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NOVEMBRE 2023. - Arrété mnstériel mod fan1 la ste jointe NOVEMBER 2023 - Min stenee b e s l ~  t lot wijzg ng van de 
a l arrété rova dd le r  février 2018 fixant les procéd~res, lis1 sevuead o i  het kon nk id oesl~it van 1 februan 2018 tot 
dela~s et con.dit ons en maiiere d Intervention de I assuance 
ool gato re sons oe sante et naemniles dans le wj i  des 
spécialités pharmaceutiques. 

Le Ministre des Affaires sociales, 

Vu la loi relative à I'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités. coordonnée le 14 iuillet 1994. l'article 35bis. 6 1. 
insire par l'a loau 10 aoCt 2061 et mod:fé par les lois dei22 
oécemore 2003. 9 ; ~  llet 2004 27 avril 2005 et 27 décembre 
2005 g 2. nséré par la loi aL 10 a0i.t 2001 et moo f'é par les 
o s  des 22 décembre 2003.13aécemore 2006.25 avril 2007, 
23 oécembre 2009 et 22 iuin 2016.6 2bs. al nea ler. inséré 
par la loi du 13 décembre 2006 artcle 35bs. 5 3 huitéme 
al néa inséré par a oi au 22 décemore 2003. an c e 35bis g 
8 trosieme al néa inséré par la Io d~ 19 oécembre 2008 

Vu l'arrêté royal du l e r  février 2018 fixant les procédures, 
délais et conditions en matière d'intervention de 
l'assurance obliaatoire soins de santé et indemnités dans - 
le COLI des spécal iés pharmaceuiqdes, notamment les 
ancles 15. 20, 27. 40. 52 60 68 71 98 11 1 112 et 130 tel 
qu'il a été modifié à 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 août 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 août 2023; 

Vu les avis émis par I'lnspecteur des finances donnés les 
17, 25. 29, 30 et 31 aoüt 2023 et les 
5,7,11,12,13,14,15,19,20,21.22 et 27 septembre 2023 

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

. . 
iast?jtelling van de procedures. termijnen en voorwaarden 
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekenng 
voor geneeskundige verzorging en uitkenngen in de kosten 
van farmaceutische specialiteiten. 

De Minister van Sociale Zaken, 

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor 
aeneeskundiae verzoraina en uitkerinaen. aecoordineerd OD - - 
74 I J ~  1994.>ni<e135is-g 1. ingevoegd o. de vret van IO 
a i g ~ s t ~ s  2001 en gew ,z gd b. de wehen van 22 december 
2003 9 juli 2004, 27 apr 2005 en 27 decemoer 2005 g 2 
ngevoegd oit de wet van 10 aJgJstus 2001 en gew jz gd b j  
ae wehen van 22 oecemoer 2003 13 decemoer 2006, 25 
aon12007 23 december 2009 en 22 iJni 2016 6 2b s eerste 
id. ingevAgd bij de wet van 13decehber2006~artik~l35bis 
g 3, achtste lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003, 
artikel 35bis 5 8. derde lid, ingevoegd bij de wet van 19 
december 2008; 

Gelet op het koninklijk besluit van 1 febniari 2018 tot 
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden 
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekenng 
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 
op heden gewijzigd; 

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, uitgebracht op 2 mei 2023, op 26 juni 
2023, op 11,25 en 28juli 2023, op 8,18,29 augustus 2023 
en op 12,25,26.27, en 29 september 2023, 

Gelet op de voorstel van het secretariaat van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 29 
augustus 2023; 

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, 
gegeven op 17, 25, 29. 30 en 31 augustus 2023 en op 
5,7,11,12,13,14,15,19,20,21,22en 27september2023; 

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor 
Begroting op 30 augustus 2023; op des 
6,7,11,13,14,17,21,25en 28 september 2023 , 

Considérant q ~ ' e n  ce qui concerne les spécial~tes Overwegende da1 met cetrekking tot ae specal teten 
ARXTRA (ORIFARM), ClMZlA (PI-PHARMA), EZETROL ARIXTRA (ORIFARM) ClMZlA (PI.PrlARMA) EZETROL 
[PI-PARMAI PROLOPA (PI-PHARMAi. RISPERDAL (PI- (PI-PHARMA). PROLOPA (PI-PHARMA). RISPERDAL (P - 
phamla), R I ~ T H O N  (ABÀCUS), SANDOSTATINE LONG Pharma), RIXATHON (ABACUS). SANDOSTATINE LONG 
ACTING REPEATABLE (ABACUS) et TERIFLUNOMIDE ACTING REPEATABLE (ABACUS) et TERIFLUNOMIDE 
EG, notre Secrétaire d'Etat du Budget n'a pas marqué EG, door Onze Staatssecretarisvoor Begrotinggeen akkoord 
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d'accord dans le délai de dix jours mentionné a I'arücle 35bis, is verleend binnen een termijn van tien dagen, vemleld in 
5 15. de la loi relative à I'assurance obligatoire soins de santé arükel 35bis, 5 15, van de wet betreffende de verplichte 
et indemnités. coordonnée le 14 juillet 1994. et qu'en verzekenng voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, 
application de cette disposition législative. les accords gecoardineerd op 14 juli 1994, en dat de betrokken 
concernés sont par conséquent réputés avoir été donnés; akkoorden dienvolgens met toepassing van die wetsbepaling 

