L1 | @ate)

{cachet) eretrabseaeerrneeeaneeaeaneena et eeees (signature du médecin }

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique & base d'ustekinumab pour le traitement d'entretien de
la rectocolite ulcéro-hémorragique chez ladulte (§ 10240000 du chapitre IV de [a liste jointe & TA.R. du 1 février 2018).

1 — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur):
I I A A o 4, )

A T A O I - )
Lttt e b L L LT LT (huméro diaffiliation)

Il — Eléments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement;

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie
que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus hénéficie actuellernent d'un remboursement d'une spécialité 4 base d’ ustekinumab
paur une rectocolite hémorragique sévére

00 Premiére prolongation

J'atteste'que le traitement d'induction s'est montré efficace, démontré par une diminution d'au moins 3 points du score
Mayo (échelle 0-12 points) et par une diminution du saus-score 'rectorragie’ {(échelle 0-3 points) d'au moins 1 point- a
moins d'un sous-score de 0 ou 1 - par rapport a la valeur de départ a la.semaine 0.

Valeurs ihitiales du score Mayo (1 et du sous-score rectorragie 013 & la semaine 0.

Valeurs actuelles du score Mayo 0 0 et du sous-scare rectorragie [ [J & la semaine 20.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement des seringues préremplies de 90 mg d'une spécialité &
base d’ ustekinumab pendant une période de 52 semaines.

Je sollicite e remboursement des conditionnements dont le nambre nécessaire tient compte d'une fréquence utile d'une
fois toutes les 8 ou 12 semaines:

0 maximum 6 conditionnements

Ou
O Prolongation ultérieure

Jatteste gue e traitement d'entretien est resté cliniqguement efficace et.que [a valeur du sous-score rectorragie n'a pas
augmenté. _

Valeur du sous-score rectorragie a la semaing 20 : [

Valeur du sous-score rectorragie actuellement @ O

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement des seringues préremplies de 90mg
d’une spécialité 4 base d' ustekinumab pendant une période de 52 semaines.

Je sollicite le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire tient compte d'une fréquence dtile d'une

fois toutes les 8 ou 12 semaines:
0 maximum 6 conditicnnements
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Je m'engage a arréter tout traitement ultérieur d'une spécialité & base d' ustekinumab lorsqu’une perte de 'amélioration clinique se
produit, mesurée par une augmentation de la valeur du sous-score reclorragie.

Je sais que si, conformément aux dispositions du paragraphe b) du §10240000 du chapitre IV de la listejointe & I'AR du 1er février
2018, |a posclogie d'administration doit &re augmentée au-deld des conditionnements remboursés demandés ci-dessus, le titulaire
de l'autorisation de mise sur le marché doit fournir gratuitement les conditionnements supplémentaires (i.e. une seule fois par
béneéficiaire 2 & 4 flacons de 130 mg et/fou maximum une seringue pré-remplie de 90 mg toutes les 4 semaines), sur la base de la
demande que j'adresserai au titulaire de I'autorisation de mise sur le marché.

Je sais que ceci ne s'appliqua qu'aux bénéficiaires pour lesquels il est documenté dans le dossier médical qu'en I'absence d'une
réponse. clinique insuffisante avec la posologie de l'ustekinumab conformément au SmPe, le passage a une autre option
thérapeutique est inapproprié ou contre-indiqué pour des raisons clinigues. Je m'engage a prendre les mesures nécessaires pour la
mise en ceuvre de cefte disposition.

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

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

LEP L Lt bt i LTl T | mom)
LLEE LR b bbb bbbt | ] prénom)
1 I I I O O I O R (0

L7 LD L] | (date)

(cachet) s (signature du médecin }

BIJLAGE A: Model van het formuilier voor een eerste aanvraag
Formuligr voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van ustekinumab voor de behandeling
van colifis ulcerosa bij de volwassene (§ 10240000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

] —Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :

0 T I I A I .U
(T T A O AT )

LE L Ll Lttt d 11 | (aanslitngsnummer)

Il = Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelifk voor de behandeling:

Ik, ondergetekende arts-specialist in de gastro-enterologie of inteme geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling,
verklaar dat de hierboven vermelde volwassen rechthebbende tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in § 10240000 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018;

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid bij start van de inductiefase van ernstige colitis ulcerosa gedefinieerd
door een Mayo score van 2= 6 punten {schaal 0-12 punten) en waarvan de endoscopische subscore = 2 punten bedraagt:

|k bevestig dat op / / {datum van de evaluatie),

de bekemen Mayo score [0} punten bedraagt,

als optelsom van de 4 sub-scores, elk met een schaal van 0-3 punten,
-subscore rectale bloedingen: O punten
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-sub-score stoelgangsfrequentie: O punten _
-sub-score globaal welbevinden van de rechthebbende: O punten
-endoscopische sub-score: U punten

- Voorwaarden met betrekking tot een vroegere adequate behandeling van minstens 3 maanden met conventionele
behandeling {aminosalicylaten en corticoiden enfof 6-mercaptopuriné of azathioprine) EN minstens twee maanden
behandeling met een biologisch geneesmiddel {(adalimumak of infliximab of golimumab of vedolizumab) of tofacitinib, wat
leidde tot een onvoldoende respons of tot bewezen intolerantie, tenzij gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor
deze farmaca bestaat:

AMINOSANCYIAIENT NBEMI ...ttt e e cem bbb et b st st
Aanvangsdatum:..............
Startdosis:..............
Behandelingsduur:.....
Indien van toepassmg, de e[ementen dle de mtolerantle of de contra mdlcatle aan de behandelmg aantonen:

0ol Todarfa L=t == o S OOV SO TP UP TV SO
Aanvangsdatum:.......

BadOSIS ... st

Behandelingsduur:
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

6-mercaptopurine of azathiopring: Naamii.......ccccoir et e
Aanvangsdatum:............i

Startdosis:.. .
Behandelmgsduur .
Indien van’ toepassmg, de elementen d|e de :nto[erant:e of de contra mdlcatle aan de behandellng aantonen:

Aanvangsdatum:
Staridosis:..

Behandelmgsduur
indien van toepassing, de- elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandgling aantonen:

Tofaciingy - NGEM it ere s e rd s e e ta e aa s
Aanvangsdatumi.......
Startdosis:.................
Behandelingsduur;
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra |nd|cat|e aan de behandellng aantonen:

- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tubercuiose

Ik bavestig dat de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie
waarvan ik het vakje hieronder aankruis:

1 Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief;

{1 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve tuberculose is adequaat
behandeld en een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit
aanvraagformulier. Een eventuele latente tuberculose is thans sinds meer dan 4 weken adequaat behandeld, wat een
arts-specialist in de pneumologie hierender in punt [V bevestigt.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling van de specialiteit op basis
van ustekinumab noodzakelilk is voor een beginperiode van 20 weken als aanvangsbehandeling.

Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met 2 tot 4 verpakkingen van 130 mg concentraat voor oplossing
voor infusie (gewichtsafhankelijke dosering: - zie keuze behandelingsschema hieronder) en 2 voorgevulde spuiten 90 mg (sc)
{cfr § 10240000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018):
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Q indien lichaamsgewicht rechthebbende = 55 kg: 2 verpakkingen van de specialiteit-op basis van ustekinumab 130 mg
concentraat voor oplossing voor infusie _

0 indien lichaamsgewicht rechthebbende > 55 kg en < 85kg: 3 verpakkingen van de specialiteit op basis van
ustekinumab 130 mg concentraat voor oplossing voor infusie

8 indien lichaamsgewicht rechthebbende > 85 kg: 4 verpakkingen van de specialiteit op basis van ustekinumab 130 mg
concentraat voor oplossing voor infusie

De vooropgestelde begindatum van de behandeling (week 0) is: / /

Ik verbind me ertoe om elke verdere behandeling met de specialiteit op basis van ustekinumab te stoppen indien de
aanvangsbehandeling geen klinische verbetering heeft gebracht binnen de 20 weken na week 0. De klinische doeltreffendheid is
gedefinieerd door een daling van de Mayo-score met minstens 3 punten en, tenzij de subscore 0 of 1 bedroeg, een daling van de
rectale bloedings-subscore mat minstens 1 punt vergeleken met de aanvangswaarde van de rechthebbende op week O,

Ik weet dat indien, in overeenstemiming met de bepalingen van punt b) van §10240000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij
het KB van 1 februari 2018, de toedieningsposologie verhoogd moet worden na de hierboven gevraagde vergoede verpakkingen,
de vergunninghouder de extra verpakkingen (i.e. éénmalig per rechthebbende 2 tot 4 flacons van 130 mg en/of maximaal één
voergevulde spuit van 90 mg om de 4 weken) gratis moet leveren, op basis van de aanvraag die ik zal richten aan de
vargunninghouder;

Ik weet dat dit enkel van toepassing voor rechthebbenden waarbij in het medisch dossier wordt gedocumenteerd dat bij
onvoldoende klinisch antwoord met een ustekinumab posologie conform de SmPc, het veranderen naar een.andere
therapeutische optie om klinische redenen niet aangewezen is of gecontra-indiceerd.lk verbind mij erfoe om de nodige stappen te
ondernemen voor de uitvoering van deze bepaling.

Bovendien verhind ik-me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat deze rechthebbenda zich in de verklaarde {oestand hevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend arts.

1ll - Identificatie van de arts-specialist in punt [l hierboven vermeld:
I A A I A A I I =T
LAl bt L4111 ] voonaam)
e - LA L - LR [ Raveey

Ll 1T (datum)

{stempell e {handtekening'van de arts)

IV — (Indien van toepassin

- Elementen t¢ bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie:

ik, andergetekende, aris- specialist in de pneumologie, verklaar dat de hietboven vermelde rechthebbende zich in de
volgende situatie bevond:

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

o Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in hetverleden een adequate tuberculostatica-behandsling kreeg tegen
actieve tuberculose  metname :

0 Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende
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0 Ik bevestig hierbij-dat wegens vermoeden van latente tuberculose heden de nodige profylactische maafregelen ter
voarkoming
van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden .

- ldentificatie van de arts-specialist in de pneumologie:

O A A A AN =)
T S 1 T A I S0, B )
g L L]-LLd-LLT TRzives

LLd7 L/t | T (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Fofrmulier voor aanvraag ot vergoeding van de fammaceutische specialiteit op basis van ustekinumab voor de
onderhoudsbehandeling van colitis uléerosa bij de volwassene (§ 10240000 van hoofdstuk IV van de Iijst gevoegd bij het K.B. van 1
februar 2018).

| = identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L) :

1 T A I (=1, )
LIS T bt e b bt b L[] voornaam)
LLL bbbttt bttty aansingsnummer

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling:

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk-voor de behandeling,
verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling van emstige colitis
ulcerosa met de spacialiteit op basis van ustekinumab

0 Eerste verlenging
Ik bevestig dat de aanvangsbehandeling doeltreffend is, aangetoond door een daling van de Mayo-score (schaal 0-12
punten) met minstens 3 punten en door een daling var de rectalebloeding-subscore (schaal 0-3 punten) met minstens 1
punt —tenzij de subscore 0 of 1 bedroeg — vergeleken met de aanvangswaarde op week 0.
Aanvangswaarden van de Mayo-score (.1 en de subscore rectale bloedingen 0 op week 0
Huidige waarden van de Mayo-score 0 [ en de subscore rectale bloedingen G op week 20
Op basis hiervan heeft de rechthebbende een vergoeding nodig van de spuit van 90-mg voor maximum 52 weken
Het aantal verpakkingen waarvoor ik dé vergoeding vraag houdt rekening met een nuitige toedieningsfrequentie van
éénmaal om de 8 of 12 weken:
0 maximum 6 verpakkingen
of

O Latere verlenging

ik bevestig dat de onderhoudshehandeling klinisch dogltreffend gebleven is en dat de waarde van de rectale-bloedingsscore
niet stijgt:
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Waarde van de subscore rectale bloedingen op week 20 :0J
Huidige waarde van de subscore rectale bloedingen: T

Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag houdt rekening met een nuitige toedieningsfrequentie van
éénmaal om de 8 of 12 weken:
(2 maxirurm 6 verpakkingen

Op basis hiervan heeft de rechthebhende een verlenging van de vergoeding nodig van de spuit van 80 mg voor maximum
52 weken

Ik verbind me ertoe om de verdere behandeling met de specialiteit op basis van ustekinumab te stoppen indien de klinische
verbetering zich niet meer voordoet, gemeten door een verhoging van de subscore rectale bloeding.

Ik weet dat indien, in overeenstemming met de bepalingen van punt b} van §10240000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij
het KB van 1 februari 2018, de toedieningsposologie verhoogd moet worden na de hierboven gevraagde vergoede verpakkingen,
de vergunninghouder de extra verpakkingen {i.e. éénmalig per rechthebbende 2 tot 4 flacons van 130 mg en/of maximaal één
voorgevulde spuit van 80 mg om de 4 weken) gratis moet leveren, op basis van de aanvraag die ik zal richten aan de
vergunninghouder.

Ik weet dat dit enkel van toepassing voor rechthebbenden waarbij in het medisch dossier wordt gedocumenteerd dat bij
onvoldoende klinisch antwoord met een ustekinumab posologie conform de SmPc, het veranderen naar een andere
therapeutische optie om klinische redenen niet aangewezen is of gecontra-indiceerd.lk verbind mij ertoe om de nodige stappen te
ondernemen voor de uitvoering van deze bepaling.

Bovendian verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat deze rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend arts.

I — Identificatie van de arts-specialist verantwoordelijk in punt Il hierboven vermeld:

LA R i ] tnaam)
0 A T I O I A T, BT
(- LLL L I-L - ] REZives
I L (datum)
(stempel) e (handtekening van de arts)

ay) Au § 10430000, les spécialités suivantes sont insérées:  ay) In § 10430000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrage:)
Cat. Code Conditicnnements Verpakkingen Obs Prix Rase i 1]
apm Prijs de .
remb
ex- Basis v
usine / [ tegem
huiten
bedriff ex-
usine /
buiten
bedrijf
INJECTAFER 50 mg/mlL VIFOR PHARMA BELGIUM ATC: BO3AC
7738-875 1.flacon injéctable 20 mL 1 injectieflacon 20 mL 220,00 134,08
solution pour perfusion et oplossing voor infusie en
injection, 50 mg/mL injectie, 50 mg/mL
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Fb-2* T738-875 100 mg 20 mL solution pour 100 mg 2¢ mL oplessing voar 24,0310 | 14,8230
perfusion et injection, 50 mg/mL infusia en injectie, 50 mg/mL
(Conformément aux dispositions {Conferm de bepalingen van
de larticle 127 du présent arrété, artikel 127 van dit bes|uit is het
le montant dd par I'assurance est docr-de verzekering verschuldigde
-calculé par 1000) bedrag berekend per 1000)
Fh-2 ** T738-875 100 mg 20 mL solution pour 100 mg 20 mi oplossing voor 23,3200 | 14,2120

perfusion et injection, 50 mg/mL

(Conformément aux dispositions
de Particle 127 du présent arrété,
le mentant d par 'assurance est
calculé. par 1000}

infusie en injectie, 50 mg/mL

{Conform d2 bepalingen van
artikel 127 van dit besluit is het
door de verzekering verschuldigde
bedrag berekend per 1000)

az) Au § 10580000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10580000

a} La spécialité pharmaceutique a base de dexaméthasong, inscrite dansle
présent paragraphe, fait 'objet d'un remboursement si elle est utilisée chez
des bénéficiaires présentant une baisse d'acuité visuelle due & un cedeme
maculaire diabétique, et qui a 'initiation du traitement
répondent/répondaient simultanément aux conditions suivantes :

- bénéficiaires atteints d'un diabéte de type 1 et 1, suffisamment contrélé
{HBA1c < 8%). La tension artérielle et le taux de lipides sanguins des
bénéficiaires doivent également étre suffisamment contrdlés ;

- présence ¢'un cedeme central de la réting ;

- score de meilleure acuité visuelle corrigée (MAVC) <73 lattres (< ou =
20/40 ou < ou =0,5) et épaisseur centrale de la rétine (CRT, mesurée
par QCT} > ou =:300 pm ;

- pseudophagues;

- considérés comme insuffisamiment répondeurs a un traitement non
corticoide (oedéme intrarétinal persistant ou aucune diminution de fa
CRT aprés 3 mois. de traitement), ou un traitement non corticoide ne
canvient pas.

b) Le diagnostic doit &tre basé sur la présence d'un oadéme maculaire
central cbjectivé par:

- angiographie fluorescéinique
- et/ou tomographie en Cohérence Optique (OCT)

c) Linjection intravitréenne est prafiquéé par un ophtaimologue
expérimenté dans le diagnostic, 1e traitement et e suivi des patients
souffrant d'oedéme maculaire diabétique et ayant I'expérience des
injections intravitréennes.

d)-Le nombre de conditionnements remboursables par oeil traité tient
compte de la posologie conformément aux dispositions mentionnées dans
le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de ia spéclalité
concernés.

e) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite
‘par un médeacin spécialiste en ophtalmologie, spécialisé dans le diagnostic,
le traitement, et le suivi de patients afteints d’oédéme maculaire diabstique.

f) Le rembdursement est accordé sur base d'une demande de
‘remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié
et authentifié par la plateforme eHealth, décrit sous.e), qui ainsi -

- atteste que toutes les conditions au peint a), b} et ¢) sont remplies ;
- mentionne si la demande concerne:

» un traitement pour {'oeil drait,

az) In § 10580000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10580000

a) De-farmaceutische specialiteit op basis van dexamethasone,
ingeschreven in de huidige paragraaf komt in aanmerking voor vergoeding
indien ze gebruikt wordt bij de behandeling van rechthebbenden met een
visusverslechtering ten gevolge van diabetisch macula-oedeem, die tegelijk
aan de volgende veorwaarden voldoen/voldeden kij de-start van de
behandeling :

- rechthebbenden met veldoende gecontroleerds type | en Il diabetes
{HbA1c < 8%). De bloeddruk en de lipiden- bloedspiegel moeten ook
voldoende. gecontroleerd zijn ;

= aanwezigheid van een centraal macula-oedeem van het netviies;

- Best Correctad Visual Acuity-score (BCVA) < 73 letters (< of = 20/40 of
< of = 0,5} en centrale retinadikte (CRT, gemeten door OCT) > of = 300
pm;

- pseudofaak B

- worden geacht onvoldognde respons te vertonen op niet-
corticosteroidentherapie {persistent intraretinaal cedeem of geen
afname van CRT na 3 maanden behandeting), of daarvoor niet in
aanmerking komen:

b) De diagnose dient gebaseerd te zijn op het aantonen van de
aanwezigheld van centraai macula-oedeem via:

- fluorescentie angiografie
- en/of optische Coherentie Toemografie {OCT)

c) De intravitreale injectie wordt vitgevoerd door een oftaimelooy met
ervaring in de diagnose, de behandeling en de opvolging van patiénten
lijdend aan diabetisch macula-cedeem en met ervaring in intravitreale
injecties.

d) Voor het aantal vergcedbare verpakkingen per behandeld cog waordt
rekening gehouden met de pesclogie overeenkomstig de bepalingen die.in
de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken specialiteil zijn vermeld.

e) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in de oftalmologie met specifieke
ervasing in de diagnose, de behandeling en de opvolging van patiénten
lijdend aan diabetisch macula-oedeem. ’

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

- verklaart dat alle voorwaarden in punt a), b) en ¢} zijn vervuld;
- vermeld! of het een aanvraag betreft voor ;

- de'behandeling van Het rechtercag,
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=ou un traitement pour I'oei} gauche,
* ou un'traifement immédiat des deux yeux.

- atteste savoir que le nombre de conditionnements rempoursables par
oeil traité tient compte de la posologie mentionnée dans le' Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de ia spécialité concernée;

- atteste savoir que le-traitement n'est plus remboursable en cas
d'cedéme intrar&tinal persistant ou aucune diminution de la GRT ;

- s’engage & enyoyer les piéces justificatives au médecin conseil de
Ierganisme assureur, sur simpie demande.

g) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateu
dispose, préalablement & la délivrance de ta spéclalité, d’une preuve de
I'aceord électronique.

h) Le remboursement simultané de la spécialité concernée et d'un anti-
VEGF (groupes de remboursement B-287 ; B-329 ; Fb-1 et Fb-3} ou avec
upe spécialité du groupe de remboursement Fb-11 n'est jamais autorisé
pour le méme oeijl.

ba) Au § 10680000, les spécialités suivantes sont insérées:

- of de’ behandeling. van het linkeroog,
-+ of de onmiddellijke behandeling van beide ogen.

- verklaart te weten dat veor het aantal vergoedbare verpakkingen per
behandeld oog rekening wordt gehauden met de posologie zoals
vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP)
van de beirokken specialiteit;

- vesklaart te weten dat de behandeling niet meer wordt vergoed in geval
van persistent intraretinaal oedeem of geen afname van GRT: ’

- zich verbindt om de bewijsstukk_en aan de adviserend-arts van de
verzekeringsinstelling te bezorgen ap eenvoudig verzoek.

g) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vocraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschiki over een bewijs van het
elektronisch.akkoord.

h) De gelijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteit met e2n anti-
VEGF (vergoedingsgroepen B-287 ; B-329; Fb-1 et Fb-3) of mat een
specialiteit van de vergoedingsgroep Fb-11 is nooit toegéstaan voor
e&nzelfde oog,

ba) In § 10680000, worden de volgende. specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming {Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Cenditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I 1l
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijr ex-
usine /
bujten
bedrijf
HYRIMOZ 40 mg SANDOZ ATC: LO4ABD4
B-248 4733-275 2 stylos préremplis 0,4 mL 2 voargevufde pennen 0,4 mL 499,80 499 80 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
4733-275 447,22 447,22
B-248 4733-283 | 6 stylos préremplis 0,4 mL & voorgevuide pennen 0,4 mi 1479,07 1479,07 8,00 12,10
solution injectable, 100 mgfmL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
4733-283 1341,64 1341,64
B-248* 7738-9117 1 stylo prérempli 0,4 mi. sofution 1 voorgevulde pen 0,4 mL 238,2083 | 238,2083
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mag/mL
B-248 ** 7738-917 1 style prérempli 0,4 mL solution 1 veorgevulde pen 0,4 mL 237,0233 | 237,0233
injectable, 100 mg/mL oplessing voor injectie, 100
mg/mL
HYRIMOZ 40 mg SANDGZ ATC: LO4ABO4
B-248 4733-226 2 seringues préremplies 9,4 mL 2 yoorgevulde spuiten 0;4 mL 49980 499,80 8,00 12,10
solution jnjectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/ml.
4733-226 447,22 447,22
B-248 4733-234 6 seringues préremplies 0,4 mL 6 voorgevulde spuiten 0,4 mL 1479,07 1479,07 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
4733234 1341,64 1341,64
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B-248* T738-891 1 seringue préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 235,2083 | 238,2083
solution injectable, 100 mg/mL. aplossing voor injectie, 100
mg/mL
B-248 ** 7738-891 1 seringde préremplie 0,4 mL 1 voorgevulde spuit 0,4 mL 237,0233 | 237,0233
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mb
HYRIMOZ 80 mg SANDOZ ATC: LO4AEBD4
B-248 4733-259 1 stylo prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 499,80 499,80 8,00 12,10
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mbL
4733-259 447,22 447,22
B-248 * 7738-917 1 sty!b prérempli 0,8 mL solution 1 voorgevulde pen 0,8 mL 481,1600 { 481,1600
injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
tng/mL
B-248 ** 7738-917 1 stylo prérempli 0,8 mL sclution 1 voargevuide .pen 0,8 mL 474,0500 | 474,0500
Injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
mg/mL
HYRIMOZ 80 mg SANDOZ ATC: LD4ABO4
B-248 4733-242 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit 0,8 mi. 499,80 499,80 8,00 12,10
solution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100 :
mg/mL
A4733-242 447,22 447,22
B-248 * T7738-909 1 sezingue préremplie 0,8 mL 1 voorgevulde spuit §,8 mL 481,1600 | 481,16C0
sclution injectable, 100 mg/mL oplossing voor injectie, 100
rmg/mb
B-248 ** 7738909 1 seringue préremplie 0,8 mL 1 voorgevuide sputt 0.8 mL. 474,0500 | 474,0500
sofution injectabte, 00 mg/mL oplossing veor injectie, 100
mg/mL

bh) Au § 11220000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 11220000

a) La spécialité pharmaceutique & base d'omalizumab fait Yobjet d'un
remboursement. 5i elle st administrée comme-traitement additionnel en cas
de, polypose naso-sinusienne sévére chez un benéficiaire répondant aux
conditions suivantes.:

1. Le benéficiaire est Agé de 18 ans ou plus.

2. Le bénéficiaire répond aux critéres de'défihition de la rhinosinusite
-chronigue avec polypose naso-sinusienne (CRSwWNP) :

+ présence pendant au moins 12'semaines d’au moins 2 des
symptomes.suivants :

- congestion/obstruction nasaie ou rhinarchée
(postérieurg/antérieure) ;

- etfou réduction.ou perte de l'odorat ;
- et/ou douleur/pression faciale

« présence de polypes visibles dans les 2 fosses nasales  I'examen
endoscopique, documentée de fagon photographique, schématique
ou descriptive.

3. Le bénéficiaire présente une forme sévére et non-contrélée de'ta
maladie avec :

» Présence de symptdmes persistants malgré un traitement par
coricoides par voie.nasale ;

bb) In § 11220000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 11220000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab wordt vergoed
als ze werdt gebruik! als aanvuliende behandeling in geval van ernstige
neuspoliepen bij een rechthebbende die aan de voigende voorwaarden
voldoet :

1. De rechthebbende is 18 jaar of ouder.

2. De rechthebbende voidoet aan de ¢riteria voor de definitie van
chronische rhinosinusitis met neuspoliepen (CRSWNP) :

. A_anwezigheid gedurende minstens 12 weken van minstens 2 van
volgende symptomen:

- verstople neus/obstructie of rinorree {anterieur of posterieur) ;

- enfof vermindering of verlies van geur ;
- enfof agngezichtspijn/druk

+ Aznwezigheid van zichtbare pollepen in de 2 neusholten bij
endoscopisch enderzoek, gedocumenteerd op een fotografische,
schematische of beschrijvende manier.

3. De rechthsebbende heeft een ernstige en ongecontroleerde vorm van
de ziekte met :

» Aanwezigheid van aanhoudende symptomen ondanks de
behandeling met nasale corticosteraiden ;
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= Antécédents de chirurgie pour polypose naso-sinusienne ou
présence d'une contre-indication médicale a la chirurgie ;

» Réponse & au moins 2 des critéres suivants :

- Avoir eu recours & des corticostéroides systémiques au meins 1
fois-au cours des deux derniéres années OU présenter une
t:ontre-indication ou une intolérance pour les corticostéroides
sysiémiques.

- Avoir un diagnostic d'un asthme associé ;
- Présenter une perte significative de 'odorat.

4. Le bénéficiaire a un taux sérique initial d'lgE de » ou =30 et = ou <
1500 IE/mk et un poids de > ou = 30 et = ou < 150 kg.

b) Le remboursement de ceite spécialité deit &tre demandé par un médecin
spécialiste ORL ou up médecin spécialiste en pneumologie,

¢} L.e nombre de conditionnements remboursables doit tenir compie de la
dose individuelle, déterminée sur base du taux sérique total d'IgE initial et
4u poids corporel comme. précisé dans le formulaire de demande.

d) Lautorisaticn de remboursement sera délivrée par le médecin-conseil
sur base d'un formulaire de demande, dont le modale est repris & 'annexe
A du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit &tre rempli par le
médecin spécialiste en otorhinolaryngologie ou spécialiste en preumologie
qui simultanément :

4. alteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont
remplies avant Pinitiation du traitement;

2. atteste tenir & ta disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le medéle figure 4 1'annexe B du présent
paragraphe, et.dont toutes les rubriques ont été entidrement complétées
et signées avant linitiation du traitermnent;

3: mentionne |a posolog'ie et [e nombre. de conditionnements souhaités;

4. s'engage & tenir & la disposition du médecin-consei! les &lémenls de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la
situation attestée.

e) Sur base du formuiaire.de premiére demande dont le modéle figure-a
l'annexe A du présent paragraphe, signé et entidrement complété par le
médecin spécialiste en-otorhinolaryngologie cu en preurnologie, le
médecin-conseil délivre au bénéficiaire |a ou les attestations dont le modéle
est fixé sous "b" de 'annexe Il du présent arrété, dont le nombre de
conditionnements autorisés est limité en fonction de la posclogie journaliére
maximum visée au point ¢), et dont la durée de validité est limitée chaque
fois &-une période maximale de 24 semaines.

f) L’autorisation de remboursement peut &tre prolongée pour de nouvelles
périodes de 52 semaines maximum sur base chaque fois d’un formulaire de
demande de prolongation, dont le modéle est repris 4 Pannexe C du
présent paragraphe. Cette demande de prolongation doit étre signée et
correctement complétée par le médecin specialiste en olorhinelaryngologie
-ou en pneumpelegie, qui-ainsi, simultanément ;

1. confirme gue le traitement 5’est montré efficace et que le bénéficiaire.
peut &tre considéré comme répondeur,

Un répondeur est un bénéficiaire répondant a au meins une des
‘conditions suivantes :

- Diminution de la taille des pclypes (vérifiée par examen
endoscopique), soit évaluée par une diminution de minimum 1
point du score NPS {Nasal Polyp Score), soit documentée de
fagon photographique, schématique. ou descriptive, pendant les

« Aanwezigheid van een voorgeschiedenis van chirurgie voor
neuspeliepen of een medische contra-indicatie voor chirurgie voor
neuspclispen ;

- Vervulling van ten minste 2 van de volgende criteria:

- Minstens 1 keer behandeld zijn met sysiemische ]
corticosteroiden in de afgelopen iwee jaar OF een contra-indicatie
of intolerantie voor systemische corticosteroiden hehpen,

- Een diagniose van gedssocieerd astma hebben;
- Een aanzientijk verlies van geur hebben,

4. De rechthebbende heeft een initieel totaal serum IgE gehaite van > of
= 30en = of < 1500 IE/m! en een gewicht van > of = 30 en = of < 150
kg..

b} De vergoeding van deze specialiteit moet worden aangevraagd door een
NKC-arts of een specialist in de- pneumologie.

c} Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekening houden met de
individuele dosis, bepaald op basis van het initiéle totaal serum IgE-gehalte
en het lichaamsgewicht zoals gepreciseerd in da tabel van het
aanvraagformulier,

d) De vergoeding is gebascerd 6p een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan een adviserend-arts, waarvan het model in bijlage A van
deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuid
worden door de arts-specialist in de ctorinolaryngologie of door de arts
specialist in de pneumologie die tegelijkertijd;

1. verklaart dat er.aan alle voorwaarden, voorkamend onder punt a)
hierbaven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt
opgestart;

2. verkiaart zich ertoe te verbinden ean formulier met de kiinische
beschrijving ter beschikking te houden van de adviserend-arts, waarvan
het model in bijlage B van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan
allg rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend voér het
aanvangen van.de behandeiing; '

3. de posologie en het aanlal gewenste verpakkingen vermeldt;

4. zich ertoe verbindt om het bawilsmateriaal, waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verkimarde situatie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts,

e) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan-het model
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en vatledig
ingevuld werd door de-arts-specialist in de oforinolaryngologie of in de
pneumalogie zal de-adviserend-arts aan de rechthebbende het of de
attesten: afleveren waarvan het model is vastgesteld onder *b” van bijlage 1|
bij.dit besluit waarin ket aantal toegestane verpakkingen baperkt is in
functie van de individueel bepaalde posologie beschreven onder punt c) en
waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 24
weken,

) De toelating tot vergoeding mag na aficop veriengd worden, voor nieuwe
perioden van maximum 52 weken, telkens door middel van een formulier
van aanvraag tot verlenging, waarvan het model in.bijlage C bij deze
paragraaf voorkomt. Deze aanvraag tot verlenging moet ondertekend en
voliedig ingevuld worden door de behandelende arts-specialist in
atorinelaryngologie of in de pneumalogie die zo tegelijkertijd:

1. bevestigt dat de behandeling doeltrefiend was en dat de
rechthebbende als een.responder kan warden beschouwd.

Een ‘responder’ is een rechthebbende die aan ten minste &één vande
volgende voorwaarden voldoet;

- Afname van de grootte van poliepen {geverifieerd door
endoscopisch onderzoek), ofwel geévalueerd door een afname
van ten minste 1 punt in de NP-score (Neuspoliepscore), of
gedocumenteerd op een fotografische, schematische of
beschrijvende manier, gedurende de cerste 24 weken van de
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Jatteste que je tiens & disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dant le modéle figure & l'annexe Bdu §
11220000 du chapitre [V de fa liste jointe & FA.R. du 1¢" février 2018, et que toutes les rubriques ont &té complétées et signées-avant
Finstauration du traitement. En outre, je m'engage a tenir 4 disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que
le bénéficiaire sé frauve dans la situation attestée. Je sollicite alors pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements
dont le nombre est nécessaire pour assurer les 24 premiéres semaines de traitement, en tenant compte du taux d'IgE sérique
-avant [e traitement et du poids corporel, selon les instructions du RCP.

Dose de la spécialité A base d'omalizumab exprimée en mg pour injection sous-cutanée :

Valeur initiale Poids corporei (kg)

d'lgE {Uliml) 229‘ >25-30% | >30-40 | >40-50 | >50-60 | >60-70 ;go- >80-90 | >90-125 >125-15(
230-100 : : 150 L 150 30 0 0 00 00
>100-200 e g En aany L toam e 60 450 E00
>200-300 0 5 . 00 00 150 450 450 als 375
>300-400 00 AL 450 A50 600 600 450 525
>400-500 0h 150 1500 1800 W | 375 | ars 525 | 600
>500-600 00 3ia00 450 660 6000 S IEIE 450 | 450 600

>600-700 2| 225 450 600 375 450  |-450 | 525

>700-800 225 1225 300 375 450 450 525 | 600

>800-900 225 1325 300 375 800

>900-1000 225 | 300 375 450

>1000-1100 225 | 300 375 450

>1100-1200 300 |.300 450 525

>1200-1300 300 375 450 525

>1300-1500 300 | 375 525 ‘600

*Les essais pivots conduits dans la polypose naso-sinusienﬁe n;clz.-.r.it paé étu&ie ];éﬁe-f de ééﬁe sbec.ia'!.i'te chezﬁ les "‘tlneneﬁciaires dont
le poids corporel était inférieur & 30 kg.

migistratio e5
Administration toutes les 2 semaines

:Pas diadministration's pas de donné

Conversion en nombre de seringues preremplies pour la demande initiale (24 semaines) :

Dose (mg) Toutes les 2 semaines Toutes les 4 semaines
Nombre de seringues | Nombre de seringues | Nombre de seringues | Nombre de seringues
de 75 mg de 150 mg de 75 mg de 150 mg

75 6 0

150 0 6

225 12 12 8 6

300 0 24 0 12

375 12 24 6 12
450 0 36 0 18
525 12 36

600 0 48 0 24

LU seringues préremplies  base de 75 mg omalizumab {maximum 12 seringues préremplies)

plus

UL seringues préremplies a base de 150 mg omalizumab (maximum 48 seringues préremplies)

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

I O B N, 7




(LI PPV P Lt b1 terénom)
L4 4= LD LD -EEE-LL T ] o inamp
LI s ELd/EL 1] | (date)

{cachet) (signature du médecin )

ANNEXE B : formulaire de description clinique avant initiation d’un traitement avec une spécialité pharmaceutique & base
d’omalizumab pour |a rhinosinusite chronique sévére avec polypes nasaux (§ 11220000 du chapitre IV de la liste jointe & FAR. du
1¢" fevrier 2018). A conserver par le médecin-spécialiste demandeur et a tenir 4 disposition du médecin-conseil du bénéficiaire
concerné,

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation & '0.A.):
LIL IV LT b L LTy F ] nom
LY LT bl byt (prenom)

LI LRI L P[] | (numéro d'affiliation)

II- Eléments & attester par le médecin-spécialiste en otorhinolaryngologie ou en pneumologie ;

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu

u en otorhinolaryngologie,

Lt en pneumologie
certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, pesant LU kgs est atteint de rhinosinusite chronique sévére avec polypes nasaux,
pour lesquels le traitement par des corticostérdides intranasaux ne permet pas un contréle adéquat de ja maladie, &t guil remplit
simultanément toutes les conditions. fixées sous pointa) du § 11220000 du chapitre IV de |3 liste jointe & 'A.R. du 1% féviier 2018.

IgE sériques
Date
Taux iE/ml
Traitement quotidien :
Corticostéroides intranasaux
Nom
Dose (pg/dag)

dessus

Présence de polypes bilatéraux. QUI/NCN
Au moins un traifement par corticostéroides systémiques au cours des deux années QUI/NCN
précédantes.

Un traitement par corticostéroides systémiques fait référence a un minimurn de 5 jours de
corticostéroides systémiques 2 la dose de 0,5mg/ kg/ jour ou plus.

Avoir subi au moins une chirurgie nase-sinusale antérieure. QUI/NON
La chirurgie naso-sinusale fait référence a toute intervention chirurgicale, de la résection de

polypes a la chirurgie endoscopique des sinus (ESS) conventionnelle ou aux approches

globales.

Présence d'une comorbidité d’asthme, confirmée par un médecin spécialiste en OUI/NON
pneumologie. _

Perte significative de l'odorat QUI/NON

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

LI PPl b TP E L] (nom
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N I I O A O O R R A R 1=~
I O I O O I A Y O I N g L7 V)

LEfr L] (date)

(cachet} et ereemeeerrer et e v e a s tnnyeeenans {signature du médecin )

ANNEXE C : demande de prolongation de remboursement d’une spécialité pharmaceutique a base d’omalizumab (§
11220000 du chapitre IV de a liste jointe & PA.R. du 1" février 2018)

rénom, N°® d’affiliation aI'0.A.):
LIl BT ¢nom)

LT b P L] ] rénomy
LLLL LT TP PPl d 1T (numéro dafiiation)

| ~ identification du bénéficiaire inom

- Eléments a attester par le médecin-spécialiste en otorhinolarynqgologie ou en pneumologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu

tt en otorhinolaryngologie,

u en pneumologie
certifie que lg bénéficiaire mentionné ci-dessus, de poids corporel LU kgs a déja recu le remboursement d’une spécialité & base
d’'omalizumab, pendant au moins 24 semaines pour le traitement de rhinosinusite chronique sévére avec polypes nasaux, pour
lesquels le traitement par des corticostéroides intranasaux ne permet pas un contréle adéquat de fa matadie.

Le traitement par une spécialité & base d'omalizumab ne peut &tre continué que chez les bénéficiaires considérés comme
répondeurs. Un répondeur est un bénéficiaire répondant & au meins une des conditioris suivantes :
1 Diminution de la taille des polypes (vérifiée par examen endoscopique), soit évaluée par une diminution de minimum 1 point
du score NPS (Nasal Polyp Score), soit documentée de fagon phiotographique, schématigue ou descriptive, pendant les 24
premiéres semaines de traitement en comparaison de la taille des polypes & l'initiation du traitement, et maintien de cet
effet.
[0 Amélioration cliniquement significative de I'odorat et/ou de l'obstruction nasale pendant les 24 premiéres semaines de
traiternent en comparaison 2 finitiation du traitement, et maintien de cet effet.
Je confirme que le traitement a ét& efficace et gu'au moins une des deux conditions ci-dessus a été.observée apraés 24 semaines
de traitement par ['omalizumab.

Je sollicite -alors pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre est nécessaire pour assurer les 52
semaines de traitement, en tenant compte du taux d'IgE sérigue initial et du poids corporel selon les instructions du RCP.

Dose de |a spécialité a base d’omalizumab expriméé en mg pour injéection sous-cutanée :

Poids corporel (kg)

Valeur initiale

d'gE (Ulmi) 329‘ >26.30* | >30-40 | >40-50 | >50-60 | >60-70 ;goa >80-90 | >90-125 >125-15(
oo T S SEto o T
>100-200 50 0 5 s_- 00 ‘ A iEns 00 11300 A50 00
»200-300 0150 ' § 200 D500 i e e o0 a75
>300-400 5 . e one s 0 | 450 [ 525
>400-500 _ oWt e @m0 | 3rs | 375 625 | 600
>500-600 g0 EEN . eEn o Bl L Ee ] 375 | 450 | 450 600 |1
>600-700 M 205 450. soe BB 450 | 450 | 525

>700-800 225 | 225 300 375 450 450 | 525 | 600
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>800-900 225 225 300 375
>900-1000 225 300 375 450
>1000-1100 225 300 375 450
>1100-1200 300 300 450 525
>1200-1300 300 375 450 525
>1300-1500 300 375 525 600

*Les essais pivots conduits dans ia polypose naso-sinusienne n'ont pas étudié l'effet de cette spécialité chez les héneficiaires dont
le poids corporel &fait inféreur & 30 kg.

Administration toutes les 2 semaines
Pas dadministration - pas de donnes

Conversion en nombre de seringues préremplies pour la demande de prolongation (52 semaines) :

Dose (mg) Toutes les 2 semaines Toutes les 4 semaines
Nombre de seringues | Nombre de seringues | Nombre de seringues | Nombre de seringues
de 75 mg de 150 mg de 756 mg de 150 mg

75 13 0
150 0 13
225 26 26 13 13
300 0 52 0 26
375 26 52 13 26
450 0. 78 0 39
525 26 78

600 0 104 0 52

LU seringues préremplies & base de 75 mg omalizumab (maximum 26 seringues préremplies)
plus .
LU seringues préremplies a base de 150 mg omalizumab (maximum 104 seringues préremplies}

lli - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point 1l

N 1 I I I O O O A A O (7
Lttt bttt ittt 1y (prenomy
Lod- B -t b d-L 1] e INAMY

{cachet) (signature du médecin }

BIJLAGE A : eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialitelt op basis van omalizumab (§ 11220000
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijving bij de V.L):

LI LI R P R LT L] thaam)
S I A O L

LI L L L L L L L LI T T EET 11 | (aansitingsnummer)
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Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist in de otorinolaryngologie of in de pneumologie :

Ik, ondergetekende, arts-specialist
u in.de otorinolaryngologie
u in de pneumologie

verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende en voldoet aan de voonwaarden van § 11220000 van hoofdstuk IV van

de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 :

1. De rechthebbende is 18 jaar of ouder

2. De rechthebbende voldoet aan de criteria voor de definitie van chronische rhinesinusitis metneuspoliepen :

+ Aanwezigheid gedurande minstens 12 weken van minstens 2 van volgende symptomen:
o verstopte neusfobstiuctie of rinorroe;
o vermindering of verlies van geur;

o aangezichtspijn/diuk

« aanwezigheid van poliepen zichtbaar in de 2 neusholten bif endoscopisch onderzoek en fotografisch,

schematisch of beschrijvend gedocumenteerd

3. De rechthebbende heeft een ernstige en ongecontroleerde vorm van-de ziekte met:

» Aanwezigheid van aanboudende symptomen ondanks behandeling met nasale corticosteroiden

* Aanwezigheid van een voorgeschiedenis van chirurgie voor neuspoliepen of een medische contra-indicatie

voor chirurgie voor néuspoliepen

» Vervulling van ten minste 2 van de volgende criteria:

o Minstens 1 keer behandeld zijn met systemische corticosteroiden in de afgelopen twee jaar OF een

contra-indicatie of infolerantie voor systemische corticosteroiden hebben;
o Een diagnose van geassacieerd astma hebben;

o Een aanzienlijk verlies van geur hebben.

4. De rechthebbende heeft een initize! totaal serum IgE gehalte van > of =.30 en = of < 1500 IE/ml en een gewicht

van > of = 30 en = of < 150 kg.

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand, volgens
het model B in bijlage van § 11220000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden v6ér het opstarten 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 de verpakkingen dat vereist is om de behandeling
gedurende de eerste 24 weken te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serum IgE-gehalte véér de behandeling en het

lichaamsgewicht, volgens de instructies van de SKP.

Dosis {(mg/dosis) van de specialiteit op basis van omalizumah toegediend via subcutane injectie

Lichaamsgewicht {kg)

Aanvangswaarde
IgE {IE/ml)
=30-100
>100-200
>200-300
>300-400

=20-25* »25-30*

=>50-60. [+60-70 [~70-80

>80-125

>125-150

>400-500

>500-600

>800-700

>700-800

>800-900

>900-1000
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>1000-1100 225 300 375 450
>1100-1200 300 300 450 525
>1200-1300 300 375 450 525
>1300-1500 300 375 525 600

* Lichaamsgewicht onder 30 kg was niet onderzocht in de hoofdstudies voor CRSWNP

Toediening iedere 2 weken

'.Geen toediening = geen'data;

Conversie naar het aantai voorgevulde spuiten voor de eerste aanvraag (24 weken} :

Om de 2 weken- Om de 4 weken
Dosis {mg) Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten
van 75 mg van 150 mg van 75 mg van 150 mg

75 6 0
150 0 6
225 12 12 6 8
300 0 24 0 12
375 _ 12 24 6 12
450 G 36 0 18
525 12 36
600 0 48 g 24
UL voergevulde spuiten op basis van 75 mg omalizumab (maximum 12 voorgevulde spuiten)
plus
LU voorgevulde spuiten op basis van 150 mg omalizumab {maximum 48 voorgevulde spuiten)

Il - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld

0 O S I I O I N I R =20

N 0 A A O A A R C==3

Lo f- LLATLI-LLI-LL] [®Rz2Ivar)

I 8 [ | (datum)

(stempel) e s {handtekening van de arts)

BIJLAGE B': formulier met Klinische beschrijving vdér aahvang van een behandeling met een specialiteit op basis van
omalizumab ernstige chronische rhinosinusitis met neuspoliepen (§ 11220000 van. hoofdstuk 1V van de fijst gevoegd bij het K.B.
van 1 februasi 2018) Te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te.houden van de adviserend-arts van de
betrokken rechthebbendeé

| - Identificatie van.de rechthiebbhendé (naam, voornaam, inschrijving hij de V.L}:

LI P il | naam)
S T O O I R A e

LIS L PPl d 11 1] (eansluitingsnummer)

Il - Elementen fe bevestigen door de arts-specialist in de otorinolaryngelogie of in de pneumolodie :
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ik, ondergetekende, arts-specialist

u in de otorinolaryngologie

U in de pneumologie
verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van LiuU kg, en fijdend aan ernstige chronische
rhinosinusitis met neuspoliapen, die onvoldoende onder cornitrole is ondanks behandeling met intranasale corticosterdiden, en tegelijk
voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van §11220000 van hoofdstuk [V van de fijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari
2018.

Serum IgE-gehalte - om0 R
Datum
Bloedwaarde IE/m]
Beharideling ¢ oo oo, e e P AR TR PR L fese
Intranasale corticosteroiden
Naam
Dasering (ug/dag)
De rechthebhende is onvoldoende gecontroleerd ondanks de hierboven vermelds
geneesmiddelen ' '
Aanwezigheid van bilaterale poliepen bij endoscopisch onderzoek. JA/INEEN
Ten minste &én behandeling met systemische corticosteroiden in de voorgaande 2 jaar. JA/NEEN
Behandeling met systemische corticosteroiden verwijst naar een minimum van 6 dagen
systemische corticosteroiden in een dosis van 0,5 mg / kg / dag of meer.
Een eerdere sinonasale operatie ondergaan. Sinonasale chirurgte verwijst naar elke JANEEN
chirurgische procedure, van de resectie van poliepen fot conventionele Endoscopic Sinus
Surgery (ESS) of uifgebreide benaderingen.
Aanwezigheid van comorbide astma, bevestigd door een arts-specialist in de pneumologie. JA/NEEN
Aanzienlijk verlies van geur JAINEEN

lll - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld

LBttt (naam)
N I O I A A V-G GEET )
- L)L -0 T T RrzZvas
Pr L/l (datum)
(stempel) {handtekening van de arts)

BIJLAGE C : aanvraag tot verlenging van de vergoeding van een farmaceufische specialiteit op basis van omalizumab
{§11220000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bif het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijving bij de V.L):
1 I I A I O A S0
T I I O I O O I A =)

LTt bbbl ] ] (eansitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de aris-specialist in de otorinolaryngologie of in de pneumologie:
Ik, ondergetekende, arts-specialist

U if de otorinolaryngologie
U im de pneumologie
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verklaar dat de hietboven vermelde rechthebbende, met ésn lichaamsgewicht van tuu kg, reeds vergoeding heeft verkregen van
de behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab, gedurende minstens 24 weken voor de behandeling van ‘ernstige

chronische rhinosinusitis met neuspoliepen, die onvoldoende onder controle is ondanks behandeling met intranasale

corticosteroiden.

De behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab kan enkel verdergezet worden bij rechthebbenden die beschouwd
worden als responders. Een ‘responder is een rechthebbende die aan ten minste €&n van de volgende voorwaarden voldoet:

O Afname van'de grootte van poliepen (geverifieerd door endoscopisch onderzoek), ofwel geévalueerd door een afname van
ten minste 1 punt in de NP-scoré (Neuspoliepscore), of gedocumenteerd op een fotografische, schematische of
beschrijvende manier, gedurende de eerste 24 weken van de behandeling in vergelijking met de grootte van polispen bjj
aanvang van de behandeling, en behoud van dit effect.

0 Klinische significante verbetering van het reukvermogen en/of de neusobstructie gedurende de eerste 24 weken van de
behandeling in vergelijking met het starten van de behandeling en het hehoud van dit effect.

Ik bevestig dat de behandeling doeltreffend was en dat de rechthebbende aan ten minste een van de hierboven vermeld
voorwaarden voldoet na 24 weken hehandeling met omalizumab.

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van het aantal verpakkingen dat vereist is om de behandeling gedurende
52 weken te verzekeren, en hierin rekening houdend met het serum IgE-gehalte védr de behandeling en het lichaamsgewicht,
volgens de instructies van de SKP.

Dosis {(mg/dosis) van de specialiteit op basis van omalizumab toegediend via subcutane injectie

Lichaamsgewicht (kg)
gaé"("fz’}%ﬁ;”aarde 20025 | >25-30* | 530-40 | >40-50 | >50-60 p60-70 70-80 | »80-90 | >90-125 [>125-150
=30-100 S o 0 50 50 0 o G0 W
>100-200 0 ' 0 : & 0o &0 &t 000 S 300 aE0 600
>200-300 0 S 00 60 450 AhHIEEAEATh 6002 a75
>300-400 e R 57 1A AE0 a0 L ERED 450 525
>400-500 nelloee R IRl T 500 o0k | 375 375 525 600
>500-600 e el R G 375 450 450 600
>B00-700 Wi 2! 005 4505 el 375 450 450 525 i
>700-800 225 225 300 375 450 450 525
>800-800 225 225 300 375 800
>800-1000 225 300 375 450
>1000-1100 225 300 375 450
>1100-1200 300 300 450 525
>1200-1300 300 375 450 525
>1300-1500 300 375 525 600

* Lichaamsgewicht onder 30 kg was niet onderzocht in de hoofdstudies voor CRSwWNP

Toediening iedere 2 weken
“Geen toediening - geen dt

Conversie naar het aantal voorgevulde spuiten voor de aanvraag tot verlenging (52 weken} :

Om-de 2 weken Om de 4 weken
Dosis (mg} Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten Aantal spuiten
van 75 mg van 150 mg van 75 mg van 150 mg

75 13 0
150 0 13
225 26 26 13 13
300 0 52 0 26
375 26 52 13 26
450 0 78 0 38
525 26 78

600 0 104 0 52

1L voorgevulde spuiten op basis van 75 mg omalizumab (maximum 26 voorgevulde spuiten)
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plus

tL voorgevulde spuiten op basis van 150 mg emalizumab {maximum 104 voorgevulde spuiten)

Il - Identificatie van de arts-specialist in punt [l hierboven vermeld

Lttt L1 i ] tnaam)
1 1 A I (= BB

Led- L=l -] | (RIZIV n°)
LLFs L1 1] (datum)

(stempel)

bey Au § 11270000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 11270000

a) La spécialité pharmaceutique 4 base de ustekinumal ayant.une dose &
90 mg fait I'objet d"un remboursement si elle est administrée pour te
traitement de la maladie de Crohn sévére chez un bénéficiare adulte avec
une poussée sévére, malgré un traitement optimai avec un antagoniste du
TNFalfa durant-au moins 3 mois, & moins d’une intolérance constatée et’
docurnentée ou d'une contre-indication existante documentée pour cetx-ci.

by Avant la premigre administration de la spécialité, T'absence de
tuperculose évolutive cormespondant & Fune des deux situations suivantes
doit &tre démontrée :

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux : simultanément négatifs ;

~ Radicgraphie pulmonaire positive ou untest.de Mantoux positif < dans
ce cas, le remboursement du traitement avec |a spécialité ne sera
accordé que si'absence de tuberculose évolutive a été attastée par un
médecin spécialiste en pneumologie sur le fermulaire de.1ére demande.
En cas de {uberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu'en
cas d'attestation pay un métecin spécialiste en pneumoiogte &un
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latenie (test de Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles
de tuberculose & |z radic du thorax), la spécialité ne peut &tre
remboursée que lorsqu'un traitement prophylactique d'une réactjvation
de la tubercilose latente attesté par un médecin spécialiste en
pneumologie a-&té instauré deplis au moins 4 semaines.

b’y Si, en conformité avec les dispositions du point b}, la posologie
d'administration doit &lre augmentée au-defa des conditionnements
rembeursés demandés ci-dessus, le titulaire de l'actorisation de mise sur le
marché doit fourair gratuitement les conditionnemants supplémentaires (i.e.
ung seule fois par bénéficiaire 2 4 4 flacons de 130 mg et/ou maximum une
seringue pré-remplie de 90 mg toutes les 4 semaines), sur base de |2
demande faite par le médecin au titulaire de I'autorisation de mise sur le
marché.

Ceci ne s'applique qu'aux bénéficiaires pour lesquels il est documents
dans le dossier médical du bénéficiaire qu'en fabsence d'une réponse
clinique insuffisante avec la posolcgle de I'ustekinumab confermément
au SmPc¢, le passage a une auire option thérapeutique est inapproprié
ou contre-indiqué pour des raisons cliniques.

¢ Pour la phase d'induction le patieni recevrz via de la firme qui tient
Pautorisation de la mise sur le marché et via I'ndpital 1e ou les flzcon(s) de
la spécialité & base d'ustekinumab 130-mg nécessaire(s) & |a semaine 0 du

{handtekeninhg van de afts)

be) In § 11270000, warden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 11270000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van ustekinumab aan een dosis.
van 90 mg komt in aanmerking voor vergoeding indien zij toegediend wordt
voor de behandeling van een ernstige vorm van de ziekte van Crohn Bij ecn
vohvassen rechihebbende met een ernstige opstoot, ondanks een optimale
behandeling met een TNFalfa antagonist gedurende een minimale periode
van 3 maanden, tenzij er een vastgesteide en gedocumenieerde
intolerantie of een reéle en gedocumenteerde contra-indicatie hiervoor:
bestaat.

b) Voor de eerste toediening van de specialiteit moel de afwezigheid van
evalutieve tuberculose vastgesteld worden, die namelijk voldoet aan één
van de twee hiema volgende situaties:

- Radiografie van de longen en Mantoux-test: beide negatief;

- Radiografie van de longen positief of sen Mantoux-test positief: in dit
gevat zal de vergoeding van de specialiteit slechts toegekend worden
indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid van
evolutieve tubarculose verklaart in et formulier veer een eerste
aanvraad. In geval van actieve tuberculose kan de specialiteit enkel
vergoed worden nadat een arts-specialist in de pnsumalogie een
adequate tuberculostaticabehandeling heeft geattesteerd. Bij verdenking
van latente tuberculose (positieve Mantoux-test en/of verdenking van
tuberculose-sequelien op RX-thorax) kan de specialiteit slechts vergoed
worden ten vroegste 4 weken na de start van een tuberculoseprofylaxe,
geattesteerd door een arts-specialist in de pneumologie.

©*}y indien, in overeenstemming met de bepalingen van punt b), da
foedieningsposclogie verhoogd moet worden na de hierboven gevraagde
vergoede verpakkingen, moet de vergunninghouder de extra verpakkingen
(i..-éénmalig per rechthebbende 2 tot 4 fiacons van 130 mg enfat
maximaal &&n voorgevulde spuit van 90 mg om de 4 weken) gratis leveren,
op basis van de aanvraag die de arts zal richten aan de vergunninghouder.

Dit is enkel van toepassing voor rechthebbenden waarbkij in het medisch
dossier van de rechthebbende wordt gedocumenteerd dat bij
onvoldoende Klinisch antwoord met een ustekinumab posologie conform
de SmP¢, hel veranderen naar een andere therapeutische optie om
klinische redenen niet agngewezen is of gecontra-indiceerd.

c) Voorde inductiefase zal de vergunninghouder gratis aan het ziekenhuis
de nodige stalen van de specialiteit op basis van ustekinumab flacon(s)
130-mg op week 0 en spuit 90-mg op week B en van de specialiteit op basis
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o présente une intolérance constatée et documentée ou une contre-indication existante aux antagonistes
du TNFa.

- Je confirme que lafirme a fourni au bénéficiaire le ou les flacons nécessaires de la spécialité & base d'ustekinumab
pour la voie intraveinause pour commencer la phase d'induction a la semaine 0 du traitement, ainsi que la seringue
4 90 mg & la semaine 8 et [a seringue & 90 mg-a la semaine 16. Ces flacons sont sans charge pour I'assurance-
maladie et pour le bénéficiaire,

- Conditions relatives & I'absence de tuberculose évolutive.

J'atteste que 'absence de tuberculpse évolutive correspond chez le bénéficiaire & ia situation dont la case est cochée
ci-dessous !

{1 Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs ;

{1 Radiographie pulmoriaire positive ou test de Mantoux positif : une &ventuelie tuberculose active fait 'objet d'un
traitement adéquat, confimé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une
éventuelle tuberculose latente; fait l'objet d'un traiterment adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé
par un médecin spécialiste en pneumologie (voir point IV).

J'atteste que le traitement s'est montré efficace car une rémission ou une amélioration clinique a été obtenue, en comparaison
avec la situation du bénéficiaire au moment de Tinitiation du trattement,

De ce fait, j'atteste que le bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité & base
d'ustekinumab 90 mg ‘seringue pendant une période de 56 semaines, en phase d'entretien. Le nombre maximal de
conditionnements.remhboursables estde 7.

Je sollicite le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire tient compte d'une fréquence utile d'une fois
toutes les:8 semaines.

O (maximum 7) conditionnements,

Je m'engage a arréter toute administration ultérieure de la spécialité 4 base d'ustekinumab lorsque [a situation clinique se
détériore en comparaison avec la situation du bénéficiaire au moment de l'initiation du traitement {semaine 0).

En outre, j& m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le benéficiaire se
trouve dans la situation atfestée,

o prolongation

Jatteste que le traitement s'est montré efficace car une rémission ou une améliaration clinique a été obténue, en comparaison
avec la situation du bé&néficiaire au momenit de l'initiation du traitement.

De ce fait, jatteste que le bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité & base
d'ustekinumab 90 mg seringue pendant une période de 56 semaines, en phase d'entretien. Le nombre maximal de
conditionnements remboursables estde 7.

Jo sollicite le remboursement des conditionnemants dont le nombre nécessaire tient compte d'une fréquence utile d'une fois
toutes les 8 semaines.
£ (maximum 7) conditionnements.

Je m'engage a arréter toute administration ultérieurs de la spécialité-a base d'ustekinumab lorsque la situation clinique se
détériore en comparaison avec la situation du bénéficiaire au moment de lnitiation du traitement (semaine 0).

Je sais que si, conformément aux dispositions du paragraphe b) du §11270000 du chapitre IV de a liste jointe & I'AR du 1er février
20118, la posologie d'administration doit &tre augmentée au-dela des conditionnemen_ts remboursés demandés ci-dessus, le titulaire
de lautorisation de mise sur le marché doit fdurnir-gratuitement les conditionnements supplémentaires {i.e. une seule fois par
bénéficiaire 2 4 4 ftacons de 130 mg et/ou maximum une seringue pré-remplie de 90 mg toutes les 4 semaines), sur la base de la
demande que j'adresserai au titutaire de I'autorisation de mise sur le marché.

Je- sais que ceci ne s'applique qu'aux bénéficiaires pour lesquels il est documenté dans le dossier médical qu'en l'absence d'une

répanse clinigue insuffisante avec la posologie de |'ustekinumab conformément au SmPc, le passage & une autre option
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thérapeutique est inapproprié ou contre-indiqué pour des raisons cliniques. Je m'engage a prendre les mesures nécessaires pour la
mise en osuvre de cette disposition.

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

Il - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au pointll :

I 1 I O (00
N T T I I O A R €120
Lad- L b= -0 L] ¢n® INAMI)
L7 Lo b1 ] ](date)
(cachet) (signature du médecin )

IV - {Le cas échéant)

- Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en pneumologie :
Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouvait dans
la situation suivante
0 Radiographie pulmanaire positive ou un test de Mantoux positif.

- J'atteste qu'il a recu un traitement adéquat  dune tuberculose active, en
l’occurrence

(traltement antl tuberculeux admmlstre)
i] Je conf irme donc | absence actuelle de tuberculose active chez le bénéficiaire.
0 Je confirme-qu'étant donné la suspicion d'une tuberculose latente, un traitement adéquat prophylactiqus contre

une réactivation est actuellement administré depuis au moins'4 semaines.
- ldentificaion du médecin spécialiste en pneumologie :
I O O R R =2
T T 0 I -0
- L L T-Lh =L | ] n® iNawD

LU b7 Ll gL | (date)

{cachet} ecteeresti e sy (signature du médecin )

BIJLAGE A : Model van het formulier voor aanvraag

Formulier voor aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van ustekinumab voor de behandeling van de
ziekte van Crohn bij de volwassene (§ 11270000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018).

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L) ;

T S O B I A =)

L T A O A - T-T 0

LIt L1 | (eanshitingsnummer)
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Il - Elemeniten te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling:

o eerste aanvraag

Ik, ondergetekende arts-specialist In de gastro-enterologie of interne genseskunde en verantwoordelijk voor de behandeling,
verklaar dat de hierboven vermelde volwassen rechthebbende tegelijk voldost aan alle voorwaarden gesteld in § 11270000
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018:

- De rechthebbende vertoont een emstige opstoot van de zigkte van Crohrien
o de rechthebbende is heden minimaal drie maanden behandeld met een TNFa antagaonist.
Of

o heeft een vastgestelde en gedocumentearde intolerantie of een reéle contra-indicatie aan
TNFa antagonisten.

- Ik bevestig dat voor de inductizbehandeling de fabrikant op week 0 van de behandeling de nodige flacon(s) van
de specialiteit op basis van ustekinumab verschafte, alsook de specialiteit op basis van ustekinumab 90 mg
spuit op week 8 en op week 16, via het ziekenhuis. De verpakkingen zijn kostenvrij aan de ziekieverzekering
en'kosténvrij aan de rechthebbende.

- Voorwaarden met betrekking tot de afwezigheid van evolutieve tuberculose.

Ik bevestig dat de -afwezigheid van evolutieve tuberculose bij de rechthebbende overeenstemt met dé situatie
waarvan ik het vakje higronder aankruis:

03 Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief ;

11 Radiografie van de longen positief-of een Martoux-test positief : een eventuele actieve tuberculose is adequaat
behandeld en een arts-specialist in de pneumclogie bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit
aanvraagformulier. Een eventuele latente tuberculose is thans sinds meer dan 4 weken adequaat behandeld, wat
een aris-specialist in de pneumologie hieronder in punt IV bevestigt.

Ik verklaar dat de behandeling doeltreffend is gebleken door het bekomen van een remissie of een klinische verbetering in
vergelijking met-de situatie van de rechthebbende voor de aanvang van de behandeling.

Op. basis hiervan heeft de réchthebbénde een vergoeding nodig van de spuit 90 mg van de specialiteit op basis van
ustekinurnab voor maximum 56 weken.

Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een nuttige toedieningsfrequentie van éénmaat
omde 8 weken:
71 {maximum 7) verpakkingen.

Ik verbind me ertoe efke verdere behandeling met de specialiteit op basis van ustekinumab te stopperi indien de klinische
situatie vérstechtert in vergelifking met de situatie van de rechthebbende bij aanvang van de behandeling {week 0).

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend arts.

o verlenging

Ik verklaar dat de behandeling doeltreffend is gebleken door het bekomen van een remissie of een klinische verbetering in’

vergelijking met de situatie van de rechthebbende voor de-aanvang van de behandeling.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een vergoeding nodig van de spuit 90-mg van de specialiteit op basis van
ustekinumab voor maximum 56 weken,

Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een nuttige toedieningsfrequentie van éénmaal
om de 8 weken:
T (maximum 7} verpakkingen.
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Ik verbind me ertoe elke verdere behandeling met de specialiteit op basis van ustekinumab te stoppen indien de klinische
situatie verslechtert in vergelijking met de situatie van de rechthebbende bij aanvang van de behandeling (week Q).

Ik weet dat indien, in overeenstemming met de bepalingen van punt b) van §11270000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd hij het
KB van 1 februari 2018, de toedieningsposologie verhoogd moet worden na de hierboven gevraagde vergoede verpakkingen, de
vergunninghouder de extra verpakkingsn {i.e. éénmalig per rechthebbende 2 tot 4 flacons van 130 mg en/of maximaal één
voorgevulde spuit van 90 mg om de 4 weken) gratis moet leveren, op basis van de aanvraag die ik zal richlen aan de
vergunninghouder.

ik weet dat dit enkel van toepassing voor rechthebbenden waarbij in het medisch dossier wordt gedocumenteerd dat bij onvoldoende
klinisch antwoord met een ustekinumab posoclogie conform de SmPe, het veranderen naar een andere therapeutische -optie om
klinische redenen niet aangewezen is of gecontra-indiceerd.lk verbind mij ertoe om de nodige stappen te ondernemen vodr de
uitvoering van deze bepaling.

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken 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 |l hierboven vermeld:
I A o A A =2,

1 A e )
Lt L3 i-L -l ®izive)

LLg7 L] ] (datum)

{stempel} USRI (handtekening van de arts)

IV - {Indien van toepassin

- Elementen te bevestigen door een arfs-specialist in de pneumologie :
Ik ondergetekende arts-specialist in de pneumiologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich in de
volgende situatie-bevond :
Ui Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.
Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen
actieve ' tuberculose, met
=T 3= PSPPSR

(toeged1endetuberculostatica)
O lk bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve fuberculose bij de rechthebbende.
O Ik bevestig hierbij dat wegens vermaaeden van latente tuberculose heden de nodige profylactische maatregelen ter
voorkoming van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden.
- Identificatie van de arts-specialistin de pneumologie :
(1 I I I I 0.5
T I -2 B
L= L -LL L wrizvee)

LI g i d/b ] ] (datum)

(stermpel) (handtekening van de arts}
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bd) Au § 11290000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 11290000

a} L.a spéclalité pharmaceutique & base du principe actif cariprazine inscrite
dans e présent paragraphe, fait 'objet d’'un remboursement si elle est )
administrée pour le traitement des bénéficiaires adulies de> ou = 18 ans’
atteints de schizophrénie,

Le bénéficiaire doit remplis les conditions suivantes :

- Le béndficiaire présenie des symptdmes négatifs prédominants
depuis au moins & mois, définis par un score PANSS-FSNS » ou =
24 pourles éléments suivants :

= N1: Emoussement affectif

+ N2: Retrait affectiffémotionnel

« N3: Pauvreté de contact

+ N4: Retrail social passifiapathique

» N6: Manque de spontanéité et diminution du débit verbal
» A7: Ralentissement moteur

» A16: Evitement social actif

- Et un score > ou = 4 pour deux des trois critéres-suivants de
I'échelle PANSS-FSNS @

+ N1: Emoussement affectif-
» N4: Retrait social passiffapathique
- N6: Manque de spontangéité et diminution du débit verbal

- Et le bénéficiaire se trouve dans un é&tat stable depuis ai: moins 6
mois avant la demande de remboursement (¢'est-a-dire sans
exacerbation aigué et sans emprisonnement).

- Et Ie bénéficiaire répond aux critéres de diagnostic du DSM, 5e
&ditiod, pour la schizophrénie dont les premiers symptémes remonte
4 au Tnoins 2 ans avant:ta demande de remboursement.

b) Le remboursement ne peut &tre autorisé que si le médecin prescripteur
est en possession d'un rapport circonstancié écrit, établi par un médecin
spécialiste en psychiatrie ou ‘en neuropsychiatrie, confirmant que le
bénéficialre se trouve dans fa situation décrile au point a) av déhut de ia
thérapie. Le médecin prescripteur doit tenir ces’informations & la dispesition
du médecin-conseil.

c) La posologie maximale remboursable est limitée 4 la posologie
appradvée d'un coinprimé par jour avec une dose initiate recommandée de
1,5 mg/jour et une dose maximale de 6 mgfjour.

d) Sur base d'un rapport circonstancié écrit, établi par un médecin
spécialiste en psychiatrie ou en neurcpsychiatrie, gui atteste que toutes les
conditions visées ci-dessus sont rencontrées, le médecin-conseil dialivre au
bénéficiaire une attestation dont le madéle est fixé sous « b » de I'annexe
11l du présent arrété, et dont la durée de validité est [imitée &4 maximum 12
mois.

e} Cette autorisation de remboursement peut &tre renauvelés pour des
péricdes de 12 mols maximum sur base d’un rapport circonstancia établi
par le médecin visé ci-dessus, qui démontre que ia poursuite du traitement
est médicalement justifiée et que les conditions reprises ci-dessus sont
toufours rencontrées.

be) Au § 11400000, les specialités suivantes sont insérées:

bd) In § 11290000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen alg volgh

Paragraaf 11290000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van het werkzaam bestanddeel
cariprazing, ingesthreven in d& huidige paragraaf, kamt in aanmeérking voor
vergoeding indien ze gehruikt voor de behandeling van schizofrenie bij
volwasseri rechthebbenden > of = 18 jaar.

De rechthebbende meet voldoen aan velgende voorwaarden:

- Predominante negatieve symptomen voor minstens 6 maanden,
gedefiniderd door een PANSS-FSNS score > of = 24 voor volgende
elementen:

= N1: Afgeviakt affect

+ N2: Emationele teruggetrokkenheid

+ N3: Contaclgestcordheid

+ N4; Passieve/apathische teruggetrokkenheid
= N6: Gebrek aan spontaneitelt en conversatie
+ AT: Moterische retardatie

- A16: Actieve asocialiteit

- En een score > ou = 4 op twee van de drie volgende criteria van de
PAMSS-FSNS schaal:

« N1: afgeviakt affect
- N4&: Passieve/apathische teruggetrokkenheid
« N6: Gebrek aan spontaneiteit en conversatie

- En di'rechthebbende bavindi zich int een stabiel stadium sinds ten
minste 6 maanden voor de aanvraag tot vergoeding (d.w.z, geen
acute exacerbaties en geen gevangenneming).

- En de rechthebbende veldoet gan de DSM, 5S¢ editie
diagnosecriteria voar schizofrenie met de eerste symptomen
minstens 2 jaar voor de aanvraag tot de vergoeding.

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de voorschrijvend
arts in het bezit is'van een omstandig schriftelijk verstag, opgesteld door
een arts-specialist in de psychialrie of de neuropsychiatrie, dat bevestigd
dat de rechthebbende zich in de situatie zoals beschreven onder punt a)
bevindt bij aanvang van de therapie. De voorschrijvende aris dient deze

gegdevens ter beschikking ta houden van de adviserend-arts.

¢) De maximaal rergoedbare posologie is beperkt tot de goedgekeurds
posologie van &én tablet per dag met seen aanhevolen staridosis van 1,5
mg/dag.en een maximale dosis van 6 mg/dag.

d) Op basis van een omstandig schriftelijk verslag, opgesteld door een arts-
specialist in de psychiatrie of de neuropsychiatrie die attesteest dat aan de
bovenvermelde voorwaarden is veldaan, levert de adviserend-arts gan de-
rechthebbende een attest af, waarvan het model is vastgesield onder « b »
van bijlage 1if van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur tot maximum
12 maanden is beperkt.

e) Deze meachiiging tot vergoeding kan vernieuwd worden voor nieuwe
periodes van maximum 12 maanden, op basis van een omstandig verslag
opgestaid door de arts-specialist in de psychiatrie of neuropsychiatrie
hierboven vermeld, dat aantoont dat de verderzetting van de behandeling
medisch vérantwoord is en dat er nog steeds aan de hierboven vermelde
voorwaarden 15 voldaan.

be) In § 11400000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:
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Dénomination / Benaming [Dremandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Qbs Prix Base | 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedriif | ex-
usine /
bujiten
badrijf
INJECTAFER 50 mg/mL VIFOR PHARMA BELGIUM ATC: BO3AC
7738-B75 1 Hacon injectable 20 nL 1 injectieftacon 20 mL 220,600 134,08
solition pour perfusion et oplossing voor infusie en
injection, 50 mg/mL injectie, 50 ma/mL
Fb-2* 7738:879 100 mg 20 mL soluticn pour 100 myg 20 miL eplossing voor 24,0310 | 14,9230
perfusion et injection, 50 mg/mL Infusie en injectie, 50 mg/mL
{Conformément aux dispositions {Conform de bepalingen van
deTarticle 127 du présent arréteé, artiket 127 van dit besluit is het
le montant di par I'assurance. st door de verzekering verschuldigde
calculé par 1000} bedrag berekend per 1000)
Fb-2 ** 7735-875 100 mg 20 mL solution pour 100 myg 20 mL oplossing voor 23,3200 | 14,2120
perfusion et injection, 50 mgimL infusie en injectie, 50 mg/mL
{Cenformément aux dispositions: {Conform de bepalingen van
de l'article 127 du préseni arréte, artikel 27 van dit besluit is het
le montant dO par I'assurance est door de verzekering verschuldigde
calculé par 1000) bedrag berekend per 1000}

bf) Au § 11550000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 11550000

a) La spécialité pharmaceutique 4 base de filgotinib fai 'objet d’un
remboursement. pour les bénéficiaires présentant une insuffisance rénale
modérée ou sévere, sl elle est administrée pour le traitement de [a
rectocolite hémorragique sévére chez 'adulte, définle au moment de la
demande de remboursement par un score Mayo > ou = 6 points (échelle 0-
12.points) dont un sous-score concernant I'endoscople » ou = 2 points
(&chelle 0-3 points) malgré un traitement préalable adéquat d’au moins 3
mois par aminosalicylates et d’au moins 3 mois par corticoides etfou B+
mercaptopurine ou-azathiopsin ET minimum 2 mois avec un produit
binlogique (infliximab, adalimumahb, golimumab, usteékinumab; au
vedolizumab) ou avec une spécialité 4 base de tofacitinib, d’upadacitinib ou
d’ozanimod, & moins d'une intolérance constatée et documsntées ou d'ung
contre-indication existante documentée pour ¢eux-¢i,

- une insuffisance rénale modérée ou sévére a été constatée, avec le
CrC) mesuré de 15 3 58 ml/ml (KDIGO catégorie 4, 3b et 3a).

< La spécizlitd ne peut pas étre utilisée les bénéficiaires présentant des
facteurs, de risque connus de maladie thrombeemboligue veineuse.

- La spéciafité ne peut pas -&tre uiilisée chez les bénéficiaires de plus
de 65 ans, qui fument ou ont des antécédents de tabagisme, ou qui
présentent d'autres facteurs de risque cardiovasculaire ou qui
présentent des facteurs de risque-de malignité.

« Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement
avec le h&néficiaire avant le.début du traitement, y compris le risque
d'infarctus du myocarde, de cancer du poumon et de lymphome,

Avant la premiére administration de cette spécialité, 'absence de
tuberculose. éveiutive correspondant a une des deux situations
suivantes doit &tre démontrée:

bf) In" '§ 11550000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 11550000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib komt in aanmerking
voor vergeeding bij rechthebbenden met een matige 1ot ernstige
nierfunctiestocrnis, indien zij toegediend wordt voor de behandeling van
ernstige calitis ulcerosa bij de volwassene, op het ogenblik van de
aanvraag van vergoeding gedefinieerd door een Mayo-score van> of = 6
punten (schaal 0-12 punten) waarvan de endoscopische subscore > of = 2
punten (schaal 0-3 punten) is ondanks een vroegere adequate behandeling
van minstens 3 maanden met aminosalicylaten en minstens 3. maanden met
corticoiden en/of B-metrcaptepurine of azathioprine EN minstens 2
maanden met een biolagisch riddel {infliximab, adalimumab, golimumal,
ustekinumab, of vedalizumab) of met e=n specialiteit op basis van
tofacitinib, upadacitinib of pzanimod, tenzij vastgestelde en
gedocumenteerde intalerantie of contra-indicatie ervaor.

- Een matige tot emnstige nierfunctiestoornis werd vastgesteld, met een
gematen CrCl van 15 tot en fist 59 mimin-(KDIGO categorie 4, 3 &n
3a).

» Die specialiteit kan niet worden gebruiki bij rechthebbenden met
bekende risicofactoren voor veneuze-thrombo-embolie,

- De specialiteit kan nigt worden gebruikt bij rechthebbenden boven 65
jaar, die roken of met een voorgeschiedenis van roken, of met andere
cardiovasculaire risicofactoren met andere risicofactoren voor
maligniteit.

+ De behandelende arts-specialist dient het risico van een behandeling
met de rechthebbende e bespreken voor de start van dé behandeling,
inclusief het risico 6p myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

Voor de eerste toediening van deze specialiteit moet de afwezigheid van
evolutieve tuberculose vaststaan, veldoend aan één van de twee hierna
volgende situaties:
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- Radiographie pulmonaire et {est de Mantoux: simultanément
négatifs.

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif:
dans ¢e cas, le remboursement du traitement avec ceite spécialité ne
sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évolutive
soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie sur le
formulaire de 1&re demande mentionné sous point d) cl-dessous.-En
cas de tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu'en
cas d'allestation par un médecin spécialiste en paesumologie d'un
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspition de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles-de tuberculose 2 la radio du thorax), cette spécialité ne
peut &tre remboursée que lorsqu'un traitement prophylactique d'une
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumnolegis a été instauré depuis au moins 4
seinaines.

b} Le nombre de conditionnements rembeursables tiendra compte d’une
dose maximale de filgotinib de 100mg par jour.

2. Traitement'initial : le madecin traitant spécialiste en gastro-
entérologie ou en medecine interne commen<e | traitement par une
dose de filgotinib de 100 mg par four pendant une pétiode maximale de
150 jours,,

2. Les bénéficiaires qui présentent une amélioration clinique aprés le
traiterneni initial regoivent un traitement d'entretien avec 100 mg de
filgotinib par jour. L'amé&lioration clinique est définie par une diminution
du score Mayo d'au miogins 3 peints et, & meins gue le sous-score des
saighements rectaux soit gal & U ou 1, par une diminution du sous-
score des saignements rectaux d'au meins 1 point par rapport a la
valeur initiale du b&néficiaire 4 la $emaine zéro,

c) Stopping rules :

- Traitement Initial: le médecin spécialiste traitant s'engage a cesser
toute administration ultérieure de la spécialite en Fabsence
d'amélioration clinique aprés 22 sernaines, & partirde la semaine zéro,
L'amélioration clinique est définie au point b-2.

- Traitement d’entretien: la.médecin traitant s'engage a cesser toute
nouvelle administration de fa.spécialité en cas de perte de réponse
clinigue-lors du traitemant d’entretien. La perte de réponse clinigue est
définie comme uné augmentation de la valeur du sous-score des
saignements rectaux, par rapport a la valeur 4 [a samainse 22.

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont l¢ modéle figure a
fannexe A tu présent paragraphe diment complété et signé par le médecin
spécialiste en gastro-entérofogie ou en médacine interne, le médecin-
conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous « e
» de I'annexe Il du présent arété, mentionnant que le nombre de
conditionnements autarisé est limité en fonction de la posoiogie maximale
visée-au point b). La durée des autorisations est limitée a une période
maximale de 150 jours.

e) Les autorigations peuvent élre prolongées 4 terme pour de nouvelles
périodes de 360 jours {annéxe B). Gette demande de prolongation doit &ire
signée et ddmant compiétée par lé médecin spécialiste visé ci-dessus, qii
ainsi, simultanément:

1. confirme l'efficacité dy traltement

1.1 Pour une premiére demande : pendant le traitement initial,
comme défini sous peint b).

1.2 Pour un traitement suivant : comme défini sous point b} & la fin
du traitement initial au jour 150 ou a la fin de [a période de
remboursement.

2. Mentionne la posologie remboursable et le nombre de
conditionnements souhaité. La détérmination des conditionnements
nécessaires pour la prolongation du traitement doit étre effectuée avec

- Radiografie van de iongen en Mantoux-test: beide negatief.

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding met deze specialiteit slechts toegekend
worden nadat een aris-specialist in de pneumolegie de afwezigheid
van evolutieve tuberculose verklaart in het formulier voor een eerste
aanvraag volgens de modaliteit vermeid onder punt d) hieronder. Bij
actieve tuberculose kan de specialiteit enkel vergoed worden na
attestering door een arts-specialist in de pneumologie van een
adequale tuberculostaticabehandeling. Bij verdenking van latents
tuberculose (positieve Mantoux-test en/of verdenking van
tuberculose-sequellen op RX-thorax) kan deze speciatiteit slechts
vergoed warden 4 weken na de start van een profylactische
tuberculose behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de
pneumologie.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekenihg houden meteen
maximale dosis van 100mg filgotinib per dag,

1. Aanvangsbehandeling: de behandelende arts-specialist In de gastro-
‘enterologie of interne geneeskunde start de-therapie met een dosis van
filgotinib 100 mg, gedurende een periode van maximaai 150 dagen,

‘1. Rechthebbenden met een klinische verbetering na de
aanvangsbehandeling kunnen verder worden. behandeld met een
enderhoudsbehandeling met filgetinib 100 mg/dag. De kiinische
verbetering wordt gedefinieerd door een daling van de Mayo-score met
minstens 3 punten en, tenzij de rectale bloeding-subscore 0 of 1
bedraagt, deor ¢en daling van de rectale bloeding-subscore met
minstens 1 punt vergeleken met de aanvangswaarde van de
rechthebbende op week nul.

¢} Stopping-rules;

- aanvangsbehandeling: de behandelende arts-specialist verplicht zich
ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit te stoppen indien er
geen kinische verbetering is na 22 weken, vanaf week 0. De Klinische
verbetering is gedefinieerd zoals onder punt b-2.

- onderhoudsbehandeling: de behandelends arts-specialist verplicht zich
ertoe om elke verdere tcediening van de specialifeit te stoppen wanneer
er verlies optreedt van klinische antwoord tijdens de
onderhoudshehandeling. Het verlies van klinische antwoord worgit
gedefinizerd als een verhoging van de waards van de rectale bloeding-
subscore, vergeleken met de waarde op week 22,

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan hat model
in bijtage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig
Ingevuld werd door de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne
geneeskinde, zat de-adviserend arts aan de rechthebbeande het attest
afleveren waarvan het model is vastgesteld onder "e” van bijlage lll van dit
besluit, waarop het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van
de maximale posologie vermeld onder punt b), De duur van de
machtigingen is beperkt {ot een maximale perigde van 150 dagen.

e) De machtigingen magen na afloop verlengd worden voor niguwe
perioden van 360 dagen (bijlage B). De hierboven vermelde arts-specialist
dient deze aanvraag tot verlenging valledig in te vullen en te ondertekenen,
&n ze gelijktijdig:

1. te bevestigen dal de behandeling doelireffend was

1.1 Voor een eerste verlenging: tijdens de aanvangsbehandeling,
zoals: bepaald onder punt b).

1.2 Voor een verdere verlenging: zoals bepaald onder punt b) op het
einde van de aanvangsbehandeling op dag 150 of op het einde van
de periode van vergoading.

2. dge vergoedbare posologie en het gewenste aantal verpakkingen
vermeldt: Het vaststelien van de rodige verpakkingen bij de verlenging

93



uns combinaison de conditionnements, qui doit &tre la meins chére
possible,

Sur base du formulaire de demande de profongation dont'le modéle
figure & 'annexe B de la présente réglementation, signé et diment
complété par le médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en
médecine inteme, & médecin-conseil délivre au bénéficiaire
Pattestation dont le modéle est fixé sous « & » de Pannexe |1l du présent
arrété, dont Je nombre de conditiotnements autorisé est limité
conformérment au point b}, et dont la durée de validité est limitée & une
période maximale de 360 jours,

van de behandeling moet gebeuren met een combinatie van
verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is.

Op basis van het formulier voor een aanvraag fot vertenging, waarvan
het model als bijlage B van deze reglementering Is opgenomen, en dat
volledig ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de
gastro-enterologie of interne geneeskunde, zal de adviserend arts, aan
de rechthebbende het attest afleveren waarvan het model is vasigesteld
onder “g” van bijlage [l vaa dit besluit waarin het aantal toegelaten
verpakkingen beperkt is conform punt b}, en waarvan de
geldigheidsduur beperk! is tot een maximale periode van 360 dagen.

f) Le remboursement simultané de cette spécialité avec une spécialité 2
base d’infliximab, adalimumah, golimumab; ustekinumab, tofacitinib
upadaciiinib, ozanimod ou vedolizumab, n'est jamais autoris€.

f} De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met een speciafiteit op
basis van infliximab, adallmumab, golimumab, ustekinumab, tofacitinib
upadacitinip, ozaaimod of vedolizumab is nooit toegelaten.

ANNEXE A: Modgle de formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de rermboursement de la spécialité pharmaceutique a base de filgotinib inscrite dans § 11550000
du chapitre IV de 1a liste jointe & A R. du 19" iévrier 2018 pour le traitement de la rectocolite hémorragique chez 'adulte.

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation i I'organisme assureur) :

T ) A I I .,
Y A 11

(Lt ettt ettt trtiyd (| numéodafiiaton)

1l - Eléments i attester par le médecin spécizliste responsable du fraitement:

Je soussigné, docteuren médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint de rectocolite hémorragique sévére, et remplit simultanément toutes les conditions
figurant dans les critéres de remboursernent du §11550000 du chapitre 1V de [a liste jointe 4 A R. du Tier février 2018:

- Une insuffisance rénale modérée ou sévare a été constate, avec le CrCl mesure de 15 2 59 miimi (KPIGO catégorie 4, 3b
‘et 3a),

CrClde .............ml/ml, mesuréle ........ /.........f.......

- lis’agit d’'un bénéficiaire de plus de 65 ans, ne fume pas ou sans des antécédents de tabagisme, sans d'autres facteurs de
risque cardiovasculaire et sans d'autres facteurs de risque de malignité.

- Lerisque du traitement a &té discuté avec le bénéficiaire avant fe début du traitement, y compris le risque d'infarctus du
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome.

- présence d'une rectocolite hémorragique sévére définie par un score Mayo de >= 6 points {échelle 0-12 points) et dont le
sous-score endoscopigue est.de >= 2 points:

J'atteste avoir obtenu le / /

ayant chacun une échelle de 0-3 points,

{date de I'évaluation) un score Mayc de OO points, en additionnant les 4 sous-scores

- sous-score reciorragies - 0 points

- sous-score fréquence des selles : O points

- sous-score évaluation globale sur le bien-étre du bénéficiaire: Opaints
- sous-score endoscopique: O points.

un traitement préalable adéquat d'au mains 3 mais par aminosalicylates et d'au moins 3 mois par corticoides et/ou de la 6-
mercaptopurine ou de l'azathioprin ET d’au moins 2 mois avec un produit. biologique ({infliximab, adalimumab, golimumab,
ustekifnumab, tofacitinib ou vedolizumab), menant & une réponse insuffisante ou intolérance avérée et documentée, & moins d’une
contre-indication existante documentée :
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Aminosalicylates : 3 (0T 5 [OOSR O T E SO OO TR UUOURPPRT ORIV O PO
Date dudebut: __ / Dose mltlale
Durée du traitement ;.

Le cas échéant, les elements demontrant I |ntolerance ou Ia contre mdlcatlon au traitement :

Corticoides: Nom:........... revennn e RSO et eremeimr et aarareret e et s e an et
Date dudébut: { Dose initiale
Durée du traltemen’( .

Le cas échéant, les eiements demontrant I mtolerance ou ta contre mdlcat!on au traitement

6-mercaptopurine ou azathiopring: NOML.........oc i SPTT
Datedudébut: __ / _ { Dose initiale ™ ., irnereraneeee
Durée du traitemant :. N

Le cas échéant, les elements demontrant I |nlolerance ou Ia contre |nd1cailon au fraitement:

Date dudébut: ___f ! Dose initiale
Durée du traitement ;.
Le cas échéant, les elements demontrant I'lntolerance ou la contre md|cat|on au traitement:

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

3 Radiographie puimonaire et test de Mantoux simultanément négatifs ; _
O Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : un médecin spécialiste en pneumologie confirme le traitement
adéquat sous point 1V de ce formulaire de demande.

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité inscrite au §
11550000 de chapitre IV de |a liste jointe & PA.R. du Tier février 2018 pendant une période initiale de 150 jours, en phase d'induction,
comme décrit au point b du §11550000. Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de 100 mg par jour jusqu’ au
jour 150,

3 maximum 5 conditionnement de la spécialité pharmaceutique a base de filgotinib 100 mg — 30 comprimeés

La date présumée du début du traiternent (semaine 0) est le / /

Je m'engage a tenir A Ia disposition du médecin-consell les sléments de preuve établissant que mon le bénéficiaire se trouve dans
ia situation attestée.

1ll. Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne:
2 1 I A A 7

O Y I I O Y-}

I S Y I I I Y 9 1)

LLde LL]el ) ] | cated

{cachet] s (signature du médecin }
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IV - {Le cas échéant) - Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus'se trouvait dans la situation
suivante :

O Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif,
C Jatteste que ce bénéficiaire a recu un traitement adéquat d'une tuberculose active, en 'occurrence

- wevner-on o (traitement anti-tuberculeuse
administré}

O Je confirme donc Fabsance actuelle de tuberculose active chez ce bénéficiaire.

[ Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une tuberculose latente, un traitement adéquat prophylactique contre une réactivation
est actuellement administré depuis au moins 4 semaines.

V - Identification du médecin spécialiste en pneumologie :

(1 1 A .~
0 I 1 1 T 0 A A O -1,
lad= Ll L=l d - (n® INAMD)
Ll Je L gLt 1] | (gate)
feachetl s (signature du meédecin )

ANNEXE B : Modala du formulaire de demande d’entretien

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique ‘& base de filgotinib inscrite au §
11550000 du chapitre IV de Ia liste jointe & FA.R. du 1ier février 2018 pour le traitement de rectocolite hémorragique chez I'adulte

| - Identification du bénéficiaire {nom. prénom, numéro d'affiliation & I'organisme assureur) :

LLI e ettt et iid |mom
A A I A O I R (2,

LA L LY E L LTt T b n | (numéro diaffiliation)

Il - Eléments 3 attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne ef responsable-du traitement, certifie
que le hénéficiaire mentionné ci-dessus bénéficie actuellement d'un remboursement pour un fraitement d'une rectocolite
hémerragique sévére avec une spécialité inscrite au § 11550000 du chapitre [V de Ia liste jointe & 'A.R. du lier février 2018.
Premiére prolongation :

0O Jatteste que le traltement initial s'est montré efficace pendant les 150 premiers jours, démontré par une diminution d'au moins 3
poirits du Mayo score {échelle 0-12 points} et par une diminution du sous-score 'rectorragie’ (&chelle 0-3 points) d'au moins 1 point
- & moins d'un sub-score de 0 bu 1 -par rapport 2 Ja valeur de départ du score Mayo & la semaine 0.

Valeurs initiales du Mayo score T[] et du sub-score rectorragie O & la semaine 0.
Valeurs actuelles du Maya score [ et du sub-score rectorragie [Ja la semaine 22.

O Une insuffisance rénale modérée ou sévére a été constaté, avec le CrCl mesuré de 15 & 59 mi/ml (KDIGO catégorie 4, 3b et 3a),
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CrClde ............ . mliml, mesuré le ........ F S | S

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité inscrite au §11550000 du chapitre
IV de laliste jointe & I'A.R. du 1ier février 2018 pendant une période de maximum 360 jours. Le nombre de conditionnements pour
lesquels je demande le remboursement, tient compte d’une posologie de maximum 100 mg par jour.

O maximum 4 conditionnements de fa spécialité pharmaceutique & base de filgotintb 100mg - 90 comprimés

Prolongation ultérieure :

L1 J'atteste que le traitemant d’entretien est resté cliniquement efficace et que la valeur du scus-score rectarragie n' augmente pas.

Valeur du sous-score rectorragie & la semaine 22: O.
Valeur actuelfe du sous-score rectorragie actuellement : 0.

O Une insuffisance rénale modérée ou sévére a &té constaté, avec le CrCl mesuré de 15 4 59 miiml (KDIGO catégorie 4, 3b et 3a).
CrClde .............miiml,mesuré e ....... /... ...

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de Ia spécialité inscrite au §11550000 du chapitre
IV de la liste jointe & I'A.R. du 1tier feviier 2018 pendaht une période de maximum 360 jouts. Le nombre de conditionnements pour
lesquels je demande le remboursernent,-tient compte d’une posologie de maximum 100 mg par jour.

[0 maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base de filgotinib 160mg - 90 comprimés

Je.m'engage a cesser tout traitement avec une spécialité inscrite au §11550000 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R, du Tier février
2018 en cas de perte de iéponse clinique lors du traitement avec filgotinib 100mg, définie par une augmentation de ta valeur du

sous-score des saignements rectaux.

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

‘1t - ldentification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne :
(A I O A O 411
LY bl L PP EL 11§ (prénom)
I 0 Y VY
Lt LA E ] 1] (date)

{cachet) e (signature du madecin)

BIJLAGE A: Mocdel van het formulier voor een eerste aanvraag

Forrmulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib ingeschreven in § 11550000
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis ulcerosa bij de volwassene.

| - Identificatie van de rechthebbende:

(I I O I N A U G
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Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelifk voor de behandeling:

Ik, ondergetekende arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar
dat de hierboven vermelde rechthebbende aan een ernstige colitis ulcerosa lijdt; en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in
§ 11550000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018:

- Een matige tot ernstige nierfunctiestoornis werd vastgesteld, mat een gemeten CrCl van 15 tot en met 59 ml/min (KDIGO
categorie 4, 3b en 3a).

CrClvan .............miml, gemetenop ........ L. ...

- Het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die niet rookt of zonder een voorgeschiedenis van roken, zonder andere
cardiovasculaire risicofactoren of zonder andere risicofactoren voor maligniiteit.

- Hetrisico van een béhandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het risico
op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

- aanwezigheid van ernstige colitis ulcerosa gedefinieerd door een Mayo score van >= 6 punten (schaal 0-12 punten) en
waarvan de endoscopische subscore »>= 2 punten bedraagt:

Ik bevestig dat op / / (datum van de evaluatie), de-bekomen Mayo score {301 punten bedraagt, als optelsom van
de 4 sub-scores, elk-met een schaal van 0-3 punten;

- sub-score rectale hloadingen: O punten

- sub-score stoelgangsfrequentie: O punten

- sub-scoie globaal welbevinden van de rechthebbende: O punten
- endoscopische sub-score: [ punten.

vroegere adequate behandeling van minstens 3 maanden met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met corticoiden en/of 6-
mercaptopurine of azathioprine EN minstens 2 maanden met een biologisch middel (infliximab, adalimumab, golimurnab,
ustekinumab, tofacitinib of vedoiizumab), wat leidde tot een onvoldoende respons of tot bewezen intolerantie, tenzij
gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor deze farmaca bestaat:

Aminosalicylaten: Naam e ettt e et et rm e
Aanvangsdatum : ___ [ ! Startdosns
Behandelingsduur:..

Indien van toepassmg de elementen dle de |ntolerantle of de contra lndlcatle aan de behandeling aantonen:

Corticoiden:
Aanvangsdatum : ____

Behandelingsduur:.. .

Indien van toepassmg, de elementen dle de intolerantle of de contra |nd|cat|e aan de behandeling
= E g e} =T o O O OO USSR OO VUSROS

6-mercaptopuring of azathiopring:  NEaM .
Aanvangsdatum:__ [/ f Startdosis
Behandelingsduur:..

Indien van toepassmg de elementen dle de |ntolerant|e of de contra |nd|cat1e aan de behandeling aantonen:

TNF-alfa antagonist, vedolizumab, tofacitinib, upadacitinib, ozanimod  of ustekinumab:
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Aanvangsdatum - / / Staridosis e e e b e

BehandelingSduur ... oo iir o ces it i e e e e e e
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie waarvan ik
het vakje hieronder aankruis:

I Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief,
O Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief. een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate
kehandeling onder punt IV van dit aanvraagformulier.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met een specialiteit ingeschreven in
§ 11550000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 noodzakelijk is voor een beginperiode van 150
dagen als aanvangsbehandeling zoals bepaald in punt b van §11550000. Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden
met 100 mg per dag tot en met dag 150.

O maximum 5 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 100 mg — 30 tabletten.

De vooropgestelde begindatum van behandeling (week 0) is / /

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

Ill. [dentificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde:
LA LTt ] tnaam
I O O A ST B2

L - Ll T-L ] Rrizivnd)

LI/ LLdrLd 1| | (datum)

(handtekening
{stempel} e e aenaear van de arts)

: Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumoelogie :

IV - {Indien van toepassin

Ik ondergetekende arts-specialist in de pneumologie, verkiaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich in de volgende situatie
bevond :

[ Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.
{1 lk bevestig hierthij dat deze rechthebbende in het vededen een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen aclieve

tuberculose, met name : _
. e iee oo (toegediende-tuberculostatica)

[ Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutisve tubercuiose bij deze rechthebbende.
1 Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente tuberculose heden de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming
van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden.