wordt geacht te zijn verleend; 

Après proposition de la Commission de Remboursement Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
des Médicaments de conclure une convention en Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du l e r  février toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 29 februari 2018, heefl de Minister wat betreft de specialiteit 
septembre 2023 en ce qui concerne la spécialité ADTRALZA een gemotiveerde beslissing genomen en 
ADTRALZA; genotificeerd op 29 september 2023; 

Après proposition de la Commission de Remboursement Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
des Médicaments de conclure une convention en Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du l e r  février toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 25 februari 2018, heefl de Minister wat betrefl de specialiteit 
septembre 2023 en ce qui concerne la spécialité DARZALEX een gemotiveerde beslissing genomen en 
DARZALEX; genotificeerd op 25 september 2023; 

Après proposition de la Commission de Remboursement Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
des Médicaments de conclure une convention en Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
application de I'article 113 de I'arrêté royal du l e r  février toepassing van artikel 113 van het koninklijk besluit van 1 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 25 februan 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit 
septembre 2023 en ce qui concerne la spécialité KIMMTRAK een gemotiveerde beslissing genomen en 
KIMMTRAK; genotificeerd op 25 september 2023; 

Après proposition de la Commission de Remboursement Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
des Médicaments de conclure une convention en Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du l e r  février toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 22 februari 2018, heefl de Minister wat betreft de specialiteit 
septembre 2023 en ce qui concerne la spécialité MINJUVI; MlNJUVl een gemotiveerde beslissing genomen en 

genotificeerd op 22 september 2023; 

Après proposition de la Commission de Remboursement Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
des Médicaments de conclure une convention en Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten. met 
application de I'article 111 de I'arrêté royal du l e r  février toepassing van artikel 111 van het koninklijk besluit van 1 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 29 februari 201 8. heefl de Minister wat betreft de specialiteit 
septembre 2023 en ce qui concerne la spécialité UPSTAZA een gemotiveerde beslissing genomen en 
UPSTAZA; genotificeerd op 29 september 2023; 

Vu les notifications aux demandeurs des Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 
14,18,19,20,21.22.25,26,27 et 29 septembre 2023. 14,18,19,20,21.22,25.26,27 en 29 september 2023; 

Vu l'avis n" du Conseil d'Etat, donné le novembre 2023, en Gelet op advies nr. van de Raad van State. gegeven op 
application de I'article 84, 5 ler, alinéa ler, 2", des lois sur november2023 met toepassing van artikel 84, g 1, eerste lid, 
le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973; 2", van de weiien op de Raad van State, gecoordineerd op 

12januari 1973; 

Arrête: Besluit: 

Article ler. - A  l'annexe i de I'arrêté royal du le' février Artikel 1. - in bijlage I bij het koninklijk besluit van 1 

2018 fixant les procédures, délais et conditions en matière februan 2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen 

d'intervention de I'assurance obligatoire soins de santé et en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de 

indemnités dans le coût des spécialités pharmaceutiques, verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en 

telle qu'elle a été modifiée à ce jour, sont apportées les uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialiteiten. 

modifications suivantes: zoals tot op heden gewijzigd, worden de volgende 
wijzigingen aangebracht: 



1" a u  chapitre 1: 1" in hoofdstuk 1: 

a) les  spécialités suivantes sont insérées: a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd: 

Denomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

- - 

VlATRiS ATC NOfiARO? 1 

Cai. 

ARIXTRA 2.5 mgI0.5 ml (Orifarm) ORlFARM BELGIUM ATC: B01AX05 

8-263 

8-263' 

8-263 " 

100 capsuies, hard, 20 mg 

1 capsule, hard, 20 mg 

1 capsule, hard, 20 mg 

1 capsule. hard, 20 mg 

Code 

4751-830 

4751-830 

7736-735 

7736-735 

LEDERTREXATE 5 mg12 ml PFlZER ATC: LOlBAOl 

RiSPERDAL 1 mglmi (Pl-Phama) Pi-PHARMA ATC N05AX08 

Conditionnements Verpakkingen 

EZETROL 10 mg (Pi-Phaima) Pi-PHARMA (voir aussi chapitre: IV 1 zie ook ATC: ClOAXO9 
hoofdstuk: IV) 

G 

G 

G 

G 

A-24 

PROLOPA 250 (Pi-Pharma) Pi-PHARMA ATC N04BA02 

10 seringues préremplies 0.5 mL 
solution injectable, 5 mglmL 

1 seringue prerempiie 0.5 mL 
solution injectable, 5 mgimL 

1 seringue préremplie 0.5 mL 
solution injectable. 5 mglmL 

8-266 

8-268 ' 

8-268 " 

8-266 ". 

8-76 

8-76. 

8-76 " 

8-76 "' 

19.72 

11.29 

0,1457 

0,1197 

0,1466 

4461-626 

Ob5 
Opm 

10 vaorgevulde spuiten 0.5 mL 
opioîsing vaor injectie. 5 mglmL 

1 voorgevuide spuit 0.5 mL 
oplossing voar injectie, 5 mglmL 

1 vaorgevuide spuit 0.5 mL 
oplossing wor injectie, 5 mglmL 

4666-267 

4686-267 

7738-750 

7736-750 

7736-750 

2724-771 

2724-771 

0797-910 

0797-910 

0797-910 

Prix 
Prijs 

ex- 
usinel 
buifen 
bedrijf 

Base 
de 
remb 
Basis Y 
tegem 

ex- 
usine 1 
buiten 
bedrijf 

19.72 

11.29 

0,1457 

0,1197 

0,1466 

5 flacons injectables 2 mL solution 
injectable. 2.5 mglmL 

51.41 

38.68 

4,8110 

4,1000 

98 comprimés, 10 mg 

1 comprime. 10 mg 

1 comprimé, 10 mg 

1 comprimé, 10 mg 

1 

2,951 

0,0299 

5 injeciieflacons 2 mL oplossing 
voor injectie, 2.5 mglmL 

100 comprimes 200 mg1 50 mg 

1 comprime, 200 mg1 50 mg 

1 camprim6 200 mg1 50 mg 

1 comprime, 200 mg/ 50 mg 

II 

51.41 

38.68 

4,6110 

4,1000 

96 tabletten. 10 mg 

1 tablet, 10 mg 

1 table!, 10 mg 

1 tablet, 10 mg 

4.99 

0.0499 

100 tabletten, 200 mg1 50 mg 

1 tablet, 200 mg1 50 mg 

1 table!. 200 mg1 50 mg 

1 tablet, 200 mg/ 50 mg 

R 

R 

R 

R 

R 

7.69 

26.50 

18,69 

0,2412 

0,1961 

0,2345 

28.50 

18.89 

0.2412 

0,1981 

0,2345 

12.10 

R 

R 

R 

R 

27.67 

40.21 

28.90 

0.3806 

0.3126 

0,3567 

40.21 

28,90 

0,3806 

0.3126 

0,3567 

4 49 

0,0449 

27.67 

7.55 

0,0755 

6.12 

0,0624 

10.30 

0,1051 

0.00 0.00 



8-220 

8-220 

8-220 .' 

2710-341 

2710-347 

0798-090 

0798.090 

R 

R 

R 

SANDOSTATINE LONG ACTING REPEATABLE ABACUS MEDICINE (voir aussi chapitre: IV 1 zie oak ATC: H01CB02 
20 mg (Abacus) haafdstuk: IV) 

29.78 

19.80 

0.2555 

0.2099 

29.78 

19.80 

0,2555 

0,2099 

1 flacon 100 mLsolution buvable. 
1 mglmL 

1 mL solution buvable, 1 mglmL 

1 mLsolution buvable, 1 mgimL 

8-50 

8-50. 

8-50 .. 

4.67 1 fier 100 mL drank, 1 mglmL 

1 mL drank, 1 mglmL 

1 mL drank, 1 mglmL 

R 

R 

R 

7.85 

4635-991 

4835-991 

7738.693 

7738-693 

SANDOSTATINE LONG ACTING REPEATABLE ABACUS MEDICINE (vair ausri chapitre: IV 1 l i e  ook ATC: HOlCB02 
30 mg (Abacur) hoafdstuk: IV) 

1 ampoule 2 mL solvant pour 
suspension injectable, 10 mglmL 

1 flacon injectable (+ampoule) 2 
mL ruspension injectable, 10 
mg/mL 

1 flacon injectable (+ ampoule) 2 
mL suspension injectable, 10 
mglmL 

647.66 

582.30 

624,3500 

617,2400 

B-50 

8-50 . 
8-50 " 