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

LI Il PP EE ) (naam)
Y I B T I 2=,
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LLd7 LI J/L1 11 | datum)

(handtekening
{stempel} van de arts)

BIJLAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot onderhoudsbehandeling’

Aanvraagformulier voorde verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib ingeschreven in
§11550000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis ulcerosa bij de
volwassene

I - Identificatie van de rechthebbende:

LLI L b Pttt rrtt fnaam
I A O A - iE )

LI PP TP T TRl 111 ] eensuitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling:

Ik ondergetekende, arts-specialistin de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar
dat de hierboven vermelde rechthsbbende reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling van ernstige colitis ulcerosa met
een specialiteit ingeschreven in §11550000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

Eerste verlenging:

0O 1k bevestig dat de"aanvangsbehandeling doeltreffend s in de eerste 150 dagen, aangetoond door een daling van de Mayo-score
(schaal 0-12 punten) met minstens 3 punten en door een daling van de rectale bloeding-subscore (schaal 0-3 punten) met minstens
1 punt - tenzij de subscore 0 of 1 bedroeg — vergeleken met de aanvangswaarde op week 0.

Aanvangswaarden van de Mayo-score ([0 en de subscore rectale bloedingen O op week 0.
Huidige waarden van de Mayo-score O en de subscore rectale bloedingen [ op week 22,
O Een matige tot ernstige nierfunctiestoornis werd vastgesteld, met een gemeten CGrClvan 15 tot en met 59 ml/min (KDIGO categorie

4, 3b en 3a).

CrClvan...............mi/imi, gemeten op........ oo

Op basis hiervan heeft de rechthebbande een verlenging. nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in §11550000
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 360 dagen. Het aantal verpakkingen waarvoor
ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een posologie van maximum 100 mg per dag.

O maximumi 4 verpakkingen van de farmaceutische speucialiteit op basis van filgotinib 100 mg — 90 tabletten

Latere verlenging :

O Ik bevestig dat de onderhoudsbehandeling klinisch doeltreffend gebleven is en dat de waarde van de rectale-bloedingsscore niet
stijgt.

Waarde van de subscore rectale bloedingen op week 22 0.
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Huidige waarde van de subscore rectale bloedingen: [.

Op basis hiervan heeft de rechihebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in §11550000
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 360 dagen. Hetaantal verpakkingen waarvoor
ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een posologie van maximum 100 mg per dag:

O maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 100 mg — 90 tabletten

O Een matige tot ernstige niefunctiestoornis werd vastgesteld, met een gemeten CrCl van 15 tot en met 59 ml/min {(KDIGO categorie
4, 3b en 3a).

CrClvan .............mliml, gemetenop ........ f...
Ik verbind me ertoe elke verdere behandeling met een specialiteit ingeschreven in §11550000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd
bij het K.B: van 1 februari 2018 te stoppen indien er verlies optreedt van klinisch antwoard na een behandeling met filgotinib 100 mg

per dag, gemeten door een stijging van de waarde van de rectale bloeding-subscore.

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
heschikking te houden van de adviserend arts.

1l - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne genceskunde

LI PP REL T TR | (naam
(I I I I R (LI )
- LR T-L ] | RV

LI L7l L] | (datum)

(handtekening
(stempel) van de ans)

bg) Au § 11560000, les modalités de remboursement sont bg) In § 11580000, worden de vergoedingsvoorwaarden

remplacées par les modalités suivantes: vervangen als volgt:
Paragraphe 11560000 Paragraaf 11560000
a) La spécialité pharmaceutique a base de filgotinib fait 'objet d'un a) De farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib komt in aanmerking
rembeursement i elle est administiée pour le traitement de la rectocolite’ voor vergoeding indien zij toegediend wordt voor de behandeling van
hémorragique sévére chez ['adulte, définie au moment de la demande de ernstige colilis ufcerosa bij de volwassene, op het ogenblik van de
rembeursement par un score Mayo > ou = 6 peints {échelle 0-12 points) aanvraag van vergoeding gedefinieerd door een Mayo-score van > of = 6
dont un sous-score concernant I'endoscopie > ou = 2 points. (échelle 0-3 punten {schaal 0-12 punten) waarvan de endoscopische subscore > of = 2
painis} malgré un fraijement préalable adéquat d’au moins 3 mois par punten {schaal-0-3 punten) is ondanks een vroegere adequate behandeling
aminosalicylates et d'ad moins 3 mois par corticoides et/ou 6« van minstens 3 maanden met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met
mercaptepuring ou azathioprin ET minimum 2 ‘mois avec un produit corticoiden enfof 6-mercaptopurine of azathiopring EN minstens 2
biologique (infliximab, adalimumab, golimumab, ustekinumab ou maanden met een bialogisch middel {infliximab, adalimumab, golimumab,
vadolizumab) ou avec une spécialité 4 base de tefacitinib, d'upadacitinib ou ustekinumab, of vedoiizumab) of met een specialiteit op basis van
d'ozanimed, & moins d’une intolérance constatée et documentée ou d’une tofacitinib, upadacitinib of ozanimod, tenzij vastgestelde en
contre-indication existante documentée pour ceux-ci. ' gedocumeritearde intolerantie of contra-indicatia ervoor,
- La spécialité doit étre utilisée avec prudence chez les béné&ficiaires = De specialiteit dient mat voorzichtigheid e worden gebruikt bij
présentant des facteurs de risque connus de maladie thromboembolique rechihebbenden met bekende risicofactoren voor veéneuze-thrombo-
veineuse. embolie.
+ La spécialité ne doit éfre utilisée que si aucune alternative +» De specialiteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschikt
ihérapeutique adaptée n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de therapeutisch alternatief beschikbaar is bjj rechthebbenden boven 85
65 ans, chez Jes bénéficiaires fumeurs oy ayant des antécédents de jaar, bij rechthebbenden die roken of me! een vocrgeschisdenlis van
tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque roken, bij rechthebbenden met andere cardiovasculaire risicofactoren en
cardigvasculaire et chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs bij rechthebbenden met andere risicofactoren voar maligniteit.

de risque de malignité.
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» Le médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, ¥ compris le risque
d'infarctus du myocarde, de carncer du poumon et de lymphome.

Avant la premiére administration de cette spécialits, I'absence de
tuberculose évolutive correspondant a une des deux situations
sujvantes doit &tre-démaontrée:

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simuitanément
négatifs.

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif:

dans ce cas, le remboursement du traitement avec cette spécialité ne
sera accordé que pour autant que I'absence de tuberculose évolutive

soit altestée par un médecin spécialiste en pneumelogie sur le
formulaire de 1&re demande mentionné sous poiat d) c¢i-dessous. En
cas de tuberculose active, [a spécialité ne sera remboursée qu'en
cas d’attestation par un médecin spécialiste en pneumotogie d’'un
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose 2 la radio du thorax), cette spécialité ne
peut éfre remboursée que lorsqu'un traitement prophylactique d'une
réactivation de Ja tuberculose latente attesté par un médecin
spécialiste en pneumclogie a été instauré depuis au moins 4
semainas.

b} Le nombre de conditionnements rembaursabies tiendra compte d’une
dose maximale de filgotinib de 200mg par jour.

1. Traitement initial : le médecin traitant spécialiste en gastro-
entérologie ou en médecine interna commence le traitement par une
dose de filgotinib de 200 -mg par jour pendant.une période maximale de
150 jours.

2. Les bénéficiaires qui présentent une amélioration clinique aprés le
traitement initial regoivent un traitement d'entretien avec 200 mg de
filgotinib par jour, & I'exception des bénéficiaires présentant un risque
accru de TEV, MACE et malignité, chez qui la dose recommandée en
traiternent d'entretien est de 100mg/jour (avec 1a pessibilité d'une
augmentation temporaire & 200 mag/jour en cas de poussée de la
maladie}. Pour un traitement a long terme, la dose efficace la plus
faible doit &fre utilisée. L'amélioration clinique est définie par une
diminution du score Mayo d'au mains 3 points ef, 4 mains gue le sous-

score des saignements rectaux soit égal 4 0 ou 1, parune diminution du

sous-score des saignements rectaux d'au moins 1 point par rappart a la
valeur initiale du bénéficiaire 4 la semaine zéro.

c} Stoppirg rules :

- Traitement iniiial; le médecin spécialiste traitant s'engage a cesser
toute administration ultérieuré de la spécialité en l'absence
d'amélicration clinique aprés 22 semaines, a partir de a 'semaine zéro.
L'amélioration clinique est définie au point b-2.

- Trattement d'entretien: le médecin traitant s'engage @ cesser-toute
nouvelle administration de |a spécialité en cas de perte de réponse
clinique lors du traitement d'entretien. La perte de réponse clinique:est
définie comme-une augmentation de la valeur du sous-score des
saignements rectaux, par rapport & la valeur & [a semaine 22.

d) Sur basé du formulaire de premigre demande dont le modéie figure &

Pannexe A du présent paragrapke diment complété et signé par le- médecin

spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne, fe médecin-
conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous « e
» de 'annexe 1li du présent arrété, mentionnant que le nomkre de
conditionnements autorisé est [imité en fonction de 1a posclogie maximale
vis&e au point b). La durée des autorisations est limitée & une période
maximale de 150 jours.

e) Les autorisations peuvent étre prolongées a terme pour de nouvelles
périodes de 360 jours maximum (annexe B). Celte demande de
prolongation doit &tre signée et diment complétée par le médecin
spécialiste visé ci-dessus, qui ainsl, simultanément:

+ De behandelende arts-specialist dient het risice van een behandeling
met de rechthebbende te bespreken voer de start van de behandeling,
inclusief het risico ap myocardinfarct, longkanker-en lymfoom.

Voor de eerste toediening van deze specialiteit moet de afwezigheid van
evolutieve tuberculose vasistaan, veldoend aan &&n van de twee hiema
volgende situaties:

- Radiografie van de longen en Mantoux-test: beide negatief,

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding met deze specialiteit slechis toegekend
worden nadat een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid
van evolutieve tuberculose verkfaar in het fermulier voor een eerste
aanvraag volgens de modaliteit vermeld onder punt dy hieronder. Bij
actieve tuberculose kan de specialiteit enkel vergoed worden na
attestering door een arts-specialist in de pneumnologie van en
adequate tuberculostaticabehandeling. Bij verdenking van latente
tuberculose (positieve Mantoux-test en/of verdenking van
tuberculose-sequelien op RX-thorax) kan deze specialiteit slechts
vergoed worden 4 weken na de start van een profylactische
tuberculose behandeling, geattesteerd door esn arts-specialist in de
pheumologie,

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale dosis van Z00mg filgotinib per dag.

1. Aanvangsbehandeling: de behandelende arts-specialist in de gastro-
enterologie of inteme geneeskunde start de therapie met een dosis van
filgotinib 200 mg, gedurende een periode van maximaal 150 dagen.

2. Rechthebbenden met een klinische verbetering na de
aanvangsbehandeling kunnen verder worden behandeld met een
onderhoudsbehandeling met filgotinib 200 mg/dag. tenzij voor
rrechthebbenden met een hoger risico op VTE, MACE en maligniteit,
waarvoor een onderhoudsbehandeling van 100mgtdag wordt
aanbevolen volgens de SPK (met mogelijkheid tot tijdelijke
dosisintensificatie tot 200mg/d bij opvlammirg van de ziekte}. Voor
langdurige behandeling dient steeds de laagste effectieve dosis te
waorden gebruikt, De klinische verbetering wordt gedefinieerd door een
daling van de Mayo-score met minstens 3 punien en, tenzij de rectale
bloeding-subscare 0 of 1 bedraagt, door een daling van de rectale
bloeding-subscore met minstens 1 punt vergeleken met de
aanvangswaarde van de rechthebbende cp week nul.

¢} Stopping-rutes:

- aanvangsbehandeling: de behandelende arts-specialist verplicht zich
ertoe om elke verdere toediening van de specizlifeit te stoppenindien er
geen klinische verbeterinig is na 22 weken, vanaf week 0. De klinische
verbetering is gedefinieerd zoals onder punt b2,

~ onderhoudsbehandeling: de behandelende arts-specialist verplicht zich
ertoe om elke verdere toediening van de specialileit te stoppen wanneer
er verlies optreedt van Klinische antwoord tijdens de
onderhoudsbehandeling. Het verlies van klinische antwoord wordt
gedefinieerd als een verhoging van de waarde van de rectale bloeding-
subscore, vergeleken met de waarde op week 22.

d) Op basis van het formulier vaor een eerste aanwaag waarvan het model
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig
ingevuld werd door de arts-specialist in de gastro-enterclogie of interna
geneeskunde, zél de adviserend azts aan de rechthebbende het attest
afleveren waarvan het medel is vastgesteld onder "&" van bijlage 1l van dit
beslizit, waarep het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis.van
de maximale posologie vermeld ender punt b). De duur van de
machtigingen is beperkt tot een maximale periode van 150 dagen,

) De machtigingen mogen na aflocp verlengd worden voor nieuwe
perioden van maximaal 360 dagen (bijlage B). De hierboven vermelde asts-
specialist dient deze aanvraag 1ot veslenging volledig in te vullen en te
ondertekenen, en zo gelijktijdig:
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-t

. Confirme 'efficacité du traitement

-y

. te bevestigen dat de behandeling deeltreffend was

1.1, Pour une premiére demande : pendant le traitement initial, 1.1. Voor een eerste verlenging: tijdens de aanvangsbhehandeling,
comme défini sous point b). zoals bepaald onder punt b).
1.2, Pour un traitement suivant : comme dé&fini sous point b} 4 12 fin 1.2, Voor een verders verlenging: zoals bepazald onder punt b) op het
du traitement initial au jour 150 ou A la fin de la période de. einde van de-aanvangsbehandeling op dag 150 of op het einde van
remboursement. de periode van vergoading.
2. Mentionae la posologie remboursable et le nombre de 2, de vergoedbare posclogie en het gewenste aantal verpakkingen
conditionnements souhaité. La détermination des conditionnements vermeldt. Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging
nécessaires pour la prolongation du traitement doit &tre effectuée avec van de behandeling moet gebeuren met een combinatie van )
une combinaison de conditionnements, qui doit &tre la moins chére verpakkingen, die zo goedkoop mogelijk is,
possible.
Sur base du farmulaire de demande de prolongation dont le modéle Op basis van hst formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan
figure & 'annexs B de la présente réglementaticn, signé et diiment het model als bijlage B van deze reglementering Is opgenomen, en dat
complété par le médecin spécialiste en gastre-entérologie ou en volledig ingevuld en cadertekend werd daor de arls-specialist in de
médecing interne, le médecin-conseil défivie ay bénéficiaire gastro-enterologie of interne geneeskunde, zal de adviserend arts, aan
I'attestation dont le modéle est fixé sous « e » de Fannexe Iil du présent de rechthebbende het attest afleveren waarvan het model is vastgesteld
arrété, dont le nombre de conditiohnemants autorisé st limité onder “e” van bijlage |If van dit besluit waarin het aantal foegelaten
confarmément.au peint b), et dont la durée de validité est limitée & une verpakkingen beperkt-is conform punt b}, &én waarvan de
période maximale 360 jours, geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 360 dagen.
) Le remboursement simultané de cette spécialité avec une spécialité a ) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met een specialitsit op
base d'infliximab, adalimumab, golimumab, ustekinumab, tofacitinib, basis van iafliximab, adalimumab, golimumab, ustekinumab, tofacitinib,
upadacitinib, ozanimod cu vedolizumab, n'est jamais autorisé. upadeacitinib, ozanimod of vedolizumab is nooif toegelaten.

ANNEXE A: Modéle de formulaire de premiére demande

Formulaire de premigre demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique 3 base de filgotinib inscrite dans § 11560000
du chapitre 1V de la liste jointe a 'A.R. du 1°" février 2018 pour le traitement de ia rectocolite hémorragique chez I'aduite.

rénom, numéro d'affiliation a I'organisme assursur) :

N A A O A I A A T
I I O A A A =2
LI E LI PP E L L L L (numéro dafiiliation)

Il - Eléments 3 attester par le_ médecin spécialiste responsable du traitement:

1 - Identification du bénéficiaire (nom

Je soussigné, docteur en médetine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint de rectocolite hémorragique sévére, et remplit simultanément toutes les
conditions figurant dans les critéres de remboursement du 11560000 du chapitre IV de Ia liste jointe a I'A.R. du 1ier février 2018:

- Absence d'une aiternative thérapeutique adaptée chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs
ou ayant des antécédents de tabagisme, chez les bénéficiairas présentant d'autres facteurs de risque cardiovasculaire et
chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque de’ malignité.

- Le risque du trafternent a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du
myocarde, de cancer du poumon et de lymphoms.

. présence d'une rectocolite hémorragique sévére définie par un score Mayo de >= § points (échelle 0-12 points) et dont le
sous-score endoscopique est de = 2 points:

J'atteste-avoir obtenu le ) ) {date de I'évaluation} un scere Mayo de 00O points, en additionnant les 4 sous-scores

ayant chacun une-échelle de 0-3 points,

- sous-score rectorragies ; [J points

- sous-score fréquence des selles : [ points

- sous-scare évaluation globale sur le bien-&tre du beénéficiaire: Tpoints
- sous-score endoscopigque: 5 points.



un traiternent préalable adéquat d’au moins 3 mois par aminosalicylates et d'au mains 3 mois par corticoides et/ou de la 6-
mercaptopurine ou dé l'azathioprin ET d'au moins 2 mois avec un produit biclogique (infliximab, adalimumab, gohmumab
ustekinumab, tofacitinib ou vedolizumab), menant a une réponse insuffisante ou intolérance avérée et documentée, & moins d'une
contre-indication existante documentée :

Amingsalicylates : T T OO P U
Datedudébut: ___ [/ ¢ Dose initiale
Durée du tratement .. ..

Le cas échéant, les elements demontrant | |nto|erance ou la contre md:catlon au traitement ;

Corticoides: |3V Ts) oo O T U SO SR TUU RO SO RRT
Datedudébut:__ /[ [ Dose initiale
Durée du traitement :.

Le cas échéant, les eléments demontrant l‘mtolerance au Ia contre mdlcatlon au traitement

6-mercaptopuring ou azathiopring:  NOM.......in i i
Date dudébut: ___ [/ / Dose initiale
Durés du traitement :.

Le cas échéant; les elements demontrant l‘|nto1erance ou Ia contre lndlcatlon au traitement:

Antagoniste TNFu védolizumab; tofacitinib, upadacitinib, ozanimod ou ustekinumab:
Nom...

Date du debut 1 ) Dose |n1tlale
Durée du traitement ..

Le cas échéant, les elements demontrant l‘|ntolerance ou la contre mdlcatlon au traitement:

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

O Radiographie pulmonaite et test de Mantouix simultanément négatifs ;

O Radiographie pulmonaire positive ol test de Mantoux positif : un médecin spécialiste en pneumologie confime le traitermnent
adéquat sous point IV de ce formulaire de demande.

De ce fait, jatteste que ce bénéficiaire nécéssite de recevsir le ramboursement d'un traitement avec la spécialité inscrite au §
11560000 de chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du Tier février 2018 pendant une période initiale de 150 jours, en phase d’induction,
comme décrit au.point b du §11560000. Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de maximal de 200 mg par
jour jusqu'au jour 150.

O maximum 5 conditionnements de la spécialité pharmaceutique & base de fifgotinib 200 mg — 30 comprimés

ou

Pour les bénéficiaires présentant un risque accru de TEV, MACE et malignité :

O maximum 3 conditionnements de la spécialité pharmaceutique & base de filgotinib 200 mg — 30 comprimés, en combinaison avec
maximum 2 conditionnements de la spécialité pharmaceutique & base de filgotinib 100 mg — 30 comprimeés ou en combinaison avec

maximum 2 conditionnements de la spécialité pharmaceutique & base de filgotinib 200 mg - 30 comprimés, dont le nombre total de
conditionnements 30*200mg et/ou 30*100mg ne sera pas plus que 5.

La date présumée du début du traitement {semaine 0) est le i
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Je m'engage & maintenir la durée totale de la pariode d'induction & 200mg/] la plus courte possible pour les bénéficiaires présentant
un risque accru de TEV, MACE et malignité, et 4 déterminer cela en concertation avec le bénéficiaire en fonction de la réponse
clinique.

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

Il Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne:

[ P it bbb b ] nom)
N Y A ¢=t=, .
N 1 Y I O I e L
L LUt L] ] date)
{cachet) I feeeniivnns {signature du medecin )

IV . {L e cas échéant! - Eléments i attester par un médecin spécialiste en pneumnologie :

Je soussigné, médecin spacialiste en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouvait dans [a situation
Suivante :

O Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux pasitif,

O Jatteste que ce bénéficiaire a regu un traitement adéquat d'une tuberculose active, en Foccurrence

- ........,..(fra]tementaﬁﬁ-t_ubercu]euse
administré)

[1.Je confirme donc 'absence actuelle de tuberculose active chez ce bénéficiaire.

[ Je confirme qu'étant donné fa suspicion d'une tuberculose latente, un traitement adéquat prophylactique contre une réactivation
est actugilement administré depuis au moins 4 semaines.

V - Identification du médecin spécialiste en pneumologie :

ENEEEEE NN NN EEEEUE)

I O A O O I W > )
5 I O T T A T
L7 LAl 11 ] (date)
(cachet) TR (signature du médecin )

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande d’entretien

Formulairte de demande de proiongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de filgotinib inscrite au §
11560000 du chapitre |V de la liste jointé & 'A.R. du 1ier février 2018 pour le traitemeant de rectocolite hémorragique chez l'adulte

| - Identification du bénéficiaire (nom

rénom. nurnéro d'affiliation a I'organisme assuraur) :
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LIS T PRI mom
I Y O I 0 100
LI LI P T PP P A Tl ] | | (huméro daffiiation)

1l - Eléinents 3 aftester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine. interne et responsable du traitement, certifie
due le bénéficiaire mentionné ci-dessus bénéficie actuellement d’'un- remboursement pour un traitement d'une rectocolite
hémorragique sévére avec une spécialité inscrite au § 11560000 du chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 1ier février 2018,

Premiére prolongation :

(1 Jatteste que le traitement initial s'est montré efficace pendant les premiérs 150 jours, démontré par une diminution d'au moins. 3
points du Mayo score (échelle 0-12 points} et par une diminution du sous-score ‘rectarragie’ (echelle 0-3 paints) d'au moins 1 point
- & moins d’'un sub-score de 0 ou 1 -par rapport & la valeur de départ du score Mayo & la semaine 0.

Valeurs initiales du Mayo score OO et du sub-score rectorragie 04 la semaine 0.
Valeurs, actuelles du Mayo score [ et du sub-score rectorragie [Ja la semaine 22.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir fa prolongation du remboursement de (a spécialité inscrite au §1156000C du chapitre
IV dé la liste jointe & AR, du 1ier février 2018 pendant une période de maximum 360 jours. Le nombre de conditionnements pour
lesquels je demande le remboursement, tient compte d’'une posolagie de maximum 200 mg par jour, & 'exception des bénéficiaires
présentant un risque accru de TEV, MACE et malignité, chez qui la dose recommandée en traitement d'entretien est de 100mg/jour
(avec la possibilité d’'une augmentation temporaire 3 200mgfjour en cas de poussé de la maladie). Pour un traitement & long terme,
la dose efficace la plus faible doit &tre utilisée. '

O maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique a base de filgotinib 200mg - 80 comprimés

ou

Pour les hénéficiaires présentant un risque accru de TEV, MACE &t malignité

O maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique & base de filgotinib 100 mg - 80 comprimés, ou une combinaison
de conditionnements de la spécialité pharmaceutique & base de filgetinib 100 mg — 90 comprimés et de conditionnements de la

spécialité phammaceutique & base de filgotinib 200 mg -~ 80 comprimés, dont le nombre total de conditionnements 90*100my et/ou
90*200mg ne sera pas plus que 4.

Prolongation ultérieure::

3 Jatteste que le traitement d'entrefien est resté cliniquement efficace et que la valeur du sous-score rectorragie n’ augmente pas.

Valeur du sous-score rectorragie a la semaine 22: 0.
Valeur actuelle du sous-score rectorragie actuellement ; 0.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité inscrite au §11560000 du chapitre
IV de Ia liste jointe a FA.R. du 1ier février 2018 pendant une période de maximum 360 jours. Le nombre de conditionnements pour
lesquels je demande le remboursement, tient compte d'une posolegie de maximum 200 mg parjour, 2 'exception des bénéficiaires
présentant un risque aceru de TEV, MACE et malignité, chez qui la dose recommandée en traitement d'entretien est de 100mg/jour
(avec la possibilité d’une augmentation temporaire & 200mg/jour en cas de poussé de la maladie). Pour un traitement & long terme,
la dose efficace la plus faible doit &tre utilisée.

1 maximum 4 conditionnements de a spécialité pharmaceutique & base de filgotinib-200mg - 90 comprimés
ou

Pour les bénéficiaires présentant un risque aceru de TEV, MACE et malignite :
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O maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique. a base de filgotinib 100 mg — 90 comprimés, ou une combinaison
de conditionnements de la spécialité pharmaceutique & base de filgotinib 100 mg — 90 comprimés et de conditionnemenits de la
spécialité pharmaceutigue & base de filgotinib 200 mg — 90 comprimés, dont le nombre total de conditionnements 90*100mg et/ou
90*200mg ne sera pas plus que 4,

Je m'engage & cesser tout traitement avec.une spécialité inscrite au §11560000 du chapitre IV de |a liste jointe & AR, du lier
février 2018 en cas de perte de réponse clinique lors du traitement avec filgotinib 200mg cu avec filgotinib 100mg, définie par
une augmentation de la valeur du sous-score des saignements rectaux.

Je m'engage & maintenir la durée totale de la période de traitement a 200mg/j en cas de poussée la plus courte possible pour les
bénéficiaires présentant un risque accru de TEV, MACE et malignité, et & déterminer cela en concertation avec le bénéficiaire en
fonction de la réponse clinique.

Je m'engage 3 tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la
situation attestée.

11l - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne :
R A I o A 1Y
1 ) O O O (-1,

(I I A I I I N G )

LLd7 LD/ (date)

(cachet) (signature du médecin }

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib ingeschreveniin § 11560000
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis vicerosa bij de volwassene.

| - Identificatie van de rechthebhende:

0 I A R G
(I 0 I B A

LULLLEL TPl L 1§ E] | (aanshitngsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling:

Ik, ondergetekende arts-specialist in de gastro-enterologie of inferne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar
dat de hierboven vermelde rechthebbende aan een emstige colitis ulcerosa lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in
§ 11560000 van hoofdstuk IV van de fijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018:

- Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatisf indien het een rechthebbende betreft boven 65 jaar, die rookt of met
een voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor maligniteit.

- Het risico van een behandeling met de rechthebbende werd besproken voor de start van de behandeling, inclusief het risico
op myocardinfarct, longkanker en lymfoom.

- aanwezigheid van ernstige colitis ulcerosa gedefinieerd door een Mayo score van >= 6 punten (schaal 0-12 punten) en
waarvan de endoscopische subscore >= 2 punten bedraaat:
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Ik bevestig dat op / / (datum van de evaluatie), de bekomen Mayo score OO punten bedraagt, als optelsom van
de 4 sub-scores, elk met een schaal van 0-3 punien;

- sub-score rectale bloedingen: O punten

- sub-score stoelgangsfrequentie: O punten

- sub-score globaal welbevinden van de rechthebbende: O punten
- endoscopische sub-score: B punten.

vroegere adequate behandeling van minstens 3 maanden met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met corticoiden en/of 6-
mercaptopuiine of azathioprine EN minstens 2 maanden met een biologisch middel {infliximab, adalimumab, golimumab,
ustekinumab, tofacitinic of vedolizumab), wat leidde tot een onvoldoende respons of tot bewezen intolerantie, tenzij
gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor deze farmaca bestaat:

Aminosalicylaten: N e Ty U OSSPSR TP T STOPR VRPN
Aanvangsdatum : i/ Startdosis
Behandelingsduur:. .-

Indien van: toepassmg, de elementen d|e de |ntolerant1e of de contra |nd:cat;e aan de behandeling aantonen:

Corticoiden: =TT o o OO OO OOTUP PSR
Aanvangsdatum:__ [  / Startdosis

Behandelingsduur:. .. .

Indien van toepassmg, de e'uemen‘(en dle de 1ntoieran’ne of de contra mdlca’ne aan de behandeling
aantonen:.. e

6-mercaptopurine of azathioprine:
Aanvangsdatum : / !
Behandelingsduur:.... .

Indien van toepassang, de e]ementen dle de 1nt01erant|e of de contra lndlcatle aan de behandeling aantonen:

TNF-aifa antagonist vedolizumab, tofacitinib, upadacitinib, ozanimod of ustekinumab:

Naam ..

Aanvangsdatum / / Starddosis e e
Behandelingsduur:... .

Indien van toepassmg de elementen d|e de mto[erantle of de contra |ndicat|e aan de behandeling-aantonen:

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rachthebbende overeenstemt met de situatie waarvan ik
het vakje hieronder aankruis:

O Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief;

O Radiografie van de longen positief of een Manfoux-test. positief: een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate
behandeling onder punt IV van dit zanvraagformulier.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoading van een behandeling met een specialiteit ingeschreven in
§ 11560000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 noodzakelijk is voor een beginperiode van 150

dagen als aanvangsbehandeling zoals bepaald in punt b van §115600000. Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening
hauden met maximaal 200 mg per dag tot en met dag 150.

O maximum 5 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 200 mg — 30 tabletten,
OF

Voar rechthebbenden met een verhoogd risico op VTE, MACE of maligniteit:
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4 maximum 3 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 200 mg — 30 tabletten, in combinatie met
maximum 2 verpakkingen van de farmaceutische. specialiteit op basis van filgotinio 100 mg-— 30 tabletten of in combinafie met
maximum 2 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 200 mg — 30 tabletten, waarbij het totale aantal
verpakkingen 30*200mg en/of 30*100mg niet hoger mag zijn dan 5.

De vooropgestelde begindatum van behandgling (week 0) is / /

Ik verbind mij erfoe om voor rechthebbenden met een verhoogd risico op VTE, MACE of maligniteit de totale duur van de
inductieperiode aan 200mg/d zo kort mogelijk te houden, en dit in samenspraak met de rechthebbende te bepalen in functie van het
klinisch antwoord.

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

lll. Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde:

LTI PP I T T LT | tnaam)
T I I I T O O O I I I I R 2= [ )

M- LLE L -Ll - ] friziviee
CL 0 LDl L] (datum)

(handtekening
(stempel) e van de arts)

IV - {Indien van toepassing): Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de preumolonie :

Ik ondergetekende ants-specialist in de pneumpologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich in de volgende situatie
bevond :

O Radiografie van de iongen positief of een Mantoux-test positief.

O Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen actieve
tuberculose, met name : _ )
<ceese....(toegediende tuberculostatica)

O Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.

O Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente tuberculose heden de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming
van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden,

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

LA LI LLLL B R PP LT | (naam)
(2 1 A 0 O I R R AYSSI BE
L= L LI d-LL - | | Rrizvne

Li s LLg/LL t 1] (datum)

(handtekening
(stempell van de arts)
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BIJLAGE B : Model van het formulier van aanvraag tot onderhoudsbehandeling

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib ingeschraven in
§11560000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het: K.B. van 1 februari 2018 voor de hehandeling van colitis ulcerosa bij de
volwassene

| - Identificatie van de rechthebbende:

LLE LTI Er ittt naam)
LLP LT RTT T I TP d | (voornaamy

LLE L LTI T rELT T I (eensiuitingsnummer)

1 - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling’:

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar
dat de hierboven vermelde rechthebbende resds vergoeding heeft verkregen van de behandeling van ermstige colitis ulcerosa met
een specialiteit ingeschreven in §11560000 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018,

Eerste verlenging:
O Ik bevestig dat de 2anvangsbehandeling doeltreffend is in'de eerste 150 dagen, aangetoord door een daling van de Mayo-scaore
{schaal 0-12 punten) met minstens 3 punten en door een.daling van de rectale bloeding-subscore (schaal 0-3 punten) met minstens

1 punt - tenzij de subscore 0 of 1 bedroeg —vergeleken met de aanvangswaarde op week 0.

Aanvangswaarden van de Mayo-score OO0 en de subscore rectale bloedingen [1 op week 0.
Huidige waarden van de Mayo-score [l en de subscore rectale bloedingen O op week 22.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in §11560000
van hoofdstuk |V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 360 dagen. Het aantal verpakkingen waarvoor
ik de vergoading vraag, houdt rekening met een posologie van maximum 200 mg per dag, tenzij voor rechthebbenden met een hoger
risico op VTE, MACE en maligniteit, waarvoor een onderhoudsbehandeling van 100mg/dag wordt aanbevolen volgens de SPK {met
mogelijkheid tot tijdelijke dosisintensificatie tot 200mg/d bij opvlamming van de ziekte). Voor langdurige behandeling dient steeds
de laagste effectieve dosis te worden gebrutkt.

O maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 200 mg — 90 tabletten
OF

Voor rechthebbenden met een verhoogd risico op VTE, MACE of maligniteit:

O maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgetinib 100 mg — 80 tableften, of een combinatie van
verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 100 mg ~ 90 tabletten en van filgotinib 200 mg ~ 90 tabletten;
waarbij het totale aantal verpakkingen 90*100mg_en/of 90"200mg niet hoger mag zijn dan 4.

Latere verlenging :

O Ik bevestig dat de onderhoudsbehandeling kiinisch doeltreffend gebleven is en dat de waarde van de rectale-bloedingsscore niet
stijgt.

Waarde van de subscore rectale bloedingen op week 22 O.
Huidige-waarde van de subscore rectale bloedingen: O.
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Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van eén specialiteit ingeschreven in §11560000
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 360 dagen. Het aantal verpakkingen waarvoor
ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een posclogie van maximum 200 mg per dag, tenzij voor rechthebbenden met een
heger risico op VTE, MACE en mialigniteit, waarvoor een onderhoudsbehandeling van 100mg/dag wordt aanbevolen velgens de SPK
(met mogelijkheid tot tijdelijke dosisintensificatie tot 200mg/d bij opvlamming van de ziekte). Voor langdurige behandeling dient
steeds de |aagste effectieve dosis te worden gebruikt:

O maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 200 mg — 90 tabletten
OF

Voor rechthebbenden met een verhoogd risico op VTE, MACE of maligniteit:

0O maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 100 mg — 90 tabletten, of een combinatie van
verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 100 mg — 90 tabletten en van filgetinib 200 mg — 90 tabletten,
waarbij het totale aantal verpakkingen 80*100mg enfof 90*200mg niet hoger mag zijn dan 4.

Ik verbind me ertoe elke verdere behandeling met een specialiteit ingeschreven in §11560000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd
bij het K.B. van 1 februari 2018 te stoppen indien er verlies optreedt van klinisch antwoord na een behandeling met filgotinib 200 mg
perdag of met filgotinib. 100mg/d, gemeten door een stijging van de waarde van de rectale bloeding-subscore.

Ik verbind mij ertoe om voor rechthebbenden met een verhoogd risico op VTE, MACE of mzligniteit de totale duur van de behandeling

van een opstoot aan 200mg/d zo kort mogelijk te houden, en dit in samenspraak met de rechthebbende te bepalen in functie van
het kiinisch antwoord.

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende Zich in de verklaarde toestand bevingt, ter
beschikking te houden van de adviserend arts.

Il - identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde

LLE PP L LB L L L L] ] (naam)
(I B O A O (L BB
Lo g- L L -L -0 ] Rizivee
LLds DL L] g L) (datum)
(handtekening
(stempel) e van de arts})

bh) Au § 12060000, les modalités de remboursement sont bh} In § 12060000, worden de vergoedingsvoorwaarden

remplacées par les modalités suivantes: vervangen als volgt:
Paragraphe 12060000 Paragraaf 12060000
a} La spécialité pharmaceutique & base de lumasiran fait Fobjet d'un a) De farmaceutische specialiteit op basis van lumasiran kemt in
remboursement si elle est administrée, pour le traitement des bénéficiaires aanmerking voor vergoeding indien ze wardt.toegediend voor de
atteints d'hyperoxalurie primitive de type 1 (HP1). Lors de l'instauration du behandeling van rechthebbeaden met primaire hyperoxalurie type 1 (PH1).
traitement, le bénéficiaire doit répandre. simultanément aux critéres Bij het opstarten van de behandeling moet de rechthebbende gelijktijdig
suivants: aan volgende voorwaarden voldoen:

- ahsence de transplantation hépatique - afwezigheid van levertransplantatie
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- ET diagnostic de HP1 confirmé par une analyse génétique montrant la
présence d’une mutation du géne de 'alanine-glyoxylate
aminotransférase (AGXT)

- ET présence d'au moins un des éléments suivantes:

» excrétion urinaire élevée d’oxalate ou des concentrations
plasmatiques élevées d'oxalate, pour les bénéficiaires présentant
une DFGe < 45 mifmin/1.73m2 et pour lésquels I'excrétion urinaire
d'oxalate n'est pas concluante,

= ET/OU d'uro-"etfou de néphralithiase

+ ET/OU de néphrocalcinose

+ ET/OU une oxalose systémigque.

« ETIOU une diminution de |a fonction rénale

'} Les bénéficiaires précédemment fraités par la spécialité pharmaceutique
& base de Lumasiran dans le cadre du Compassicnate-Use Program (CUP,
programme d'usage compassionnel) ou du ‘précédent “urgent situation
pracess” (processus de situation d’urgence), ou dans le cadre d'une étude
clinique; peuvent bénéficier du présent remboursement, & condition qu'ils
remplissaient les conditions mentionnées au point a) avant le début de ce
trailement et qu'ils remplissent ies conditions mentionnées au paint b) et d)
ci-aprés.

h)'Le rerboursement est accordé s'il est initié par un médecin spécialiste
en médecine interne, porteur du titre professionnel en néphrolegie, ou par
un médecin sp&cialiste en urclogie ou par un médecin spécialiste en
pédiairie avec une expérience en néphrolegie ou en urologie, affilié & un
centre universitaire ou 4 un centre spécialisé en néphrologie pédiatrique
(centres de référence) {7897), qui est respansable du traitement et
expériment$ dans- e traitement des patients atteints &'hyperoxalurie
primaire de type 1. ’

c) Le nombre de cpnditionnements remboursabies tient compte d'une
posologie en fonction du poids,. telle que recommandé dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP).

d) Le médecin-conseil délivre au bénéficiaire Pattestation, auiorisant le
remboursement pour un maximum de 12 mois en application de fa
procédure visée aux articles 7, 8 et.9 de 'arrété royal du € décembre 2018
relatif aux régles subardoanant le remboursement des médicaments
arphelins et des spécialités pharmaceuliques remboursables dans e cadre
d'une maladie rare & une appréciation du Gellége de médecins concemné,
établi par le Roi en application de |'article 35bis; §10 de la Loi relative &
I'assurance obligateire soins de santé et indemnités coordonnée le 14
juillet, sur base du formulaire de demande dont [e modéle est repris en
annexe A.du présent paragraphe, signé et ddment complété par un
médecin-spécialiste décrit sous peint b).

Ainsi ¢ médecin-spécialiste déclare simultanément :

» Disposer des &léments relatifs au diagnostic-du patient.

- Mentionner les éléments permettant :

- D'identifier le Centre reconnu susvisé auquel il est attaché

- Didentifier le pharmacien haspitalier, collaborant avec le Centre
concemns.

- s'engager & tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve confirmant les éléments attestés

- s'engager & évaluer |e-traitement semestriellement et & arréter le
traiternent lorsqu’il constate que te bénéficiaire ne répond pas ou ne
présente aucup avantage du traitement par cette spécialité, ce qui
est défini par les &léments suivants:

~ EN diagnose van PH1 bevestigd door een genetische analyse die een
mutatie van het glanine-glyoxylate aminotransferase {AGXT) gen
aanteont.

- EN aanwezigheid van minstens 2n van voigende elementen :

« een vérhoogde urine oxalaai excrefie OF verhoogde plasma oxalaat
concentraties bij rechthebbenden met eGFR < 45 mL/min/1.73m2 als
de urine oxalaat excretie niet eenduidig is.

« ENFOF uro- enfof néfrolithiasis

« EN/O{ nefrocalcinosis

» EN/OF systemische oxalose

+ EN/OF dating van de nierfunctie

a’) Veor rechthebbenden die eerder met de farmaceutische specialiteit op
basis-van lumasiran zijn behandeld als cnderdee] van het Compassionate
Use Program {CUP) of het voorgaande "urgent situation process”, of als
onderdeel van een klinische studie kunnen gebruik maken van deze
vergoeding, op voorwaarde dat de rechthebbende voldeed aan. de
voorwaarden vermeld in punt a) vodr aanvang van de behandeling en voor
zover-zé vaidoen aan de vocrwaarden vermeld onder b) en d),

b) De vergoeding wordt toegestaan, indien ze wordl opgestart door een
arts-specialist in de inwendige geneeskinde, houdervan de bijzondere
beroepstitel in de nefrologie, of door een arts-specialist in de urologie of
door een arts-specialist in de kindergeneeskunde met ervaring in de
nefrotogie.of urologie, verbenden aan een universitair centrum of een
gespecialiseerd centrum voor kindemnefrologie {referentie centra) (7897),
die.veérantwoordelijk is roor de behandeling en die ervaring heeft met hat
behandelen van patigénten met primaire hyperoxaiurie type 1.

¢) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekehing met de
aanbevolen, gewichtsathankelijke posclogie in de Samenvatting van de
Productkenmerkan {SPK).

d) De adviserend-arts levert aan de rechthebbende een machtiging af die
de vergoeding toelaat voor een maximum van 12 maanden in toepassing
van de procedure bedoeld in de artikels 7, 8 en 9 van het keninklijk besluit
van 8 december 2018 over de terughetalingsreglementearing van
weesgeneesmiddelen en van de farmaceutische specialiteiten die in het
kader van een zeldzame ziekie vergoedbaar zijn, die de vergoeding
onderwerpt aan een onderzogk door het betrokken College van artsen,
opgerich! door de Koning in toepassing van artikel 35his, §10 van de Wet
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige veérzarging en
uitkeringen gecodrdineerd op 14 juli 1894, op basis van het
aanvraagformulier waarvan het model opgenomen.is in bijlage A van de
huidige paragraaf, volledig ingevuld en onderiekend door een arts-specialist
beschreven in punt b)

Aldus verklaart deze arts-specialist gelijktijdig:

+ De ¢lementen die betrekking hebben op de diagnose van de patiént
te vermelden;

« De elementen te vermelden die toelaten:

- Het bovenvermelde centrum te identificeren waaraan hij
verbonden is.

~ De betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren, die
samenwerki met het vermeide Centrum,

- zich te engageren om ten behoeve van de adviserend-aris de
bewijsstukken ter beschikKing te stellen die de geattesteerde
gegevens bevestigen;

+zich ertoe te verbinden om de behandeling zesmaandelijks te
evalueren en te sioppen wanneer hij/zij vaststelt dat de
réchthebbende geen respons vertoont of geen voordeel ervaart van
een hehandeling met deze specialitit wat als volgt gedefinieerd
wordt:
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~ aucune réduction de l'oxalate urinaire, ou, dans le cas d'un
bénéficiaire ayant un DFGe < 45mL/min/1,73m2 de I'oxalate
plasmatique par rappert aux valeurs mesurées dans les 3 mois
avant le gebut du traitement,

- ET aucune preuve de bénéfices cliniques sur base de la
comparaison de ['évolution semestrielle de 'ensemble des
alteintes reprises au points a)

Sans préjudice des dispositions préyues par la procédure susvisée, e
médacin-conseil, en cas de décision posifive:

1. Atfribue au bénéficiaire coricerné uh numéro spécifique, unique,
codé de fagon & rendre impossible I'identification du bénéficiaire par
des fiers. Dans ce numéro doit figurer lidentification de Porganisme
BSBUTEUT ainsique les dates. de débul et de fin de période autorisée,

2. Communique au médecin demandeur susvisé le numéra unique
aitribué-a son patient, ainsi que igs dates de début et definde Ja
période autorisée.

3. Communique au pharmacien hospitalier visé au point d) ci-dessus,
un document sur lequet figure Yidentification du bénéficiaire et du
médecin demandeur, avec les dates de début et de fin de la péricde
autorisée,

2} Le ramboursement ne peut &lre accordé que si ie pharmacien hospitaliar
dispose, préalablement & la dispensation d'une copie du document visé au
point d) 3, A-cet effet, le pharmacien dispensateur doit joindre cette
attestation cu cette copie & la facture intégrée individuelle 2u bénéficiaire
concerneé.

f) Afin de permettre 4 Ja Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuyter les missions définies a article 29bis et 35bis de la Loi,
notamment €n Ce qui concerne une modification ultérieure-de l'inscription
de la spécialité pharmaceutique, le remboursement de la spécialité.est
aecordé pour autant que des données codées, relatives a I'évolution et au
devenir des bénéficiaires recevant cé remboursement, puissent &tre
enregistrées et puissert faire Pobjet d'une évaluation. Les modalités
relatives & la nature des données, a I'enregistrement, & la collgcte et A
'évaluation sont fixées par le Ministre sur la propositich de la Commission
de Remboursement des Médicaments aprés avis de I'Autorité de protection
des données.

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande :

- geen reductie in urine-oxalaat, of in geval van een patiént met
een eGFR < 45mi/min/1.73m2 geen reductie in plasma oxalaat, in
vergelijking met de waarde gemeten 3 maanden voor de dpstad
van de behandeling.

- En geen bewijs van klinische voordelen op basis van de
zesmaandelijkse evolutie van alle stoornissen zoals beschreven
onder punt a).

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

1. aan de betrokken rechthebbende een specifiek en uniek nummer
verlenen, dat zodanig gecodeerd is dat de identificatie van de
-rechthebbende door derden onmogelifk is. Dit nimmer moet de
identificatie van de verzekeringsinstelling bevalten alsook de¢ data
van begin en einde van de toegestane perfade.

2. aan bovenvermelde aanvragende arts het unieke nummer
meedelen toegekend -aan zijn patiént, alsook de data van begin en
einde van de toegesiane periode.

3. aan de ziekenhuisapotheker bedoeld jn punt d) hierboven, gen
document bezergen 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 kan slechts toegekend worden indien een
ziekenhuisapotheker voorafgaand aan de aflevering, een kopie van het
document bezit bedoeld onder punt d) 3. Mat het oog hierop moet de
afleverande apotheker dit- attest of deze kopie hechten aan de glabale
individuele factuur van de betrokken rechthebbende.

f) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te laten
haar taken ult te voeren zoals bepaald in artike! 29bis en 35bis van de Wet,
meer bepaald een verdere wijziging van deinschrijving van de
farmaceutische specialiteit, werdt de vergoeding van de specialiteit
toegestaan voor zover d¢ gecodeesde gegevens over de evolutie en
uitkomst van hegunstigden die deze vergoeding ontvangen, geregisireerd
worden en voarwerp van een evaiualie kunnen worden. De modaliteiten
eigen aan de aard van de gegevens, de registratie, de verzameling en.de
evaluatie worden vasigelegd door de- Minister op voorstel van de
Commissie Tegemoetkoming Geneasmiddelen, na advies van.de
Gegevensbeschermingautoriteit,

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de lurasiran inscrite au § 12060000 du

chapitre [V de la liste en annexe de F'A.R. du 1 février 2018,

I- Identification du bénéficiaire {(nom, prénom; numéro d'affiliation 3 'organisme assureur) ;

LI LI L L g ftnom
LI P L ] ] | cprénom)

LY by et p ) tnumero dafiiation)

I = Eléments & attester par un_médecin _spécialiste un_médecin spécialiste en médecine interne, titulaire du titre
professionnel spécial de néphrolodie, un médecin spécialiste en urologie ou un médecin spécialiste en pédiatrie ayant une

expérience en néphrologie ou en urologie, attaché & un_centre universitaire ou a un centre spécialisé en néphrologie
pédiatrigue (code de centre de référence 7897) ayant de I'expérience dans [e traiternent des patients atteints d'hyperoxalurie

primaire de type 1. :

113



Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en . . {(mentionnez fa
spécialité) certifie que le bénéficiaire mentionné ci-déssus est atte[nt de hyperoxalune prlmalre de {ype I, repond ou répondait,
préalablement & linitiation d'un traitement avec lumasiran, a toutes les conditions suivantes :

o diagnostic de HP1 confirmé par analyse génétique montrant |a présence d'une mutation du géne de l'alanine-glyoxylate
aminotransférase (AGXT)
ET
0 absence de transplantation hépatique
ET présence d'au moins 'une des atteintes suivantes
O excrétion urinaire élevée d'oxalate ou, pourles bénéficiaires présentant une <45 miimin/1.73m? et pour lesquels T'excrétion,
urinaire n‘est pas concluante, des concentrations plasmatiques élevées d'oxalate
o uro- etfou néphrolithiase
O néphrocalcinose

O oxalose systémigue

o diminution de 1a fonction rénale

En oulre,

1. (si le bénéficiaire a déja obtenu au moins une période de rembgursement de la spécialité & base de lumasiran sur base des
conditions du § 12060000 du chapitre 1V de I'A.R. du 1 février 2018, passer directement au point 2 ci-dessous)
En ce qui concerne le diagnostic précis et 1a situation clinique de ce bénéficizire préalablement & linitiation d'un traitement 4 1a
limasiran, jatteste les éléments suivants :

1.1. Le diagnostic a && établi sur les résultats des analyses suivantes (dont j& jains les protocoles et résultats complets et datés
a la présente demande) :

1.2. Le bénéficiaire suit si possible les mesures thérapeutiques indiquées dans 'hyperoxalurie primaire.
- Hyperhydratation (>3 L/1,73 m2 par jour) en cas de capacité rénale suffisante (DFGe >30ml/min/1,73m2)
- Prise de pyridoxine en cas de réponse positive (réduction de l'oxalate urinaire de > 30 %) au test 4 la pyridoxine
- Administration de citrate de potassiurn (0,5mmolikg/jour)

2. Ence qui concerne 'évolution clinique ultéricure du bénéficiaire fout au fong de 'administration du traitement remboursé avec la
spécialite 4 base de lumasiran, je m'engage a assurer le suiivi de 'évaluation au moins semestrielle des eléments suivants

2.1, Oxalate urinaire ;

2.2. Sérum oxalate ;

2.3, Limite supérieure de l'excrétion urinaire d'oxalate (ULN) pour le bénéficiaire concemné ;
2.4, DFGe;

2.5. Surveillance rénal par imagerie démonstrative.
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3. Ence qui concerne ma pratique et l'identification d'un pharmacien hospitalier de référence:

3.1. Je suis-attaché depuis le Lit) /it / LUUiL au centre universitaire ou un centre spéciatisé en néphrologie pédiatrique (code

centre de référence 7897) mentionné ci-aprés, avec une expérience dans le traitement des patients atteints d'hyperoxalurie
primaire de type 1:

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

(je jeins en annexe une attestation du médecin responsable de ce Centre, confirmant cette affectation)

3.2. ldentification d'un pharmacien hospitalier de référence, collaborant avec notre Cenire:

[T =LA =Yoo T S RSP
Numéro INAMI de I'hdpital auquel ce pharmacien hospitalier est attaché: 7.10 - LU - LU - LILU

Adresse :

4, Je m'engage & tenir & Ja disposition du médecin-conseil les éliéments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans
la situation attestée.

5, Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité a base de lumasiran, a
communiguer au collége de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives & I'évolution et au-devenir du hénéficiaire concernd, suivant les madalités fixées par le Ministre, comme décrites au point
&) du § '12060000 du chapitre IV dela liste en annexe de FA.R. du 1 février 2018.

Sur base des éléments mentionnés ci-dessus et sur base du fait que :

Li il s'agit d’Une premiére dermande (*) d'autorisation de remboursement pour la spécialité 4 base de. lumasiran, visant un
bénéficiaire: non encore traité aveé lumasiran {je joins en annexe Un rapport médical décrivant notamment 'évolution
ancienne et récente de l'affection ainsi et ses éventuels thérapies instaurées, ainsi que tous protocoles et résultats des
analyses et examens réalisés avant la mise sous traitement et dans le cadre des suivis semestriellgs) ;

LI il s'agit d'une premigre demande {*) d'autorisation de remboursement pour la spégialité & base de lumasiran, visant un
bénéficiaire déja traité depuisie LILI/ Lils/ LLLIL avec lumasiran, et que ce traitement par lumasiran doit étre poursuivi
via 'administration de la spécialité a base de lurnasiran { je joins en annexe un rapport d'évolution, notamment en ce qui
concermne les manifestations cliniques, comprenant également la motivation de la poursuite du traitement de ce bénéficiaire
via l'administration de [a spécialité & base de lumasiran ainsi que tous protocoles et résultats des analyses et examens
réalisés avant la mise sous traitement et dans le cadre des suivis semestrielles) ;

L1 il s'agit d’'une demande de prolongation de remboursement pour la spécialité & base de lumasifan, car ce bénéficiaire a
déja obtenu au moins une période de remhoursement de |la spécialité & base de lumasiran sur base des conditions du §
12060000 du chapitre IV de FA.R. du 1 février 2018, que la période précédemment autorisée est arrivée a échéance; et
que j'estime que ce traitement avec la spécialité & base de lumasiran doit étre poursuivi (je joing en annexe un rapport
d'évolution, notamment en ce ‘qui concerme les manifestations cliniques, comprenant également la motivation de la
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poursuite du traitement ainsi que tous pratocoles et résultats des analyses et examens réalisés dans le cadre des suivis
semestrielles) ;

j'atteste que ce bénéficiaire, pesant LU kg a la demande, nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement de 12 mois avec
la spécialité & base de lumasiran avec une posologie de LIL,LIL: mg fadministration.

- Pour cela, au cours de année de démarrage (en cas de premigre application) : U flacons sont nécessaires par
administration.

ou
- Pendant 'année d'entretien (en cas de prolongation) U flacons sont nécessaires par administration.

Hi - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au peint i :

LA Lttt b bl ] | mom
LLETRP LI Pl ET ]| terénom
L DL =R T-E L] ] oo inaman

LU L] ate)

{cachet) s (signature du médecin )

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier:
Aanvraagformulier voor vergoeding van de fammaceutische specialiteit op basis van lumasiran ingeschreven in § 12060000 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

| - Identificatie van de bequnstiade (naam, voornaam, inschrijvingsnumimer bij de verzekeringsinstellin

LLLLIA PR LT L] ] ] tnaam)
N I I N N N R Lt

N 1 A A e

1l - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de inwendige qeneeskunde, houder van de bijzondere heroepstitel
in_de nefrologie, arts-specialist in de urologie of arts-specialist in de kindergeneeskunde met ervaring in de nefrologie of
urologie, verbonden aan een universitair centrum_of een gespecialiseerd cenfrum voor kindernefrologie (referentie centra
code 7897} met ervaring in de hehandeling van patiénten met primaire hyperoxalurie type 1;

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, specialist erkend in ............ (vermeld de
specialisatie) verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan primaire hyperoxalurae type 1 en dat hu voldoet of voldeed,
vografgaand aan het begin van een behandeling met lumasiran, aan alle van volgende voorwaarden
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O

EN

a

geen [evertransplantatie ondergaan hebben

diagnose van PH1 bevestigd door een genetische analyse die eenmutatie van alanine-glyoxylate aminotransferase (AGXT)
gen aanioont.

EN aanwezigheid van minstens één van volgende elementen:

0 een verhoogde urine oxalaat excretie OF verhoogde plasma oxalaat concentraties bij rechthebbenden met eGFR < 45
mL/min/1.73m? als de urine oxalaat excretie niet eenduidig is
g uro- enfof néphrolithiasis
O nefrocalcinosis
0 systemische cxalose
1 daling van de nierfunctie
Bovendien,

1.

(indien de begunstigde reeds minstens é&n periode van vergoeding van de specialiteit op basis van lumasiran bekomen heeft
op. basis van de voorwaarden van § 12060000 van hoofdstuk 1V van het KB van 1 februari 2018, ga meteen naar punt 2.
hieronder)}

Wat de precieze diagnosestelling en klinische situatie van deze rechthebbende betreft, vogorafgaand aan het begin van een
behandeling met de specialiteit op basis van lumasiran, bevestig ik de volgende elementen:

1.1 De diagnose werd gesteld op basis van de resultateh van de volgende analysen (waarvan ik de volledige en gedateerde
protocollen en resuitaten bij deze aanvraag voeg):

1.2 De rechthebbende volgt de therapeutische maatregelen zoals aangewezen bij primaire hyperoxalurie indien mogelik:
- Hyperhydratie (>3 L/1.73 m2 per dag) in geval van valdoende niercapaciteit (¢GFR >30ml/min/1.73m2)
- Pyridoxine inname in geval van.positieve respons (reductie van urinaire oxalaat met > 30%) op pyridoxinetest
- Kaliumcitraat toediening (0,5mmol/kg/idag)

2. Wat de verdere klinische evolutie van de rechthebbende aangaat tijdens de toediening van de vergoede behandeling mef de
specialiteit op basis van lumasiran, verbind ik er mij toe de volgende elementen te verschaffen over nieuwe evaluaties en dit
minstens zesmaandelijks:

2.1. Urinair oxalaat;

2.2. Serum oxalaat;

2.3. Upper Limit of Normal (ULN) urinaire oxalaat excretie voor de betrokken rechthebbende
2.4 eGFR;

2.5. Renale opvdlging door middel van begldvorming.

Wat mijn praktijk en de identificatie van de betrokken ziekenhuisapotheker aangaat:
3.1 Ik ben sinds UL / LU f ULILL verbonden aan een universitair centrum of een gespecialiseerd centrum voor

kindamnefrolagie {referantie centra code 7897) met ervaring in de behandeling van patigénten met primaire hyperoxalurie
type 1
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Naam en volledig adres van het Centrum zijn de volgende:

{In bijlage voeg ik een attest van de veraniwoordelijke arts van dit Centrum, die deze toekenning bevestigt).

3.2 Identificatie van de betrokken ziekenhuisapotheker, die met ons Centrum samenwerkt:
[ e T T R T 4T T O R U

RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is:
7.10- LI -L-LuL
Adres:

4. Ik verbind me ertoe aan de adviserend-arts de bewifsstukken ter beschikking te stellen, die aantonen dat de rechthiebbende
zich'in de geattesteerde situatie bevindt.

5. Ik verbind me er eveneens toe, indien de rechthebbende de vergoeding van de specialiteit op basis van lumasiran zal
verkregen hebben, aan het College van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de
gecodeerde gegevens mee te delen die betrekking hebben op de evalutie en de uitkomst van de betrokken réchthebbende,
volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals beschraven onder punt e} van § 12060000 van hoofdstuk IV van het
KB van 1 februari 2018.

Op basis van de bovenvermelde gegevens en op basis van het feit dat:

U het een eerste aanvraag betreft (*) voor toelating van vergoeding van de specialiteit op basis van lumasiran bij een

rechthebbende die hog niet behandeld is met een lumasiran{in bijlage voeg ik het medisch verslag toe waarin de vroegere
en recente evolutie van de aandoening en de eventusel toegepaste therapieén worden beschreven, alsmede alle
protocoller en resultaten van analyses en onderzoeken die voor het begin van de-behandeling en in het kader van de
zesmaandelijkse follow-ups zijn uitgevoerd);

LI het een eerste aanvraag betreft (*) voor toelating van vergoeding van de specialiteit op basis van lumasiran bij een

rechthebbende die reeds behandeld is sinds Ut / U/ Lolu met lumasiran, en dat deze lumasiran behandeling moet
verder gezet worden via de toediening van de specialitsit op basis van lumasiran (in bijlage voeg ik een verslag van de
evolutig, in het bijzonder vermeld ik de klinische presentaties en de motivatie om de behandeling verder e zetten bij deze
rechthebbende via de toediening van de specialiteit op basis van lumasiran, alsmede alle protocollen en resultaten van
analyses en onderzoeken die voor het begin van de behandeling en in het kader van de zesmaandelijkse follow-ups zijn
uitgevoerd),

U het een aanvraag tot verlenging van vergoeding betreft van de specialiteit op basis van lumasiran, want deze

rechthebbende heeft reeds minstens één periode van vergoeding van de specialiteit op basis van lumasiran bekomen op
basis van de voorwaarden van § 12060000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018, waarbij de vorige toegestane
periode afgelopen is en ik deze behandeling met de specialiteit op basis van lumasiran meen te moeten verder zetten (in
bijlage voeg ik een verslag van de evolutie, in het bijzonder vermeld ik de klinische presentaties en de-motivatic om de
behandeling verder e zetten, alsmede alle protocollen en resultaten van analyses en onderzoeken die in het kader van-
de zesmaandelikse follow-ups zijn uitgevoerd);

bevestig ik dat deze rechthebbende, met een gewicht van uu,u kg bijj aanvraag, een vergoeding dient te verkrijgen van een
behandeling met de specialiteit op basis van lumasiran voor 12 maanden met een posologie van LU, LIlmg/ftoedieningsmoment.
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- Hiervoor zijn in het opstartjaar (in geval van eerste aanvraag): U flacons nodig per toedieningsmoment

OF

- Hiervoorzijn in het onderhoudsjaar (in geval van vertenging) wI flacons nodig per toedieningsmoment.

1l - ldentificatie van de arts-specialist in punt ll hierboven vermeld:

LI TP PP | tnaam
LI T TP PP LT ] ] veomaam

L] LU -l -] mizve
VL LT reatam)

{stempel)

biy Au § 12260100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les maodalités suivantes:

Paragraphe 12260100

al La spécialité phammaceutique & base de risankizumab fait Fobjet &'un
remboursement pour fe traitement initial (induction) de bénéficiaires adultes
atteints de ta maladie de Crohn modérée & sévére, malgré un traitement
préalable adéquat avec un corticostéraide etiou un iMMmunosuppresseur et
malgré un traltement préatable adéquat d'au moins 3 mols avec un
antagoniste de TNF-alpha et/ou un autre médicament biclegique, 4 moins
d’'une intolérance constatée et documentée ou d’une contre-indication
existante documentée pour ceux-ci.

Avant la premiére administration de-la spécialité. pharmaceutique A base
de risankizumab, Yabsence de lubercuiose évolutive correspondant
une des deux situations suivantes doit étre démantrée:

- Radiographle pulmonaire. et test de Mantoux: simultanément
négatifs,

- Radiagraphis pulmaenaire positive ou un test de Mantoux positik:
dans ce-¢as, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique a base de risankizumab ne sera accordé que pour
autant que Fabsence de tuberculose &volutive seit attestées par un
médecin spécialiste en pneumolegie. En cas de tuberculose active,
la spécialité pharmaceutique & base de risankizumab ne sera
rermboursé&e-qu'en tas d'attestation par un médecin spécialiste en
pneumologie d'un traitement adéquat de fa tuberculose. En cas de
suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou
suspicion de séquelles de tuberculose a la radic du thorax), la
spécialité pharmaceutique & base de risankizumab ne peut étre
remboursée que lorsqu'un traitement prophylactique d'une
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin
.spécialiste en pneumoiogie a #16 instauré depuis au moins 4
semzines,

b} Le nombre de conditionnements rémboursables pour la phase
d'induction tiendra compte de la posologie recommandée. selon le RCP, de
600 mg administrée en gerfusion intraveineuse a la semaine 0, &'la

(handtekening van de aris)

bi) In § 12260100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgh

Paragraaf 12260100

a) De farmaceutische spécialiteit op basis van risankizumab wordt vergoed
voor de initiéle behandeling {inductie) van volwassen rechthebbenden met
een matige tot erastige vorm van de ziekte van Crohn, ondanks een
voorafgazndelijke optimale behandeling met een corticosteraid en/of
immunosuppressivum en ondanks een optimale voorafgaandelijke
behandeling van minstens 3 maanden met eea TNF alfa antagonist en/of
ean andere biologisch geneesmiddel, tenzij vastgesields en
gedocumentesrde intolerantie of contra-indicatie ervoor.

Voor de eersie toediening van de farmaceulische specialiteit op basis
van risankizumab moet de afwezigheid van evoiutieve tuberculose
vastgesteld worden, veldoénd aan één van de twee hierna volgende
situaties:

- Radiografie van de longen en Manloux-test: beide negatief.

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux test positiaf: in
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op
basis van risankizumab slechts toegekend werden indien een arts-
specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve
tubercutose verklaart. Bij actieve tuberculose kan de farmaceutische
specialiteit op basis van risankizumab enkel vergoed worden na
atiestering van sen adequale tuberculostaticabehandeling door =en
arts- specialist in de pnsumclogie. Bij verdenking van latente
tuberculose (positieve Mantoux-test enfof verdenking van
tuberculose-saquelten op RX-thorax) kan de farmaceutische
specialitelt op basis van risankizumab slechts vergoed worden 4
weken na start van een profylactische tuberculose behandeling,
geattesteerd door een -arts-specialist in de pneumologie, )

b) Het aantal vergoedbarg verpakkingen vaor de inductiefase houdt
rekening met de aanbevoien inductiedosis risankizumab volgens de SKP,
van 600 mg toegediend via intraveneuze infusie op week 0, week 4 en
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semaine 4 et 4 la semaine 8, équivalent & un maximum de.3
conditionnements d¢ 600 mg.

&) Le rembeursement peut &tre accordé une fois pour une péricde de 9
semaines, sur base d'une demande de remboursement électronique
intreduite par le médecin spécialiste en gastro-entérologie-ou en médecing
inteme identifié et authentifié par la plateforme e-Health.

Le médecin spécialiste déclare ainsi :

1. que toutes les conditions figurant au point a) de ce paragraphe
sant remplies avant Finitiation du traitement ;

2. tenir a la disposition du médecin-canseil les éléments de preuve
établissant que e bénéficialre concemné se trouve dans la situation
allestés,

d} Le médecin-spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine intermne,
responsable du fraifement, s'engage a arréler toute nouvelle administration
du médicament .4 base de risankizumab s'it n'y a pas d'amélioration clinique
aprés 12 semaines. a partir de la semaine z&ro.

e) Le rembpoursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement a'la délivrance de la spécialité, d'une preuve de
I'accord élecironigque.

fy Le remboursement simultané de la spécialité & base de risankizumab
avec une spécialité de la calégarie de remboursement B-245 ou une
specialité de 1a catégorie de remboursemant Fb-4 n'est jamais autorisé,

bi) Il est inséré.un § 12310100rédigé comme suit:
Paragraphe 12310100

a) .2 spéciaiité pharmaceutiqué & base da deucravacitinib fait 'objet d'un
remboursemerit si.elle est administrée pour le traitement du psoriasis en
plaques madéré A sévére de I'adulte chez lequel toutes les conditions
suivantes sont remplies :

1. Bénéficiaire agé d'au moins 18 ans;

2, Présence de psoriasis en plaques modérsg a sévére défini auv moment
de la demande de remboursement par une surface corporelle cutanée,
BSA {Body Surface Area) > 10 % ou un PAS| (Psoriasis Area and
Saverity Index Guidance EMEA CHMP/EWPI2454/02) = 10, malgre un
traitemant préalable adéquat ayant comporté, 4 moins d'une infelérance
.consfatée et dociumentée cu d'une contre-indication existante
documentée pour ceux-ci, les fraitements Systémiques suivants:

- photothérapie adéquate {un traitement adéquat par
photachimiathérapie ou photothérapie avec:UVA ellouy UVB),

- méthotrexate & une dese minimale de 15 mg/semaine pendani au
moins.3 mois ET ciclosporine a une dose minimale de 2,5 ma/kg
pendant au meins 2 mMois;

- Absence de tuberculose évolutive coirespondant 4 une des deux
situations suivantes:

« Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simulanément
négatifs;

- Radiographie puimonaire positive ou un Test de Mantoux positif
: dans ce cas, le remboursement du traitement avec 1a spécialité
ne sera accoidé que pour autant que 'absence de tuberculose
évolutive soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie
sur le formulaire de description clinique qui sera fenu 4 disposition
du médecin conseil suivant les modalités visées au point c) ci
dessous. En cas de teberculose active, la spécialité ne sera
remboursée qu'en cas d’attestation par un médecin spécialiste en
pneumologie d'un traitement adéquat de latuberculose. En cas
de suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif etfou

week 8, overeenkemend met een maximum 3.van verpakkingen van 600
mg.

©) De vergoeding kan eenmaiig worden toegestaan voor een periode van 9

weken, op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de via het
e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts - specialist in

de gastro-enterologie of in de inwendige geneeskunde, dig verantwoordelijk
is voor de behandeling.

De arts verklaart zo gelijktijdiy:

1, dat alle veorwaarden vermeld in punt 2) van deze paragraaf
vervuld zijn voor de aanvang van de behandaling ;

2. er zich toe verbindt om hst bewijsmateriaal, waargit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking van de adviserend-arts te houden,

d} De behandelende arts-specialist in de gastro-enterologie of interne
gefreeskunde, verantwoordelijk voor de behandeling, verplicht-zich ertoe
om.elke verdere toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van
risankizitmab te stopper indien er geen klinlsche verbetering is na 12
weken vanaf week nul.

e) De vergoeding mag alieen loegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vodraleer hij/zi] de speciatiteit verstrekt, beschikl over
een bewijs van de elekironische goedkeuring.

1} De gelijktijdige vergoeding van de specialitsit op basis van risankizumab
met een specialitéit van de vergoedingscategerie B-248 of met een
specialiteit van de vergoedingscategorie Fb-4 is nooit toegestaan.

bj) Er wordt een § 12310100 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12310100

a) De farmaceutische specialitéit op basis van devcravacitinib komt In
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de-
behandeling van matige tot ernstige plague psoriasis bif de volwassene die
aan alle volgende voorwaarden voldoet:

1. De rechthebbende is minstens 18 jaar oud;

2. Aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis op het
ogenblik van de aanvraag tot vergoeding, gedefinieerd door een
lichaamsopperviak BSA-{Body Surface Area) > 10%, of egn PASI
(Pscriasis Area and Severity Index-Guidance EMEA
‘CHMPIEWP!2454/02) > 10, ondanks een adequate eerders behandeling
die; tenzij vastgesielde en gedocumenteerde intolerantie of
gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor, de voigende
systemische behandelingen omvatte:

- adequale -fototherapie (adequate behandel'ing met
fotochemiotherapie of fatotherapie met UVA en/of UVB),

- methotrexaat in een minimale dosis van 15 mgiweek gedurende
minstens 3 maanden EN ciclosporine in een minimale dosis van 2,5
mgtkg gedurende minstens 2 maanden;

- Afwezighejd van evolutieve fubarculose, voldoend aan één-van de
twee hierna velgende situaties:

- Radiografie van de iongen en Mantoux-test: heiden negatief;

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief:
ins dit geval zal de vergoeding van de specialiteit slachts
toegekend worden indien een arts-specialist in de pneumologie de
afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in het formulier met de
kiinische beschrijving dat ter beschikking moet gehouden worden
van de adviserend arts, volgens de modatliteiten onder punt.c)
hierna volgend. Bij actieve TBC Kan de specialiteit enkel vergoed
worden na attestering van een adequate tuberculostatica-
behandeling door een arts-specialist in de paeumologie, Bij
suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test en/of suspectie

120.




suspicion de séquetles de tuberculose a la radio du thorax), ta
spécialité ne peut étre remboursée que lorsqu'urn trajtément
prophylactique d’une réactivation dé |a tuberculose latente attesté
par un médecin spécialiste en pneumologie a &té instauré depuis
au moins 4 semainegs.

b) L'autorisation de remboursement est accordée pour une période de
traitement de 24 semaines maximum. Le nombre de conditisnnements
remboursables est fimité d 6 conditionnements de 28*6mg, tenant compte
d'une pcsoldg’ie de 6mgl, selon la RCP,

c) Le remoursement est conditionné par la fourniture préatable au
médecin-conseil d'un formulaire de premiére demande, dont e modéle est
repris dans lannexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande
doit &lre complété par un médecin spécialiste en dermatologie, expérimenté
dans le domaine des traitements systémiques du psoriasis, qui ainsi,
simultanément:

1. Atteate que toutes les conditions figurant au point a} ci-dessus sont
remplies avant l'initiation du traitement ;

2, Mentienne les &léments qui parmettent de démontrer que les critéres
retatifs & Ia sévérité du psoriasis, ainsi gue les critéres relatifs aux
traitements systémiques antérieurs sont rencontrés: chez le bénéficiaire
concerné avant linitiation du traitement;

3. §’engage & ne pas continuer e traitement remboursé au-del de la
semaine 24 &1 celui-¢i ne s’avére pas efficace, c'est-4-dire que la
diminution du score du PASI| est inférieure & 50% par rapport & fa valeur
de départ;

4. Mentionne Ja date présumée de débuit de traitement, ta posciogie et
le-nombre de conditionnements souhajtés;

5. S'engage a tenir A la disposition du médecin-conseil les éféments de
preuve élablissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée;

B, S'éngage a communiquer au coflege de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
reiatives & évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
madalités décrites.au point 1) ci-dessous.

d) Sur base du formulaire de premiere demande dont le modéle figure a
I'annexe A de la présente réglementation, signé et diment complété par le
méadecin spéclaliste en dermatologie visé au point ¢), le médecin-conseil :
Délivre au béréficiaire 1a ou les attestations dont le modéle- est fixé sous."e”
de I'annexe [)} du présent arrété, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posologie recommandée, et dont la
durée de validité est fimitée & une période maximale de 24 semaines;

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 42 mois maximum, avec un maximum de 13
conditionnemen?s de 28 comprimes de 6 mg, sur base chaque fois d'un
formulaire de demande de prelongation dont le modéle figure 4 I'annexe B
du présent paragraphe,

Cette prolongation deit &ire signée et dimeni compléiée par le médecin
spécialiste en. dermatologle visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément :

1. Confirme yue le traitement par cette spécialité s’est montreé
efficace, aprés 24 semaines et ensuite aprés chaque nouvelle
période de.maximum de 12 mois de traitement, par une diminution
du score PASI d'au moins de 50 % par rapport a 1a valeur de départ;

2. Mentionne la date présumeée de début de la prolongation de
traitement, Ia posologie et te nombre de conditionnements souhaités;

3. S'engage a.communiguer au coliége de médecing, désigné par.la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données
codées relatives a I'évolution et au devenir du bénéficiaire concemné,
suivant les madalités décrites au peint f) cl-dessous.

van TB-sequellen op RX-thorax) kan de speciafiteit slechts
vergoed worden 4 weken na start van een profyiactische TBC
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de
pneumclogie.

b} Be machtiging tot. vergoeding wordt toegekend voor een
behandelingspariode van maximum 24 weken, Het aantal vergoedbare
verpakkingen is beperkt tol 6 varpakkingen van 28*6mg, rekening houdend
met posolegie van 6mg/d volgens de SPK.

¢) De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een
aanvraagformulier aan de adviserend arts, waarvan het model in biilage A
bij deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier most ingevuld
worden daor een arts-specialist in de dérmatoiogie met ervaring op het
gebied van de systemische behandeling van psoriasis die zodoende
tegelijkertijd:

1. Bevestigt dat alle voorwaaiden, vermeld in punt a) hierhoven vervuld
zijn v&dr de instelling van de behandeling;

2. Vermeldt de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de
ernst van de psoriasis en de criteria betreffende de eerdere systemische
behandelingen vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende véér de
instelling van de behandeling;

3. Zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort e zetten na
de 24sie week indien deze niet effectief is, met andere woorden indien
de vermindering van de PASI-score minder dan 50% bedraagt
vergeleken met de aanvangswaarde;

4. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de posclogie en
het aantal gewenste verpakkingen vermsldt;

5. Zich er toe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend arts te- houden die bevestigen. dat de betrokken
rechthebbende zich in de verkizarde situatie bevond;

6. Zich erfoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie
en de prognese van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkeming
Geneesmiddelen, volgens de modatiteiten voorzien in punt f) hierna
yelgend.

d) Op basis van het formulier vacr @en eerste aanvraag, waarvan het model
i biflage A van deze reglementering is opgenomen, naar behoren irgevuld
en ondertekend-door de aris-specialist in de dermatologie bedoeld in punt
c), zal de adviserend arts; Aan de rechthebbende het of de attesten leveren
waarvan het model bepaald is onder " van bijlage [l van het huidige
besluit, waarvan het aantal toegelaten verpakkingen beperki is in functie
van de-a_ange_raden pasolegie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot
een maximumperiode van 24 weken;

e) Deze machtigingen ot vergoeding kunnen worden verlengd voor nieuwe
perioden van maximum 12 maanden, met een maximun van 13
verpakkingen van 28 tabletten van 6 mg, telkens door middel van een
aanvraagformulier 1ot verlenging, waarvan het madel als bijlage B bif deze
paragraaf is opgenomen,

Deze verlenging moet volledig ingevuld en ondertekend worden door de
arts-specialist in de dermatologie hierboven baschreven, die zodoende
tegelijkertijd:

1. Bevestigt dat de behandeling met deze specialiteit doelireffend is

gebleken, na 24 weken en nadien na nieuwe perioden van maximum
12 maanden behandeling, door een vermindering van de PASI-score
met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde;

2. Deé vooropgestelde begindatum van de  vertenging van de
behandeling, de posologie en het aantal gewenste verpakkingen
vermelat;

3. Zich ertoe verbindt om de gecodeerde gegevens betreffende de
evolutia en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te
delen aan het college van artsen, aangeduid door de Commissie
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U De la ciclosporine & une dose minimum de 2,5 mg/kg pendant. au moins 2 mois,
du Uu/u/uLun au uu/uu/uuud (dates du dernier traitement).

Jatteste que la sévérité du psoriasis en plaques dont souffre le bénéficiaire répond aux critdres suivants:
BSA > 10% etfou PASI-> 10.
Le{s) score(s) requis a (ont) &té observé(s) le Lu/uu/uULL (date de l'examen).

= Conditions relatives & 'absence actuells de tuberculose évolutive, ainsi qu’aux mesures nécessaires quant & la. prophylaxie
d'une réactivation d'une tuberculose latente.

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir ie remboursement d'un traitement avec cette spécialité pour une période
initiale de 24 semaines maximum. Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre
nécessaire pour assurer le traitement pendant la période initiale de 24 semaines est mentionné ci-dessaus, compte tenu;

U de la date présumée de début du traitement : Lu/uu/uUun

1l la posologie de 6 mg par jour, ce qui porte le nombre de conditionnements & un nombre maximal de 6 conditionnements de 28
comprimés de 6mg.

Du fait que J'autorisation de remboursement expirera au-dela de la semaine 24 du traitement si le bénéficiaire ne présente pas un
diminution de son score PASI d'au moins 50% par rappoert & sa situation clinique avant I'initiation du traiternent, je m'engage & ne
pas.continuer le traitement remboursé au-dela de la semaine 24 si celui-ci ne s'avére pas efficace.

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

Je m'engage egalemeant, lorsque le bénéficiaire aura recu le remboursement de la spécialité demandée, 4 communiguer au collége
de medecins, désigné par la Commission de Remboursament des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivantles modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point f} du'§12310100 du chapitre
IV de la liste jointe & PAR. du 1¢ février 2018. '

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

(I I I I O T B 10
LEL LI P T Rt Il tl] L] prénom)
(T I A A R R (g )

LS/ LI/ ] | ] date)

(cachety ..., eber e e e [signature du médecin )

IV —{lLe cas échéant} :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie qué le bénéficiaire mentionné ci-dessus se frouve
dans la situation suivante :

I (21) Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

OJ'atteste qu'il a regu un traitement adéquat de 'affection tuberculeuse, en Foccurrence :

e et e e e e r e e aennrae e e s s e e .. 1 LETEIEEMENE @Nti-tuberculeux administré) (17)
Depuisle __/ { __ (date de début) (24}

Durant ____ semaines (durée du traitement) (25)
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OJe confirme donc I'absence actuelie de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.
[0 Je confirme gqu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, ‘un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une
tuberculose laterite est administré.

V- ldentification du médecin spécialiste en pneumologie {nom, prénom, adresse, N INAMI)} :
LI LT R BT L] | nom

0 I I I N A -1

L d- L -0 T-LL T oo iNan

L7 LLd/L L] (date)

{cachet) (signature du médecin )

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité phaimaceutique a base de deucravacitinib pour le
traitement du psorfasis en plagues modéré % sévére chez I'adulte (§12310100 du chapitre IV de la liste jointe & AR, du 1% février
2018)

I = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d'affiliation 3 I'O.A.):

LI PP i bt nom
L e L e b L ¢prénomy
UL P e bbbttt 1] thumero daffiiation)

H = Eléments a attester par un médecin spécialiste en dermatologie:

Je soussigné, docteur en médecine, specialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements systémiques
du psoriasis, certifié que le bénéficiaire mentionné ci-dessus agé d'au moins 18 ans, a déja regu le remboursement d'un traitement
avec cette spécialité pendant au moins 24 semaines pour le traitement du psoriasis en plagues modéré & sévére.

Jatteste que ce traitement s'est montré efficace, aprés 24 semaines, et chaque fois aprés de nouvelles péricdes de maximum 12
mois, par.une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport & la valeur avant l'initiation du traitement.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolangation du remboursement de cette specialité pour une nouvelle période de
12 mois maximuin (avec un maximum de 13 conditionnements autorisés). Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des
conditicnnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 12 mois est mentionné ci-dessous, compte tenw?
L de |a date présumée de début du prolongement du traitement : LL/LIL/ULLD

u la posologie de 8 mg par jour, ce qui porte le nombre de conditionnements & un nombre maximal de 13 conditionnements de 28
comprimés de 6mg.

porte [@ nombre de conditionnements nécessaires a:
.....: conditionnements de 56 comprimés de 30 mg {max. 13 conditionnements autorisés)

En outre, je m'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve-établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.
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Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le.remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codéaes relatives & Pévolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les'modalités fixées par le Ministre, comme décrites au peint f) du (§12310100 du chapitre
IV de la liste jointe & TA.R. du 1% février 2018).

HI = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 1l

(O B )
I I I I I 2 )
Lo - Lt L d-L L d-L LT e inamy

L7 L7l L] (date)

{cachety ... e irrn s e {signature du médecin )

BIJLAGE A: Maodel van het formulier voor-een éerste aanvraag
Formulier voor eersle aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van deucravacitinib voor de behandeling

van matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene (§12310100 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1
februari 2018)

[ - Identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :

LI PP L] [inaam)
(A I 0 I I R ('S I BB

LELL TPl da 1111 | (eanshiingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen. door een aris-specialist in de dermatologie:

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbehde minstens 18 jaar oud is, aan matige tot emstige
plaque psoriasis ljdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punta) van §12310100 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd
hij het K.B. van 1 februari 2018: '

» Voorwaarden betreffende een lichaamsoppervlak gedefinieerd door een BSA >10% of een PASE>10, ondanks een vroegere
adequate behandeling die de volgende systemische  behandelingen omvatte, tenzij vasigestelde en gedocumenteerde
intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor:

u Adequate foiotherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie of folotherapie met UVA en/of UVB), van
uu/un/uoo tot upfun/uuy (datum van laatste behandeling),

EN

U Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende minstens 3 maanden,
van uu/ucfuiiuil tot uu/uu/uiuu (datum van laatste behandeling)

EN

U Cyclosporing in eenminimale dosis van 2,5 mgikg gedurende minstens 2 maanden,
van wufaafuuott tot Uu/eu/uiuc (datum van laatste behandeling).

Ik bevestig dat de ernst van de plaque psoriasis waaraan de rechthebbende lijdt, aan de volgende criteria voldoet:
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BSA > 10% en/of PASI > 10.
De vereiste score(s) werd{en) vastgesteld op vu/uu/uunu {datum van het onderzoek).

» Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evelutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Op grond hiervan bevestig ik dat vodr deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met deze specialiteit noodzakelijk is
gedurende een beginperiode: van maximum 24 weken. ik vraag dus voor deze rechthebbende de vergoeding aan van de
verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 24 weken te verzekeren, hieronder vermeld
wordi, rekening houdend met;

u de vocropgestelde begindatum van de behandeling: Lu/uL/ULLL

U de dosering van 6 mg per dag, wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op een maximum van 6 verpakkingen van 28
tabletten van 6 mg.

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na de 24ste week van de behandeling indien de rechthebbende geen vermindering
van zijn PAS|-score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand védr de instelling van de behandeling, verbind
ik mij ertoe de behandeling niet na de 24ste week voort te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt. _
Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat deze rechthebbende zich in de verkiaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend arts,

Ik verbind me er tevens toe, als deze rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de

evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals.

beschreven inpunt fjvan §12310100 van hoofdstuk IV van de list gevoend bij het K.B. van 1 februari 2018.
Il - identificatie van de arts-specialist in punt 1l hierboven vermeld

LLI TP E LI ETT ] ]naam)
A A TR

Lo d- Ll br-Lrd-4 4 frizva

LLds LAl ] (datum)

(sternpel) ettt et nraa e nr {handtekening van de aris)

iV. Indien van toepassing:

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

7 @1 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief

G Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg

Met ... s {toegediende anti-tuberculose behandeling)'™
Sinds 01/ 00/ 0000 {datum van aanvang) 24

Gedurende: O 0 O weken (duur van de behandeling) ¥

[ [k hevestig bijgevoly de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende

T |k bevestig hierbij dat wegens vermoaden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie
bij latente tuberculose gevolgd worden.
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V. Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam, vogrnaam, adres, RIZIV-nummer):
LI UL LV ER TP TEEL L] finaam
(A O B O R T B

- L -LE-L ] | Rrizives

Lids Bl ] ] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

EIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging
Aanvraagformulier voor de verfenging van de vergoeding van de farmaceitische specialiteit op basis van deucravacitinib voor de
behandeling van matige tot emstige plague-psariasis bij de volwassene (§12310100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het
K.B. van 1 februari 2018)

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

ELELP LI Pttt fnaam)

I I 213 EE )

LI TP LR L L1t ] (aansiitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, dokter in de genzeskunde, erkend specialist in de dermatologie , met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechithebbénde, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft
verkregen van de behandéling met deze specialiteit, gedurende minstens 24 weken voor de behandefing van matige tot ernstige
plague psoriasis.

Ik bevestig dat deze behandeling doelfraffend is gebleken, na 24 weken en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum 12
maanden, door een vermindering van de PASI-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde voér de behandeling.

Op basis hiervan heeft de rechthebbends een verlenging nodig van de vergoeding van deze specialiteit gedurende een nieuwe
maximumperiode van 12 maanden (tot een maximum van 13 verpakkingen). Ik vraag voor deze rechthebbende de vergoeding van
de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 12 maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt,
rekening houdend met:

u de vooropgestelde begindatum van de vertenging van de behandeling: tu/uu/uLLL

U de dosering van 6 mg per dag, wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op een maximum van 13 verpakkingen van 28
tabletten van 6 mg.

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

Ik verbind me er tevens toe, als deze rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de

evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister; zoals
beschreven in punt ) van §12310100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

Ifl — Identificatie van de arts-specialist in punt |l hierboven vermeld
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LISV I I Pl l gl naam
5 O O o A O =T

Lad- Ll Ll b-LL L) ®Rzives
LI LI datum)

(stempel)

bk} Au § 12310100, les spécialités suivantes sont insérées:

{handtekening van de aris)

bk) In § 12310100, worden de volgende specialiteiten’
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 il
Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine/
buiten
bedrijf
SOTYKTU & mg BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: LO4AASE
BELGIUM
B-377 4697-421 28 comprimés pelliculés, 6 myg 28 filmomhulde tabletien, 6 mg 721,86 721,86 8,00 12,10
4697421 650,04 | 650,04
B-377 * 7738-776 1 comprimeé-pelliculé, € mg 1 filmomhulde tablet, 6 mg 24,8625 | 24,8625
B-377 ** 7738-776 1 comprimé pelliculé, 6 mg 1 filmomhulde tablet, 6 mg 24,6086 | 24,6086
B-377 *** 7738-776 1 comprimé. pelliculé, & mg 1 filmomhulde tablet, 6 mg 25,6001 | 25,6001 0,2857 | 0,4321

bl) Il est inséré un § 12310200rédigé comme suit:
Paragraphe 12310200

‘a) La spécialité pharmaceutigue & base de deucravacitini® fait Fobjet d'un
remboursement si elle est administrée pour e traitement d'un bénéficiaire
ayant.du pscriasis en plagues modéré a sévére de I'adulte chez lequel
toutes les conditions suivantes sont remplies :

1. Bénéficiaire &g& d'au moins 18 ans;
2. Un scors DLQI {Dermatolegy Life Quality Index) > 10 ;

3. Présence de psoriasis en plagues modéré & séveére défini au moment
de.la demande de remboursement par une surface corporelle cutanée,
BSA (Body Surface Area) < ou = 10 % et/ou un PASI (Pscriasis Area
and Severity Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) <ou = 10,
aves une atteinte de :

- regions visivles
- grandes parties du cuir chavelu
- parties génitales

- paurnes des mains et/ou plantes des pieds

bl) Er wordt een § 12310200 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12310200

a) De farmaceutische specialiteit. op basis van deucravacitinib komt in
aarmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de
behandeling van rechthebbende met matige tot ernstige plaque psoriasis bij
de volwassene die aan alle volgende voorwaarden voldoet :

1. De rechthebbende is minstens 18 jaar oud;
2. Een DLQI score {Dermatology Life Quality Index) > 10;

3. Aanwezigheid van matige tot emstige plague psoriasis op het
cgenblik van de aanvraag tot vergoeding; gedefinieerd doar een
lichaamsopperviak BSA (Body Surface Area) <.of = 10 %, en/of een
PASI (Psoriasis Area and Severity Index Guidance EMEA
CHMP/EWP/2454/02) < of = 10, met aantasting van:

- zichtbare gebieden, enfof
- grote delen van de hoofdhuid, en/fof
- geslachtsdelen, enfof.

- handpalmen en/of voetzolen
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4, malgré un traitement préalable adéquat ayant comporté, & moins
d'ung intolérance constatée et documentée o d'une contre-indication
existante documentée pour ceux-ck, les traitements systémiques
suivants :

- photothérapie adéquate (un traitement adéquat par
phefochimicthérapia ou photothérapie avec UVA elfou UVE) ;.

- méthotrexale 4 une dose minimale de 15 mg/semaine pendant au
mueins 3 mois ET ciclosporine a une dose minimale de 2,5 mg/kg
pendant au meoins 2 mais ;

- Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux
situations suivantes:

» Radiographie pulmonaire ¢t Test de Mantoux simultanérnent
négatifs;

- Radlographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif
. dans ¢e cas, le remboursement du traitement avecla spécialité
ne sera accordé que pour autant que T'absence de tuberculose
évolutive soit. aftestée par un médecin spécialiste en pneumologie
sur le formulaire de description clinique qui sera tenu a disposition
du médecin conseil suivant les modalités visées au point ¢} ci
dessous, En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera
remboursée qu'en cas d'attestation par un médacin spécialiste en
pneumologie d’un traitement adéquat de la tuberculose. En cas
de suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif etiou
suspicion da s&quelles de tubarculose A i3 radio du thorax), la
spécialité ne peut &tre remboursée que lorsqu'un traitement
prophylactique d’une réactivation de [a tuberculose latente attesté
par un medecin spécialiste en pneumologie & &té instauré depuis
au moins 4 semaines.

b} L'autorisation de rembatrsement est accordée pour une période de-
traitement de 24 semaines maximum. Le nombre de conditionnements
remkoursablas est limité a 6 conditiennements de 28*6mg, tenant compte
d'unie posofogie de Bmag/f, selon [a RCP.

c} Le-remboursement est conditionné par fa fourniture préalable au
médecin-conseil d’un formulaire de premiére demande, dont le modéle est
repris dans I'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande
doit &fre complété par un médecin spécialiste en dermatologie, expérimenté
dans le domaine des traitements systémigues du psoriasis, qui ainsi,
simultanément :

1, Alteste que toutes les conditions figuranf au point a) ci-dessus sont
remplies avant I'initiation du traitement ;

2. Mentionne les éléments qui permetient-de démontrer que les critéres
relatifs & ta sévérité du psoriasis, ainsi que les critéres relatifs aux
traftements systémiques antérieurs sont rencontrés chez le bénéficiaire
concerné avant Iinitiation du traitement ;

3. §'enpage & ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de la
semaine 24 si celui-ci ne s'avére pas efficace, c'est-a-dire que la
diminution du score du score DLQI est inférieure &-5 points ET/CU la
diminution du score PASI est inférieure & 50% par rapport a la valeur de
départ ;

-4. Mentionne la date présumée de début de traitement, 1a posclogie et
le-nombre de conditionnements souhaités ;

5. ¥'engage & tenir a la disposition du médecin-conseil les &léments de
preuve étabiissant que | pénéficiaire concemé se trouvait dans Ja
situation attestée ;

6. $'engagé A communiquer au collége de médecins, désigné par la
Coemmission de Remboursément des Médicaments, les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du bénéficiaire concernd, suivant les
modalités décrites au peint f) ci-dessous.

d) Sur base du formulaire de premiére demande deont ie modele figure 2
Iannexe A de la présente régiementaticn, signé et diment complété par |e
médecin spécialiste en-dermatolagie visé au polint ¢}, l¢ médecin-censell :

4. ondanks een adeqguate eerdere behandeling die, tenzij vastgestelde
en gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande
cantra-indicatie ervoor, de velgende systemische behandelingen
omyaité :

- atéquate -fototherapie {adequate behandeling met
fotachemiotherapie of folotherapie met LUVA enfof UVB) ;

-‘methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende
minstens 3 maanden EN ciclosporine in @en minimale dosis van 2,5
mg/kg gedurende minstens 2 maanden ;

- Afwezigheid van evalutieve tuberculose, voldoend aan één van de
twee hiema volgende situaties:

- Radiografie van de longen en Mantoux-test; beiden negatief;

- Radiografie van de lerigen positief of 2en Manfoux-test positief:
in dit geval zal de vergceding van de specialiteit slechts
toegekend worden indien een arts-specialist in de pneumologie de
afwezigheid van gvelutieve TBC verklzart in hiet formutier met de
klinische beschrijving dat ter beschikking moet gehouden worden
van de adviserend arts, volgens de modalileiten onder punt ¢}
hierna volgend. Bij actieve TBC kan de specialiteit enkel vergoed
worden na attestering van een-adequate tuberculostatica-
behandeling door een arts-specialist in de pneumalogie. Bij
suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test enjof suspeciie
van TB-sequellen op RX-thorax) kan de specialiteit stechts
vergoed worden 4 weken ra start van een profylactischa TRBC
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist In de
pneumolagie..

b) De machtiging tot vergoeding wordt tcegekend voor een
behandelingsperiode van maximum 24 weken. Met aantal vergoédbare
verpakkingen is beperkt tol 6 verpakkingen van 28*6mg, rekening houdend
met pasclogie van 6mg/d volgens de SPK.

¢} De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifie van een
aanvraagformulier aan de adviserend arts, waarvan ket model in bijlage A
bij deze paragraaf s apgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld
worden door een aris-specialist in de dermatologie met ervaring op het
gebied van de systemische behandeling van psoriasis die zodoende
tegelijkertijd :

1. Bevestigt dat alle voorwaarden, vermeld in punt a) hierboven vervuld
zijn voor de instelling van de behandeling ;

2. Vermeldt de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de
emst van de psoriasis en de criteria. betreffande de eerdere systemische
behandelingen vervuld zijn bij de betrekken rechthebbende véor de
instelling van de behandeling ;

3. Zich ertoe verbindt de-vergeede behandeling niet voort te zetten na
de'24ste week indien: deze niet effectief is, met andere woorden indien
de vermindering van de DLQI-score minder dan 5 punten bedraagt
EN/GF indien de verminderirig van de PASI-score minder-dan 50%
bedraagt, vergeieken metde aanvangswaarde ;

4. De vooropgesielde begindatum van de behandeling, de posologie en
het aantal gewenste verpakkingen vermeldt ;

5. Zich er toe verbindl de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend aris te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich In de verklaarde situatie bevond ;

8, Zich er toe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie
en.de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen aan het
college van antsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming
Geneasmiddelen, volgens de modaliteiten voorzien in punt f) hierna
volgend.

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
in bijlage A van deze reglementering is opgenomen, naar tehoren ingevuld
en ondertekend door de arts-specialist in de dermatologie beédoeld in pint



Délivre au banéficiaire I3 ou les attestations dont le modéle est fixé sous "e”
de.I'annexe |11 du présent arrété, dont le nombre de conditionnements-
autorisés est limité en fonction de la poselogie recommandée, el dont Ja
durée de validité est limitée & une période maximale de 24 semaines;

&) Les autorisations de remboursement peuvent.&tre prolongées & terme
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, avec un maximum de 13
conditionnements de. 28 comprimés de 6'mg, sur base chaque fois d'un
formulaire de demande de prolongation dont e modéle figure 4 I'annexe B
du présent paragraphe.

Cette prolongation doit &tre signée et diment complétée par le médecin
spécialiste en dermatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément :

1. Confirme que le traitement parcette spécialité s'est montré
efficace, aprés 24 semaines et ensuite aprés chaque nouvelle
période de maximum de 12 mois de traitement, par une dimiaution
du score DLQI inférieure a § paints ET/OU par une diminution du
score PASI d'au moins de 50 % par rapport a la valeur de dépari ;

2. Mentionne la date présumée de début de la prolongation de
traitement, fa posologie et le.nombre de conditionnements souhaités

3. S'engage 4 communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données
codées relatives a I'évolution et au devenir du bénéficiaire conceme,
suivant les modatités décrites au point f} ci-dessous,

1) Afin de permettre 8 la Commission de Remboursement des Madicaments
d'executer les missions définies a 'article 28his et 35bis de la Loi,
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de I'inscripticn
des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de 1a spécialité est
accordé pour autant que des dennées codées, relatives 4 I'éveiution et au
devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent étre
enregistrées et puissent faire 'objet d'une évaluation. Les modalités
relatives a la nature des données, a l'enregistrement, & la collecte et &
Pévaluation sont fixées par le Ministre sur 1a preposition de la Commission
de Remboursement des Médicaments aprés avis de 'Autorité de protection
des-données.