1 ampul2 mL oplormiddel vaor 
suspensie voor injectie, 10 
mglmL 

1 injectieflacon (+ ampul) 2 mL 
ruspenrie voar injectie, 10 
mglmL 

1 injectieflacon (+ ampul) 2 mL 
suspensie voor injedie, 10 
mglmL 

647.69 

582.30 

624,3500 

617.2400 

8.00 12.10 

870.85 

786,12 

840,4000 

833,2900 

TETRALYSAL (PI-Pharma) PI-PHARMA ATC: JOlAA04 

R 

R 

R 

870.85 

786.12 

840.4000 

833,2900 

8.00 4636-007 

4836-007 

7738-701 

7738-701 

12.10 

C-37 

C-37 ' 

C-37 " 

C-37 *'* 

1 ampoule 2 mL solvant pour 
suspension injectable. 15 mglmL 

1 flacon injectable (+ampoule) 2 
mL suspension injectable. 15 
mgimL 

1 flacon injectable (+ ampoule) 2 
mL suspension injectable. 15 
mgimL 

27.16 

7 

0.4036 

0.3314 

0,3947 

1 ampui 2 mL oplasmiddel voor 
suspensie voor injectie, 15 
mglmL 

1 injectieflacan (+ ampul) 2 mL 
suspenrie voor injeclie. 15 
mglmL 

1 injeclieflacon (+ ampui) 2 mL 
suspensie voor lnjectie, 15 
mglmL 

4686-507 

4686-507 

7738-768 

7738-768 

7738-768 

ZOFSETRON 4 mg12 mi SANDOZ (voir aussi chapitre: IV1 zie ook ATC: A04AAOl 
hoofdstuk: IV) 

27.16 

17,57 

0,4036 

0,3314 

0.3947 

8-200 * 

8.200" 

56 gélules, 300 mg 

1 gélule, 300 mg 

1 gelule. 300 mg 

1 geluie. 300 mg 

9.90 

0.1768 

56 capsules, hard. 300 mg 

1 Capsule. hard, 300 mg 

1 capsule, hard, 300 mg 

1 capsule, hard, 300 mg 

14.46 

0,2582 

0752-147 

0752-147 

0752-147 

ZOFSETRON 8 mg14 ml SANDOZ (vair aussi chapitre: IV 1 l i e  aok ATC: A04AAOl 
hoafdstuk: IV) 

5 ampullen 2 m l  opbrs ing  voor 
injectie, 2 mglm1 

1 ampul2 mL oplosring vooi 
injectie, 2 mglmL 

1 ampui 2 mL apiossing voor 
injectie, 2 mglmL 

5 ampoules 2 mlsolut ion 
injestabie, 2 mglm1 

1 ampoule 2 mL solution 
injectabie, 2 mglmL 

1 ampoule 2 mL solution 
injectable, 2 mglmL 

8-200' 

0-200" 

G 

G 

0752-139 

0752-139 

0752-139 

13.67 

3,5280 

2,8980 

Sampollen 4 m l  oplosring voar 
injectie, 2 mglm1 

1 ampui 4 mL oplasslng voor 
injeciie, 2 mglmL 

1 ampul 4 mL aplossing wor 
injectie, 2 mglmL 

5 ampoules 4 m l  soluzlan 
Injectable, 2 mg/mf 

1 ampoule 4 mL solution 
injectable, 2 mglmL 

1 ampoule 4 mL solution 
injectable, 2 mglmL 

13.67 

3.5280 

2,8980 

G 

G 

13.02 

3,3600 

2,7600 

(.?,O2 

3,3600 

2.7800 



b) l'inscription des spécialités suivantes est remplacée b) wordt de insch r i j v i ng  van de volgende specialiteiten 
comme suit: vervanaen als volat: 

1 CERUBlDlNE SANOFI BELGIUM ATC: LOlDBO2 1 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurIAanuragei) 

Cai. 

2" au chapitre IV-B 2' i n  hoofdstuk IV-B : 

0702.878 

A-25 ' 

A-25 *' 

a) Au g 760000, I'inscription des spécialités suivantes e s t  a) In 5 760000, wordt de inschrijving van de volgende 
r e m p l a c é e  comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: , . 