A cet effet, le médecin spécialiste en dermatolegie visé ci-dessus aux’
points.c} et &) s'engage, pour les bénéficiaires gui auron? regu le
remboursement, & communituer au collége de médecins, désigné par la
Commiission de’ Remboursement des Médicaments'les donniées codées
relatives; 3 févolution &t au devenir du béneficiaire concemé, suivant fes,
modalités fixées par le Ministre.

g) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concermné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en dermatologie..

h} Le remboursement simultané de 1a spécialité avec une des spécialités'a
base d’apremilast, -etanercept, adalimumab, infliximab, certolizumab pegol,
ustekinumab, secukinumab, ixeKizumab, guselkumab, '
brodalumab,risankizumab, tildrakizumab ou bimekizumab r’est jamais
autorisé.

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande

¢}, zal de adviserend arts: Aan de rechthebbende het of de attesten leveren
waarvan het model bepaald is onder *e" van kijlage It van het huidige
besluit, wazrvan het aantal toegelaten verpakkingen heperkt is in functie -
van de aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot
een maximumperiode van 24 weken,

e) Deze machtigingen toi vergoeding kunnen worden verfengd voor nietwe
perioden van maximum 12 maanden, met een maximum van 13
verpakkingen van 28 tabletten van 6 mg, telkens door middel van een
aanvraaglormulier tot verlenging, waarvan hat model als bijlage B bij deze
paragraaf is opgenomen.

Deze verlenging moet volledig ingevuld en onderiekend worden door de
arts-specialist in de dermatclogie hierboven beschreven, die zodoende
tegelijkertijd :

1. Bevestigt dat de behandeling met deze specialiteit doeltreffend is
gebleken, na 24 weken en nadien na nieuwe perioden van maximum
12'maanden behandeling, doct een vermindering van de DLQi-score
van minder dan § punten EN/OF door een vermindering vas de PASI-
score met minstens 50 % vergeleken met de aznvangswaarde ;

2. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van.de
behandeling, de posologie en het aantal gewenste verpakkingen
vermeldt ;

3. Zich ertoe verbindt om de gecodeerds gegevens helreffende de
evelutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te
delen aan het college van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten
beschreven in punt f) hierna volgend.

f) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe & staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder artikel 29hbis en 35bis van de
Wet, namelijk betreffende een latere wiiziging van de inschrijving van
farmaceutische specialitsiten, wordt de terugbetaling van de specialiteit
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband mel de
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze terugbetaling
krijgen, Kunnen geregistreerd worden en het cnderwerp magen uitmaken
van een-evaluatie. De modaliteiten met betrekking 1ot de aard van de
gegevens, de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden
door de Minister vastgelegd op voorstel van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen na advies van de
Gegevensbeschermingsautoriteit,

Daartoe verbindt de aris-specialist in de dermatologie hierboven
beschreven cader de punten c) en e) zich ertoe, voor de
rechthebbenden die de vergoeding verkregen hebben, de gecodeerde
gegevens betreffende de-evolutie en de prognese van de betrokken
rechthekbbends mee te delen aan het college van artsen, aangeduld
door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de
modaliteiten bepaald doorde Minister,

a) De vergoeding kan slechis toégekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrifi opgesteld-door 2en
ar{s-specialist in de dermatologie.

h) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met &één van de
spacialitsiten. op basis van apremilast, etanerciept, adalimumab, infliiximab,
certalizumah pegol, ustekinumab, secukinumab; ixekizumab, guselkumab,
brodalumab, risankizumab, tildrakizumab of bimekizumah is nooit
toegastaan.

Formulaire de premiére demande de remboursement d’'une spécialité pharmaceutique & base de deucravacitinib pour-le traitement
du psoriasis en plagues modéré a sévére chez l'adlilte (§12310200 du chapitre 1V de |a liste jointe 2 PA.R. du-1¥ février 2018)

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation a I'O.A.):
(1 T 1 I O O A M 2,
S I T I I O A -0
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Ll e bt rd I ] ] | ] (numérodaffiiation)

Il = Eléments 2 attester par un médecin spécialiste en dermatologie:

Je soussigné, docteuren médecine, spécialiste racannu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements systémiques
du psoriasis, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 4gé d'au moins 18 ans, est alteint de psoriasis en plaques modéré
a sévére et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du §12310200 du chapiiré IV de 1a liste jointe & FA.R. du
19 fevrier 2018:

« Condilions relatives & une surface corporelle cutanée définie par un BSA (Body Surface Area) < ot = 10 % et/ou un
PAS| (Psoriasis Area and Severity Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) <. ou = 10, avec une atteinte
de régions visibles, de grandes parties du cuir chevelu, de parties génitales, de paumes des mains et/ou plantes des
pieds, malgré un traitement préalable adéquat ayant comporte 4 moins d'une intolérance constatée et documentée ou
d'une contre-indication existante documentée pour ceux-ci, les traiterments systémiques suivants:

U Une phototherapie adéquate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB),
du uu/uufuuin au uu/ud/euug (dates du dernier traitement),

ET

U Du méthotrexate 4 une dose minimum de 15 mg/semaine pendant au meins 3 mois,
du un/uu/uuuy au uu/up/sisuy (dates du dernier traitement),

ET

U De ia ciclosporing a une dose miniium de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois,
du uufoufunon au /L {(dates du dernier traitement).

J'atteste que la sévérité du psoriasis en plaques dont souffre le bénéficiaire répond aux critéres suivants:

Le score DLQI>10, le BSA (Body Surface Area) < ou = 10 % et/fou un PASI (Psoriasis Area and Severity Index Guidance
EMEA CHMP/EWP/2454/02) < ou = 10, avec une atteinte de régions visibles, de grandes parties du cuir chevelu, de parties
.génitales, de paumes des mains et/ou planies des pieds.

Le(s} score(s) requis a (ont) &té observé(s) le LL/LL/LLLIL (date de I'examen).
uScore DLQI :... ...
UBSA:....

U Score PASI ...

+ Conditions relatives & I'absence actuelle de tuberculose. évelutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie
d'une réactivation d’'une tuberculose latente.

De ce fait, jalteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec une spécialité & base de
deucravacitinib pour une périade initiale de 24 semaines maximum, Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des
conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le. traitement pendant ia péricde- initiale de 24 semaines est mentionné
ci-dessous, compte tenu:

U de |a date présumée de début du traitement ; u/au/uuuy

U la posologie de 6 mg par jour, ce qui porte e nombre de conditionnements a un nombre maximal de 6 conditionnements de 28
comprimés.de 6mg.

Du fait que l'autorisation de remboursement expirera au-dela de la semaine 24 du traitement si le bénéficiaire ne présente pas une
diminution de son score DLQI d’au moins 5 points ET/OU une diminution de son score PASI d'au moins 50% par rapport a sa
situation clinique avant 'initiation du traitement, je m'engage @ ne pas continuer e fraitement remboursé au-dela de la semaine. 24
si celui-ci ne s'avére pas efficace.
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En outre, je m'engage & tenir & la disposition du médecin-conseil les &léments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dang la situation attestée.

Je m'engage également, lorsque le hénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée; a communiguer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives & I'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerng, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point f) du §12310200 du chapitre
IV de la liste jointe & IA.R. du 1°" {février 2018.

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

LI L bt i L] (nom)
I I Y I O AR A L
L - LD T-L -1 1 ]t iNaAMY

g7 L] ate)

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

IV — (Le cas échéant) :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que e bénéficiaire mentionné ¢i-dessus se trouve
dans la situation suivante :

O (21) Radiographie puimonaire positive ou Test de Mantoux positif

OJatteste qu'ii a regu un traitement adéquiat de I'affection tuberculeuse, en l'occurrence :
e e e e e e e nenene e e ee cer en e oo (ETEEMEDE @Nti-tUberculeux administré) (17)
Depuisle__ /1 / (date de début) (24)

Durant ___ semaines (durée du traitement) (25}

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

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

A A A A O I A 1=
LI PP PP EL L] terénom)
(N 1 I O I O

LLd7 LLI/7LA 1 ] (date)

{cachel) e (signature du médecin }

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation
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Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutigue 4 base de deucravacitinip pour le
traiterment du psoriasis en plagues modéré & sévére chez I'adulte (§12310200 du chapitre IV de |z liste jointe 3 'A.R. du 1% février
2018)

| - ldentification du bénéficiaire (nom. pré N°d'affiliation a PO.A.):

A 2 o O A A A )

I 2 A A T

LV IR R LI PEELTd ] (numéro daffiliation)

Il — Eléments & attester par un médecin spécialiste en dermatologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie; expérimenté dans le domaine des traitements systémigues
du psoriasis, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus &gé d'au moins 18 ans, a déja regu & remboursement d'un traitement
avec une specialité a base de deucravacitinib pendant au moins 24 semaines pour le traitement du psoriasis en plaques modéré a
seveére.

J'atieste que ce traitement s’est montré efficace, aprés 24 semaines, et chaque fois aprés de nouvelles périodes de maximum 12
mois,. par une diminution du score DLQI d’au moins 5 points ET/OU une-diminution du score PAS! d'au moins 50%, par rapport &
[a valeur avant l'initiation du traitement.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolorigation du remboursement d'une spécialité 4 base de deucravacitinib pour
une nouvelle période de 12 mois maximum {avec un maximum de 13 conditionnements autorisés). Je sollicite pour ce bénéiiciaire
le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 12 mois est mentionné ci-
dessous, compte tenu:

U de la date présumée de déhut du prolongement du traiterment : uu/su/uuuu

U la posologie de 6 myg par jour, ce qui porte le nombre de conditionnements & un nombre maximal de 13 conditionnements de. 28
comprimés de 6mg.

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au collége
de médecins, désigné par la. Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées refatives a 'évolution et au
devenir du bénéficiaire concemé, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme déciites au point ) du §12310200 du chapitre
IV de a liste jointe & 'A.R. du 1" février 2018,

Ill -~ Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au poinfll :

L Lttt nom
T A I A O I I R 1.0
[ O I A A A G L

LU LI L] ] date)

(cachet) e {signature du médecin )

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag
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Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van deucravacitinib voor de behandeling
van matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene (§12310200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1
februari 2018) '

| — Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L) :
LI A I Pttt d bbbl ¢naam
1 I A I O I 2.V Y

ELL LTV L L L Ed T L] taensluitingsnummer)

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

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vemelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, agn matige tot ernstige
plague psoriasis lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van §12310200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd
kij het K.B. van 1 februari 2018:

« Voorwaarden betreffende een lichaamsoppervlak gedefinieerd door een BSA (Body Surface Area) < of = 10 %, en/of een
PAS| (Psoriasis Area and Severity Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) < of = 10, met aantasting van
zichtbare gebieden, en/of grote delen van de hoofdhuid, enfof geslachtsdelen, enfof handpalmen enfof voetzolen,
ondanks een vroegere adeqguate behandeling die de volgende systemische behandelingen omvatte, tenzij vastgestelde en
gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor:

1 Adequate fototherapie {adequate behandeling met fotochemotherapie of fototherapie met UVA enfof UVB}, van
U/ uufuuuy tot vu/au/iiuul (datum van laatste behandeling),

EN

u Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende minstens 3 maanden,
van Lu/uu/snuu tot u/eu/uuuy (datum van laatste behandeling)

EN

L Cyclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende minstens 2 maanden,
van sr/uuf/uoog tot uu/uuw/uuuu (datum van laatste behandeling).

Ik bevestig dat de ernst van de plaque psoriasis waaraan de rechthebbende lijdt, aan de volgende criteria voldoet:
Een DLQI-score >10, een BSA (Body Surface Area) < of = 10 %, en/of een PASI (Psoriasis Area and Severity Index Guidance

EMEA CHMP/EWP/2454/02) < of = 10, met-aantasting van zichtbare gebieden, en/of grote delen van de hoofdhuid, en/of
geslachtsdelen, en/of handpalmen en/of vostzolen.

De vereiste score(s) werd(en) vastgesteld op LIL/ULILELIL (datum van het onderzoek).

u DLQl-score: ..........
L BSA ...

1 PASl-score: ..........

« Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoeming van reactivatie bij latente tubercuiose.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met een specialiteit op basis van
deucravacitinib noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 24 weken. [k vraag dus voor de rechthebbende de
vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 24 weken te verzekeren,
hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:
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U de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/au/uuuu

U de dosering van 6 mg per dag, wat het totaal aantal nodige. verpakkingen brengt op een maximum van & verpakkingen van 28
tabletten van 6 mg.

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na de 24ste week van de behandeling indien de rechthebbende geen vermindering
heeft van de BQLI-score met minstens.5 punten EN/OF door een vermindering van de PASI-score met minstens 50%, vergeleken
met de klinische toestand vodr de instelling van de behandeling, verbind ik mij ertoe de behandeling niet na de 24ste week voort te
zetten indien ze niet doeltreffend blijkt.

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

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de

evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt f) van §12310200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

1l — Identificatie van de arts-specialistin punt Il hierboven vermeld :
L it b1 naam)
LI AL LL bbbt d 1] 1 Jvoornaam)

Lo - Ll b= -] miziveey
Lot LB/ L] ] (catumy

{stempel) Creeinrieeae s rannee i rraryeeaerneren (handtekening van de arts)

V. Indien van toepassing:
Ik, ondergétskende, dokter in de geneeskunde; specialist erkend in de pneumnologie, verklaar dat de hierboven vermmoemds
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt:

0@ Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief

0 Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg

MEt ... (toBgediende anti-tuberculose behandeling)(1?)

Sinds G11/0 0/ 0000 (datum van aanvang) 29

Gedurende: 0 C C-weken (duur van de behandeling) @2

1 Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende

0 Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van redctivatie
bij latente tuberculose gevolgd worden.

V. Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie {naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer):

N IR,
LI Pl fd ] voonaam
Lo d- L -LT-L0 ] ] Rizvney

Ll s LI/t T | (datum)
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(stempel} (handtekening van de arts)

BLILAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van deucravacitinib voor de
behandeling van matige tot ernstige plague psoriasis bij de volwassene (§12310200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het
K.B. van 1 februari 2018}

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschriivingsnummer hij de V.L):

LA TP naam)
(N I Y A A0 2T, CE )

(Y Y O A R BB Py

Il — Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie:

Ik oridergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie , met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft
verkregen van de behandeling met een specialiteit op basis van deucravacitinib, gedurende minstens 24 weken voor de behandeling
van matige tot ernstige plaque psoriasis.

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na 24 weken en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum 12
maanden, door een vermindering van de DQLI-score met minstens 5 punten EN/OF door een vermindering van de PASI-score met
minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde voar de behandefing.

Op basis hiervan heeit de rechthebbende een verlenging nadig van de vergoeding van de specialiteit op basis van deucravacitinib.

gedurende een nieuwe maximumperiode van 12 maanden (fot een maximurn van 13 verpakkingen). Ik vraag voor deze
rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 12 maanden te
verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

U de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: ut/un/uuun

W de dosering van 6 mg per dag, wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op een maximum van 13 verpakkingen van 28
tabletten van 6 mg.

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

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt f) van §12310200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

1] = [dentificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :

Ll LI I TP PP gL (naam)

(S Y O A e

L - Ll - T-LL L] rizivee
L7 L] datom)
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(stempel)

bm) Au § 12310200, les spécialités suivantes sont
insérées:

(handtekening van de arts)

bmj) In § 12310200, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming {Demarideur/Aanvragar)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | 1}
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem-
buiten
bedriff | ex-
usine /
buiten
bedrijf
SOTYKTU 6 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: LO4AASE
BELGIUM
B-377 4697-421 28 comprimes pelliculés, 8 mg 28 fimomhulde tabletten, 8 mg 721,88 721,88 8,00 12,10
4697-421 650,04 650,04
B-377* 7738-776 1 comprimé pelliculé, 6 mg 1 filmomhulde tablet, 6 mg 24,8625 | 24,8625
B-37Y7 ** 7i38-776 1 compsimé pelliculé, 6 mg 1 filmomhulde tablet, 6 mg 24,6086 | 24,6086
B-377 *** 7738-776 1 comprimé pelliculé, 6 mg 1 fiimombhulde tablet, 6 mg 25,6001 | 25,6001 0,2857 0,4321

bn) H est inséré un § 12320000rédigé comme suit:
Paragraphe 12320000

a) La spécialité pharmaceutique a basé de glycoprotéine E du virus
Varicelle-Zona, inscrite dans le présent paragraphe, fait ['objet d'un
remboursement si elle est administréa pour Fimmunisation active pour la
prévention du zona et des névralgies post-zostériennes chez des
bénéficiaires agés de 18 ans ou plus:se trouvant dans au moins une des
situations suivantes :

« Efre atteint d'une malignité hématclogigue ou d'une tumeur maligne et
avoir suivi un traitement actif au cours das b derniéres années
précédant la premigre administration de cetie spécialité;

« Etre infecté par te virus de 'immuncdéficience humaine (VIH) ;

+ Avoir subi une greffe de cellules souches hémalopoigtiques ou une
greffe d'organe ou &tre candidat pour une greffe ;

b) Le nombre maximal de conditionnements remboursables est limits a 2
conditionnements par beénéficiaire.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au
médecin-censeil ¢'un formulaire de demande, dont le modéle est repris
dans I'annexe A du présent.paragraphe, complété par le médecin
prescripteur, qui ainsi atteste que toutes les conditions-figurant au point a)
ci-dessus sont rermplies. avant I'initiation du traitement.

En cutre, le médecin prescripteur indique sur I'ordonnance la mention «
premiére dose » ou « deuxiéme dese ». Pour la deuxiéme doss, le

médecin prescripteur mentionne également la date de la premiére dose.

ANNEXE A: Modéle du formulaire de demande

bn) Er wordt een § 12320000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12320000

a) De farmaceutische specialiteil op basis van glycoproteine E van
varicellavirus-zona, ingeschreven in de huidige para'graaf', komt voor
vergoeding in aanmerking indien ze wordt toegediend voor de actieve
immunisatie ter preventie van herpes zoster en posiherpeti_sche'neuralgie
bij rechthabbendan van mirstens 18 jaar oud die zich in minimaal &&n van
de volgende situaties bevinden:

+ Een hematologische maligniteit-of een andere maligne tumor heefi en
een actieve behandeling hebben ondergaan gedurende de laatste 5 jaar
voorafgaand aan de eerste {oediening van deze specialiteif ;

» Besmet zijp met het humaan immunadeficiéntievirus (HIV) ;

= Een hematopoletische stamceitranspiantatie of een
orgaantransplantatie hebben cndergaan:of in aanmerking komen voor
een transplantatie ;

k) Het maximaal aantal vergoedbare verpakkingen is beperkt tot 2
verpakkingen. per rechthebbende.

c) De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een
aanvraagformulier aan de adviserend arts, waarvan hel model in bijlage A
bij deze paragraaf is opgenomen, ingevuld door de voorschrijvende arts,
die zodoende bevestigt dat slle voorwaarden, vermeld in punt a) hisrboven
vervuld zijn voor de instelling van de behandeling.

Bovendlen moet de voorschrijvende aris op het voorschrift vermeldén .«
eerste toediening» of « tweede toediening». Voor de tweede toediening
vermeldt de voorschrijvende arts eveneens de datum van de eerste
toediening.
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Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique i base de glycoprotéine E du virus Varicelle-
Zona pour 'immunisation active pour la prévention du zona et des névralgies post-zostériennes de I'adulte (§12320000 du
chapitre IV de Ia liste jointe & I'A.R. du 1er février 2018)

1 = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation a I'O.A.):

LI P BT ] nom)

| | | (prénomm)

EEENNEENEENN RN
LLLELEEL LR LL L ]| romroatieton

Il - Eléments a attester par le médecin:

Je soussigné, docteur en médecing, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé d'au meins 18 ans: et remplit les
conditions figurant au paint a) du §12320000 du chapitre IV de |a liste jointe 3 'A.R. du 1° février 2018 :

U ET/OU éire atieint d'une malignité hématologique ou d'une tumeur maligne et avoir suivi un traitement actif au cours-des 5
derniéres années précédant la premiére administration de cette spécialité,

u ET/OU étre infecté par le virus de Fimmunodéficience humaine (VIH),

U ET/OU avoir subi une greffe de cellules scuches hématopoiétiques ou une greffe d’'organe.ou &tre candidat pour une greffe,

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le rembourserment de cette spécialité pour l'immunisation active pour
la prévention du zona ef des névralgies post-zostériennes, dont le nombre maximal de conditionnements remboursables est limité &
2 conditionnements par bénéficiaire.

En outre, je m'engage a tenir & la disposition du médecin-conseit les éléments de preuve établissant gue le bénéficisire se trouve

dans la situation attestée.

lll = Identification du médecin (nom, prénom, adresse, NYINAMD):

LLL LI L L LI Pt nom
1 T A A I I A .00
(S T Y A R (%0

L7 L/ | ] date)

{cachet) (signature du médecin }

BIJLAGE A: Model van het formulier voor de aanvraag
Formulier voor de aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van glycoproteine E van

varicellavirus-zona voor de actieve immunisatie tér preventie van herpes zoster en postherpetische neuralgie bij de
volwassene (§12320000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

I = Identificatie van de rechthebbende {naam. voornaam, ins¢hrijvingsnummer hij de V.L.} :
LA LRI b bt td1 ] naam)
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I O 0 (-

LRt b bt I | |{eanslitngsnummer)

H = Elementen te bevestigen door de arts:

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is en voldoet
aan de voorwaarden gesteld in punt a) van §12320000 van hoofdstuk. 1V van de lijst gevoegd bii het K.B. van 1 februari 2018 :

U EN/OF een hematologische maligniteit of een andere maligne tumeor heeft en een actieve béhandeling hebben ondergaan
gedurende de laatste 5 jaar voorafgaand aan de eerste toediening van deze specialiteit,

U EN/OF besmet zijn met het humaan immunodeficiéntievirus (HIV),
LI EN/OF een hematopoietische stamceltransplantatie of een orgaanfransplantatie hebben ondergaan of in aarimerking komen voor

een transplantatie,

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit noodzakelijk is voor de actieve
immunisatie ter preventie van herpes zoster en postherpetische neuralgie, waarbij het maximaal aantal vergoedbare verpakkingen
beperkt is tot 2 verpakkingen per rechthebbande.

Bovendien verbind ik mij erfoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verkiaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend arts.

1l — Identificatie van de arts (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer):
LI LI AL Lttt bttt [ naam
LIttty g ]l Jvoornaam
Lo J- LE Ll d-LLd-LL b | rzvee

L L] ] datum)

(stermpel) {handtekening van de aris}

bo) Au § 12320000, les spécialités suivantes sont insérées:  bo) In § 12320000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination / Benaming (Demandsur/Aanvrager)
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 il
) Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedriif | ex-
usine/
buiten
bedrijf




SHINGRIX

GLAXOSMITHKLINE
PHARMAGEUTICALS

ATC: JOTBKO3

B-37% 4185-344 1 flacon injectable 0,5 mL salvant 1 injectieflacon 0,5 mL 162,34 162,34 8,00 12,10

pour suspension injectable, 50 yg | oplosmiddel voor suspensie voar
injectie, 50 pg
4185-344 135,00 139,00

B-379.* 7738-800 1 flacon injectable 0,5 mL t injectieflacon 0,5 mL suspensie 154,4500 | 154,4500
suspension injectable, .50 pg voor injectie, 50 pg

B-37g ** 7738-800 1 flacon injectable 0,5 mL 1 injectieflacon 0,5 mL suspensie 147,3400 | 147,3400
suspension injectable, 50 lg voor injectie, 50 pg

bp) Il est inséré un § 12330000rédigé comme suit:
Paragraphe 12330000

a) La spéclalité pharmaceutique a base de nirmatrebvir+ritonavir, inscrite
dans e présent paragraphe; fait 'oebjet d'un remboursement si elle est
administrée chez des bénéficiaires adultes atteints de COVID-19 causée
par le virus SARS-CoV-2, 4 risque accru de développer une forme sévére
de COVID-19, qui répondent aux critdres suivants :

- Bénéficiaires avee des symptomes possiblement corrélés a une
infections au COVID-19 depuis mains de 5 jours; ET

- Diagnostiqués comme ayant le COVID-19 sur la base d'un test
moléculaire {(RT-PCR} ou antigénique ; ET

- Qi ne nécessitent pas d’oxygéne en raison d'une Sp02 > of = 54% ;
ET )

- Le.bénéficialre n‘est pas traité. avec des médicaments avec des
contre-indications peur une utilisation simultanée avec le
nirmatrelvirtritonavir, comme indiqué dans le RCP

= Médicaments dont la clairance dépend fortement du CYP3A et
dont les taux élevés sont associés a des réactions graves etfou
potentiellement mortelles ;

+Medicaments qui sont de puissant inducteurs du CYP3A, pour
lesquels une diminution significative des concentrations
plasmatiquas de nirmatrelvir+ritonavir peut étre asscciée & une
perte potentielle de réponse virologique et de résistance ;

Et qui soit :

- a.1) Bénéficiaires a 'age de >="65 ans avec |a présence d’au moins

une des comorbidités suivantes :
« BAMH >= 30mg/kg;
+ Diahetes mellitus;
- Maladie rénale chronique avec' DFG <=29 mi/min/1,73m? ;
+ Maladie neurologique chronique;
- Maladie hépatique chrenigue ou circhose

QU qui sait =

~-a,2) Béneficiaires ayant un trouble immunitaire grave en raison de la

présence d’au moins une des merbidités sous-jacentes :
» Malignité hématologique ;

» Tumeur sclide traitée par traitement cytotoxique ;

« Transplantation d'organe ou transplantation de cellules souches

- Traitement de réduction des lymphocytes B au cours de Tannée,

précédente.;

bp) Er wordt een § 12330000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12330000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van nirmatrelvir+ritonavir,
ingeschreven in de huidige paragraaf, komt! in aanmerking voor vergoeding
indien ze wordt toegediend bij volwassen rechthebbenden met COVID-19
vercorzaaki door het SARS-CoV-2 virus, met een verhoogd risico op het
ontwikkelen van een ernistige COVID-19, die voldoen aan volgende criteria:

- Rechthebbenden met symptomen die mogelijk gecorreleerd zijn met
een COVID-19 infectie sinds minder dan' & dagen; EN

- Gediagnosticeerd met COVID-19 op. basis van een moleculaire test
(RT-PCR} of antigeentest; EN

- Geen zuurstofncod omwille van een Sp02 > of = 94%; EN

- Be rechthebbende wordt niet behandeld met genessmiddelen met
contra-indicaties voor simultaan gebruik met nirmatrelvir+ritonavir,
zoals opgenomen inde SPK.!

- Geneesmiddelen die voor de klaring in hoge mate afhankelijk
zijn van CYP3A en waarbij verhoogde concentraties gepaard gaan
met ernstige-en/of levensbedreigendé reacties;’

+ Geneesmiddelen die krachtige CYP3A-Inductoren zijn, waarbij
significant verlaagde nirmatrelvir+ritonavir-plasmaconcentraties
'gepaard kunnen gaan met mogeiijk verties van de virologische.

respons en met mogelijke resistentie;

En die ofwel :

- a.1) Rechthebbenden met een leeftijd >= 65 jaar met aanwezigheid
van minstens een van volgende co-morbiditeiten:

* BMl>="30mg/kg;
- Diabetes mellitus;
« Chrenisch-nierlijden met GFR <= 29 mlfmin/1,73m?;
« Chronisch neuralogische patholagie;
« Chronisch leverlijden of cirose
OF die ofwel :

- a.2) Rechthebbenden met ernstige immuunstearnis cmwille van de
aanwezigheid van minstens een van onderliggende morbiditeiten:

- Hematologische maligniteit;

+ Soliede tumor dig behandeld wordt met een cytotoxische
behandeling;

- Orgaantranspianiatie‘ of stamceltransplantatie;

+ B-cel reducerende behandeling gedurende het voorafgaande
Jaar;
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« Dé&ficit immunitaire primaire ; * Primaire immuundeficiéntie;

« Infection par le VIH avac CD4<200/mm? et/ou une charge virale * HIV-infectie met CD4 <200/mm?® ¢n/of een detecteerbare virale

détectable ; lading;

= Traitemen! cellutaire CAR-T ; + CAR-T cel behandeling;

+ Traitement par immunosuppresseurs ; * Behandeling met immunosuppressiva;

« Traitement de longue durée par caorticastéroides (>20mg de + Langdurige behandeling met hoge dosis cordicosierciden

prednisolane ou équivatent par jour) ou méthotrexate {plus & {>20mg prednisolone of eguivaleni per dag) of methofrexaat

20mg par semaine) ; {meer dan 20mg per week);

+ Hémodialyse ou dialyse péritonéale « Hemadtalyse of peritoneate dialyse

Q) qui sait : OF die ofwel :
-a.3) Bénéficiaires ayant : -a.3} Rechthebbenden met :

« Insuffisance cardiaque; + Hartfalen;

- BPCO = COPD
b) Le remboursement peut étre accordé si la spécialité est prescrite par un b) De vergoeding kan worden toggesiaan indien de specialiteit wordt
médecin ayant acquis une expertise dans e traitement de patients souffrant  voorgeschreven door een arls met een expertise in de behandeling van
de CGVID-14. patiénten met COVID-19.
) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une ) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximale-
posoclogie maximale comme repris dans fe RCF, et est limité & 1 posglogie zoals aanbevolen in de SKP, en is beperkt tot 1 verpakking per
conditicnnement par infection COVID-19, COVID-19 infectie.
d) Le remboursement est-accordé par & medecin-conseil, pour une période  d) De vergoeding wordt toegestaan voor een duur'van een behandeling van
de § jours maximale, sur base du fermulaire dont le modéle figure & maximaal 5 dagen door de adviserend-arts, 'op basis van een farmulier
Yannexe A du présent paragraphe, diment complété et signé par le waarvan het model in bijlage A bij deze paragraaf voorkemt, dat
médecin traitant, le médecin-conseil délivie au bénéficiaire I'attestation ondertekend en volledig ingevuld werd door de behandelendé arls, zal de
dont le modéle est fixé sous « e » de lannexe Ill du présent arrété, adviserend arts aan de sechithebbende het attest afleveren waarvan het
mentionnant que le nomkre de conditionnements autorisé est limité-en model is vastgesteld onder "e” van bijlage Ill van dit besluit, waarop het
fonction de ia posclogie maximale visée au point ¢}, La-durée des aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van de maximale
autorisations est limitée a une péricde maximale de 5 jours. posologie vermeld onder punt ¢). De duur van de machtigingen is beperkt

{ot een maximale periode van § dagen.

ANNEXE A: Modéle de formulaire de demande

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de nirmatrelvirtritonavir inscrite dans §
12330000 du chapitre IV de 1a liste jointe & TA.R. du 1" février 2018 pour le traitement des bénéficiaires adultes atteints de COVID-
19 causée par le virus SARS-CoV-2, a risque accru de développer une farme sévére de COVID-18.

rénom, numéro d'affiliation a l'organisme assureur) :

I - identification du bénéficlaire (nom
L ettt bttt lymom

I O O O B A B =T
LI TP BT 4] ] f (huméro draffiliation)
1l - Eléments a atfester par le médecin responsable du traitement:

Je soussigne, docteur en médecine, responsable du traitement, certifie que-le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteintde COVID-
19 causée par le vitus SARS-CoV-2, a risque accru de développer une forme sévere de COVID-19, et remplit simultanément toutes
les conditions figurant dans les critéres de remboursement du §12330000 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1ier février 2018:

Bénéficiaire avec des symptdmes possiblement cornélés & une infections au COVID-19 depuis moins de 5 jours, diagnostiqués
comme ayant le COVID-19 sur la base d’un test moléculaire (RT-PCR) ou antigénigue, qui ne nécessitent pas d’oxygéne en raison
d'une SpO2 > of = 94% et qui N'est pas traité avec des médicaments avec des contre-indications pour une utilisation simultanée
avec le nirmatrelvir+ritonavir, comme indiqué dans le RCP (médicaments dont la clairance dépend fortement du CYP3A et dont les
taux &levés sont associés & des réactions graves et/ou potentiellement mortelles et/ou médicaments qui sont de puissant inducteurs
du CYP3A, pour lesquels une diminution significative des concentrations plasmatiques de nirmatrelvir+ritoriavir peut étre associée a
une perte potentielle de réponse-virologique et de résistance).
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Il s'agit :

O Un bénéficiaire 3 I'age de >= 65 ans-avec la présence d'au moins une des.comorbidités suivantes

O BMI>= 30mg/kg

O Diabetes mellitus

1 Maladie rénale chronique avec DFG <=28 mlfmin/1,73m?
1 Maladie neurologicgue chronique

O Maladie hépatique chronique ou citrhose

Ou
O Un béneficiaire ayant un trouble immunitaire grave en raison de la présence d'au moins une des morbidités sous-jacentes

(1 Malignité hématologique

3 Tumeur solide traitée par traitement cytotoxique

O Transplantation d'organe ou transplantation de celluies souches

O Traitement de réduction des lymphocytes B au cours de I'année précédente
11 Déficit immiunitaire primaire

O Infection par le VIH avec CD4<200/mm? et/ou une charge virale détectable
O Traitement celiulaire CAR-T

O Traitement par immunosuppresseurs

O Traitement de longue durée par-corticostéroides (>20mg de prednisotone ou équivalent par jour) ou méthotrexate (plus e
20mig par sernaine)

O Hémodialyse ou dialyse péritonéale

Ou
0O Un béneficiaire ayant :

0 une insuffisance cardiague ou
1 BPCO

De ce fait, ['atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la specialité Inscrite au §

12330000 de chapitrs IV de la liste jolnte & AR, du 1ier février 2018 pendant une péricde de 5 jours, comme décrit au point d du
§12330000, corréspondant & 1 conditionnement remboursable.

Je m'engage & tenir & |a disposition du médecin-conseil les éléménts de preuve établissant que mon le bénéficiaire se trouve dans
la situation attestée.

{1l ldentification du médecin:

N 1 Y I O A R (2
I 0 O 1 I A A (2
Lad- DL R L -Ld-LL 1 0" N
LUt DL/ L1 ] ] (date)
(cachet) (signature du médecin )

BIJLAGE A: Model van het formulier voor aanvraag
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Formulier voor aanvraag fot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van nirmatrelvirtritonavir ingeschreven in §
12330000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van volwassen rechthebbenden
met COVID-19 veroorzaakt door het SARS-CoV-2 virus, met een verhoogd risico op het ontwikkelen van een ernstige COVID-18.
| - Identificatie van de rechthebbende:

(0 O O I A I I R R

LILL Lt voornaam)

LLL LRI Pttt E 1] ] (aanshitingsnummer)

1l - Elementen te bevestigen door de arts verantwoordelijk voor de behandeling:

tk, ondergetekende arts verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aah COVID-19
veroorzaakt door het SARS-CoV-2 virus, met een verhoogd risico op het ontwikkelen van een ernstige COVID-19 lijdt, en tegelik
voldoet aan alle voorwaarden gesteld in § 12330000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018:

Rechthebbende met symptomen die mogelijk gecorreleerd zijn met een COVID-19 infectie sinds minder dan 5 dagen,
gediagnosticeerd met COVID-19 op basis van sen moleculaire test (RT-PCR) of antigeentest en geen zuurstofnood omwille van
een SpO2 > of = 94% en niet behandeld met geneesmiddelen met contra-indicaties voor simultaan gebruik met nirmatrelvir+ritonavir,
zoals opgenomen in de SPK {geneesmiddelen die voor de klaring in hoge mate afhankelijk zijn van CYP3A en waarbij verhoogde
concentraties gepaard gaan met ernstige en/of levensbedreigende reacties of geneesmiddelen die krachtige CYP3A-inductoren zijn,
waarbij significant verlaagde nirmatrelvirtritonavir-plasmaconcentraties gepaard kunnen gaan met mogelik verlies van de
virologische respons en met mogelijke resistentie)

Het betraft:
C Een rechthebbende met een leeftijd >= 65 jaar met aanwezighelid van minstens een van volgende co-morbiditeiten

0O BMI>= 30mg/kg

[1 Diabetes mellitus

[ Chronisch nierlijden met GFR <= 29 ml/min/1,73m?
[1 Chronisch neurologische pathologie

O Chronisch leverlijden of cirrose

Of

O Een rechthebbende met ernstige immuunstoornis omwille van de aanwezigheid van minstens een van onderliggende
morbiditeiten:

O Hematologische maligniteit

O Soliede tumor die behandeld wordt met een cytotoxische behandeling
[d Orgaantransptantatie of stamceltransplantatie

[] B-cel reducerende behandeling gedurende het voorafgaande jaar

O Primaire immuundeficiéntie

[0 Hiv-infectie met CD4 <200/mm?® en/of een detecteerbare virale lading
O CAR-T cel behandeling

O Behandeling met immunosuppressiva

O Langdurige behandeling met hoge dosis corticosterciden (>20mg prednisolone of equivalent per dag) of methotrexaat (meer
dan 20mg per week)

[0 Hemodialyse of peritoneale dialyse

Of

{1 Een rechthebbende met:
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| hartfalen of
] COPD

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met een specialiteit ingeschreven in
§ 12330000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 noodzakelijk is voor een periode van 5 dagen,
zoals bepaald'in punt d van §123300000, overeenkomend met 1 vergoedbare verpakking.

Ik verbind mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter

beschikking te houden van de adviserend arts.

. Identificatie van de arts:

0 T I O I O N I I .
LLI LI PPl voornaam)

- L )-LLT-L L | Rzvee
L7 DL E L || (datum)

(stempel)

bg) Au § 12330000, ies spécialités suivantes sont insérées:

(handtekening
van de arts)

bq) in § 12330000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (DemandeurfAanvrager)

Cat. Code Conditionnements. Verpakkingen Obs Prix Base | 1]
Opm Prijs de
remb
ax- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedrijf

PAXLOVID 150mg - 100mg PFIZER ATC: JOSAE3D

B-378 4495-032 | 30 comprimés pellicutés, 150 30 filmomhulde tabiatten, 150 974,73 974,73 8,00 12,10
mg/ 100 mg mg/ 100 mg

4495-032 881,00 881,00

B-378 * 7738-792 30 comprimés pelliculés, 150mg/ | 30 filmomhulde tabletten, 150 940,9700° | 940,8700
100 mg mgf 100 g

B-378 ** 7738.792 30 comprimés pelliculés, 150 mg/ | 30 filmomhulde tabletten, 150 §33,8600 | 933,8600
100 mg my/ 100 mg

B-378 *** 7738.792 30 comprimés pelliculés, 150 mg/ | 30 filmomhu!de tabletten, $50: '969,6774 | 969,6774 8,0000 § 12,1000
160 mg ma/ 100 mg

br) il est inséré un § 12340100rédigé comme suit:
Paragraphe 12340100

a) La spécialité pharmaceutique & base de tafasitamab fait I'abjet d'un
remboursement si ¢lle est.adminisirée en association avec le 16nalidomide,
&:un beneficiaire 4gé de 18 ans ou plus dans le cadre du traitement d'une
recidive d'un lymphame B diffus a grandes cellules (DLBCL} qui n"est pas
éligible & une autogreffe de cellules souches hématopoiétiques (ASCT) et

br} Er wordt een § 12340100 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12340100

@) De farmaceutische specialitéit op basis van tafasitamab komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze wordi toegediend in combinatie met
lenalidomide, bij een rechthebbende van 18 jaar of ouder in het kader van
de behandeling van een recidief. van een diffuus grootcellig B-cellymfoom
(DLBCL) di€ niet Tn aanmerking komt voor autaloge stamceltransplantatie
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qui West pas &ligible pour un trajtement par cellules CAR-T difigées contre
cD18.

Les patients se trouvant dans une ou plusieurs des situations suivantes,
sont exclus du remboursement. avec cette spécialité :

- Les patients atteints de DLBCL. réfractaire primaire

- Les patients présentant un DLBCL connt du systéme nerveux
central ou ayant un lymphome médiastinal primaire.

-~ Les patients avec un diagnostic connu de double-hit ou triple-hit,
diagnostiqué par biologie moléculaire

-Les patients atteint du lymphome de Burkitt

- Les patients ayant récemment {au cours des 3 derniers mois)
bénéficiés d'une transplantation de cellules souches auiclogues

- Les patients ayant bénéficiés dans le passé d’uns transplantation
de cellufes souches allogéniques

- Les patients ayant régu un traitement préalable constitué des
traitements anti-CD19 ou IMID (y inclus mais nen limité a
thalidomide, iénalidomide, tafasitamab, lymphocytes-T CAR positifs
et anti-CD14, ...}

a') Mesure transitoire: pour les bénéficiaires qui ont déja été traités avec
des conditionnements non-remboursables de cetie specialité
pharmaceutique.en association avec le lenalidomide dans le cadre d'un
Medical Need Program avant le 31.10.2023 et qui correspendaient aux
conditions figurant au poiat 8) avant le début du traitement, fe-
remboursement de ce traitement peut &tre accordé selon les modalités
figurant au point f) et'ceci pout autant que le maximum de 12 cycles de
traitement ne soit pas dépassé. Cetle mesure transitoire est valable pour
une période de 12 mois, c'est-a-diré jusqu’au maximum 31,10,2024,

b} Le remboursement m'est accords que $i la specialite-conceraée est
preserite par un'médecin spécialiste agréé en médecine interne, possédant
1a qualification particuliére en hématologie clinique selon 'arrété ministériel
du 18.10,2002 fixant les critéres spaciaux d'agrément des médeacins
spécizlistes porteurs du titre professionnel particulier en hématologie
clinique ainsi que des maitres de stage et des services de stage en
hémalelogie clinique qui est responsable du traitement.

c) Ce fraitement n'est remboursé que si, avant son début, ii a été approuvé
par {a consultation oncelogique multidisciplinaire {COM), dont le rapport est
conservé dans le dossier par le médecin spécialiste mentionné au point b).

d) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posologie recommandée dans le RCP ol [e fafasitamab 12mo/kg de masse
corporelle est administré. par perfusion intraveineuse selon le schéma
suivant:

-'Cycle-1 - administrer la perfusion lesjours %, 4, 8, 15 et 22 du cycle,

- Cycle 2 et 3:administrer la perfusion les jours 1, 8, 15 et 22 de chague
cycle:

- Du cycle 4 jusqu'a la progressien de la maladie: administrer la
perfusion les jours 1 et 15 de chague-cycle.

Chague cycle dure 28 Jours.,

Le tafasitamak est administré en association avec le [énalidomide
pendant un maximum de& douze ¢cycles. Une prolengation du
remboursement du tafasitamab est possible par le §12340200, sefon
lequel Is tafasitamab est administré aux bénéficiaires en
‘menothérapie les jours 1 et 15 de chague cycle de 28 jours, si les
bénéficiaires Femplissent les conditions figurant au §12340200.

e) Le médecin spécialiste mentionné au poirt b) s'engage & évaluer
cliniguement le bénéficiaire concerné 2 mois aprés le début du traitement,
aprés 6 mois, puis tous les 6 mois au mayen d'une imagerie médicale

(ASCT) en die niet in aanrerking Xomt voor CB19 gerichte CAR-T
celtherapie.

Patignten die zich in één of meerdere van de volgende situaties
bevinden, zijn uitgesloten van de vergoeding met deze specialiteit;

- Pati&nten met een primair refractair DLBCL

- Paliénten met een gekend DLBCL van-het centrale zenuwstelsel of
primair mediastinaal lymfoom

- Pati€énten met een gekende diagnose van het dubbal- of triple hit
type, gediagnosticeerd dcor maleculaire biologie

- Patiénten met Burkitt lymfomen

- Patiénten met een recente (in de afgelopen 3 maanden) autologe
stamceltransplantatie

- Patiénten met voorgeschiedenis van allogene stamceltransplantatie

- Patiénten die een voorgaande behandeling met CD19-gerichte
kehandelingen of IMIDs {inclusief maar niet beperkt tot thalidomide,
lenalidomide, tafasitamab, CD19-gerichte CAR-T cel therapie,...)
gekregen hebben. i

a'} Overgangsmaatregel: voor de rechthebbenden-die reeds voor
31.10.2023 werden behandeld met niet-vergoedbare verpakkingen van
deze farmaceutische specialiteit in combinatie met fenalidomide in het
kader van een Medical Need Program en die v&or aanvang van de
behandeling aan de voorwaarden vermeld onder punt a) voldeden, kan de
vergoeding van deze behandeling aangevraagd worden volgens de
modaliteiten zoals vermeld onder punt f) en dit voor zover het maximum
van 12 behandelingscycli niet overschreden wordt. Deze
overgangsmaatregel is 12 maanden geldig, namelijk maximaal tot en met
31.10.2024.

b} De vergoeding wordt enkel toegestaan indien. de betrokken specialiteit
wordt voorgeschreven door een arts-specialist die erkend is In de
inwendige geneeskunde, houder van de bijzondare beroepstital in de
klinische hematologie op basis van het ministerieel besluit van 18.10.2002
tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-
specialisten, houders van de bijzondere beroepstitel in'de klinische
hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de klinische
hematologie, die verantwoordelijk is voar de behandeling,

¢} Deze behandeling is slechis vergoedbaar als die, voorafgaand aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch
consult (MOC), waarvan hel rappert door de arts-specialist vermeld onder
punt by wordt bijgehouden in ket dossier.

d} Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
posologie aanbevoien in de SKP waarbij tafasitamab 12ma/kg
lichaamsgewicht wordt toegediend als intraveneuze infusie overeenkomstig
met het volgend schema:

- Cyclus 1; infusie op dag 1, 4, 8,15 en 22 van de cycius.

- Cyclus 2 en 3: infusie op dag 1, 8, 16 en 22 van elke cyclus.
- Cyclus 4 tot ziekteprogressie: infusie op dag 1 en 15 van elke cyclus,

Elke cyclus duurt 28 dagen.

Tafasitamab wordt tot maximaal twaalf eycli in combinatie met
lenzlidomide toegediend. Een verlenging van de vergoeding van
tafasitamab is mogelijk via §12340200, waarbij rechthebbenden,
indfen zij voldoen aan de vocrwaarden vermeld in §12340200,
tafasitamab ir monotherapie toegediend krijgen op dag 1 en 15 van
elke 28-daagse cyclus,

e) De arts-specialist vermeld onder punt b) verbindt zich ertoe om de
bitrokken rechthzbbende 3 maanden na opstart van de behandeling, na 6
maanden en vervolgens cm de 6 maanden klinisch te.evalueren door
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appropfide (PET scany et sait que le remboursement sera arrété en cas de
prograssion de la maladie selon les critéres de Deauville ou de toxicité
inacceptable.

f) Le remboursement est accordé pour maximum 12 cycles-de traitement

dans une période maximale de 12 mois sur'base d'une demande de

remboursement électreaique introduite par le medecin spécialiste identifié
et authentifié par la plateforme e-Health, décrit sous le paint b}, qui ainsi
simultanément;

- atleste que toutes les conditions figurant au point a} soat remplies;

- s'engage & tenir & |a disposition du médecin consell {5 éléments de.
preuve {les éléments relatifs au diagnostic et un rapport médical
decrivant chronologiquement I'évolution de I'affection (nature du
traitement, imagerie.médicale, le rapport du COM)) confirmant les
éléments attestés.

- s'engage & effactuer une évaluation clinigue aprés 3 mois, aprés §
mois el puis tous les 6 mois, ay moyen d'une imageric médicale
appropriée (PET scan).

- atleste savoir que [ traitement n’est plus remboursable en cas de
constatation de progression de Ja maladie selon les critéres de
Deauville cu en cas de. foxicité inacéeptable.

g} Le remboursement n'est accardé gue si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement & la délivrance de |a spécialité, d'une
prevve de |'accord électronique.

bs)Au § 123407100, les spécialités suivanies sant insérées:

middel van een gepaste medische beeldvorming (PET scan) en weet dat da
behandeling niet meer vergoed wordt! bij vaststellen van progressie van de
ziekte op basis van.de Deauville criteria of bij onaanvaardbare toxiciteit,

f) De vergoeding wordt foegestaan voor een maximum van 12
behandelingscycli bianen een periode van maximaal 12 maanden op basis
van een elekironische aanvraag, ingediend door de via het e-Health
platform geidentificeerde en geauthenlificeerde voorschrijvende arts-
specialist, vermeld onder punt b), die daardoor gelijktijdig verklaart:

- dat alle voorwaarden in punt a) zijii vervuld;

- zich ertoe te vérbindén om ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken (de elementen die betrekking hebben op de
diagnosesteiling en een medisch verslag dat de evolutie van de
aandoening chionalogisch beschrijft {(aard van de behandeling,
medische beeldvorming, MOC rapport)) ter beschikking e houden die
de geattestearde gegevens staven.

- zich er toe te verbinden een klinische evaluatie uit te voeren na.3
maanden, 6 maanden en vervolgens om de B maanden door middel van
een gepaste medische beeldvorming (PET scan).

- e weten dat de behandeling niet meer vergeed wordt bij vaststellen
van progressie van de ziekie op basis van de Daauville criteria of bij
onaanvaardbare toxiciteit,

g) De vergoeding wordt stechts toegekend als de betrokkén
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, heschikt over
een bewijs van het elektronisch akkoard.

bs) In § 12340100, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénorination / Benaming (Demandeur/danvrager)

Cat. Code Conditiernnements Varpakkingen Obs Prix Base 1 Il
Opm Prijs de
remb
ex- Basis'v
usine / { tegem
buiten
bedriif | ex-
usine /
bulten
bedrijf

MINJUVI 200 mg

INCYTE Bicscience Benelux

ATCLOTFX12

7738-925 1 flacon infectabie 200 mg
solution & diluer pour
perfusion, 200 mg

A-156 7738-925 1 flacon injectable 200 mg poudre
pour solution pour injection,
infusion ou'inhatation, 200 mg
A-156 ** 7738-925 1 flacon injectakle 200 mg poudre
pour solution pour injection,

infusion ou inhalation, 200 mg

1 injectieffacon 200-mg 699,00 699,00
concentraat voor oplossing
voor infusie, 200 mg

1 injectieflacon 200 mg poeder T
voor eplossing voar injectie,
infusie of inhalatie, 200 mg

1 injectieflacon 200 mg poeder T
voor oplossing voar injectie,
infusie of inhalatie, 200 mg

748,0500 | 748,0500

740,8400 | 740,9400

bt) Il est inséré un -§ 12340200rédigé comme suit:
Paragraphe 12340200

a) La spécialité pharmaceutique a base de tafasitamab fait I'objét d’un
remboursement est remboursable si elle est administrée en monothérapie a
.un béneéficiaire 4gé de 18 ans ou plus, traité préalablement avec la’
spécialité mentionnée dans le présent paragraphe, en association avec le
lénalidomide (maximum 12 cycles), et bénéficiait d’'un remboursement selon
les conditions mentionnées dans EE"§123401 000, dans le cadre du

bt) Er wordt een § 12340200 toegevoegd, luidende;
Paragraaf 12340200

@) De farmaceutische specialiteit.op basis van tafasitamab komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze wordt toegedierid in munotherapie,
bij een rechthebbende van 18 jaar of ouder die voorafgaand werd
behandeld met de specialiteit die in deze paragraaf wordt vermeld, in
combinatie met lenalidomide {maximaal 12 cycli), en die werd vergoed
overeenkomstig de voorwaarden vermeld in §12340100, in het kader van
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traitement d'un premier récidive d'un lymphome B diffus a grandes cellules
(DLBCL) qui n'est pas éligible a une autogreffe de cellules souches
hématopoiétiques {ASCT} et qui n'est pas éligible pour un traitement par
cellules CAR-T dirigées contre COH9.

Le traitement n'ast plus remboursable en cas de constatation de
progression de la maladie en dépit du traitement en cours.

#') Mesure transitoire: pour les b&néficiaires qui ont dé&ja &té traités avec
des conditionnements non-remboursables de cette spécialité
pharmaceutique en monothérapie ou en-association avec le lenalidomide-
dans le cadre d'un Medical Need Program avant le 31.10.2023 et
préalablement traités avec tafasitamab en association avec le 1énalidomide
(maximum 12 cycies), le remboursement de ce traitement peut &tre accordé
selon les modalités figurant au point &), Cette mesure transitoire est valable
pour ung péricde de 12 mois, c’est-a-dire jusqu'au maximurn 31.10.2024.

b) Le rembeursement n’est accordé que si la spécialité concernée est
prescrite par un médécin spécialiste agréé en médecine interne, possédant
la qualification particuliére en hématologia clinique selon I'arrété ministariel
du 18.10.2002 fixant' les critéres spéclaux d'agrément des médecins
spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en hématologie
clinique ainsi que des maiires de stage et des services de stage en
hématologie clinique qui est responsable du traitement.

c) Le nombre de conditionnements remboursables tierdra compte de la
posologie recommandée dans le RGP ol le tafasitamab 12mg/kg de masse
corporelle est administré par perfusion intraveineuse {es jours 1 et 15-de
chaque cycle de 28 jours.

d) Le médecin spécialiste mentionné au point b) s'engage a évaluer
cliniguement. le béneficiaire concerné tous les 5 mois au moyen d'une
imagerie médicale appropriée {(FET scan) st sait qué ls remboursement
sera arnété en cas de progression de la maladie selon les critéres de
Deauville cu de toxicité inacceptable.

e} Le remboursement est autorisé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mois, sur la base chaque fais d'une demande-de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste identifié
et authentifié par la plateforme e-Health, décrit sous le point by, qui ainsi
simultanément:

- atteste que toutes les conditions figurant au point a} sont remplies;

- s'engage-a tenir a la disposition-du médecin conseil les éléments
relatifs & 'avolution clinique du bénéficiaire et a la nécessité de
prolonger te traitement.

- s'engage a effectuer une évatuation clinigue tous les 6 mois au moyen
d’une imagerie médicale apprepriée (PET scan).

- atteste savoir que e traitement n'est plus rempoursable en cas de
constatation de progression de.la maladie sefon les ¢ritéres de Deauville
ou de toxicité inacceptable.

fyl.e remboursement n'est accordé que sile pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement a la délivrance de 1a spécialité, d'une
preuve de 'accord électronique.

bu) Au § 12340200, les spécialités suivantes sont insérées:

de behandeling van een eerste recidief van een diffuus groatcellig B-
cellymioom (DLBCL) die niet in aanmerking komt voor autologe
stamceltransplantatie (ASCT) en die niet’ in aanmerking komt voor CD19
gerichie CAR-T ceitherapie.

De hehandeling wordt niet meer vergoed bij vaststelting van
ziekteprograssie ondanks de lopende behandeling.

a'y Overgangsmaatregel: voor de rechthebbenden die reeds véor
31.10.2023 werden behardeld met niet-vergoedbare verpakkingen van
deze farmaceutische specialiteit in monotherapie of in combinatie met
lenalidemide in het kader van een Medical Need Program en die
voorafgaand werden behandeld met tafasitamab in combinatie met )
lenalidomide {maximaal 2 cycli), kan de vergoeding van deze behandeiing

‘aangevraagd worden volgens de modaliteiten zoals vermeld onder punt e).

Deze overgangsmaatregel is 12 maanden geldig, namelitk maximaal tot en
met 31.10.2024.

b) De vergoeding wordt enkel toegestaan indien de betrokken specialiteit
wordt voorgeschreven dcor een arts-specialist die erkend is in dé
inwendige geneeskunde, houder van de bijzondera beroepstitel in de
klinische hematologie op basis van bet ministerieel besluit van 18.10.20062
tot vaststelling van de bijzondere criteria vocr'de erkenning van artsen-
specialisten, houders van de bijzondere bercepstitel in de klinische
hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in da klinische
hematalogie die verantwoordelijk.is voor de behandeiing.

c) Het aantal vergoedbare verpakkirgen zal rekening houden met de
posologie aanbevolen in de SKP waarbjj tafasitamab 12muy/kg
lichaamsgewicht wordt teegediend als intraveneuze infusie op dag 1 en 15
van elke 28-daagse cyclus.

d) De arts-specialist vermeld ander punt b) verbindt zich ertoe om de
beltrokken rechihebbende om de 6§ maanden Klinisch t& evalueren door
middel van een gepaste medische beeldvorming (PET scan) en weet dat de
vergoeding-wordt stopgezet bif progressie van de.ziekte op basis van de
Deauville criterja of anaanvaardbare {oxicitet.

e) De vergoeding wordt voor hernieuwbare periodes van maximaal 12

.maanden toegestaan telkens op basis van een elekironische aanvraag,

ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, vermeld ander punt b},
die daardaoor gelijktijdig verklaart;

- dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld;

- zich ertoe te verbindeén om ten behosve van de adviserend-ars de
elementen die betrekking hebben op de klinische evolutie van de
rechthebbende en de noodzaak 1ol verlenging van de behandeling ter
beschikking te houden.

- Zich er {oe-te verbinden een klinische evaluatie uit te voeren om de &
maanden-door middel van een gepaste medische beeldvarming (PET
scan).

- te weten dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij vaststellen
van progressie van de ziekte op basis van de Deauville criteria of bij
cnaanvaardbare toxiciteit.

1) De'vergoeding wordt slechts toégekend afs de betrokken
ziekenhuisapatheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
een bewijs van het elekironisch akkeord.

bu) In § 12340200, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénominaticn / Benaming (Demandeus/Aanvrager)

Cat, Code Conditionnaments

Verpakkingen

Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
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buiten ex-
bedriff | usine /s’
buiten
bedrijf
MINJUVI 200 mg INCYTE Bioscience Benglux ATC: LOTFX12
7738-925 1 flacon injectable 200 myg 1 injectieflacon 200 mg 659,00 599,00
solution & diluer pour concentraat voar-oplossing
perfusion, 200 mg voor Infusfe; 200 my
A-156 " 7738-925 1 flacon-injectable- 200 mg poudre | 1 injectieflacon 200 mg poeder T 748,0500 | 748,0500
pour solution pour injection, voor oplossing voor injectie,
infusion ou inhatation, 200 mg infusie of inhalatie, 200 mg
A-156 ** 7738-925 1 flacon injectable 200 mg poudre | 1 injectieflacon 200 mg poeder T 740,9400 | 740,2400
pour solution pour injection, voar oplossing voor injectie,
infusion ou inhatation, 200 mg infusie of inhalatie, 200 mg

bv) 1l est inséré un § 12350000rédigé comme suit:
Paragraphe 12350000

a) La spécialité pharmaceutique 4 base de dexaméthasone, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet d’'un remboursement si.elle est utilisée chez
des bénéficiaires adultes présentant une baisse d’acuité visuelle due & un
oedéme maculaire conséeutif 4 une.occlusion de branche veineuse
retinienne (OBVR) et qui répoadent simultanément aux conditions suivantes

- diagrostic confirmé d'une OBVR : présence d’hémorragies rétiniennes
et ! ou systéme veineux .dilaté, a la blomicroscopie ;

- cedéme maculaire cliniquement significatif démontré par temographie
par cohérence aptique {OCT) et / ou-angiographie 2 la fluoréscéine ;

- une diminution démantrée de la vision (MAVC < ou'=20/40 0u < ou =
,5) due & 'oedéme maculaire secondaire a 'OBVR ;

- un traitement par laser photacoagulation n'est pas approprié cu pas
efficace ;

-un traitement par anti-VEGF n'est pas suffisamment efficace, aprés un
minimum dé 3 injections.
b} L'injection intravitréenns est pratiqiiés par un ophtalmologue
expérimenté dans les injections intravitréennes.

¢) Le nombre de coaditionnements remboursables par oeil traité tient
compte de ia posologie conformément aux dispositions mentionnées dans
le Résumé des Caractéristiques du Praduit (RCP) de la spécialité
concernge. En aucun cas le nombre de conditionnements remboursables
dépassera quatre par an.

d) Le rembeoursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite
par un medecin spécialiste en cphtalmolagie, spécialisé dans le diagnostic,
le traiternent, et le suivi de patients atteints d’'oedéme maculaire,

e) Le remboursement st accordé sur base d'une demande de
rembaoursement &lectrenigue introduite par le médecin spécialiste, identifis
et authentifié par (a plateforme eHealth, décrit sous point.d); qui ainsi :

- atteste que toutes les conditions au peint a) et b) sont remplies ;
- manticnne si'la demande initiale concerne :

« un traitement pour I'oeil droit,

« oy un traltement pour I'ceil gauche;

+ pu un traitement immédiat des deux yeux.

- atteste saveir que le nombre de conditionnements remboursablés par
ogil traité tient compte de'la pesologie mentionnée dans le Résumeé des

bv} Er wordt een § 12350000 toegevoegd, [uidende:
Paragraaf 12350000

a) Pe farmaceutische specialiteit op basis vaa dexamethason,
ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding
indien ze.gebruikt wordt bij valwassen rechthebbenden met een afname
van de visus ten gevolge van macula-oedeem na Branch Retinal Vein
Occlusion (BRVO) en die tegelijk aan de volgende voorwaarden voldoen:

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

- Klinisch significant maculair vedeem aangetoond mef behulp van
optische conerentie tomografie {OCT) en/of fluorescentie angiografie;

- bewezen verminderd gezichisvermogen (BCVA <'of = 20040 of < of =
0,5} ten gevolge van macula-oedeem secundair aan BRVO;

- een behandeling met laser fotoccagulatie is niet aangewezen of
onvoidoende effectief ;

- een behandeling met anti-VEGF is cnvoldoende effectief, na een
mirimum van 3 infecties.

b) De intravitreale infectie wordt uitgevoerd door een oftalmeloog met
ervaring In intravitreale injecties.

¢} Voor het aantal vergoedbare verpakkingen per behandeld cog wordt
rekening gehouden met de posologie overeenkomstig de bepalingen die in
de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken specialiteit zijn vermeld. In geen enkel geval zullen de maximaal
aantal vergoede verpakkingen het aantal van vier per jaar overschrijden.

d) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrekken specialiteit wordt
vocrgeschreven door een aris-specialist in de oftalmologie met specifieke
ervaring in de diagnose, de behandeling en de opvolging van patiénten
lijdend aan'macula-cedeem.

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

- verklaari dat alle voorwaarden in punt a} en b) zijn vervuid;
- vermeldt of het eeninitiéle aanvraag betreft voor :

+ de-behandeling van het rechteroog,

+ of de behandeling van het linkeroog,

- of de onmiddellijke behandeling van beide ogen,

- verklaart te-weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen per
behandeld bog rekening wordt gehouden met de posclogie zoals
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Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité concernée et qu'en
aucun cas [e nombre de-conditionnements remboursables dépassera
quatre paran.

- atteste savoir que le traitement n'est plus remboursable en cas de
détérioration de la vision et score MAVC < 20/200 (<0,1) au cours du
traitement;

- s'engage & envoyer les piéces justificatives au médecin conseil de
I'organismé assureur,.sur simplé demande.

- atteste savoir que la demande de remhbourseiment est une demande

initiale et que le fraitement peut &tre, si nécessaire, élendu a l'autre ceil,

a condition de tenir las piéces justificatives & la disposition du médecin
conseil.

f} Le remboursement est accordé sl le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement & la déliviance de la spécialité, d'une preuve de
l'accord &lecironique.

g) Le remboursement simultané de 1a spécialité concernée et d’'un anti-
VEGF {groupes de remboursement B-287 ; B-32¢ ; Fh-1 et Fb-3) ou avec
une spécialité du groupe de remboursement Fbh-11 n'est jamais autorisé
paur le méme oeil.

bw) Au § 12350000, les spécialités suivantes sont insérées:

vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP)
van de betrokken specialiteit en jn geen enkel.geval de maximaal aantal
vergoede verpakkingen het aantal van vier per jaar-zal overschrijden.

- verklaart te weten dat de behandeling niet meer wordt vergoed in gevai
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,

- verklaart te weten dat de aanvraag iot vergoeding een initigle
aanvraag betreft en de bepandeling indien nodig vitgebreid kan worden
naar het andere oog, voor zover de bewijsstukken ter beschikking
gehouden worden van de adviserend-arts.

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

q) Pe gelijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteit met een anti-
VEGF (vergoedingsgroepen B-287; B-328; Fb-1 en Fb-3) of met een
specialiteit van de vergoedingsgroep Fb-11 is nooit toegestaan voor
eenzelfde oog.

bw) In § 12350000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination f Benaming (Demaindeur/Aanvrager)

Cat, Code Conditicnnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 [H}
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ex-
usine /
buiten
bedriff
QZURDEX 700 ug ABBVIE ATGC: 501BAO1
7723-393 1 impfant, 700 g 1 Implantaat,; 700 g 988,96 511,64
Fb-i1* 7723-893 1 implant, 700 g 1 implantaai; 700 pg 1055,41G0 | 5494500
Fh-t1 ** 7723-893 1 implant; 700 pg 1 implantaat, 700 pg 1048,3000 | 542,3400

bx) Il est inséré un § 12360000rédigé comme suit;
Paragraphe 12360000

a) La spécialité pharmageutique a base de dekxaméthasone, inscrite dans le

présent paragraphe, fail l'objet d'un remboursement si elle st utilisée chez
des beénéficiaires adultes présentant une baisse d’acuité visuelle due a un
oedéme maculaire consécutif 3 une occlusion: de la veine centrale de la
rétine (OVCR), et qui répondent simultanément aux conditions suivantes :

- diagnostic-confirmé d'une OVCR (confirmation biomicroscopique de
OVCR) avec hémorragies rétiniennes etfou systéme veineux dilaté ;

- vedeme maculaire eliniquement significatif démontré par tomographie
en cohérence optique {OCT) et/ou par angiographie fluorescéinique ;

- diminution démonirée de la visicn due a P'oedéme maculaire
secondaire a 'OVCR

- un traitement par anti-VEGF n'est pas suffisamment efficace, aprés un
minimum de 3 injections,

bx) Er wordt een § 12360000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12360000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van dexamethason,
ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding
indien ze gebruikt wordt bij volwassen rechthebbenden met een afname
van de visus ten gevolge van macula-oedeem na.Gentral Retinal Vein
Occtusion (CRVO) en die tegelijk aan de volgende voorwaarden voldoen:

~ bewezen diagnese van CRVQ (biomicroscopisch bewijs van CRVO}
door retinale bioedingen en/of gedilateerd veneus systeem;

- klinisch significant macula-oedesm aangetoond met behulp van
optische coherentie tomografie (OCT) enfof fluorescentie angiografie;

- bewezen verminderd gezichtsvermogen ten gevolge van macula-
oedeem secundair aan CRVO;

- een behandeling met anti-VEGF is onvoldoende effectief, na een
minimum van 3 injecties.
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B) L'injection intravitréenre est pratiquée par un ophtalmologue
expérimenté dans les injections intravitréennes.

¢) Le.nombre de cenditionnements remboursables par oeil traité tient
compte de [a posologie conformérment aux dispositions mentionnées dans
Iz Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
concernée. En ascun cas le nombre de conditionnements remboursables
dépassera quatre par an.

d} Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite
par un médecin spécialiste en ophtatmologie, spécialisé dans le diagnostic,
le traitement, et [e suivi de patients atteints d’oedéme maculairs.

e} Le remboursement est accordé sur base d’'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié
et authentifié par la platefonme eHealth, décrit sous point d), qui ainsi :

- atteste que toutes les conditions-au point ay et by sont remplies ;
- mentionne sila demande initiale concerne :

» un traitement pour F'oeil droit,

* ou un fraitement pour T'oeil gauche,

» ou un traitement immédiat des deux yeux.

- atleste savoir gue fe nombre de conditionnements remboursables par
oeil fraité tient compte de la posologie mentionniée dans le Résumeé des
Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité concernée et qu'en
aucun cas le nombre de conditionnemenis remboursables dépassera
quafre par an.

- atteste savoir gue le traitement n'est plus remboursable en cas de
déterioration de la vision et score MAVC <'20/200 (<0,1) au cours du
traitement;

- s'engage & enveyer les piéces justificalives au médecin conseii de
'crganisme assureur, sur simple demande.

- atteste savoir que Ia demande de remboursement est-une demandé
initiale et que [e traitement peut étre, si nécessaire, étendu & l'autre oeil,
a condition de tenir les pigces justificatives 2 la disposition du médecin
conseil,

f) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier. dispensateur
dispose, préalablement a la délivrance de la spécialité, d’une preuve de
Faccord étectronigue.

g) Le remboursement simultané de la spécialité concernée et d'un-anti-
VEGF (groupes de remboursement B-287 ; B-329 ; Fb-1 et Fb-3}.0u avec
une spécialité du groupe de remboursement Fb-11 n'est jamals autorisé
pour le méme oeil.

by)Au § 12360000, les spécialités suivantes sont insérées:

b} De intravitreale injectie wordt uitgevoerd doér een oftalmoloog met
ervaring In intravitreale injecties.

c} Voor het aantal vergoedbare verpakkingen per behiandsld oog wordt
tekening gehouden met de posclogie overeenkomstig de;bepalingen die in
de Samenvatling van de Kenmerken van het Product (SKP) van de
betrokken specialiteit zijn vermeld. In geen enkel geval zullen de maximaal
aantal vergoede verpakkingen het aantal van vier per jaar overschrijden,

d) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in de oftalmclogie met specifieke
ervaring in de diagnose, de behandeling en de cpvelging van patiénten
lijdend aan macula-oedeem.

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

« verklaart dat alfe voorwaarden in puirt a) en b) zijn vervuld;
- vermeldt of het een initiéle aanvraag betraft voor :

+ de behandeling van het rechteroog,

« of de behandeling van het linkeroog,

= of de onmiddellijke behandeling van beide ogen,

- verklaart te weten dat vocr het aantal vergoedbare verpakkingen per
behandeald oog rékening wordt gehouden met de posologie zoals
vermeid in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP)
van de betrokken specialiteit en in geen enkel geval de maximaal aantal
vergoede verpakkingen het aantal van vier per jaar zal overschrijden.

~ verklaart te weten dat de behandeling niet meer wordt vergoed in geval
van visusverslechtering met een 8CVA score < 20/200 (<0,1) gedurende
tle behandeling ;

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

- verklaart te weten dat-de aanvraag tot vergeeding een’initisle
aanvraag betreft en de behandeling indien nodig uitgebreid kan worden
naar het andere oog, voor zover de bewijsstukken ter beschikking
gehouden worden van de adviserend-arts.

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

g) De gelijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteit met anti-VEGF
(vergoedingsgroepen B-287,; B-329; Fb-1 en Fb-3) of met een specialiteit
van de.vergoedingsgroep Fb-11 is nooit toegestaan voor eenzelfde oog.

by) In § 12360000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingan Obs Prix Base 1 ]
’ Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
OZURDEX 760 pg ABBVIE ATC: SD1BAD1
7723.893 | 1 implant, 700 pg 1 implantaat, 700 py | | s28,86 | 511,64 | |
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Fb-11+
Fb-11 *

7723-893
1723-893

1 implant, 700 §g
1 implant, 700 ug

1.implantaat, 700 pg
1 implantaat, 700 pg

549,4500
542,3400

10554100
“1048,3000

bz} Il est inséré un § 12370000rédigé comme suit:
Paragraphe 12370000

a) La spécialité pharmaceutique & base de lenvatinib entre &n ligne de
compte pour un remboursement si elle est administrée pour e traitement,
en combinaison avec le pembrolizumab, d'un cancer du rein avancé (stade
W} de pronostic intermédiaire/défavorable chez un hénéficiaire; quin'a pas
encore &té traité pour celte condition dans ce stade.

b) Tous les bénéficiaires doivent &tre &valués au cours de |a 12éme
semaine qui suit te début du traitement ou plus:tdt si-la situation clinique
Fexige. Le traitement doit étre arrété si le CT-scan ou la IRM met en
évidence une croissance tumorale qui répond 4 la définition de progression
de la maladie,

A partir-de cefte premigre évaiuation et aussi longtemps quele
traitement sera maintenu, de nouvelles évaluations, avec notamment la
réglisation d'un CT-5can ou d'une IRM, seront effectuées au meins
toutes les 12 semaines.

¢) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximura 12 meis sur base chaque fois d'une demande de remkoursement
¢lectronique introduile par le médecin spécialiste identifié el authentifié par
la plateforme e-Health quj ainsi:

- confirme gu'ilfelle est un médecin spécialiste agréé en oncologie
médicale ou en urclogie avec une compétence particuliére en oncologie

- alteste que toutes les conditions reprises au point a) sent remplies;

- confirme gu'ilfelle dispose des éléments relatifs 4 'état du bénéficiaire
et & la nature du traitemen! précédemment regu, les éléments.se
rappertant a i'évoiution du bénéficiaire et plus parficuliérement que
l'imagerie ma&dicale montre 'absence de prograession par rapport au
départ du traitement ;

- atteste quil dispose du rappert de la consultation oncologique
multidisciplinaire (COM) marguant I'accerd du iraitement pour le
traitement administré ;

- atteste qu'il s’engage & tenir & la disposition du médecin conseil les
éléments de preuve qui attestent de la situation décrite ;

- atteste qu’il s’engage & -effectuer une évaluation avec notamment une
imagerie par CT-scan ou par IRM toutes [es 12:semaines afin de vérifier
'absence de progression de la maladie ;

- afteste qu'il s’engage a amréter ie fraitement lorsqu'ilfelie constate que
la maladie progresse malgré le traitemeant.

dj Le nombre de-conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posaiogie maximale de 20 mg (2 capsules de 10 mg), une fois par jour.

e) Le remboursement n'est accordé que si le pharmacien dispensateur
disposs, préalablement a la délivrance ds la spécialité, d'une preuve de
'accord électronique.

ca) Au § 12370000, les spécialités suivantes sont insérées:

bz) Er wordt éen § 12370000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12370000

ay De farmaceutische specialiteit op basis van tenvatinilr kemt veor
vergoeding in aanmerking indien ze gebruikt wordt voor de behandeling, in
combinatie met pembrofizumak, van een gevorderd riercelcarcinoom
(atadium V) met intermediairfongunstig risicoprofiel, bij #en rechinebbende,
die niog niet eerder voor deze aandoening in dit stadium werd behandeld.

b) Alle rechthebbenden moeten in week 12 na hef starten van de
behandeling, of vroeger indien de klinische toestand het vereist,
geévajueerd worden. Indien de CT-scan of MRI een tumorgroei
overeenstemmend met de definitie van een progressieve ziekte verioont,
moet de behandeling stopgezet worden.

Vanaf deze eerste evaluatie en zolang de behzndeling zal behouden
warden, zulien ¢r minstens om de 12-wekan nieuwe gvaluaties met
onder andere een CT-scan of een MR} plaats moeten vinden,

c) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximaal 12 maander telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door da via het e-Heatlth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist die daardoor:

- bevestigt dat hij/zij ean arts-specialist is erkend in de medische
encotogie of de urologie met een speciale bekwaamheid in de
cncologie;

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

- bevestigt dat hij/zi} beschikt over de elementen die betrekking hebben
op de toestand van de rachthebbende en op het type behandeling reeds
door de rechttiebbende ontvangen, de elementen met betrekking tot de
evolutie van de'rechthebbende, meer bepaald de afwezigheid op
medische beeldverming van ziekteprogressie sinds het begin van de
behandeling; '

- bevestigt dat hij/zij over het rapperi van het multidisciplinair
oncologisch consult (MOC) beschikt dat het akkoord voor behandeling
geefi voor de behandeling die wordt toegepast;

- verklaart dat hij/zij zich engageert om de bewijsstukken die de
gealtesteerde gegevens bevestigen ter beschikking & houden van de
adviserend-arts;

-« verklaart dat hijfzij zich ertoe verbindt cm een evaluatie met onder.
andere een CT-scan of een MRI| om de 12 weken te verrichten om de
afwezigheid van progressie na te gaan;

- verklaart dat hii‘zij zich ertee verbindt om de behandeling te stoppen
wanneer hij vaststelt dat er prograssie is van de aandoening ondanks de
lopende bahandeling.

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rakening houden met een
maximale posologie van 20 mg.(2 capsules van 10 mg) ééamaal daags.

e} De vergoeding wordt slechts toegekend ais de.betrakken
ziekenhuisapotheker, voorateer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
een bewijs van het elektranisch akkoord.

ca) In § 12370000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

I Dénomination / Bepaming {Demandeur/Aanvrager)
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Cat. Code Conditioninements Vearpakkingen Obs Prix Base | 1
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine / || tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
KISPLYX 10 mg Ei1SAL ATC: LOTEXO08
7738-941 30 gélules, 10 mg 30 capsules, hard, 10 mg 1556,70 | 1047,73
Fa-12* 7738-941 1 gélule, 10 myg 1 capsule, hard, 10 mg 55,2403 | 37,2567
Fa-12 ** 7738-941 1 gélule, 10 mg 1 capsd[e. hard, 10 mg 55,0033 | 37,0457
KISPLYX 4 mg EISAl ATC: LO1EXDS
7738-923 30 gélules, 4 mg 30 capsules, hard, 4 mg 1556,70 | 1047,73
Fa-12* 7738-933 1 gélule, 4 mg 1 capsule, hard, 4 mg 55,2403 | 37,2557
Fa-12 ** 7738-933 1 gélule, 4 mg 1 capsule, hard, 4 mg 55,0033 | 37,0197

cb) Il est inséré un § 12380000rédigé comme suit:
Paragraphe 12380000

g} La specialité pharmaceutique & base de carfiizomib fait I'objet d’'un
remboursement si elle est administrée en combinaison avec carfilzomib et
dexaméthasone chez des bénéficiaires adultes atteints de myélome
multiple, présentant une progression de la maladie, et qui ont regu une
thérapie antérievre contenant du lenalidomide {dans le cadre cu non d'une
thérapie de maintenance aprés.une grefie de cellules souches), sauf sile
bénéficiaire avait présenté des contre-indications au [enalidomide.

La spécialité pharmaceutique & base de daratumumah en combinaiscn
avec carfilzomib et dexaméthasone ne fait pas ['objet d'un
remboursement si elle est administrée aux patients qui ont. montré une
progression pendant ou endéans 60 jours aprés le dernier traitement
précédent contenant du carfilzomib ol du daratumumab.

b) Le remboursement de la spécialité doit étre demandé par un médecin
spécialiste en médecine inteme, possédant la qualification particuliére en
hématologie selon larréle ministérigl du 18.10.2002 fixant les critéres
spéciaux d'agrément des médecins spécialistes porteurs du fitre
prefessionnel particulier en hématologia clinique ainsi que des maitres de
stage et des services de stade en hématologie clinigue,

¢} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’une-
pasologie maximale par administration de 16 mg/kg pour I"administration
intraveinause et de 1800 mg pour I'administration seus-cutanée,

Le remboursement de [a forme pour administration sous-cutanée ne
s'applique pas aux bénéficiaires dont le poids corporel est >120 kg.

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié
et authentifié. par la plateforme e-Health, décrit au point b), qui
simultanément:

- atteste gue toutes les conditions au point a) sont remplies,

- s'engage & envoyer les pidces justificatives au médecin conseil de
Forganisme assureur, sur simple demande,

- s'engage & arréter le fraitement remboursé lersque la maladie
progresse malgré le traitement.

cb) Er wordt een § 12380000 foegevoegd, luidende:
Paragraaf 12380000

a) De farmaceutische specialiteil op basis van daratumumab komt ia
aanmerking voor vergoeding indien ze word! toegediend, in combinatie met
carfilzomib en dexameathason, aan volwassen rechthebbenden met meltipet
myeloom die progressie van de ziekte vertonen en die €én voorafgaande
lenalidomide bevattende behandeling hebben gehad (al dan niet in het
kadervan een onderholdsbehandeling na stameeltransplantatie) tenzij de:
rechthebbende een contra-indicatia vertoonde voor lenalidomide.

De farmaceutische specialiteit op basis van daratumumab in combinatie
met carfilzomib en dexamethasone, komt niet in aanmerking voor
vergoeding indien.ze wordt toegediend aan patiénten die eerder
progressie hebben vertoond tijdens aof binnen 80 dagen na de laatste
vorige carfilzomib of daraturnumab bevatiende behandeling.

b) Dervergeeding van de specialiteit moet aangevraagd worden door een
arts-specialist in de inwendige geneeskunde met bijzondere
beroepshekwaamheid in de hematalogie op basis van het ministerieet
besluit van 18.10.2002 tot vaststelting van de bijzondere criteria voor de
erkenning van artsen-specialisten, houders van de bijzondére. beroepstitel
in de klinische hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten
in de klinische hematologie.

¢} Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie per toediening van 16 mg/kg voor de intraveneuze
toediening en van 1800 mg voor subcutane toediening,

De vergoeding van de subcutane afleveringsvorm geldt niet voor
rechthebbendan met een lichaamsgewicht >120 kg,

d) De. vergoeding wordt toegestaan op basis van ean elekiranische
aanvraag, ingediend door de via het e--Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b); die gelijktijdig:

- bevestigt dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld,

- zich ertoe verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend-aris van
de verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudig verzoek,

- zich-ertoe verbindt om de vergoedbare behandeling te stoppen
wanneer ziekteprogressie wordt vastgesteld endanks de iopende
behandeling.
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e) Le remboursement n’est accordé que si ie pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement 4 la délivrance de la spécialité, d'une
preuve de |'accord électronique.

cc) Au § 12380000, les spécialites suivantes sont insérées:

e) De vergoading wordt siechts toegekend als de betrokken
ziekenhuisapgtheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
een bewijs van het elektronisch akkoord.

cc} In § 12380000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat: Code Conditionnements Verpakkingen QObs Prix Base I I
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijff | ex-
usine/
buiten
bedriif
DARZALEX 1800 mg JANSSEN-CILAG ATC: LOTFCO1
7730-039 1 flacon injectable 16 mL 1 inj'ecﬁeﬂacon i5mL 5439,57 5439,57
sofution injectable, 1800 mg oplossing veoorinjectie, 1800
g
A-124 % 7730-039 1 flacon injectable 15 mL 1 injectieflacon 15 mL, oplossing 5§773,0500 | 5773,0500
solution injectable, 1800 mg voor injectie, 1806 mg
A-124 ** 7730-039 1 flacon injectable 16 mL 1 injectieflacon 15 mL aplossing 5765,9400 | 5765,9400
selution injectabla, 1800 mg voor injectie, 180G mg
DARZALEX 20 qg/ml JANSSEN-CILAG ATC: LOTFCO1.
7718-224 | 1 flacon injectable 5 mi 1 injectieffacon § mi 524,00 524,00
solution a diluer pour concentraat voor oplossing
perfusion, 20 mg/m! veor infusie, 20 mg/m!
A-124* 7718-224 1 flacon injectable 5 mi solution 1 injectieflacon 5 mL oplossing 562,5500 | 562,5500
pour perfusion (intraveineuse), 20 | voor intraveneuze infusie, 20
mg/mL mg/mL
A-124 7718-224 1 flacon injectable 5-mL solution 1 injectieflacon 5 mL oplossing 5554400 | .555,4400
pour perfusion (intraveineuse), 20 | voor intraveneuze infusie, 20
mg/mL mg/mL
DARZALEX 20 mg/ml JANSSEN-CILAG ATC: LOTFGO1
7718-232 1 flacon infectable 20 mi 7 infectieflacon 28 m! 1813,19 1813,19
solution & difuer pour concentraat voor oplossing
perfusion, 20 mg/mI voor infusie, 20 mg/m!
A-124 " 7718-232 1 flagon injectable 20 mL 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1929,0900 | $9282,0800
solution pour perfusion voor intraveneuze infusie, 20
(intraveineuse), 20 mg/mL mg/mL
A-124 ** 7718-232 1 flacon injectable 20 mL 1 injectieftacon 20 mL oplossing 1921,0800 | 1921,9800C
solution pour perfusion voor intraveneuze infusie, 20
(intraveineuse), 20 mg/mL mg/mL

cd) ll est inséré un § 12390000rédigé comme suif:

Paragraphe 12350000

a} La spécialité pharmaceutique 4 base de daratumumab fait I'objet d'un

Paragraaf 12390000

cd) Er wordt een § 12380000 toegevoegd, luidende:

a) De farmaceutische speciaiitell op basis van daratummumab komt in

remboursement si efle est'administrée en combinaison avec bortezomib,
cyclophesphamide et dexaméthasone (DVCd), dans le cadre d'un
traitement de premiére ligne des bénéficiaires adultes attéints d’'une AL-
amyloidose systémique,

a'y Mesure fransitoire: Pour lgs bénéficiaires qui ont déja &té traités avec
des conditionnements non-remboursables de cette spécialité dans le cadre

aanmerking voor vergoeding indien ze wordt toegediend, in combinatie met
bortezomib, cyclofosfamide en dexamethason (DVCd), in het kader van de
eerstelijnsbehandeling van volwassen rechthebbenden met nieuw
gediagnosticeerde systemische AL-amyloidose.

a") Overgangsmaatregel: Voor de rechihebbenden die reeds vaor
01.11.2023 werden behandeld met niet-vergoedbare verpakkingen van
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d'une étude clinique ou d'un Medical Need Program avant & 01.11.2023 &t
qui correspondait aux conditions figurant au point a) avant le début du
traitement, le remboursement de ce traitement peut &tre prolongé selon les
madzlités figurant au paint d), Celte mesure transitoire est valable pendant
6 mois & partir de la-date d’entrée en vigueur de ce présent paragraphe en
date du 01.11.2023.

b) Le nombre des fiacons remboursables tiendra compte d'une posolegie
maximate par administration de 1.800 mg en administration sous-cutanée,
conforme aux dispositions mentionnées dans le R&sumé. des
Caractéristiques du Produit (RCP) de |a spécialité concernée.

c) le rembhoursement de la spécialité doit &tre demandé par un médecin
spécizaliste en médecine interne, possédant la qualification particuliére en
hématologie selon I'arrété ministériel du 18,10,2002 fixant |es critéres
spéciaux d’agrément des médecins spécialistes porteurs du titre
professionnel particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de
stage et des services de stage en hématalogie clinique,

d) Le remboursement est accordé pour une période maximale de 12 mois et
pour maximum & cycles de traitement sur base d'une demande.de
remboursement électranique introduite par le medecin spécialiste, identifié
et authentifié par la plateforme e-Health, décrit au point ¢), gui
simultanément : '

- atteste que toutes les conditions figurant au point a) ou a’) sont
remplies ;

- g’engage a envoyer les pieces justificatives au médecin conseil de
I'organisme .assureur, sur simple demande ;

- s'engage a arréter le traitement remboursé lorsqu'il constate que la
maladie progresse malgré le traitement.

e} Le remboursement. n'est accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement 4 la délivrance de la spécialité, d'une
preuve de l'accord électronique.

ce) Au § 12380000, les spécialités suivantes sont insérées:

deze specialiteit in het kader van een klinische studie of een Medical Need
Program en die védr-aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld onder punt a) voldeden, kan de vergoeding van deze behandeling
veriengd worden volgens de modaliteiten zoals vermeid onder punt d).
Deze overgangsmaatragel geldt voor een periode van & maanden na de
inwerkingtreding van de huidige paragraaf op 01.11.2023..

b) Het aantal vergoedbare flacons zal rekening houden met een maximale
posclogle per administratie van 1,800 mg als subcutane toedlening,
overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Kehmerken
van het Product {SKP) van de betreffende specialiteit zijn vermeld,

c) De vergoeding van de specialiteit moet aangevraagd werden door een
arts-specialist in de inwendige geneeskunde met bijzendere
beroepsbhekwaamheid in de hematologie op basis van het ministerieel
besiuit van 18.10.2002 1ot vaststelling van de bijzondere criteria voor de
erkenning van artsen-specialisten, houders van de bijzondere beroepslitel
in de klinische hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten
in-de klinische hematologie.

d) De vergoeding wordt toegestaan voor een periode van maximurn 12
maznden en voor maximum & behandelingscycli op basis van een
elektronische aanvraag, ingediend doar de via het eHealth platform
geidentificeerde en geauthentificeerde arls-specialist vermeld onder punt
c),-die gelijktijdig:

- bevestigt dat de réchthebbentle voldoet aan de criteria vermeld onder
hogervermeld punt &) of a'};

- zich ertoe verbindt om de bewijsstuldeen aan de adviserend-aris van
de verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoutdig verzoek;

- zich ertoe verbindt om de vergoedbare behandeling te stoppen
wanneer hij vaststelt dat er ziekteprogressie is ondanks de lopende
behandeling.

e) De vergoeding word{ slechis toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteif verstrekt wordt, beschikt over
een bewijs van het elekironisch akkoord.

ce} In § 12390000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Cede Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base H 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis.v
usine / | tegem
buiten
hedrijif | ex-
usine /
buiten
.bedrijf
DARZALEX 1800 mg JANSSEN-CILAG ATC: LOTFCO1
7730-038 1 flacon injectable 15 mb 1 injectieflacon 15 mL £439,567 5439,57
solution injectable, 1800 mg oplossing voor injectie, 1800
mg
A-124 * 7730-03¢9 1 flacon injectable 15 mL 1 injectieflacon 15-mL oplossing 57730500 | 57730500
solution injectable, 1800 mg voor injectie, 1800 mg
A-124 % 7730-039 | 1 ffacon Injectable-15 mL 1 injectieflacon 15 mi, oplossing 5§765,9400 | 5765,9400
solutien injectable, 1800 mg voar injectie, 1800 mg ’

cf) Il est insé&ré.un § 12400000rédigé comme suit:

Paragraphe 12400000

cf) Er wordt een § 12400000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12400000
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a) La specialité pharmaceutique & base de daratumumab fait objet.d'un
remboursement si elle est administrée en monothérapie, aprés au
maximum B cycles en combinaison avec bortezomib, ¢yclephosphamide et
dexaméthasane (DVCd), dans le cadre d'un traitement de premiére ligne
des bénéficiaires adultes atieints d'urie AL-amyloidose systémique,

a') Mesure transitoire: Pour les bénéficlaires qui ont d&ja éé fraités avec
des conditionnements non-remboussables de cette spécialité dans le cadre
d'une étude clinique ou d'un Medical Need Program avant le 01.11.2023 &t
qui correspondait aux conditions figurant au peinta) avant le début du
traitement, e remboursement de ce traitement peut étre prolongé selon les
modalités figurant au_point d). Cette mesure transifoire est valable pendant
B mois & partir de la date d'entrée en vigueur de ce présent paragraphe en
date du 01.11.2023, '

by'Le nombre des flacons remboursables tiendra comple d'une posologie
makimale par administration de 1,800 mg en administration sous-cutanée,-
conforme aux dispositions mentionnées dans 18 Résums des
Caractéristiques du Produit {RCP) de la spétialité concernée.

c} le remboursement-de la spécialité doit &tre demandé par tin médecin
spécialiste en médecine interne, pessédant la quatification: particuliére en
hématotogie selon larcaté ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres
spéciaux d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre
professicnnel particulier en hématologie clinique ainsi gue des maitres de
stage et des services de stage en hématelogie <linique.

d) Le remboursement est accordé pour un¢ période maximale de 12 mois
sur base d'une demande de remboursement électronique introduite par le
médecin spécialiste, identifié et authentifié par la plateforme e-Heatth,
décrit au point ¢}, qui simultanément ©

- atteste gue toutes les conditions figurant au point aj ou a') sont
rempflies ;

= g'engage a envoyer les pieces justificatives au médecin caonseil de
'organisme assureur, sur simple demande

- 5'erigage a arréter le traitement remboursé forsqu'ii constate que fa
maladie- progfesse malgré le traitement,

&) L.e remboursement n'est accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement a la délivrance de la spécialité; d'une
preuve de I'accord élecironique,

cg) Au § 12400000, les spécialités suivantes sont insérées:

a) De farmaceutische specialiteit op basis van daratumumab komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze wordt toegediend In monaiherapie,
na maximaal & cycli in combinatie met bertezomib, cyclofosfamide en
dexamethason {BWCd), In het kader van de sersie!ijnsbehandeiing van
volwassen rechthebbenden met nisuw gediagnosticeerde systemische AL-
amyloidose.

a'y Overgangsmasatregel; Voor de rechthebbenden die reeds voor
01.11.2023 werden behandeld met niet-vergoedbare verpakkingen van
deze specialiteit in het kader van een klinische studie of een Medica! Need
Program en die vaor aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld-onder-punt a} voldeden, kan de vergoeding van deze behandeling
verlengd worden volgens de modaliteiten zoals vermeld onder punt d):
Deze cvergangsmaatregel geldt voor een periode van 6 maanden na de
inwerkingtreding van de huidige paragraaf op.01.11.2023.

b} Het aantal vergoedbare flacons zal rekening houden met een maximale
posclogle per administratie van 1.600 mg als subcutarie toediening,
overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken
van het Product (SKP) van de betreffende specialiteit zijn vermeld.

c} Pe vergoeding van Jde specialiteit most aangevraagd worden door een
arts-specialist in de inwendige geneeskunde met hijzondere
beroepsbekwaamheid in de hematolegie op basis van het ministerieet
besluit van-18.10.2002 tot vaststelling van de bijzendere criteria voor de
erkenning van artsen-speciaiisten, houders van de bijzondere beroepstitel
in de klinische hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten
in de klinische hematologie.

d) De vergoeding word? toegestaan voor een periode van maximaal 12
maanden op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de via
het eHealth platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist.
vermeld onder punt ¢}, die gelijktiidig:

- bevestigt dat de rechthebbende voldoet 2an de criteria vermeld onder
hogervermeld purt a) of a');

- zich ertce verbindt om de bewijsstukken aan de adviserend-arts van
d& verzekeringsinstelling te bezorgen op eanvoudig verzoek;

- zich erfoe verbindt om de vergoedbare behandeling te stoppen
wanneer hij vaststelt dat er ziektepregressie is ondanks de lopende
behandéling:

€) De vergoeding wordt slechts toegekend ais de betrokken
ziekenhuisapotheker, voordleer de specialiteil verstrékt wordt, beschikt over
een bewijs van het elektronisch akkoord.

cg) In § 12400000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Coda Conditionnements Verpakkingen Qbs Prix Base | [E}
Opm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegam
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
DARZALEX 1800 mg JANSSEN-CILAG ATC: LO1FCO1
7730-039 1 flacon injectable 15 mL 1 infectieflacon 15 mL 5439,57 5439,57
solution injectable, 1800 myg eplossing voor injectie, 1800 ’ '
mg
A-124* 7730-038 % flacan injectable 15 mL 1 Injectieflacan 15 mL oplossing T 5773,0500 | 5773,05800
solution injectable, 1800 mg vaor injectie; 1800 mg
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A-124 ** 7730-039 1 flacan injectable 15 mL
solution injectable, 1800 mg

1 injectieflacon 15 mL oplossing T
voor injectie, 1800 mg

5765,0400 [ 5765,9400

ch) Il est inséré un § 12410000rédigé comme suit:
Paragraphe 12410000

a) La spécialité pharmaceutique & base. de |énalidomide fait Fokjet d'un
remboursement si elle est adminisirée en association avec le fafasitamab, a
un bénéficiaire 4gé de 18 ans ou plus dans le cadre du {raitement d'une
récidive d'un lymphome B diffus a grandes cellules (DLBCL) qui n'est pas
gligible & une autogreffe de cellules souches hématopoiétiques (ASCT) et
qui n'est pas éligible pour un traitement par celiules CAR-T dirigées contre
cD19.

Les patients se trouvant dans une ou plusieurs des situations suivantés,
sont exclus du remboursement avec cette spécialité ;

- Les patients atteints de DLECL réfractaire primaire.

- Les patients présentant un DLBCL connu du systéme nerveux
central ou ayant un lymphome médiastinal primaire.

- Les patients avec un diagnostic connu de double-hit ou triple-hit,
diagnostiqué par biologie meléculaire.

- Les patients afteint du lymphome de Burkitt.

- Les patients ayant récemment (au cours des 3 derniers mois}
bénéficies d'une transplantation de cellules souches autologues,

- Les patients ayant bénéficiés dans le passé d’'une transplantation
de cellules souches allcgéniques.

- Les patients ayant regu un traitement préalable constitué des
traitements anti-CD19.ou IMID (y inclus mais non limité &
thalidomide, [Snalidomide, tafasitamab, lymphocytes-T CAR positifs
et anti-CD19, ...} )

a') Mesure transitoire: pour les bénéficiaires qui ont.déja été traités avec
des conditionnements non-remboursables de cette spécialité
‘pharmaceutigue-en asscciation avec e tafasitamab dans le cadre d'un
Medical Need Program avant le 01.11.2023 et qui corespondaient. aux
conditions figurant au point a) avant le- début du'traitement, le
remboursement de ce traitement peut étre accordé selon les modalités
figurant.au point f) et ceci pour autant que te maximum de 12 cycles de
traitement ne soit pas dépasse. Celte mesure transitoire est valable pour
une période de 12 mois, ¢'est-a-dire jJusqu'au maximum 31.10.2024,

b) Le remboursement n’est accordé gue si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste agréé en médecine interne, possédant
la quaiification particufiére en hématologie clinique selon I'arrété 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 maitres de stage et des services de stage en
hématologie clinique qui est responsable du traitement.

c) Ce traitement n'est remboursé que sl, avant son début, il a &i& approuvé
par.la censultation encologique multidisciplinaire (COM), dont le rapport est
conservé dans [e dossier par le médecin spécialiste mentionné au point b).

d) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
posologie suivante : lenalidomide 25 mg/jour administéé per os pendant les
21 premiers jours de chaque cycie de 23 jour et pour une durée maximale
de 12 cycles.

£} Le médecin spécialiste mentionné au point b) s’'engage-a évaluer
cliniqguement le bénéficiaire concerné 3 mois aprés le début du traitement,
aprés & mois, puis tous les 6 mois au moyen d'une imagerie médicale
approprige (PET scan) et sait que e remboursement sera arrété en cas de
progression de la maladie selon les critéres de Deauville ou de-toxicité
inacceptable.

ch) Er wordt een § 12410000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12410000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van lenalidomide komt in
aanmerking. voor vergoeding indien ze wordi toegediend in combinatie met
tafasitamab, bij een rechthebbende van 18 jaar of ouder in het kader van de-
behandeling van een recidief van een diffuus grooteellig B-cellymfoom
(DLBCL) die niet in aanmerking komt voor autologe stamceltransplantatie
(ASCT) en die niet in-aanmerking komt voor CD19 gerichte CAR-T
celtherapie. )

Patignten die zich in &én of meerdere van de volgends situaties
bevinden, zijn uitgesloten van de vergoeding met deze specialiteit:

- Patignten met een primair refractair DLBCL.