Code 

16,57 

Verpakkingen CondiiionnementJ 

16.57 1 flacon lnlecfabie 20 m g  
poudre poursolufron injectable, 
5 mg/ml 

0702-878 

0702-878 

1 #n)ecfreflacon 20 m g  poeder 
voor oplossing voor inlecfle, 5 
mg/ml 

HAEMATE P 12001500 CSL BEHRING ATC: BOZBDO6 

1 flacon injectable (+ smpoule) 20 
mg solution injectable. 5 mglmL 

1 flacon injectable (+ ampoule) 20 
mg solution injectable, 5 mglmL 

HAEMATE P 240011000 CSL BEHRING ATC: BO2BDO6 

Obr 
Opm 

A-3 

A-3 ' 

A-? " 

Base 
de 
remb 
B a ~ i s  v 
tegem 

ex- 
usine 1 
buifen 
bedr i j i  

Prix 
Prijs 

ex- 
u s i n e l  
buifen 
bedri j f  

1 injectieflacon (+ ampul) 20 mg 
opiassing voor injeciie, 5 mglmL 

1 injectieflacon (+ ampui) 20 mg 
opiassing vaor injectie, 5 mglmL 

516.73 

462,69 

497,5600 

490,4500 

A-3 

1378-793 

1378-793 

0761-239 

0761-239 

1018.28 

1 

21,3800 

17,5600 

0.00 

1378-785 

ii 

21,3800 

17,5600 

0.00 1 flacon injectable 1 doser 
poudre pour solution pour 
perfusion et injection. 50 iUlmi 1 
120 luiml 

1 flacon injectable (+ flacon 
injectable) 1 doses solution pour 
perfusion et injection. 50 iUlmLI 
120 iUlmL 

1 flacon injectable (+ flacon 
injectable) 1 dorer solution pour 
perfusion et injection, 50 lUlmL1 
120 IUImL 

1016.28 1 flacon injectable 1 doses 
poudre pour solution pour 
perfusion et injection. 180 luimi 1 
66.67 IUlml 

1 injeciiefiscon 1 dores poeder 
vaor oplosring voor infusie en 
injeciie, 50 IUlmi 1120 IUlml 

1 injectiefiacon (+ injectieflacan) 
1 dores opiossing voor infusie en 
injeciie, 50 IUImLl 120 iUlmL 

1 injectiefiacon (+ injectiefiacon) 
1 doses opiossing voor infusie en 
injeciie, 50 IUlmLI 120 IUlmL 

0.00 1 injectiefiacon 1 dores poeder 
vaoi opiossing voor infusie en 
injectie, 160 lUlml 166.67 lUlml 

516.73 

462,69 

497,5600 

490,4500 

0.00 



A-3 * 

A-3 " 

1 HAEMATE P 12001500 CSL BEHRING ATC ROîRnnfi  1 

b) Au 5 780100, I ' inscript ion des spécialités suivantes est b) In § 780100. w o r d t  de inschr i jv ing van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanurager) 

1376-793 1 flacon Injectable 1 doses I A-3 I I 1 ln)ectteflacon 1 doses paeder 1 1 5 1 ,  1 5 1 7 3  1 O 1 0 0 0  1 
poudre pour solution pour vaor opiosscng vaor infurie en 
perfusion et injection, 50 IUlml 1 injectie 50 lUlmi 1120 luiml 
120 lulm1 

0761-247 

0761-247 

Cal. 

1 flacon injectable (+flacon 
injectabie) 1 doses solution paur 
perfusion et injection, 66.67 
lUlmLl160 IUlmL 

1 flacon injectable (+ flacon 
injectable) 1 doses solution paur 
perfusion et injection, 66.67 
iUimLi 160 IUlmL 

Code 

A-3 ' 

A-3 " 

c) Au § 780200, l ' inscr ip t ion des spécialités suivantes est c) In § 780200. w o r d t  de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

1 injeciieflacan (+ injectiefiacon) 
1 dores oplosring voar infusle en 
injectie, 66.67 IUImU 160 iUlmL 

1 injectieflaeon (+ injectieflacon) 
1 doser aplorîing voor infusie en 
injectie, 66.67 IUlmLl 160 iUimL 

Conditionnements 

7378-793 

0761-239 

A-3 ' 

A-3 " 

1 Dénomination 1 Benamtns (DemandeurlAanuraqer) 1 

0761-239 

983,7300 

976,0200 

1 flacon injectable (+flacon 
injectable) 1 doses solution pour 
perfuîion et injection. 50 IUImLl 
120 IUlmL 

7378-785 

0761-247 

0761-247 

963,1300 

976,0200 

Veipakkingen 

1 flacon injectable (+flacon 
injectable) 1 doses solution pour 
perfusion et injection, 50 IUlmLl 
120 IUlmL 

. . . . 