- Patiénten met een gekend DLBCL van het centrale zenuwstelse! of
primair mediastinaal lymfoom.

- Patiénien met een gekende diagnose van het dubbel- of triple hit
type, gediagnosticeerd daor moleculaire biologie.

- Pati&nien met Burkitt lymfomen.

- Patiéntert met e=n recente (in de afgelopen 3 maanden) autologe
stamceltransplantatie.

- Patiénten met voorgeschiedenis van allogene
stamceltransplantatie.

- Patiénten die een voorgazande behandeling met CD19-gerichte
behandelingen of IMIDs (inclusief maar niet beperkt tot thalidomide,
lenalidomide, tafasitamab, CD19-gerichte CAR-T ¢el therapie.,...)
gekregen hebben.

a") Overgangsmaatregel: voor de rechthebbenden die reeds vadr
01,11.2023 werden behandeld met niet-vergoedbare verpakkinger: van
deze farmaceutische specialiteit in combinatie met tafasitamab in het kader
vari een Medical Need Program en die voor aanvang van de behandeling
aan de voorwaarden vermeld onder punt a) voldeden, kan de vergoeding
van deze behandeling azngevraagd worden volgens de modaliteiten zoals
vermeld onder punt f) en dit veor zover het maximum van 12
behandelingscycli niet overschreden wordt. Deze overgangsmaatregel is 12
maandesn geldig, namelijk maximaal tot en met 31,10,2024,

b} De vergoeding wordt enkel foegesiaan indien de betrokken specialiteit
wordt voorgeschreven docr een artg-specialist- 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 vasistelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-
specialisten, houders van de bijzondere beroepstitel in de klinische
hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de klinische
hematologie, die verantwoordelijk is voor de behandeling,

c) Deze behandeling Is slechts vergoedbaar als die, voorafgaznd aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd doer het muitidisciplinair oncologisch
consult (MOC), waarvan het rapport doorde arts:specialist vermeld cnder
punt b) wardt bijgehouden in het dossier,

d) Het aantal vergaedbare verpakkingen zal rekening houden met de
volgende posologie : lenalidomide 25 ma/dag toegediend per os tifdens de
eersta 21 dagen van élke 28 dagen cyclus voor een maximale duur van 12
cycli.

e} De arts-specialist vermeld onder pint b) verbindt zich ertce om de
betrekken rechthebbende 3 maanden na opstart van de behandeling, na 6
maanden en vervolgens om de 6 maanden klinisch te evalueren door
middel van een gepaste medische beeldvorming (PET scan) en weet dat de
behandeling niet meer vergoed wordt bij vaststellen van progressie van de
ziekte op basis van de Deauville criteria of bij onaanvaardbare toxiciteit.
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f) Le remboursement est accordé pour maximum 12 cycles de traitement
dans une péricde maximale de12 mois sur base d'une demande de
remboursement électronigue introduite par le médecin spécialiste identifié
et authentifié par la piateforme e-Health, décrit sous le point B), qui ainsi
simultanément:

- atteste gue-toutes les conditions figurant au point a) sont remplies;

- s'engage 2 tenir 4 la disposition du médecin conseil les ééments de
preuve (les éléments relatifs au diagnostic &t un rapport médical
décrivant chionclogiquement 'évolution de Faffectton (nature du
traitement, imagerie médicale, le rapport du COM)) confirmant les
éléments atiestés.

-'s'engage & effectuer une évalualion clinigue aprés 3 mois, aprés 8
mais et puis tous les 6 meis, au moyen d'une imagerie médicale
apprepriee (PET scan).

- atteste savoir que [e traitement n'est plus remboursable en cas de
constatation de progression de 1a maladie selon [es critéres de
Peanville ou en cas de toxicité inacceptable.

g} Le remboursement n'ést accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement 3 la délivrance de la spécialité, d'une
preuve de f'accord électronique,

h} le remboursemeant est autorisé pour autant que la spécialité _
pharmaceutique a base de tafasitamab seit remboursée dans celte
indication en:combinaison avec le lénalidomide.

ci} Au § 12410000, les spécialités suivantes sont insérées:

f) De vergoeding wordt toegestaan veor een maximum van 12
behandelingscycli binnen een periode van maximaal 12 maanden op basis
van een elektronische aanvraag, ingediend door de via het e-Health
piatform geidentificeerde en geauthentificeerde voorschrijvende arts-
specialist, vermeld onder punt b), die daardoor gelijktijdig verklaart:

- dat alle voorwaardén in punt a) zijn vervuid;

- zich ertoe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts de
bewijsstukken (de elementen die betrekking hebben op de
diagnosestelling en een medisch verslag dat de evolutie van de
aandeening chroneclogisch beschrijft (aard van-de behandeling,
medische beeldvorming, MOC rapport)) ter beschikking te houden die
de gealtesteerde gegevens staven,

- zich er foe'te verbinden een klinische evaluatie uit te voeren na 3
maanden, 6§ maanden en vervolgens om de 6 maanden door middel van
een gepaste medische beeldvorming (PET scan).

- te weten dat de behandeling niet meer vergoed wordt bij vaststellen
van progressie van de ziekie op basis van de Deauville criteria of bij
onaanvaardbare toxiciteit,

g) D& vergoeding wordt slechis toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschiki over
een bewijs van het elektronisch akkoord.

h) De vergoeding wordt toegestaan veoor zover de farmaceutische
speciatiteit op basis van tafasitamab in deze indicatie wordt vergoed voor
de combinatietherapte met lenalidomide.

ci) In-§ 12410000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénominatien / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base | il
Cpm Prijs de
remb
ex- Basis v
usine:;/ | tegem
buiten
bedrijff | ex-
usine /
buiten
bedrijf
LENALIDOMIDE AB 10 mg AUROBINDO NV ATC: LO4AX04
7734-288 21 gélules, 10 mg 21 capsules, hard, 10 mg 1405,63 | 1409,63
A-29* 7734-288 1 gélule; 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg G 71,4914 | 71,4914
A-29 ** 7734-288 1 gélule, 10 my 1 capsule, hard, 10°ing G- 71,1529 | 71,1529
LENALIDOMIDE AB 15 my AUROBINDOC NV ATC: LO4AX04
7734-2986 21 géfules, 15 my 21 capsules, hard, 15 mg 1408,63 | 1409,63
A-29* 7734-298 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg G 71,4914 | 71,4914
A-2G * 7734-296 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg G 71,1529 | 71,1529
LENALIDOMIDE AB 2,5 mg AUROBINDO NV ATC: LO4AX04
7734-254 21 gélules, 2,5 mg 21 capsules, hard, 2,5 mg 1409,63 | 140963
A-2G.* 7734-254 1 gélule, 2,5 mg 1 capsule, hard, 2,5 mg G 71,4914 | 71,4914
A-3G ** 7734254 | 1 gélule, 2,5 my 1 capsule, hard, 2,5 mg G 71,4529 | 71,1529
LENALIDOMIDE AB 20 mg AUROBINDO NV ATC: LO4AXD4
7734.304 | 21 géiiles, 20 mg 21 capsules, hard, 20 mg | I 1409,63 | 1405,63 ] l
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A-29* 7734-304 1 gélule, 20 mg 1 capsule, hard, 20 mg 71,4914 | 71,4914

A-29* 7734-304 1 gélule, 20 mg 1 capsule, hard, 20 mg 71,1529 | 71,152%
LENALIDOMIDE AB 25 mg ALIROBINDO NV ATGC: LO4AX04

7734-312 21 gélules, 25 mg 21 capsules, hard, 26 mg 140%,63 | 1409,63

A-29* 7734-312 1 gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg 71,4914 | 71,4914

A-29 ** 7734-312 1 géfule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg 71,1529 | 71,1529
LENALIDOMIDE AB & mg AUROBINDO NV ATC: LO4AX04

7734-262 21 gélules, 5 mg 21 capsules, hard, 5§ mg 1408,63 | 1409,63

A-29* 7734-262 1 gélule, 5 mg 1 ¢apsule, hard, § mg 71,4914 | 71,4814

A-29 7734-262 1 gélule, 5mg 1 capsule, hard, 5 mg 71,1529 | 71,1529
LENALIDOMIDE AB 7,5 mg AUROBINDO NV ATGC: LO4AX04

7734.270 21 gélules, 7.5 mg 21 capsules, hard, 7,5 mg 1409,63 | 1409,63

A29* 7734-270 1 gélule, 7,5 mg 1 capsule, hard, 7,5 mg 71,4914 | 71,4914

A-29 7734-270 1-gélule, 7,5 mg 1 capsule; hard, 7,5 mg 7%,1529 | 71,1529
LENALIDOMIDE ACCORD 10 mg ACCORD HE_ALTHCARE ATC: LO4AX04

7733330 21 gélules, 10 mg 21 capsules, hard, 10 mg 1430,96 | 143056

A-29 % 7733-330 1. gelule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 72,5681 | 72,5681

A-29 % 7733-330 "1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 72,2295 | 72,2295
LENALIDOMIDE ACCORD 15 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AXD4

7733-348 21 gélules, 15 myg 21 capsules, hard, 1§ mg 1430,96 | 1430,96

A28 * 7733-348 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15-mg 72,5681 | 72,5681

A-29 % 7733-348 1 gélule, 15 myg 1 capsule, hard, 15 mg 72,2295 | 72,2295
LENALIDOM]DE ACCORD 2,5 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX0D4

7733.355 21 gélules, 2,6 mg 21 capsules, hard, 2,5 mg 1430,86 | 1430,86

A-2e* 7733-355 1 gélule, 2,5 mg 1 capsule; hard, 2,5 mg 72,5681 | 72,5681

Aogw ¥733-355 1.gelule, 2,5 mg 1 capsule, hard, 2,5 mg 72,2295 | 72,2295
LENALIDOMIDE ACCORD 20 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX04

7733-363 21 géluies, 20 mg 21 capsules, hard, 20 mg 1430,96 | 1430,898

A-29* 7733-363 1 gétule, 20 mg 1 capsule, hard, 20-mg 72,5681 | 72,5681

A-29 7733-363 1 gélule, 20 mg 1 capsule, hard, 20 mg 72,2295 | 72,2295
LENALIDOMIDE ACCORD 25 mg ACCORD.HEALTHCARE ATC: LD4AXD4

7733-371 21 gélufes, 25 mg 21 capsules, hard, 25 mg 1454,23 | 1454,22

A-29* 7733-371 1 géiule, 25 mg 1 capsule, hard, 25.mg 73,7424 | 73,7424

A29 7733-371 1 gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE ACCORD 5mg ACCORD HEALTHCARE ATGC: LO4AXD4

7733-389 21 gélules, 5 mg 21 capsules, hard, 5 mg 1430,96 | 143096

A-29* 7733-389 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 72,5681 | 72,5681

A-29 ** 7733-389 1 gélule, 5mg 1 capsule, hard, § mg 72,2295 | 72,2295
] LENALIDOMIDE AGCORD:7,5 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AX04
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7733-397 | 21 gélules, 7,5 mg 21 capsules, hard, 7,5 my 1430,96 | 1430,96

A-29* 7733-397 1 gélule, 7,5 mg 1 capsule, hard, 7,5 mg 72,5681 | 72,5681

A-29 ** 7733-397 1 géiule, 7,5 mg 1 capsule, hard, 7,5 mg 72,2285 [ 72,2295

LENALIDOMIDE EG 10 mg EURCGENERIGS ATC: LO4AX04
7732-8522 21 gélufes, 10 mg 21 capsules, hard, 10 mg 1454,23 | 1454,23

A-29™ 7732-522 1 gélizle, 1€ mg 1 capsule, hard, 10 mg 73,7424 | 73,7424

A-29* 7732-522 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10.mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE EG 15 mg EURGGENERICS ATC: LO4AX04
7732-530 21 gélules, 15 my 21 capsules, hard, 15 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7732830 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 18 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ™ 7732-530 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg 73,4038 { 73,4038

LENALIDOMIDE EG 2,5 mg EURQGBENERICS ATC: LOAAXD4
7732-438 21 géiules, 2,6 mg 21 capsules, hard, 2,5 mg 1454,23 | 1454,23

A-26* 7732-498 1 gélule, 2,5 mg 1 capsule, hard, 2,5 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** T732-498 1 gelule, 2.5 g 1.capsule, hard, 2,5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE EG 20 mg EUROGENERICS: ATC: LOAAX04
7732-548 21 gélules, 20 mg 21 capsulé.s, hard, 20 mg 1454,23 | 1454,23

A2 > 7732-548 1 gélule, 20 mg 1 capsule, hard, 20 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7732-548 1 gélute, 20 mg % capsule, hard, 20 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOM!DE EG 25 mg EUROGENERICS ATC: LO4AX04
7732-555 21 gélufes; 25 mg 21 capsules, hard, 25 mg 1454,23 | 1454,23

A-29™ 7732-555 1 gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7732.558 1 gélide, 26 mg 1 capsule, hard, 25 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE EG 5 mg EURDGENERICS ATC: LD4AX04
F732-505 21 gélules, § myg 21 capsutes, hard, § mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7732-508 1 gélule, 3 mg 1 capsule, hard, 5'mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7732-506 1-gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE EG 7,5 mg EURCGENERICS ATC: LO4AX04
7732-814 21 gélules, 7,5 mg 21 capsules, hard, 7,5 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* T732-514 1 gélule, 7,5 myg 1 capsule, hard, 7,5 mg 73,7424 | 73,7424

A28 7732-514 1 gélule, 7,5 mg 1 capsule, hard, 7,5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE KRKA 10 mg KRKA D.D.{KRKA BELGIUM) ATC: LOAAKDS
7733-405 21 gélules; 10 mg 21 capsules, hard, 10 mg 1454,23 | 145423

A-29™ 7733-405 t gelule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 73,7424 | 73,7424

A-29* 7733-405 1 géluie, 10.mg 1 capsula, bard, 10 mg 73,4030 | 73,4028

LENALIDOMIDE KRKA 15 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AX04
7733-413 21 gélules, 15 myg 21 capsules, hard, 15 mg 454,23 | 145423

A-29* 7733-413 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg 73,1424 | 73,7424

A-29 ** 7733-413 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg 73,4038 | 73,4038
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LENALIDOMIDE KRKA 2,5 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) ATC: LOAAX04
7733-421 21 gélules, 2,5 mg 21 capsules, hard, 2.5 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-421 1 gélule, 2,5 mg 1 capsule, hard, 2,5 mg 73,7424 | 73.7424

A28 7733-421 1 gélule, 2,5 mg 1 capsute, hard, 2,5 myg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE. KRKA 20 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) ATG: LO4AX04
7733-439 21 gélules, 20 mg 21 capsules, hard, 20 mg 1454,23 1‘454',23

A-29~ 7733-439 1 gélule, 20 mg 1 capsuje, hard, 20 mg G 73,7424 | 73,7424

A-2Q 7733-439 1 gélule, 20 mg 1 capsule, hard, 20 mg G 73,4028 | 73,4038

LENALIDOMIDE KRKA 25 mg KRKA 0.0..{(KRKA BELGIUM} ATC: LO4AX04
7733447 | 21 gélules, 25 mg 21 capsules, hard, 25 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* T733-447 1 gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg- G 73,7424 | 73.7424

A-29 ** T133-447° 1 gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE KRKA 5 mg KRKA D.D..{KRKA BELGIUM) ATC: LO4AX04
7733-454. 21 gélules, 5 mg 21 capsules, hard, 5§ mg 1454,23 | 1454,22

A-29~ 7733-454 1 gélyle, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29 ™ 7733-454 1 gélulg, 5mg 1 capsule, hard, 5 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE KRKA 7,5 mg KRKA D.D..{(KRKA BELGIUM} ATC: LO4AX04
7733-462 | 21 gélules, 7,6 mg 21 capsules, hard, 7.5 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-462 1 gélule,; 7,5 mg 1 ¢apsule, hard, 7,5 mg G 73,7424 | 73,7424

A-2g ** 7733-462 1 géiule, 7,5 my 1 capsule, hard, 7,5 mg G 73,4038 | 73,4038

LENALIDCMIDE MYLAN 10 mg VIATRIS ATC: LD4AX04
7733-470 21 gélules, 10 mg 21 capsules, hard, 10 myg 1430,98 | 1430,98

A-29* 7733-470 1 géiule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg G 72,5681 | 72,6681

A-20 * 7733-470 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg G 72,2295 | 72,2295

LENALIDOMIDE MYLAN 15 mg VIATRIS ATC: LO4AXD4
7733-488 | 21 gélules, 15 mg 21 capsules, hard, 15 mg 1430,96 | 430,96

A-29* 7733-488 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg G 72,5681 | 72,5681

A-29 ** 7733-488 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg G 72,2295 | 72,2295

LENALIDOMIDE MYLAN 2,5 mg VIATRIS ATC: LO4AXD4
7733-486 21 gélules, 2,6 mg 21 capsules, hard, 2,6 mg 1430,98 | 1430,96

A2 * 7733-496 1 gélule, 2,5 mg 1 capsule, hard, 2,5 myg G 72,5681 | 72,5681

A-29 7733-496 1 gélule, 2,5 mg 1 capsule, hard, 2,5 mg G 72,2295 | 72,2295

LENALIDOMIDE MYLAN 20 mg VIATRIS ATC: LO4AXD4
7733-538 21 geélules, 20 mg 21 capsules, hard, 20 mg 1430,96 | 1430,96

A-28* 7733-538 1 gélule, 20 myg 1 capsttle, hard, 20 mg G 72,5681 | 72,5681

A-29 ™ 7733-538 1 gélule; 20 mg 1 capsule, hard, 20 mg G 72,2295 | 72,2295

LENALIDOMIDE MYLAN 25 mg: VIATRIS ATC: LO4AX04
7733-5486 21 géiules, 25 mg 21 capsules, hard, 256 mg 145423 1#54,23

A-Z9* 7733-546 1 gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg G 73,7424 | 73,7424

A-29** 7733-548 1 gélute, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg G 73,4038 | 73,4038
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LENALIDOMIDE MYLAN.5 mg VIATRIS ATC: LO4AX04
7733.553 21 gélules, 5my 21 capsules, hard, 5 mg 1430,96 | 1430,96

A-29* 7733-553 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 8. mg 72,5681 | 72,5681

A-29 7733-553 1 gétule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 72,2295 | 72,2295

LENALIDOMIDE MYLAN7,5 mg VIATRIS ATC: LO4AX0D4
7733-561 21 gélules, 7,6 mg 21 capsules, hard, 7,5.mg 1430,96 | 1430,96

A-29* 7733-561 1.gélule, 7,5 mg 1 capsule, hard, 7,5-mg 72,5681 | 72,5681

A-29 * 7733-5861 1 gélule, 7,5 mg 1 capsule, hard, 7,5 mg 72,2295 | 72,2295

LENALIDOMIDE SANDOZ 10 mg SANDOZ ATC: LO4AXD4
7733-579 21 gélules, 10 mg 21 capsules, hard, 10 mg 1454,23 | 1454,23

A-20* 7733-579 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ™ 7733-579 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE SANDOZ 15 mg SANDOZ ATC: LO4AX04
7733-587 21 gelules, 15 mg 21 capsules, hard, 15 mg 1454,23 | 14564,23

A-20* 7733-587 1 gélule, 15 myg 1 capsule, hard, 5 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 * 7733-587 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE SANDOZ 2,5 mg SANDOZ ATC: LO4AX04
7733-598 21 gélules, 2,5 my 21 capsules, hard, 2,5 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-595 1 gélule, 2,5 mg 1 capsule, hard, 2,5 mg 7'3,74_24 73,7424

A-29 = 7733-505 1 gélule, 2,5 mg 1 capsule, hard, 2,5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE SANDOZ 20 mg SANDOZ ATC: LO4AX04
7733-503. 21 geélules, 20 mg 21 cdpsules, hard, 20 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-603 1 gé&lule, 20 mg 1 capsule, hard, 200mg 73,7424 | 73,7424

A-29 % 7733-603 1 gélule, 20 mg 1 capsule, hard, 20 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE SANDOZ 25 mg SANDOZ ATC: LO4AX04
7733-611 21 gélules, 25 mg 21 capsules, hard, 25 mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-611 1 gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 ** 7733-611 1.géluie, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE SANDOZ & mg SANDOZ ATC: LO4AXD4
7733-62% 21 gélufes, 5 mg 21 capsules, hard, 5§ mg 1454,23 | 1454,23

A-29* 7733-629 1.gélule, 5 myg 1 capsule, hard, 5 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 7733-629 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 73,4038 | 73,4033

LENALIDOMIDE SANDOZ 7,5 mg SANDOZ ATC:LC4AX04
7733-637 21 gélules, 7.5 myg 21 capsules, hard, 7,6 mg 1454,23 | 1454,23

A-28* 7733-837 1 gélule, 7.5 mg 1 capsule, hard, 7,5 mg 73,7424 | 73,7424

A-29 * 7733-637 1 g&lule, 7,5myg 1 capsule, hard, 7,5 mg 73,4038 | 73,4038

LENALIDOMIDE TEVA 10 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AX0D4
7734-533 21 gélules, 10 mg 21 capsules, hard, 10 mg 1454,23 | 1454,23

A-29% 7734-593 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 73,7424 | 73,7424

A-2G* 7734-593. 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 73,4038 | 73,4038
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BELGIUM

LENALIDOMIDE TEVA 15 mg AREGA PHARMA ATC; LO4AX04
7734-601 21 gélules, 15 mg 21 capsules, hard, 15 mg 1454,23 | 1454,23
A-29 * 7734-601 1 gélute, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7734-601 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg ‘73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE TEVA 2,5 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AX04
7734-568 21 gélules, 2,5 mg 21 capsules, hard, 2,5 mg 1454,23 | 1454,23
A-2g* 7734-569 1 gélute, 2,5 mg 1 capsule, hard, 2,5 mg 73,7424 | 73,7424
A-29'** 7734-569 1 gélute, 2,5 mg 1 capsule, hard, 2,5 mg 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE TEVA 20 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AXD4
7734-619 21 gélules, 20 mg 21 capsules, hard, 20 my 1454,23 | 1464,23
A-29* 7734-619 1 gélule, 20 mg 1 capsule, hard, 20 mg 73,7424 | 73,7424
A-23 ** 7734-619 1 gélule, 20 mg 1 capsule, hard, 20 mg 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE TEVA 25-mg AREGA PHARMA ATC: LO4AX04
7734-627 27 gélules, 25 mg 27 capsules, hard, 25 mg 1454,23 | 1454,23
A-29™ 7734-627 | 1 gélule, 25.mg 1 capsulg, hard, 25 mg 73,7424 | 73,7424
A-29 ™ 7734-827 1 gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE TEVA 5 mg AREGA PHARMA ATGC: LO4AX04
7734-577 21 gélules, 5 mg 21 capsules, hard, 5 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7734-577 1 gélule, 5 mg 1 capsute, hard, 5 mg 73,7424 | 73,7424
A-29 ™ 7734-577 1 gélule, 5mg i capsule, hard, 5 mg 73,4038 | 73,4038
LENALIDOMIDE TEVA 7,5 mg AREGA PHARMA ATC: LO4AX04
7734-585 21 géiufes, 7,6 mg 21 capsules, hard, 7,6 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 7734.585 1 gélule, 7,6 mg 1 capsule, hard, 7,5 mg 73,7424 | 73,7424
A-29 ** 7734-585 1 gélule, 7,5 mg 1 capsule, hard, 7,5 mg 73,4038 | 73,4038
REVLIMID 10 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: LO4AX04
BELGILM
0788-265 21 gélules, 10 myg 21 capsules, hard, 10 mg 1430,86 | 143096
A-28.* 0788-265 1 gélule, 10 mg 1 capsule, hard, 10 mg 72,5681 | 72,5681
A-29 " 0788-265 1 gélule, 10.-mg 1 capsule, hard, 10 mg 72,2295 | 72,2295
REVLIMID 15 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: LG4AX04
BELGIUM
0768-273 21 gélules, 15 mg 21 capsules, hard, 15 mg 1430,96 | 1430,96
A29.* 0788-273 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg 72,5681 | 72,5681
A-29 0788-273 1 gélule, 15 mg 1 capsule, hard, 15 mg 72,2295 | 72,2295
REVLIMID 2,5 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: LD4AX04
BELGIUM
7708-365 21 géiules, 2,5 myg 27 capsules, hard, 2,6 mg 1430,96 | 1430,96
A-29 * 7708-365 1 gélule; 2,5 mg 1 capsule, hard, 2,5 mig 72,5681 | 72,5681
A-29 ** 7708-365 1 gélule, 2,5 mg 1 capsule, hard, 2,5 mg 72,2285 | 72,2295
REVLIMID 20 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: LO4AX04
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7714-892 21 gélules, 20 mg 21 capsules, hard, 20 mg 1430,86 | 1430,96
A:29* 7714-892 1 gélule, 20 mg 1 capsule, hard, 20 mg 72,5681 | 72,5681
A-29 7714-892 1 gélule, 20 mg 1 capsule; hard, 20 mg 72,2295 | 72,2295
REVLIMID.25 mg BRISTOL-MYERS. SQuUiBE ATGC:104AX04
BELGIUM
0788-281 21 gélutes, 26 mg 21 capsules, hard, 25 mg 1454,23 | 1454,23
A-29* 0788-281 1 gélule, 25 mg 1 capsule, hard, 25 mg 73,7424 | 73,7424
A-2G* 0788-281 1 gélule, 26 mg 1 capsule, hard, 25 mg 73,4038 | 73.4038
REVLIMID 5 mg BRISTOL-MYERS SQWIBB ATG: LO4AX04
BELGIUM
7 6788-257 21 gélules, § mg 21 capsules, hard, § mg 430,96 [ 1430,96 -
A2G 0788-257 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 72,5681 | 72,5681
A-2g * 0788.257 1 gélule, 5 mg 1 capsule, hard, 5 mg 72,2295 | 72,2295
REVLIMID 7,5 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: LO4AX04
BELGIUM
7714-884 21 gélules, 7.5 myg 21 capsules, hard, 7,5 mg 1430,96 | 1430,96
A-29* 7714-884 1 gélule, 7,5 mg 1 .capsule, hard, 7,5 mg 72,5681 | 72,5681
A-29 ™ 7714-884 1 gélule, 7,5 mg 1 capsule, hard, 7.5 mg 72,2295 | 72,2295

cj} Il est inséré un § 12420000rédigé comme suit:
Paragraphe 12420000

La spécialité pharmaceutique a base de rélugolix fait I'objet d'un
remboursement si elle est administiée pour le traitement & un bénéficiaire
souffrant d’'un cancer de la prostate hermone-dépendant a un stade
avance.

Sur bass d'un formuiaire de demande, domt e modéle est repris & l'annexe
A du présent paragraphe, ddment compiété a la rubrique adéquate par le

cj} Er wordt een -§ 12420000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12420000

De farmaceutische specialiteit op basis van relugolix kom? voor vergoeding
in'aanmerking thdien ze wordt toegediend voor de behandeling van een
rechthebbende die lijdt aan een hormconafhankelijke prostaatkanker in een
vergevorderd stadium. '

Op basis van een aanvraagformulier waarvan het model is opgenomen in
bijlage A van deze paragraaf, velledig en correct ingevuld en ondertekand

docr de arts, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende een attest af
waarvan het model wordt weergegeven onder “e” van bijlage 11t van dit
besliit met een geldigheidsduur van maximaal. 12 maanden,

médecin, le médecin-conseil défivre au bénéficiairs I'attestation dont le
modele est fixé sous “e” de I'annexe i du présent arrété, et dont la durée
de validilg est limjtée 2 12 mois maximum.

Le nombra de conditionnements remboursables est limité & 3
conditionnements de 30 x 120G mg pour des péricdes renouvelables de 12
mois.

Het aantal vergoedbare verpakkingen is beperkt tot 13 verpakkingen van 30
x 120 mg-voor hernieuswbare periodes van 12 maanden.

Le remboursemant. simultané de la spécialilé 4 base de rélugelix avec une
des spécialités des catégories de remboursement A-7 ou A-27 n’est jamais
autorisé.

De gelijktijdige vergeeding van de specialiteit op basis van relugolix met
€én van de specialiteiten van vergoedingscategorieén A-7 of A-27 is nooit
toegestaan,

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutigque & base de rélugolix (§.
12420000 du chapitre IV de la liste jointe & PA.R. du 1% février 2018)

I = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :

I W T T [ W N W N [ N N R W L W R TR (W S N R[N R B[R]

Il — Eléments & attester par le médecin:

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre d'un cancer de la prostate hormano-
dépendant & un stade avancé et qu'il remplit toutes les conditions reprises dans le paragraphe 12420000 du chapitre IV de la liste
jointe & 'AR. du 1% février 2018.

W s'agit d'une premigre dermande du remboursement
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au
1 1l 8'agit d'une demande de prolongation du rembourserment.

Je m'engage 4 tenir & |a disposition du médacin conseil tous les éléments de preuve démontrant que le bénéficiaire se trouve dans
la situation attestée.

Sur base de tous-ces-€léments, Je certifie que ce bénéficiaire nécessite le remboursement de 13 conditionnements de 30 x 120 mg
de tette spécialité pour une période maximale de 12 mois.

11l - Identification du médecin mentionné gi-dessus au point ll:

LI Pt PPl ] om
LI Lt i g 111 ] (erénom)
1 0 I O I R LD

L L ] (date)

(cachet) (signature du médecin )

BIJLAGE A : Model van het formulier voor de vergoedingsaanvraag van de farmaceutische specialiteit op basis van
relugolix (§ 12420000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| — Identificatie van de rechthébbende {(haam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.} :

LU DO UL Y LU OO L QO U guuao g g g

Il = Elementen geattesteerd door de arts:

Ondergetekende, arts in de geneeskunde, verklaar dat bovenvemmelde rechthebbende lijdt aan een hormoonafhankelijke
prostaatkanker in een vergevorderd stadium en dat hij aan alle voorwaarden vermeld in paragraaf 12420000 van hoofdstuk IV van
de list gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voldoet.
0 Het gaat om een eerste aanvraag tot vergoeding
of

7  Het gaat om een aanvraag tot verienging van de vergoeding

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

Op grond van al deze elementen attesteer ik dat deze rechthebbende de vergoeding van 13 verpakkingen van 30 x 120 mg van

deze specialiteit moet krijgen voor een periotde van maximaal 12 maanden,

il = Identificatie van de arts in punt Il hierboven vermeld:

LT Ottt i1ty aam

prptbrtrerrebtrr gttt voomaam
)= Ll )-LE]-LL ] ] Rzive
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LLds LLdLL L] ] (datum)

{stempel)

ck) Au § 12420000, les spécialités suivantes sont insérées:

(handtekening van de arts)

ck) In § 12420000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur.'Aanvrager)

Cat. -Code Conditionnements VerpakKingen Obs Prix Base | 1l
Opm Prijs de
remb
ex- Basis.v
usine/ | tegem
buiiten
bedriff ex-
usine /
buiten
bedrijf
ORGOVYX 120 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LO2BX04
A-27 4751-808 30 comprimés pelliculés, 120 mg 30 filmemhulde tabletter, 120 mg 169,89 169,89 0,00 0,00
4751-808 145,80 | 14580
A-27 ™ 7738-867 1 comprimé peiliculé, 120 mg 1 filmomhulde tablet, 120 mg 5,3920 5,3920
AT 7738-867 1 comprimé pelliculé, 120 mg 1 filmoemhuide tablet, 120 mg 5,1550 5,1550
A-27 7738-867. 1 comprimé pelliculé, 120 mg 1 filmemhulde tablet, 120 mg 5,4943 5,4943 0,0000 0,0000

cl) ll est inséré un § 12430000rédigé comme suit:
Paragraphe 12430000

a) La spécialité pharmaceutigue a base d’ eladocagen exuparvovec fait
I'objet d'un remboursement unique si elle-est-administrée pour-le traitement
d'un déficit en L-aminoacide décarboxylase aromatique (AADC) chez un
bénéficiaire:

-agé de 18 meis et plus ;

- avec un diagnostic confirmé cliniquement, moléculairement et
génétiguement de déficit en L-amincacide décarboxylase aromatique
{AADC), en répondant A tous les critéres suivants:

‘s une diminution des niveaux d'acide homovanillique (AHV) dans |e
liquide cérébrospinal ;

» ET une diminution d'acide 5-hydroxyindotacétigue (5-HIAA) dans |e
liquide cérébrospinal.;

s ET la présence de variantes pathogénes du géne DDC & ['état
homazygote au hétérozygote composite.

- avec un phénclype sévére, déterming par a présence d'un retard de
développement et-de symptomes teis que hypotonie, dystonie et crises
oculogyres,

- suffisamment en forme pour pouveir subir Pintervention chirurgicafe

Ces critéres sont validés par une équipe multidisciplinaire du centre tel
que défini au-point ¢).

b) Le remboursement e peut &tre-accordé qu'une seuls fois et que sous
farme d'un seul traitement & usage unique et tient compte de la dose

cl) Er wordt een § 12430000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12430000

a) De farmaceutische specizliteit op basis van eladocagene exuparvovec
komt in aanmerking voor eenmalige vergoeding indien ze wordt toegediend
voor de behandeling van aromatisch L-aminozuur decarboxylase (AADC)-
deficiéntie bij een rechthebbende:

- vant 18 maanden en ouder;

- met een klinisch, moleculair en genetisch bevestigde diagnose van
aromatisch L-aminczuur decarboxylase (AADG)-deficiéntie,.door aan
afle volgenda criteria te voldoean:

= gen veriaagd niveau van bomovaniliinezuur (HVA} in hei
cerebrospinaal vocht;

e EN een verlaagd niveau van 5- hydroxyindolazijnzuur (5§HIAA) in
het cerebrospinaal vocht;

» EN aanwezigheid van pathogene varianten van.het DDC-gen in
homozygaote of compound heterozygote toestand.

- met een ernstig fenatype, bepaald door de aanwezigheid van
ontwikkefingsachterstand en sympiomen zoals hypotonie, dystonie en
oculogyre crisissen;

- die voldoende fit is om in staat te zijn de chirurgische ingreep te
ondergaan.

Deze criteria werden gevalideerd door een mullidisciplinair team van het
centrum zeals bepaald in ¢).

1) De vergoeding kan slechts éénmalig worden toegekend als een
enkelvoudige behandeling voor éénmalig gebruik, en houd: rekening met
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récommandée mentionnéde dans le résumé tlés caractéristiques du produit
(RGP) de ia spécialité pharmaceutique concernée,

Le remboursement ne peut étre accordé-que si la spécialité a
effectivernent é1é administrée chez le bénéficiaire.

c) Le remboursemant est accordé si la spécialité concernée est prescrite
par un neurologue pédiatrique affiiié @ un Gentre agréé dans le cadre de la
Convention de rééducation dés bénéficiaires atteints d'une maladie
métabolique monogénétique héréditaire rare.

Uentreprise assurera la formation du personnel soignant sur le suivi pré

et postopératoire des patients.

d) L'autorisation de remboursement est accordée sur base d’ung demande
de remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste:
identifié et authentifié via la plateforme e-Health, décrit sous ¢}, qui ainsi:

- qonfii‘me que toules les conditions et tous les éléments relatifs a.la
pase du diagnostic et aux conditions de remboursement requis sous les
points a) jusqu'au point ¢} inclus, sont remplis pour le bénéficiaire
concerneg ;

- s'éngage 2 tenir &'la disposition du médecin-conseil un rapport

médical détaillé contenant uh compte renda complet de I'état clinique du

bénéficiaire au début du traitement;

- s'engage & tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve relatives 4 la situation du-bénéficiairg ;

- s'engage & respectsr les recommandations mentionnées dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP);

- s'engage & cellaborer au Registre central des maladies rares de
Sciensano.

e) Le rembhoursement n'est accordé que si le pharmacien hospitatier
dispensateur dispose, préalablement & la délivrance de la spécialité, d'une
preuve de l'accerd électronigue,

cm) Au.§ 12430000, les spécialités suivantes sont
insérées.

een aanbevolen dosering vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken
van het Product (SKP} van de betrokken farmaceutische specialiteit.

De vergoading kan slechts worden toegekend indien de specialiteit-
effectief werd toegediend bij de rechthebbende.

c) De vergoeding wordt toegekend indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door.een kinderneuroloog, verbonden aan een erkend
Centrum in hef kader van de Conventies van revalidatie van begunstigden
die [ijden aan een zeldzame erfelijke monogenetische metabole
aandeening.

De firma zal opléiding voorzien aan het verzorgend personeegl over de
pre- en postoperatieve opvolging van de patiénten.

d) Be machtiging tot vergoeding wordt toegestaan op basis van een
elektronische aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform
geidentificeerde en geauthentiseerde arts-specialist vermeld onder punt c),.
die aldus:

- bevestigt dat alle voorwaarden en alle elementen die betrekking
hebben op de diagnosestelling en op de vergoedingsvosrwaarden
vermeld onder de punten a) tot en met ¢}, zijn vervuld bij de betrokken
rechthebbends;

- er zich toe verbindt om voor de-adviserende arts een gedetailleerd
medisch rapport ter beschikking te houden met daarin een uitgebreid
verslag van de klinische foestand van de rechthebbende bij aanvang
van de behandeling;

- er zich {oe verbindt om de bewijsstukken dia aantonen dat de
rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend-arts;

- er zich toe verbindt om-de aanbevelingen zoals vermeld in de
Samenvatting van de Productkarakteristieken (SPK) e respecteren;

- or zich toe verbindt am mee te wérken aan het Centraal register voor
zeldzame: ziekten van Sciensano.

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

cm) In-§ 12430000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming (Demandeur/Aanvrager)

Cat. Code Conditionnements VerpakKingen Qbs Prix Base I 1l
Opm. Prijs de
remb
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf ax-
usine /
buiten
bedrijf
UPSTAZA 5,6 x 10*11 vg/mt PTG THERAPEUTICS INTERNATIONAL ATC:
A16AB26
7738.784 | 1 flacon injectable 0,5 mL 1 infectieflacon 0,5 mL 350000000 3500000,00
solution pour perfusion, 1 oplossing voor infusle, 1
dose dosis
A-157 ** 7738-784 | 1 flacon injectablé 0,5 mL 1 injectieflacon 0,5 mL oplossing T 3710000,0000 | 3710000,0000
solution pour perfusion, 1 dose veor infusie, 1 dosis
] !

cn) Il est inséré un § 12440000rédigé comme suit:

cn) Er wordt een. § 12440000 toegevoegd, luidende:
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Paragraphe 12440000

a) La spécialité pharmaceutique & base de tralokinumab fait I'objet d'un

remboursement s! elle est adminisirée pour le fraitement de ta dermatite
alopique séveére chez un hénéficiaire qui répond a toutes les conditions

suivantes ;

- Le bénéficiaire est agé d'au moins12 ans et de moins de 18 ans au
moment de Iinitiation du traitement;

- Le banéficiaite est atteint d'une dermatite atopique diagnostiguse sur
base des critérss Hanifin et Rajka pour 1a dermatite alopigue

- Le bénéficiaire répond aux critéres de dermatite atopique sévére
comme. décrits ci-dessous:

+ Un score pruritus numerical rating scale de > ou = 3 ET
-un score EASI de » ou = 21,1;
- 0U un.score SCORAD de = ou = 50;

- Le hénéficiaire. est atteint d'une dermatite atopique sévére non
contrdlés, telle que décrite au point a) malgré I'évitement des facteurs
déclencheurs, el @

- malgré.un traitement adéquat combinant un traitement
pharmacelogigue topique continu pendant minimum 4 mois au cours
des 12 demiers mois qui précédent 1a demante de remboursemant.

b) Le remboursement de la spécialité pharmaceutigue concernée doit étre
demandé par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie
expérimenté dans le fraitement de la dermatite atopique par des
Immunosuppressaurs, el qui est responsable du traitement.

La remboursément ne peut étre accordé que si le canditicnnement
coricerné a été prescrit par un médecin spécialiste en dermatologle-
vénéralogie.

)

« Le nombre de conditionnements remboursables prend en sompte une
dase de 600 myg (4 injections de 150 mg) adminigirée au jour 1, suivie
d'une dose de 300 mg {2 injections de 150 mg) au jour 15, et ensuite
une dose de 300 mg administrée toutes les 2 semaines {ou foutes les 4
semaines).

- En I'absence de réponse aprés une période maximale de 24 semaines,
définie comme ai minimum une réponse EASI-5Q par rapport & la valeur
de base, le traitement remboursé doit étre arrété,

- Le médecin traitant doit envisager |2 diminution et I'arrét du traitement
par la spécialité & base de tralokinumab, si cliniguement possible, chez
les bénéficiaires en rémission clinique et doit continuer a suivre le
béndficiaire pour assurer Un diagnostic rapide des signes de rechute.

d) Pour la premiére demande, e médecin conseil délivre au bénéficiaire
I'atfestation, dont le mod&le est repris sous “e" dans 'annexe il de TAR.
01.02,2018, autorisant le remboursement pour un maximum de 24
semainas et un maximum de.7 conditionnements de 4 seringues
préremplies de 150 mg sur base du formulaire de demands, dont le medéle
est repris dans I'annexe A du présent paragraphe, signé et-diiment.
complété par le médecin spécialiste te! que visé au point b),

Ainsi e médecir-spécialiste déclare:

- Que toutes les conditions mentionnées au paint a) ont &té remplies
avant le début du traitement ;

--Disposer des éléments altestant gue les critdres concernant ia
sévérité de la dermatite atopigque, les critéres concernant I'évitement
des facteurs déclenchants, les traitements topigues sont remplis
chez le bénéficiaire concerné avant linitiation du traitement;

Paragraaf 12440000

a) De farmaceutische gpecialiteit op basis van fralokinumahb komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de
pehandeling van ernstige atopische-dermatitis bij een rechthebbende die
tegelijkertijd asn volgende voorwaarden voldoet:

- De rechthebbende is minstens 12 faar en: jonger dan 18 jaar dud bij de
aanvang van de behandeling;

- De rechthiebbende lijdt aan alopische dermatitis op basis van de ‘The
Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for Atepic Dermatitis’;

- De rechthebbende veldeset Aan de hieronder beschreven criteria van
ernstige atopische dermatitis:

+ Een pruritus.numerical rating scale scoreé van » of = 3 EN
- een EAS|score van > of = 21,1;
- OF een SCORAD score van > of = 50;

- De rechthebbernide fij¢t aan ongecontroleerde ernstige atopische
dermatitis zoals beschreven jn punt a) ondanks het vermijden van
uitlokkende factoren, en:

- ondanks adequate behandeling met een combinatie van continue
topische farmacoiogische therapie gedurende ten minste 4 maanden
in de laatste 12 maand voor het ogenblik van de aanvraag tot
vergoeding. '

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te
worden aangevraagd door een aris-specialist in.de dermatologie-
venerologie met ervaring op het gebied van behandeiing met
immunosuppressiva van atopische dermatitis, en die verantwoordelijk Is
voaor de behandeling.

De vergoeding kan stechts worden toegekend indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrifl opgesteld door een
arts-specialist in de dermatologie-venerologie.

€}

- Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met.een dosis
van BO0 mg (4 injecties van 150 mu) toegediend op dag 1, gevolgd-door
een dosis van 300 mg (2 injecties van 150 mg) op dag 15, en-nadien
daor een dosis van 300 mg iedere 2 weken (of 4 weken) toegediend.

- Indien er geen respens is na een periode van maximum. 24 weken,
‘gedefinieerd als minimaal een EASI-50 respons ten opzichte van de
vitgangswaarde, moet de vergoede behandeling stopgezet worden;

- Bif een rechthebbende in klinische remissie dient de behandelende
arts te ovenvegen om de behandeling mat de farmaceutische specialiteit
op basis van tralokinumab af te bouwen en stop te zetten, indien
klinisch mogelifk, en de rechthebbende verder op te volgen om een
snefle diagnose van tekenen van herval te garanderen.

d) Voor de eerste aanvraag levert de adviserend-arts aan de
rechthebbende een machtiging af waarvan het modeal vasigesteld is onder
“g” van bijlage |1l van het K.B. van 01.02.2018, die de vergoeding toelaat
vaoy maximum 24 weken en maximum 7 verpakkingen van 4 voorgevulde
spuiten van 150 mg op basis van het aanvraagformutier, waarvan het model
is hernomen in bijlage A van deze paragraaf, volledig ingevuid en
ohdertekend door de arts-specialist zoals vermeld onder punt b),

Aldus verklaart deze aris-specialist:

~ Dat aan alie vocrwaarden, zcals vermeld in punt a} voldaan werd
vaooraleer de behahdeling wordt opgestart;

- Te beschikken over de elementen die aantonen dat de criteria
betreffende de ernst van de atopische dermatitis en de criteria
betreffende het vermijden van ujtlokkende factoren, de topische
behandgelingen vervuld zijn bij de betrokker rechthebbende véor het
cpstarten van de behandeling;
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- S'engager a documenter de fagon photographique les aspects
‘cliniques qui ont meng au score EASLde > ou = 21,1, ET/OU au
score SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans le dossier du
kénéficiaire ;

- S'engager-a tenir 4 la disposition du médecin-conseil les-&léments
de préyve attestant que le bénéficiaire concerné se frouve dans la
sifuation attestée.

e) les demandes de prolongations sont possibles selon les modalités
mentionnées au point f) et g) ci-dessous, pour les bénéficiaires de 18 ans
et plus, ayant re¢u un remboursement préalable de la spécialité & base de
tralokinumab sur base des conditions meationnées au peint a} et d) du
présent paragraphe pour autani que ce précédent traitement se soit révélé
efficace.

) Pour la premiére prolongation, le médecin-consell délivre au bénéficiaire
Iattestation, dont le modéle est repris sous “e” dans l'annexe [l dé 'AR.
0+.02.2018, auterisant e remboursemeant pour un maximum de 26
semaines et un maximumde 7 conditiannements de 4 seringues
préremplies de 150 mg sur base du formulaire de demande, dont [& modéle
est repris dans l'annexe 8 du présent paragraphe, signé et diment
complété par le médecin spécialiste tel que visé au p'nint b).

Ainsi le médecin-spécialiste déclare:

- Qlue le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée
s'est avéré efficace avec une réponse minimate EASI-50 aprés-las
24 premiéres semaines par rapport au score EASI initial, zinsi
qu'aprés chaque nouvetle période de 26 semaines ;

- De s'engager.a documenter de fagon photographigque les aspects
cliniques qui ont menés & une réponse minimale EASI-50 &t de les
garder dans le dossier du bénéficiaire ;

- De s'engager & tenir & (a disposition du médecin-conseil les
£léments de preuve attestant que le bénéficiaire concern se trouve
dans la situation attestée.

- Qite.pour les bénéficiairés de 18 ans et plus, le bénéficiaire a regu
un remboursement préalable avec la spécialité selon Jes modalités
reprises au point a) et d).

g) Pour les prolongations suivantes le médecin-conseil délivre au
kénéficiaire 'attestation, dont e mod2le.est repris sous “e* dans l'annexe
1l de 'A.R. 01.02.2018, surbase du formulaire de demande.dont & modéle
est repris dans Fannexe C du présent paragraphe, dament complété et
signé par le médecin spécialiste tel qua visé au point b), autorisant-le
remboursement pour des nouvellas périodes de maximum 26 semaines et
pour :

- un maximum-de 7 conditionnements de 4 seringues préremplies de
150 mg compte tenu d'ine dose de 300 mg administrée toutes fes 2
semainas ;

- QU un maximum de 4 conditionnements de 4 seringues préremplies de
150 mg compte tenu d'une dose de. 300 mg administrée toltes les 4
semaings pour des bénéficiaires de poids corporel < 100 kg, qui
obtiennent zu minimum une réponse EASI-90 par rapport au score EAS]
initial et un prurit NRS < 3 si le médecin preséripteur juge qu'il est
possible de passer & une dose de 360 g toutes les quatre semaines
au lieu de toutes les 2 semaines.

Ainsi le médecin-spécialisté déclare:

- Que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée
s'est avéré efficace avec au minimum une réponse EASI-50 aprés
les 24 premiéres semaines par rapport au score EASI initial, ainsi
qu'aprés chaque nouvelle période de 26 semaines ;

- De s'engager 4 documenter de fagon photographique les aspects
cliniques qui ont menés au minimum & une réponse EASI-50 et de
les garder dans le dossier du bénéficiaire;

- Zich ertoe te verbinden am de klinischa aspecten die tot esn EASI-
score van > of = 21,1, EN/OF {ot een SCORAD score van > of = 50
hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bij te hauden in
het dossier van de rechthebbende

- Zich ertoe e verbinden de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
reghthabbende. zich in de verklaarde situatie bavindt.

¢} aanvragen vaor verlengingen zijn mogetijk volgens modaliteiten
hieronder vermeld onder punt f) en g} voer rechthebbenden van 18 jaar en

-guder die op basis van de onder a} en d) vermelde voorwaarden van deze

paragraaf vooraf een vergoeding voor de specialiteif op basis van
tralokinumab hebben ontvangen, voor zover deze ¢ardere behandeling
doeltreffend is gebleken.

f) Voor de eerste verlenging levert-de adviserend-arts aan de
rechthebbende een machtiging af waarvan het model vasigesteld is onder
“e” van bijlage 11l van het K.B. van 91.02.2018, die de vergoeding toelaat
voor maximum 26 weken en maximum 7 verpakkingen van 4 voorgevulde
spuiten van 150 mg op basis van hef aanvraagformulier, waarvan het medel
is hernoman in bijlage B van deze paragraaf, volledig.ingevuld en
ondertekend door de arts-specialist zoals vermeld ondér punt b).