Ob$ 
Opm 

Prix 
Prijs 

ex- 
usine/ 
buiten 
bedrijf 

1 injectiefiacon (+ lnjectieflacon) 
1 doses oplossing voor infusie en 
injectie, 50 IUlmLl 120 IUlmL 

1 flacon injectable ( i f lacon 
injectabie) 1 doser solution pour 
perfusion et injection, 66.67 
lUlmU 160 iUlmL 

1 flacon injectable (+flacon 
injectable) 1 doses solution pour 
perfusion et injection, 66.67 
iUlmU 160 iUlmL 

Cat. 

1 injectieflacan (+ injectieflacon) 
1 doses oplorsing voor infusie en 
injectie, 50 IUImLi 120 IUlmL 

Base 
de 
remb 
Basis Y 
tegem 

ex- 
usine / 
buiten 
bedrijf 

462.69 

497,5600 

1 injectieflacon (+ injectieflacon) 
1 doses oplossing voar infuîie en 
injectie, 66.67 IUlmLl 160 IUlmL 

1 injectieflacon (+ injedieflacon) 
1 doses oplossing voor infusie en 
injectie, 66,67 lUlmL1 160 IUlmL 

Code Canditionnementr 

462.69 

497,5600 

490,4500 

i 

490,4500 

920.77 

963,1300 

976,0200 

Veipakkingen 

ii 

920.77 

963.1300 

976,0200 

Obs 
Opm 

Prix 
Prijs 

Base 
de 
remb 

1 II 



ex- 
usine/ 
buiten 
bedrijf 

Basis Y 
tegem 

ex- 
usine 1 
buifen 
b e d r j i  

d) Au 5 1340200, les spécialités suivantes sont insérées: d) In § 1340200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurIAanvragei) 

Cat. 

SANDOSTATiNE LONG ACTING REPEATABLE ABACUS MEDICINE (voir aussi chapitre: i 1 zie ook ATC: HOlCBO2 
20 mg (Abaeus) haafdstuk: i) 

HAEMATE P 12001500 CSL BEHRING ATC: B02BD06 

A-52 

A-52 ' 

A-3 

A-? ' 

A-? *' 

Cade 

4635-991 

4635-997 

7738-693 

1376-793 

i378-733 

0761-239 

0761-239 

Conditionnements 

HAEMATE P 240011000 CSL BEHRING ATC: B02BD06 

1 ampoule 2 m i  solvant pour 
suspension injectabie, 10 mglmL 

1 flacon injectable (+ ampoule) 2 
mL suspension injectabie. 10 
mglmL 

1 flacon injectable 1 dores 
poudre pour solution pour 
perfusion et injection, 50 iUlmi 1 
120 1Ulmi 

1 flacon injectable (+flacon 
injectabie) 1 dores solution pour 
peflusion et injection. 50 iUlmLl 
120 iUlmL 

1 fiacon injectable (+ flacon 
injectabie) 1 doses solution pour 
perfusion et injection, 50 iUlmU 
120 l u l m i  

A-3 

A-? ' 

A-3 *' 

Verpakkingen 

1 ampui 2 mL opiosmiddel voai 
suîpensie vaor injectie. 10 
mglmL 

t injeciieflacan (+ ampui) 2 mL 
suspensie voor injectie. 10 
mgIrni 

1 injectiefiacan 1 doses poeder 
voor opiossing voor infusie en 
injectie. 50 lUlmi 1 120 lUlmi 

1 injectieflacon (+ injectiefiacan) 
1 dores oplasring voor infusie en 
injectie, 50 IUlmLl 120 IUlmL 

1 injectiefiacon (+ injectiefiacon) 
1 doses opiossing vaar infusie en 
injectie. 50 iUlmU 120 iUlmL 

1378-785 

1378-785 

0761-247 

0761-247 

Obs 
Opm 

R 

R 

516.73 

462,69 

497,5600 

490,4500 

1 flacon injectable 1 doses 
poudre pour soiution pour 
perfusion et injectian, 160 luiml 1 
66.67 iUlml 

1 fiacon injectable (+flacon 
injectahie) 1 doses soiution pour 
perfusion et injection, 66.67 
iUlmLl 160 iUlmL 

1 flacon injectabie (+ fiacon 
injectabie) 1 doses solution pour 
perfusion et injection, 66.67 
IUImU 160 1UlmL 

Prix 
Prijs 

ex- 
usinel 
buiten 
bedrijf 

647.69 

582,30 

624,3500 

516.73 

462,63 

497,5600 

490.4500 

1 injectiefiacon 1 doses poeder 
voor opiossing vaoi infueie en 
injectie, 160 iUlmi 166.67 lulm1 

1 injectieflacan (+ injectiefiacon) 
1 doses apiossing vooi infusie en 
injectie, 66.67 IUlmLI 160 IUImL 

1 injeetieflacan (+ injectieflacon) 
1 doses opiossing voor infusie en 
injectie, 66.67 IUlmLl 160 IUImL 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
usine 1 
buiten 
bedrijf 

647.69 

582.30 

624,3500 

0.00 

1018.28 

320.77 

983.1300 

976,0200 

1 

0.00 

ii 

0,OO 

1016.28 

920.77 

983,1300 

976,0200 

0.00 

0.00 0.00 



e) Au 5 3070000, les spécialités suivantes sont insérées: e) In 5 3070000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: . 

7738-693 1 flacon injectable (+ ampoule) 2 1 injectienacan (+ ampul) 2 mL 1 R 1 617,2400 1 617,2400 1 1 1 mL suspension injectable. 10 1 A-52++ 1 1 mgimL 
suspensie vaor injectie, 10 
mglmL 

SANDOSTATINE LONG ACTING REPEATABLE ABACUS MEDICINE (voir aussi chapitre: I I  zie ook ATC: HOlCB02 
30 mg (Abacuî) hoofd~tuk: 1) 

6 seringues préremplies 0.4 mL 
solution injectable, 100 mgimL 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

1 seringue préremplie 0.4 mL 
501~110n injectable, 100 mglmL 

0.00 

1 sercngue preremplie 0.4 mL 
501ulion injectable, 100 mglmL 

0.00 R 

R 

R 

1 ampu1 2 mL oplosmiddel voor 
suspenîie voor injectie, 15 
mglmL 

1 injectieflacan (+ ampul) 2 mL 
suspensie YOOT injectie, 15 
mglmL 

1 injectienacon (+ ampul) 2 mL 
suspenste voor injectie. 15 
mglmL 

A-52 

A-52 + 

A-52 " 

6 voorgevulde spulten 0.4 mL 
oplosring vaor injectie, 100 
mglmL 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
usine 1 
buiten 
bedriji 

Cat. 

1 voorgevulde q u i t  0.4 mL 
oplossing voar injectie, 100 
mgimL 

1 voorgevulde spuit 0.4 mL 
oplossing vaor injectie, 100 
mglmL 

670.85 

786.12 

840,4000 

833,2900 

4636-007 

4636-007 

7738-701 

7738-701 

Obs 
Opm 

HYRlMOZ40 mg SANDOZ ATC: L04AB04 

870.85 

786.12 

840,4000 

833,2900 

1 ampoule 2 mL solvant pour 
suspension injectable. 15 mglmL 

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

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

I P ~ x  
Prijs 

ex- 
usinel 
buiten 
bedrijf 

Code II 

8-255 

Conditionnements 

499.80 

447.22 

Verpakkingen 

4733-226 

4733-226 

499.80 

447.22 

2 seringues préremplies 0.4 mL 
solution injectable, 100 mglmL 

8.00 2 vooigevulde rpuiten 0.4 mL 
oplossing voar injectie, 100 
mglmL 

12.10 



f) Au § 3650000, les spécialités suivantes sont insérées: f) In 5 3650000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

h 

8-255 " 

Denamination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

7738-917 

Verpakkingen 

1 stylo prérempli 0.4 mL solution 
injectable. 100 mglmL 

HYRiMOZ40 mg SANDOZ ATC L04A804 

7738-891 1 seringue préremplie 0.4 mL 1 8-255'* I I 1 VOOrgevUlde spuit 0.4 mL 1 1 237,0233 1 237,0233 1 1 / 
soiution injectabie, 100 mglmL aplossing vaor injectie. 100 

mg1mL 

Ob5 
Opm 

8-255 

8-255 

8-255 

1 vaoigevulde pen 0,4 mL 
opioîsing voor injectie, 100 
mglmL 

g )  Au 5 3790000, les modalités de remboursement sont g) In § 3790000, worden de v e r g o e d i n g s v o o r w a a r d e n  
remplacées p a r  les m o d a l i t é s  su i van tes .  vervangen als volgt 

Prix 
Prijs 

ex- 
u s i n e l  
buiten 
bedri j f  

4733-226 

4733-226 

4733-234 

4733-234 

7738-891 

HYRlMOZ40 mg SANDOZ ATC: L04AB04 

Paragraphe 3790000 Paragraaf 3790000 

a) La spécialité pharmaceutique a base de omalizumab fait robjet d'un a) De farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab kan vergaed 
remboursement si elle est administrée comme traitement adjuvant pour worden als re gebruikt wordt als aanvuilende behandeling om de 
améliorer le contrOle de I'arthme en cas d'asthme allergique extrinreque astmacontrale te verbeteren bij ernstig persistent extrinsiek allergiseh 
persistant et sévire, chez des b8néiiciaires 6 panir de 6 ans, artma, bij rechthebbenden vanaf 6 jaar, die onvaidoende onder cantroie 