Aldus verklaart deze arts-specialist.

~ Dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit

doeltreffend is gebleken, met een minimaal EASI-50 respons na de
eerste 24 weken ten opzichte van de initiéle EASI-score en hadien
na iedere nieuwe periode van 26 weken;

- Zich er toe te verbinden om de klinisch_e aspecten die tol minimaal
EASI-50 respons hebben geleid fotografisch te documenteren en
deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende;

- Zich ertoe te verbinden bewijselementen ter beschikking van de
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betroiden
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt,

- Dat voor rechthebbenden van 18 jaar en ouder, de rechthebbende
een voorafgaznde vergoeding onivangen heeft met de betrokken
specialiteit volgens de modaliteiten vermeld onder punt a) en d).

a) Voor de voigende verlengingen leveri de adviserend-arls aan de
rechtihebbende een machtiging af waarvan het mode| vastgesteld is onder
“&” van bijlage Ul van het K.B. van 01.02.2018, op basis van het
aanvraagformulier, waarvan het modsl is hernomen in bijlage C van deze
paragraaf, voliedig ingevuld en ondertekend door de arts-specialist zoals
vermsld onder punt b}, die de vergoeding toslaat voor nieuwe pericden van
maximum 26 weken en veor :

- maximum 7 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg
rekening houdend met.een dosering van 300 mg om de 2 weken;

- OF maximum 4 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg,
rekening houdend mat een dosis van 300 mg iedere 4. weken voor
rechthebbenden met eep lichaamsgewicht < 100 kg, die minimaal EASI-
90 respons en pruritus NRS < 3 bereiken, indien de voorschrijvend arts
oordeelt dat overgeschakeld kan worden naar een 300 mg dosering om
de vier weken in plaats van cm de iwee weken. '

Aldus verkiaart deze arts-specialist:

- Dat.de behandeling met de betrokken farmaceutische speciliteit
‘doeltreffend is gebleken, met een minimaal EASI-50 respons na de
eerste 24 weken ten opzichte van de initiéle EAS]-score en nadien
na iedere nieiiwe periode van 26 weken;

- Zich ‘er toe te verbinden om de Klinische aspecten die tot minimaal
EASI-50 respons hebben geleid fotografisch te documenteren en
deze bij te houden.in het dossier van de rechthebbende;
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- De s'engager & tenir 4 la disposition du médecin-conseil [es
éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concemg se trouve
dans la situation attestée.

- Que pour les bénéficiaires de 18 ans et plus, le bénéficiaire a regu
un rembourserent préalable avec la spécialité selon ies madafités
reprises au point a) et d)..

h) Mesire transitoire: Pour fes bénéficiaires qui ont-déja é1é traités avec
des conditicarements non-remboursables de cette spécialité
pharmizcestique dans te cadre d’un programme médical d'urgence avant le
01.11.2023 et-qui répondaient aux conditions figurant au point a) avant le
début du traitément, le médecin conseil délivre pour la premiére demande
-au bénéficiaire Iattestation, dont le modéle est repris sous “e” dans
tannexe 1| de 'A.R. 01.02.2048, autorisant le remboursement pour en
maximum de 26 semaines et un maximum de 7 conditionnements de 4.
seringues préremplies de 150 mg sur base du formulaire de demande, dont
le modéle est repris dans 'annexe D du présent paragraphe, signé et
ddment complété par le médecin spécialiste tel que visé au point b).

Alinsi le médecin-spécialiste déclare;

- Que [e traitement avec [a spécialité pharmaceutique concernée
s'est avéré efficace avec au minimum une réponse EASI-50 aprés.
les 24 premig&res semaines par rapport-au score EASI initial, ainsi
qu'aprés chaqui nouvellé période de 26 semaines ;

- De s'engager a documenter de fagon photographique les aspects
clinigues qui ont mené au minimum & une réponse EASI-50 et de les
garder dans'le dossier du bénéficiaire ;

- De s'engager a tenir 4 la disposition du médecin-conseil tes

éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve
dans [a situation attestée.

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande

- Zich ertoe te verbinden.bewijse!emenfen ter beschikking van de
adviseérend-aris te houden die bevestigen dat de betsokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

- Dat voor rechihebbenden van 18 jaar en ouder, de rechthebbende
een.vaorafgaande vergoeding ontvangen heeft met de betrokken
specialiteit volgens de modaliteiten vermeld onder punt a) en d).

h) Overgangsmaatregel: Voor de rechthebbenden die reeds voor
01.11,2023 werden behandeld met niet-vergoede verpakkingen vaa deze
farmaceutische spacialiteit in het kader van eea medische noodprogramma
en-die voor aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeld
onder punt a) voldeden, levert de adviserend-arts voor een eersie aanvraag
aan de rechthebbende gen machtiging af waarvan het model vastgesteld is
onder “e” van bijlage [il van het K.B. van 01.02.2018, die de vergoeding
toelaat voor maximum 26 weken en maximum 7 verpakkingen van 4
voorgevulde spuiten van 150 mg op basis van het aanvraagformulier,
waarvan het mode] is hernomen in bijlage D van deze paragraaf, volledig
ingevuld en ondertekend deor de arts-specialist zoals vermeld onder punt
b}.

-Aldus verklaart deze arts-specialist:

- Dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit
doeltreffend is gebleken, met een minimaal EASI-50 respons na de
eerste 24 weken ten opzichte van de-initiéle EASI-score en nadien
na iedere nieuwe periode van 26 weken;

- Zich er toe te verbinden om de klinische aspecten die tot minimaal
EASI-50 respons hebben geleid fotografisch te documenteren en
deze bij te houden in bet dossier van de rechihebbende;

- Zich ertoe te verbinden bewijselementen ter beschikking van de
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

Formulaire de premiére demande de remboursement de ia spécialité pharmaceutique a base de trafokinumab inscrite au

§12440000 du chapitre IV de 'AR. du 1 février 2018.

| — L'identification du bénéficiaire {nom, prénom, numéro d'affiliation & 'organisme assureur) :

(1 T+

LTI LT (prénam
LOL L b bl L] LT ] (huméro daffiliation)

Il = Eléments & attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie:

01 1l s'agit d’une premiére demande

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans le traitement immunosuppresseur.de la
dermatite atopigue sévére, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond a toutes les conditions suivantes:
0 le'bénéficiaire est 4gé d'au moins 12 ans et de mains de 18 ans ;

7 le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critéres Hanifin et Rajka pour la dermatite

atopique;

O. le bénégficiaire répond aux critéres de dermatite atopique sévére décrivent en dessous:

1 Un score pruritus numerical rafing scale de > ou=3

ET
0 un score SCORAD de » ou =50

0 OU un score EASIde > ou = 21,1

189



o le bénéficiaire. est atteint d'une dermatite atopique sévére non contrélée, telle que décrite au point a), malgré Pévitement
des facteurs declencheurs et malgré un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique continug pendant
minirmum 4 mois au cours des 12 derniers-mois qui précédent la demande de remboursement.

J'atteste aussi':
O Disposer des éléments attestant que les critéres concernant la sévérité de la dermatite atopique, les critéres concernant

I'évitement des facteurs déclenchants, et les traitements fopiques, sent remplis chez le bénéficiaire concerné avant
l'initiation du traitement;

0 Mengager & documenter de fagon photographique les aspects cliniques qui ont menés au score EASI de > ou = 21,1 etfou
au score SCORAD de > ou = 50.et de les garder dans le dossier du bénéficiaire,

O Mengager & tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se
trouve dans la situation aftestée.

0 Mengager en cas d’absence de réponse aprés une péricde de 24 semaines maximum de traitement, définie au minimum
comme une réponse EASI-50 relative & la valeur initiale, & arréter letraitement remboursable :

0 Mengager a considérer de diminuer le traitement par tralokinumab et de l'arréter, si cliniquement possible, chez les
bénéficiaires qui sont en rémission clinique et & continuer & sufvre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des
signes de rechute

Je sollicite le remboursement des conditionnement dont une dose de 600 mg (4 injections de 150 mg) administrée au jour 1, suivie
d'une dose de 300 mg (2 injections de 150 myg) au jour 15, et ensuite une dose de 300 mg administrée toutes les 2 semaines (out
toutes les 4 semaines) et ainsi je sais qu'une premiére autorisation de remboursement est accordée pour une période de 24
semaines maximum, avec un maximuri de 7 conditionnerments de 4 seringues préremplies de 150 mg.

Il — Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au peoint Il :
LIA LS LT bbbt mom

A A I -0
S I I I Y I I I G L)

b Ll 1] ] date)

(cachet) et mre e e et e nn e : {signature du médecin)

ANNEXE B: Modéle du formulaire de préemiére prolongation

Formulaire de premiére demande de prolengation de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de tralokinurmab
inscrite au §12440000 du chapitre IV de I'A.R. du 1 février 2018.

| — ldentification du béné&ficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation & 'organisme assureur) :

LI PR T nom
S A O O R 75,
LT T P L L LB 11| (huméro daffiliation)

Il — Eléments 2 attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie:

Je, soussigné, medecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans le traitement immunosuppresseur de la
dermatite atopique sevére, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond 4 toutes les conditions suivantes
O le bénéficiaire était 4gé d'au moins 12 ans et de moins de 18 ans au moment de Pinitiation du traitement;

o le béneficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critéres Hanifin et Rajka pour la dermatite
afopique:;

O le bénéficiaire répond aux critéres de dermatite atopique sévére décrivent en dessous:
o Un score pruritus numerical rating scale de » ou =3

170



ET
o unscore SCORAD de>ou=50

o QUunscore EASIde>ou=211

O le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévére non contrdiée, telle que décrite au point a}, malgré {'évitement
des facteurs déclencheurs et malgré un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologigue topigue pendant minimum
4 mois au cours des 12 derniers mois qui précédent la demande de remboursement.

J'atieste aussi ;

o Que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée s’est avéié efficace avec au minimum une réponse EASI-
50 aprés les 24 semaines relatif au score EASI initial, ainsi qu'aprés chaque nouvelle période de 26 semaines |

o Mengager a documenter de facon photographique les aspects cliniques qui ont menés au score EASI de > ou = 21,1 et/ou
au score SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire.

o Mengager a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se
trouve dans la situation attestée.

0 WMengager 4 considérer de diminuer le traitement par tralokinumab et de larréter, si cliniguement possible, chez les
bénéficiaires qui sont en rémission clinique et a continuer a suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des
signes de rechute

Le nombre des conditionnements pour lequel je sollicite le remboursement tient compte d'une dose d'entretien de 300 mg
administrée toutes les 2 semaines ; et donc je sais que Fautorisation de remboursement est accordée pour une période de 26
semaings maximum, avec un maximum de 7 conditionnements de 4 seringues préremplies de 150 mg ;

i — \dentification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point II;
I I 1 S A Y A A 4~
T A O A A =1~
ISR 1 I 0 T )

L LLd/LLd 1 (date)

(cachet) (signature du médecin)

ANNEXE C: Modale du formulaire de deuxiéme prolongation ou les suivantes
Formulaire de deuxiéme demande de prolongation de remboursement ou les suivantes de la spécialité pharmaceutique a base de
tralokinumab inscrite au §12440000 du chapitre IV de FA.R. du 1 février 2018,
| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a 'organisme assureur)
L P il r | tnomy
LAt L1 1](préenom)

LLL LI PPt P b P EL b L[ L] tnumérodaffiliation)

1l - Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie:
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Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans le traitement immunosupprasseur de la
dermatite atopique sévére, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond a foutes les conditions suivantes :

0

a

le bénéficiaire était Agé d'au moins 12 ans et de moins de 18 ans au moment de linitiation du traitement;

le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critéres Hanifin et Rajka pour la dermatite
atopique:.

le bénéficiaire répond aux critéres de dermatite atopique sévére décrivent en dessous:
o Un score pruritus numerical rating scale de > ou =3

ET
o uhscore SCORAD de > ou =50

o OU un score EASl de > ou= 21,1

le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévére non contrdlée, telle que décrite au point a), malgré |'évitement
des facteurs déclencheurs et malgré un traitement adéquat avec une thérapie phamacologigue topigue pendant minimum
4 mois au cours des 12 derniers mois qui précédent la demande de remboursement.

J'atteste aussi :

d

[}

Que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée s'est avéré efiicace avec au minimum une réponse EASI-
50 aprés les 24 semaines relatif au score EASI initial, ainsi qu'aprés chaque nouvelle période de 26 semaines ;

M'engager a documenter de fagon photographique les aspects clinigues qui ont menés au scare EASI de > ou = 21,1 et/ou
au score SCORAD de > ou =50 et de les gardet dans le dossier du bénéficiaire.

M'engager & tenir & la disposition du médecin-conseil les &léments de preuve atiestant que le. bénéficiaire concerné se
trouve dans la situation attestée.

M'engager & considérer de diminuer le traitement par tralokinumab et de Parréter, si cliniguement possible, chez les
bénéficiaires qui sont en rémission clinique et & continuer & suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des
sighes de rechute

Le nombre des conditionnements pour lequel je sollicite le remboursement tient compte d’une dose d'eniretien de 300 mg
administrée toutes les 2 ou 4 semaines ; et donc jé sais gue 'autorisation de remboursement est accordée pourune période de 26
semaines maximum, avec :

[}

un maximum de 7 conditionnements de 4 seringues préremplies de 150 mg ;

un maximum de 4 conditionnements de 4 seringues préremplies de 150 mg comme je juge que chez le bénéficiaire de
poids corporel < 100 kg, qui 2 obtenu une réponse minimale EASI-20 relatif au score EASI initial et un pruritus NRS < 3, il
est possible de passer 4 une dose de 300 mg toutes les quatre semaines au lisu de toutes les deux semaines.

11l = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus -au point i

Pl {nom)

L1l
FLEL0] {prénom)

i l
L ]
AR LDl (n° INAMI)

A=l {date)

{cachet) (signature du médedin}

ANNEXE D: Modéle du formulaire d’une premiére demande pour un bénéficiaire déja été traité avec des conditionnements
non-remboursables de cette spécialité pharmaceutique dans le cadre d’un programme médical d’urgence avant le
01.11.2023

Formulaire de premiére demande de remboursemerit de la spécialité pharmaceutique a base de tralokinumab inscrite au
§12440000 du chapitre IV de I'A.R. du 1 février 2018.
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| — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation & l'organisme assureur) :

O I I (G
I I I I I B =T
LI LA LT T E P PP E L1 ] tnuméro cafiliation)

il — Eléments & attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie:

Jg, soussigne, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans le traitement immunosuppresseur de la
dermatite atopique sévére, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond a toutes les conditions suivantes :

O le béneficiaire est 8gé d’au moins 12 ans et de moins de 18 ans ou était agé d'au moins 12 ans et de moins de 18 ans au

moment de I'nitiation du traitement dans le cadre d'un programme médical d'urgence;

1 le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critéres Hanifin et Rajka pour la dermatite

atopigue;

o le bénéficiaire répond aux critéres de dermatite atopique sévére décrivent en dessous:
o Un score pruritus numerical rating scalede >ou =3

ET
o unscore SCORAD de > ou =250

o QU un score EASIde > ou = 21,1

O I bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévére non contralée, telle que décrite au point a), malgré 'évitement
des facteurs déclencheurs et malgré un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique-pendant minimum

4 mois au cours des 12 derniers mois qui précédent la demande de remboursement.

Jatteste aussi :

. Que le traitement avec la spécialité pharmaceutigue concernée s'est avéré efficace avec au minimum une réponse EASI-

50 aprés les 24 semaines relatif au score EASH initial, ainsi gu'aprés chaque nouvelle période de 26 semaines ;

O Mengager & documenter de fagon photographique les aspects cliniques qui ont menés au score EAS] de > ou = 21,1 et/ou

au scare SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire.

O WM'engager a tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se

frouve dans la situation attestée.

0 Mengager & considérer de diminuer le traitement par fralokinumab et de I'afréter, si cliniquement possible, chez les
‘bénéficiaires qui sont en rémission clinique et & continuer 2 suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des

signes de rechute,

Le nombre des conditionnements pour lequel je sollicite le remboursement tient compte d'une dose d’entretien de 300 mg

administrée toufes les 2 semaines ; et donc je sais que I'autarisation de remboursement est accordée pour une période de 26

semaines maximum, avec un maximum de 7 conditionnements de 4 seringues préremplies de 150 mg.
1li — Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 1k

LLE TP PR R L] L] tnom)

1 5 0 I O A Y CSY=L G

T T 1 1 I I R V)

I ) 0

{cachet) . (signature du médecin)
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BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor een eerste aanvraag tot terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van tralokinumab ingeschreven in
§ 12440000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018.

| — Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschrijvingsnumrmer bij de V.1.) :

LTI Er Tttt )naam)
Lttt et et (voornaamy

(I I I I I I I I O I I R R G BV R

Il — Elementen te bevestigen door een geneesheer-specialist in de dermatologie-venarologie:
0 Het befreft een eerste aanvraaqg

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

0 de rechthebbende is minstens 12 jaar en jonger dan 18 jaar,

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

O de rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis:
0 Een pruritus NRS score van > of = 3

EN _
o een SCORAD score van > of =50

1 OF een EASI score van >of = 21,1

O de rechithebbende lijdt aan ongecontroleerde emstige atopische dermatitis zoals beschreven in punt a), ondanks het
vermijden van uitlokkende factoren en ondanks een adequate behandeling met continue topische famacolegische therapie
gedurende ten minste 4 maanden in de laatste 12 maand voor hét ogenblik van de aanvraag tot vergoeding.

Ik verklaar tevens :
O Dat ik beschik over de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de ernst van de atopische dermatitis en de criteria
betreffende het vermijden van uitiokkende factoren, en de topische behandelingen, vervuld zijn bij de betrokken
rechthebbende v6dr het opstarten van de behandeling.

o Mij ertoe te verbinden om de klinische aspecten die tot een EASl-score van > of = 21,1 en/of tof een SCORAD score van =
of = 50 hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bij te houden in het dossier van de rechihebbende.

O Mij ertoe te verbinden de bewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

o Indien er geen respons is ha een periode van maximum 24 weken, gedefinieerd als minimaal een EASI-50 respons ten
opzichte van de uitgangswaarde, de vergoedbare behandeling stop te zetten;

o Bij een rechthebbende in klinische remissie te overwegen om de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis
van tralokinumab af te bouwen en stop te zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een
snelle diagnose van tekenen van herval te garanderen.

Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een dosis van 600 mg (4 injecties van 150 mg}
toegediend op dag 1, gevolgd door een dosis van 300 mg op dag 15, en nadien door een dosis van 300 mg iedere 2 weken
toegediend;. en aldus weset ik dat een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend vooreen periode van maximum 24 weken,
voor maximaal 7 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg.

lll — Identificatie van de aris-specialist in punt Il hierboven vermeld:
LLLLL L PP b Pl L] ] naem)
1 A A O A CS- EE
Ld- LE L T-LL - Rrizva?)
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L7 LR/ LT (datum)

(stempel) RSO OTURETUOP SN {handtekening van de arls)

BIJLAGE B: Model van het formulier voor een eerste verlenging

Formulier voor een eerste aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tralokinumab
ingeschreven in'§12440000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018.

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

LI LA PP T LT d ] | naam)
1 A A I B N R ST, )

LLTEL TRt Pt L] ] (eanslitngshummer)

Il — Elementen te bevestigen door een geneesheer-specialist in de dermatologie-venerologie:

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

i1 de rechthebbende was minstens 12 jaar en jonger dan 18 jaar bij de aanvang van de vergoedbare behandeling;

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

O de rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van emstige atopische demmatitis;
o Een pruritus NRS score van > of = 3

EN
0 een SCORAD score van > of = 50

O OF een EASI score van > of =21,1

O de rechthebbende ljdt aan ongecontroleerde ernstige atopische dermatitis zoals beschreven in punt a), ondanks het
vermijden van uitiokkende factoren en ondanks een adequate behandeling met continue topische farmacologische therapie
gedurende ten minste 4 maanden in de laatste 12 maand voor het ogenblik van de aanvraag tof vergoeding.

Ik verklaar tevens :
0 Dat de behandéling met de betrokken farmaceutische specialiteit doeltreffend is gebleken, met een minimaal EASI-50
respons na de eerste 24 weken ten opzichife van de initiéle EASI-score en nadien na iedere nieuwe periode van 26 weken;

3 Mi ertoe e verbinden om de klinische aspecten die tot een EASI-score van > of = 21,1 en/of fot een SCORAD score van >
of = 50 hebben geleid fotografisch te documeniteren en deze bij te houden in het dossier van de rechihebbende.

00 Mijj ertoe te verbinden de bewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt.

O Bij een rechthebbends in klinische remissie te overwegen om de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis
van tralokinumab af te bouwen en stop te zetten, indien Kiinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een
snelle diagnose van tekenen van herval te garanderen.

Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een onderhoudsdosering van 300 mg iedere 2
weken toegediend; en aldus weet ik dat'een eerste verlenging tot vergoeding wordt toegekend voor een periode van maximum 26
weken, voor maximaal 7 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg;

Il — Identificatie van de arfs-specialist in punt ll hierboven vermeld:

LLA LIttt il | naam
1 1 O O I o )
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P - DL -l -l ) rzves
Ii / I || (datum)

(stempel)] rereeeens {handtekening van de arts)

BIJLAGE C: Model van het formulier voor een tweede of volgende verlenging

Formulier vogr een tweede of volgende verlenging tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tralokinumab
ingeschreven in §12440000 van hoofdstuk IV van het K.B, van 1 februari 2018.

| ~ Identificatie van de rechthebbende {naam. voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :

LI LI BT PR bl L]]naam)

1 A I A I I B R AT

LI R L L P L d T 11 [ ] (sansluitingsnummer)
Il - Elementen te bevestigen door een geneesheer-specialist in de dermatologie-venerologie:

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

O de rechthebbende was minstens 12 jaar en jonger dan 18 jaar bij de aanvang van de vergoedbare behandeling;

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

o de rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van emstige atopische dermatitis:
o Een pruritus NRS scorevan>of =3

EN
O eeh SCORAD score van > of =50

7 OF een EASI score van > of = 21,1

0 de rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde emstige. atopische dermatitis zoals beschreven in punt a), ondanks hét
vermijden van uitlokkende factoren en ondanks een adequate behandeling met continue topische farmacologische therapie
gedurende ten minste 4 maanden in de [aatste 12 maand voor het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding.

Ik verklaar tevens :
0 Dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit doeltreffend is gebleken, met een minimaal EASI-50
respons na de eerste 24 weken ten opzichte van de initiéle EASI-scare en nadien na iedere nieuwe periode van 26 weken:

&  Mij ertoe te verbinden om de klinische aspecten dié tot'een EAS|-score.van > of = 21,1 en/of tot een SCORAD score van >
of = 50 hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende.

0 Mi ertoe te verbinden de bewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bavindt.

0 Bij een rechthebbende in klinische remissie te overwegen om de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis
van tralokinumab af te bouwen en stop te zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebhende verder op te volgen om een
snelle diagnose van tekenen van herval te garanderen.
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Het aantal verpakkingen waarvacr ik-de vergoeding vraag, houdt rekening met een onderhoudsdosefing van 300 mg iedere 2 of 4
weken toegediénd; en aldus weet ik dat een eerste verlenging tot vergoeding wordt toegekend voor een periode van maximum 26
weken: _

O voor maximaal 7 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg;

O voor maximaal 4 verpakkingen van 4 voorgevuide spuiten van 150 mg gezien ik oordeel dat voor de rechthebbende met
een lichaamsgewicht < 100 kg, die een-minimale EASI-80 respons en pruritus NRS < 3 bereikt heeft, kan overgeschakeld
worden naar een 300 mg dosering om de vier weken in plaats van om de twee weken.

i} = Identificatie van de ads-specialist in punt Il hierboven vermeld:

(5 5 A I A I A R4
I 1 A O PZSCl)
- L L) -LE -] Rizivee)

L7 LDl (datum)

(steampel) s (handtekening van de arts)
BIJLAGE D: Mode! van het formulier voor een eerste aanvraag voor een rechthebbende die reeds voor 01.11.2023 werd
behandeld met niet-vergoede verpakkingen van deze farmaceutische specialiteit in het kader van een medische
noodprogramma

Formulief voor een eerste aanvraag fot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tralokinumab ingeschreven in
§12440000 van hoofdstuk 1V van het K.B. van 1 februari 2018.

| — Identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijvingsnummer bii de V.1.) ;

LIyttt ettt naam
AL IRl ittt it id] cvoosnaamy

Ll b I b L Tl ] ]| (aansiitngsnummer)

Il — Elementen te bevestigen door een gencesheer-specialist in de dermatologie-venerologis:

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van ernstige
atopische dermatitis met immunosuppressiva, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voorwaarden
voldoet:
0 de rechthebbende is minstens 12 jaar en jonger dan 18 jaar of was minstens 12 jaar en jonger dan 18 jaar bij de aanvang
van de behandeling in het kader van het medisch noodprogramma;

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

i de rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis:
O Een pruritus NRS scorevan > of =3

EN
0 een SCORAD score van > of = 50

O OF een EASI score van > of = 21,1

£ de rechthebbende lijdt aan ‘ongecontroleerde ernstige atopische dermatitis zoals beschreven in punt a), ondanks het
vermijdeén van uitlokkende facioren en ondanks een adequate behandeling met continue topische farmacolegische therapie
gedurende ten minste 4 maanden in de laatste 12 maand voor het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding.

Ik verklaar tevens :
O Dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit doeltreffend is gebleken, met een minimaal EASI-50
respons na de eerste 24 weken ten opzichie van de initiéle EASI-score en nadien na iedere nieuwe periode van 26 weken;
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O Mij ertoe te verbinden om de Klinische aspecten die tot een EASI-score van > of = 21,1 .en/of tot een SCORAD score van >
of = 50 hebben geleid fotografisch te: documenteren en deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende.

o Mij erfoe te verbinden de bewijselementen ter beschikking van de adviserend-aris te houden die bevestigen dat de
hetrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt,

O Bij een rechthebbende in klinische remissie te overwegen om de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis
van tralokinumab af te bouwen en stop te zetten, indien klinisch mogelilk, en de rechthebbende verder op te volgen om een
snelle diagnose van tekenen van herval te garanderen.

Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een onderhoudsdosering van 300 mg iedere 2
weken toegediend; en aldus weet ik dat een eerste verlenging tot vergoeding wordt toegekend voor een periode van maximurm 26
weken, voor maximaal 7 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg.

1l — Identificatie van de ‘arts-specialist-in punt 1| hierboven vermeld:

LA LTV TPl ] naem)
(A 0 O I VTS
Lod- UL -0 -] ] Rizivee)

LLIs L Jr L] | ] (datum)

{stempel) e {handfekening van de arts}

co) Au § 12440000, les spécialités suivantes sont insérées:  ¢o) in § 12440000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:
Dénomination f Benaming (BemandeaurfAanvrager)
Cai. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base I il
Cpm Prijs de
remp
ex- Basis v
usine/ | tegem
buiten
bedrijf | ex-
usine /
buiten
bedrijf
ADTRALZA 150 mg LEQ PHARMA ATC: D1 1AHO7
B-371 4354-957 4 seringues préremplies 1-mL 4 voorgevulde spuiten 1 mL T 1273.46 1273,46 8,00 12,10
solution injectable, 150 mg/mL oplossing voor injectie, 150
rg/mL.
4354-957 1153,85 { 1153,85
8-371* 7735-002 1 seringue préremplie 1 mL 1 voorgevulde spuit 1 mL T 307,5475 | 307.,5475%
solution injectable, 150 mg/ml. oplossing voor injectie, 150
mg/mL
B-371* 7736-002 1 seringue préremplie f mt 1 voergevulde spuit 1 mL T 305,7700 | 305,7700
solution injectable, 150 mg/mL oplossing voor injectie, 150
mg/mL
3° au chapitre VIII-B: 37 in hoofdstuk VIII-B:
ay Au § 350008, les modalités de remboursement sont a) In § 350008, worden de vergoedingsvoorwaarden
remplacées par les modalités suivantes: vervangen als volgt:
Paragraphe 350008 Paragraaf 350008
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a) La spécialité pharmaceutique a base de gilteritinib fait I'objet d'un
remkoursement si elle est-administrée pour le traitement de bénéficiaires
adultes présentant une Leucémie Myéloide Aigué (LMA) qui rechutent ou
qui scnt réfractaires 3 un traitement cytotoxique et qui présentent une
mutation du géne FILT3 (ITD ou TKD).

Le bénéficizire doit simultanément répondre aux conditiornis suivantes:

~ Bénéficiaire aduite {18 ans cu plus);

- Leucémie Aigué Myéloide selon la classification de I'Organisation
Mondiaie de-la Santé, a'l'exception de Leucémie Aiglie
Promyélocytaire (LAP; M3},

- Le test par analyse moléculaire a montré la présence d'une
mutation du g&ne FLT3 {duglication interne en tandem [ITD] ou
dormaine tyrosine kinase [TKD]).

Le remboursement de gilteritinib ne sera pas continué aprés upe
transplantation de ¢ellutes souches hématopaiétiques {TCSH).

b) Le test pour démontrer la présence des-mutations de FLT3-ITD ou de
FLT3-TKD doit remplir {es conditions de I'article 33terde I'arrété royal du
14 septembre 1984 concernant les.tests de biclogie moléculaire sur du
matériel humain pour des affections acquises qui sont associées & une
spécialité pharmaceutigue.

¢) Le remboursement peut étre accordé [orsque la spécialité concernée a
&té prescrite par un médecin spécialiste en médecine interné possédant
une qualification professionnelle particuliére en hamatologie ¢linique.

d} Ce traitement n'est remboursé que s'it a &t& approuvé, préalablement a
son nitiation, lors d'une consultation oncolagique mullidisciplinaire (COM),
.dont le médecin spécialiste décrit au point ¢) conserve le rapport dans-son
dossier médical et conformément aux recommandations mentionnées dans
le résumé des caractéristiques du produit (RCP) et le Risk Management
Plan (RMP).

&) Le nombre de conditionnerients remboursables tiendra compte-de [a
posologie recommandée dans le RAsumé des Caractéristiques du Praduit
(RCP}, c.-a-d. que [a dose-initiale reccmmandée est de 120 mg prise par
voie orale wne fois par jour; en Iabsence de réponse aprés 4 semaines de
traitement, la dose peut étre augmentée & 200 mg une fois par jour.

f) Le remboursement est arréié en cas d'efficacité insuffisante défirie
comme une progression de la maladie sous traitement, conformément aux
critéres de réponse d'EuropeanleuvkemiaNet (ELN} AML publiés ou a
I'apparition d'une toxicité inacceptable ou lors d'une transplantation de
celluies souches hématopoigtiques (TCSH).

g) Le remboursement est accordé par le médecin conseil sur base d'une
demande de remboursement électronique introduite par le médstin
spécialiste, identifié et authentifié par.Ja piateformse eHealth, mentienné au
point ¢), qui aiasi déclare:

- que [e bénéficiaire remplit les critéres repris au point a) et d) ¢j-
dessus;

- que le bénéficiaire présente une mutation du géne FLT2 {duplication
interne entandem [ITD] ou domaine tyrosine kinase [TKD) ;

- que l&-médecin {il/elle) s'engage a suivre les recommandations de Ia
netice scientifique et du Risk Management Plan (RMP);

- qu'ilfelle sait que [¢ nombre de conditionnements remboursables tient
comipte du schéma posologique mentionné dans 1a notice scientifique.;

- quilleile s’engage 2 tenir a la disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve confirmant les ééments attestés;

- qu’ i'{!eﬂe sait que te remboursement est arrélé& en cas d'efficacilé
insuffisante définie comme une progression de 1a maladie sous

a) De farmaceutische specialiteit op basis van gilteritinib hieronder vermeld
kamt voor vergoeding in aanmerking indien ze wordt toegediend voor de
behandeling van volwassen rechthebbenden met Acute Myeloide 1Leukemie
(AML} die gerecidiveerd zijn of die refractair aan een cytetoxische
behandeéling zijn en die FLT3-mutatiepositief zijn {ITD of TKD).

De rechthebbende moet gelijktijdig aszn de volgende criteria
heantwoorden:

- Volwassen rechthebbende {18 jaar of ouder);

- Acute Myeloide Leukemie volgens de classificatie van de
‘Wereldgezondheidsarganisatie met uitzondering van Acute
Promyelocytische Leukemie (APL; M3

- De test via moleculaire analyse heeft de aanwezigheid van de
FLT3-mutatie (interne tandemduplicatie [ITD] of
tyrosinekinasedomein [TKD]) aangetoond).

Gilteritinib werdt niet verder vergoed na een hematopoigtische
stamceltransplantatie (HSCT).

b) De test voor het aantonen van de aanwezigheid van de FLT3-1TD of
FLT3-TKD-mutaties moet voldoen aan de voorwaarden van artikel 33ter
van het konicklijk besluit van 14 septembear 1984 betreffende meleculaire
bioingische testen op menselijk materiaal bij verworven aandeeningen die
geassocieerd. zijn met esn farmaceutische spacialiteit.

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist.in interne
geneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitel in de klinische
hematoiogie.

d) Deze bekandeling wordt slechts vergoed als die, voorafgaand aan de
opstart ervan, goedgekeurd werd door het muliigisciplinair oncolegisch
consult (MQGC}, waarvan ket rapport door de arts-specialist vermeld onder
punt ¢} wordt bijgehouden in het medisch dossier en volgens de
aanbevelingen zoals vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken van
het Product (SKP) en het Risk Management Plan (RMP).

&) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met de
aanbevolen posclogle in de Samenvatting van de Productkenmerken (SPK),
nl. de aanbevolen startdosering is 120 mg éénmaal per dag oraalin te
nemen; bij het uitblijven van respons kan na 4 weken behandeling de dosis
tot 200 mg €énmaal per dag verhoogd worden.

f) De vergoeding wordt stopgezet in geval van. onvoldoende werkzaamheid
die wordt gedefinieérd ais een progressie van de ziekie onder behandeling,
conform de gepubliceerde Eurapeanl.eukemiaNet (ELN) AML
responscriteria of in geval de toxiciteit onaanvaardbaar wordt of bij een
hematopoietische stamceltransplantatie {(HSCT),

g) De vergoeding kan worden toegestaan op basis van een elekironische
aanvraag ingediend via het eHealth plaiform door de geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt ¢,
die daardoor gélijktijdig verklaart:

- dat alle voorwaarden van punt a) en d) zijn vervuld bij de betrokken
rechthebbende;

- dat de rechthebbende een FLT3-mutatie (interne tandemduplicatie
[ITD] of tyrosinekinasedomein [TKD]) vertoont;

- dat de arts (hij/zij) zich ertoe verbindt de-aanbevelingen zoals vermeld
in de Samenvatlting van de Kenmerken van het Product {SKP) en Risk
Management Pian (RMP) te respecteren;

- dat hij/zii weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening
wordt gehouden met het posologie schema zoals vermeld in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP);

- dat hij/zij zich ertoe verbindt om ten behoeve van de adviserend-arts
de bewijsstukken ter beschikking te houden die de geatiesteerde
gegevens bevestigen;

- izl nijfzi) weel dat de vergoeding wordt stopgezet in geval van
onvoldosnde werkzaamheid die wordt gedefinieerd als een progressie
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traitement, conformément aux critéres de réponse
d’FuropeanlLeukemiaMet (ELN) AML publies ou lors d'une
transplantation de cellules souches hématopoiétiques (TCSHY);.

- qu'itfelle sait que le remboursement est arrété a 'apparition d'une
toxicité inacceplable.

h) Le remboursement ne peut élre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispase préalablement & la dispensation; d'une preuve de
'approbation électronigue visée au point g).

b} Il est inséré un § 450108rédigé comme suit:
Paragraphe 450108

a) La spécialité pharmaceutique & base de tébentafusp, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si-elle est administrée
dans le traitement des bénéficiaires adultes positifs pour I'antigéne
leucocytaire humain (HLA) A*02:01 &t présentani un mélanome uvéal non
résécable ou métastatique. en menothérapie.

a") Mesure transitoire : Pour les bénéficiaires qui ont déja été traités avec
des conditionnements non-remboursables de cetle spécialité
pharmaceutique dans le cadre d'une étude clinique/Medical Need Program
avant le 01.11.2023 et qui correspondaient aux conditions figurant au point
a}) avant le début du fraitement; le remboursement dela prolongation de ce
traitement peut &tre accordé selon les modalités figurant au point a).

Dans ce cas, une demande électronique est introduite par le médecin
identifié et authentifié par la plate-forme e-Health décrit sous point c},
qui déclare ainst que fes conditions visées au peint a) sont remplies, et
s'engage 4 tenir & Ia disposition du médecin-conseif les preuves d'un

traitement antérieur non remboursé par la spécialité 4 base tebentafusp.

b) L'antigéne leucocytaire humain {(HLA} A*02:01 doit &tre démontré par un
test qui remplit les conditions de V'article 33!er de I'arrété royal du 14
septembse 1984 concernant les tests de biologie moléculaire sur du
matériel humain pour des affections acquises qui sont associés a.une
spécialité pharmaceutique,

c¢) Le remboursement n'est accordé que si la spécialité pharmaceutique
concernée est prescrite par-un médecin-spécialiste responsable du
traitement qui est certifié en oncologie médicale ou qui a de 'expérience
dans Fadministration de médicaments anticancéreux dans I'ndication
enregistrée pour laquelle le remboursement est demandeé.

d) Le nombre de conditionnemeants remboursables tiendra compte de la
posologie indiquée dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de 1a spacizlité pharmaceutique & base de 1ébentafusp pour l'indication
pour laguelle le remboursement est demandé. Le traitement doit &tre
administré et, si nécessaire, interrempu conformément aux modalités
specifiees dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de 12
spécialité pharmaceutique & base de tébentafusp et le traitement doit
&galement étre interrompu si le béneficiaire ressent des effels secondaires
inacceptables du traitement.

) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables ds 12
mois maximum & chague feois sur base d’'une demande élecironique
présentée par le médecin-spécialiste identifié et authentifié via la
plateforme e-Health comme indiqué au point b), qui ainsi

- atteste que e remboursement concerne le traitemant de bénéficiaires
adultes positifs pour I'antigéne. leucocytaire humain (HLA) A*02:01
atteints de mélanome uvéal non résécable ou métlastatique, comme
indiqué dars le RCP, et traités par tebentafusp ;

van de ziekie onder behandeling, conform de gepubliceerde
EuropeanLeukemiaMet (ELN) AML responscriteria of bij-een
hematopoietische stamceltransplantatie (HSCT);

« flat hijizij weet dat de vergoeding wordt stopgezet in geval de toxiciteit
onaanvaardbaar wordt.

h) De vergoeding kan maar toegekend worden indien de afieverende
apotheker beschikt, voorafgaand aan de aflevering, van een kopie van het
elektronisch akkoord bedoeld onder punt g).

b} Er wordt een § 450108 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 450108

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tebentafusp, ingeschreven in
huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt
wordt voor de behandeiing van humaan leukocyten antigeen (HLA) A*02:01
positieve volwassen rechthebbenden met niet-resectabel of metastatisch
uveaal malanoom in monotherapia,

a’) Overgangsmaatregel: Voaor de rechthebbenden die reeds véor
01.11.2023 werden behandeld met nist-vergoedbare verpakkingen van
deze farmaceutische specialiteit in het kader van een klinische
studie/Medical Need Program en die vdér aanvang van de behandeling aan
de voorwaarden vermeld cnder punt a} veldeden, kan de vergoeding van
een verlenging van deze behandeling toegekend worden, valgens de
maodaliteiten zoals vermeld onder punt a).

In dit geval wordt-een elektronische aanvraag ingediend door de via het
e-Heaith platform gefdentificeerde en geauthentificeerde ari-specialist
vermeld onder punt ¢) die daardoor verkiaart dat aan de voorwaarden in
punt a) worden veldaan, en verbindt hij zich ertoe om het
bewijsmateriaal, betreffende de vroegere niet-vergoedkare behandeling
met de specialiteil op basis van {ebentafusp, ter keschikking te houden
van de adviserend-arts. '

b) Het humaan leukocyten antigezn (HLA) A*G2:01 moet aangetoond zijn
door een test die voldoet aan de voorwaarden van artikel 33ter van het
koninklijk besluit van 14 september 1984 betreffende moleculair biclogische
testen op menselijk materiaal bij verworven aandoeningen die geassocieerd
zijh aan de farmaceutische specialiteit.

c) De vergoeding wordt enkel foegestaan indien de betrokken
farmaceutische specialifeit wordt voorgeschreven door een arts-specialist
verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de medische
oncolegie of met ervaring in het toedienen van middelen tegen kanker
hinnen de geregistreerde indicatie waarvoor de vergoeding wordt
aangevraagd.

d) Het aantal vergeedbare verpakkingen zal rekening houden met.de
posologie die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product {SKF)
van de farmaceutische-specialiteit op-basis van tebentafusp wordt vermeld,
voor de indicatie waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd. De
behandeling moet worden toegediend en eventueel be&indigd worden in
overeenstemming met de modaliteiten die in de Samenvatting van de
Kenmerken van het Product (SKP) van de farmaceutische specialiteit op
basis van tebentafusp zijn vermeld en moet worden be&indlgd indien de
rechthebbende onaanvaardbare bijwerkingen ondervindt van de
behandeling.

e} De vergoeding wordt toegestaan voer hernieswbare periodes van
maximaal 12 maanden, tetkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend doar de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld ander punt b), die aldus
verklaart:

- dat het een vergoeding betreft voor de behandeling van humaan
leukocyien antigeen (HLA) A*02:01 positieve volwassen
rechthebbenden met niet-resectabel of metastatisch uveamelanoom,
zoals vermeld in de SKP, die behandeld worden met tebentafusp;
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- atteste savair que le remboursement de cette spécialité est arrété sile
béné&ficiaire ressent des effets secondaires inacceptables du traitement
conformément aux modalités spécifiées dans le Résumé des
Caractéristiques du Produit (RCP) ;

- s'engage 4 tenit 2 |a dispasition du médecin-conseil les pigces
justificatives relatives 2 la situation du bénéficiaire (rapport médical
décrivant chronologiguement 'évolution de la maladie (y compris les
résultats de I'imagerie médicale el les résultats des examens
anatomopathologiques) et 1a date & laquelle a eu fieu la consultation
oncolegique multidisciplinaire) ;

--g'engage é.partidi_per a lenregistrement et & la collecte des donnges
codées concernant I'évolution du bénéticiaire traité avec |a spécialité
pharmaceutique 4 base de tebentafusp, le jour ofs un tel registre
existera.

f} Le remboursement.i'est accordé que si le.pharmacien hospitalier
concerné dispose, préalablement a la délivrance de }a spécialité, d'une
preuye de 'accord &lectronique.

c) Au § 450108, les spécialités suivantes sont insérées:

-'te weten dat de vergoeding van deze specialiteit wordt stopgezet
indien de rechihebbende anaanvaardbare bijwerkingen endervindt van
de behandeling &n dit in oversanstemming met de modaliteiten die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) zijn vermald;

- zi¢h ertoe te verbinden de bewljsstukken met betrekking tot de situatie
van de rechthebbende {medisch rapport dat chronologisch de evoiutie
van de aandoening beschrijft (inclusief de resultaten van de medische
besldvorming en de resuitaten van de anatomopathelegische
onderzoeken) en de datum waarop het multidisciptinair oncolegisch
consult heeft plaats gehad) ter beschikking te houden van de
adviserend-arts;

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

f De vergoeding wordt slechts toagekend als de hetrokken
ziekenhuisapotheker, vooraieer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
een bewijs van het elektronisch akkoord.

c) In § 450108, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

Dénomination / Benaming {DemandeurfAanvrager)

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 1t
Qpm Prijs de
‘remb
ex- Basis v
usine / | tegem
buiten
bedrijf | ex-
’ usine /
buiten
bedrijf
KIMMTRAK. 100-pgf0,5 ml IMMUNGCORE ATC: LOIXXTS
7738-958 1 Hacon infectable 0,5 mL 1 injectieflacon 0,6 mL 11088,45 11088,45
solution pour perfusion et oplossing voor Infusie en )
infection, 200 ug/mL injectie, 200 pg/mL
A-28* 7738-958 | 1 fiacon injectable 0,5 mL 1 injectieflacon 0,5 mL oplossing | T 11780,8700 | 117560,8700

solution pour perfusion et
injection, 200 pg/mL po/mL
A-28 7738-958 | 1 flacon injectable 0.5 mL
sclution pour perfusion et
injection, 200 pg/mL HgfmL

voar infusie en injectie, 200

1 injectieflacon 0,5 mL oplossing | T
voor infusie en injectie, 200

11753,7600 | 11753,7600

4° in hoofdstuk VII-C worden de volgende pseudocodes
toegevoegd:

Melanoom | Mélanome

4° au chapitre VIII-C, les pseudocodes suivants sont gjoutés .

Pseudocode/lD omschrijving Code art 33tet/niveau

595210 - 595221 Opsporen van het humaan leukocyten antigeen (HLA) | 594090 - 594101
A*02:01 bij niet-reseceerbaar of metastatisch uveaal (Niveau 3 diagnostisch)
melanoom

Pseudocode/lD description Code art 33ter/niveau

595210 - 585221

métastatique

Détection de Pantigéne Jeucocytaire humain (HLA)
A*02:01 dans le mélanome uvéal non résécable ou

594090 - 594101
{Niveau'3 diagnostic)
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Art, 2. A Jannexe [l du méme amrété, tel quelle a &é
modifiée @ ce jour, sont apportées les modifications
suivantes :

Le point 111.3.11 est inséré, rédigé comme suit : «Inhibiteur
orale de la tyrosine kinase 2 (TYK2) : B-377».

Le point V.31 est inséré, rédigé comme suit:
« Médicaments pour le traitement dé patients confirmé de
defich en décarboxylase d'acide L-aminé .aromatique
(aromatic |.-aming acid decarboxylase, AADG) : A-157 »

Le point Vi1.7.16 est inséré, rédige comme suit : « Les anti-
viraux contre le SARS-cov-2 ;: B-378 »

Lle point VIL9.5 est inséré, rédigé comme suit:; «Les
vaceins contre le zona : B-379 »

Le point VHL.1.36 est inséré, rédigé comme suit:
« Inhibiteurs CDK4/6 : Fa-23 »

Lepaint Vill.1.37 est inséré, rédigé comme suit ; « Anticorps
mongclonaux ciblant CD-19: A-156 »

Le point XXill.27 est inséré, rédigé comme suit:
« Médicaments nanobodies humanisés : Fa-24 »

Art. 3. - A l'annexe IV du méme arrété, tel qu'il & été modifié
ace jour, les codes ATC libellé comme suit sont ajoutés:
A16AB26 ELADOCAGENE EXUPARVOVEC

JOSAE30 NIRMATRELVIR ET RITONAVIR

LO1FX12 TAFASITAMAR

LO1XX75 TEBENTAFUSP

L02BX04 RELUGOLIX

LO4AA58 DEUCRAVACITINIB

Art. 4. — Le présent arrété produit ses effets le Ter
novembre 2023,

Bruxelles, le

A -

FrankVANDENBROyéKE

Art. 2, In bijtage 11 bij hetzelfde besluit, zoals tot-op heden
gewiizigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht :

Het punt 1I1.3.11 wordt toegevoegd, fuidende: « Orale
tyrosine kinase 2 (TYK2) remmer: B-377».

Het punt V.31 wordt toegevoegd, [uidende: «
Geneesmiddelen voor de behandeling van patiénten met
bevestigde aromatisch L-aminozuur decarboxylase
{AADC)-deficiéntie: A-157 »

Het punt VI1.7.16 wordt toegevoegd, luidende; « Anti-virale
middelen tegen SARS-Cov-2: B-378 »

Het punt VIL9.5 wordt foegevoegd, luidende: « Vaccing

tegen zona: B-379 »

Het punt VIII.1.36 wordt toegevoegd, luidende: « CDK4/6
Inhibitoren: Fa-23 »

Het punt. VIIIL1.37 wordt toegevoegd, luidende: «
Manoclonale antilichamen gericht tegen CD-19; A-156 »

Het punt XXilf.27 wordt toegevoegd, luidende: «
Gehurnaniseerde nanobody genessmiddelen: Fa-24 »

Art. 3. — In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op
heden gewijzigd, worden de als volgt opgestelde ATC
codes ioegevoegd:

A16AB26 ELADOCAGENE EXUPARVOVEC

JOSAE30 NIRMATRELVIR ET RITONAVIR

LO1FX12 TAFASITAMAB

LOIXX75 TEBENTAFUSP

LO2BX04 RELUGOLIX

S01LA0S BROLUCIZUMAR

Art. 4. — Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1
november 2023.

Brussel,
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