237,0233 

8-255 

8-255 

8-255' 

8-255 '* 

237.0233 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
usine / 
buiten 
bedri j f  

2 EeringueS preremplies 0.4 mL 
solution injectable, 100 mglmL 

6 seringues préremplies 0.4 mL 
solution injectabie. 100 mgimL 

1 seringue préremplie 0.4 mL 
soiution injectable, 100 mglmL 

4733-275 

4733-275 

4733-283 

4733-283 

7738-917 

7738-917 

1 

2 voorgevuide spuiten 0.4 mL 
oplosring voar injectie, 100 
mglmL 

6 voorgevuide spuiten 0.4 mL 
oplosring voor injectie, 100 
mglmL 

1 voaigevulde spuit 0.4 mL 
oplossing vaor injectie, 100 
mglmL 

il 

2 stylos préremplis 0.4 mL 
soiution injectabie, 100 mgimL 

6 stylos préremplis 0.4 mL 
solution injectable, 100 mg/mL 

1 stylo prérempli 0.4mL solution 
injectahie, 100 mgimL 

1 stylo prérempli 0.4 mL solution 
injectable. 100 mgimL 

499.80 

447.22 

1479,07 

7341.64 

238,2083 

2 voorgev~ide pennen 0.4 mL 
oplosring voar injeclie, 100 
mg/mL 

6 voaigevuide pennen 0.4 mL 
oplossing vaor injectie, 100 
mg1mL 

1 voargevulde pen 0.4 mL 
oplosring vaor injectie. 100 
mglmL 

1 voorgevuide pen 0.4 mL 
oplassine voor injectie. 100 
mg1mL 

499.80 

447,22 

1479.07 

734f.54 

238,2083 

499.80 

447.22 

1479.07 

7347.64 

238,2083 

237,0233 

8.00 

8.00 

12.10 

12.10 

499.80 

447.22 

1479.07 

1347.64 

238,2083 

237.0233 

8.00 

8.00 

12.10 

12.10 



insuffisamment contrdlé malgré un traitement quotidien par corticostéroïdes 
inhalés à forte dose et par un béta2-aganiste inhalé à longue durée d'action 
conformément aux dernières recammandations GINA. 

Le meocc n rpCc.al ste en pne.rnoiog e podr les benCf c a rer igC3 ae G 
ans 0- plr$ O. le ped aire altacné a un nbp.!~ .n vers  !a ie pcui les 
bene1 c a rer àges entre 6 et 17 an* bis& au po n i  c) ao t avo r. de 
Concert &bec le rnéoec 7 Ira lant el en co abora! on avec le Cené1.c a re 

-vérifié et amélioré si necessaire I'abservance au traitement par 
haute dose d']CS-LABA 

-vérifie et amélioré la technique d'inhaiatian 

- ,cc. .n feeo-oack écr I oer entre1 ens d acccmp&gnemeni oe Bon 
Lragc a. M'o camcnl (BJM, reai rer par ~n pnarmaccn O J  par 
~n e l  nrirm *',el a. un e, d neritneiapa~te 

- le cas échéant : éliminé kxposition aux allergènes 

- l e  cas échéant : retiré le bénéficiaire de son porte de travail en cas 
d'asthme profesîionnel (comme asthme du boulanger) 

- l e  cas échéant : aidé le bénéficiaire à arrëter de fumer et I'avair 
référé chez un tabacologue 

-confirme I'exactitude du diagnoîtm (en particulier exclure une 
BPCO, definie selon les recommandations GOLD) 

-recherché et traité agressivement les CO-morbidités aggravantes 
comme la rhino-sinusite chronique, la polypose nasale, le reflux 
gaîtro-oesophagien et I'obérité. 

Le bénéficiaire doit répondre simultanément aux conditions suivantes : 

- étie traité depuis au moins 6 mois par un médecin spécialiste en 
pneumologie (au un pédiatre attaché un centre universitaire paur 
ier bénéficiaires de 6 à 17 ans) : 

- aioir bCnC: c C o a~ moinr 2 enlret enr o acclmpagnencnl ce Bon 
JSage O- Ned.iament (BLM, - arlnrnc cher -1 phamacen. o. a 
délad' JIec ~n e) nf rrn érfe) o. .n e) n'nés tnerape.ie 

-un taux sérique initiai d'lgE > au = 200 e t c  ou = 1300 UllmL chez 
i'enfant (de 6 à 12 ans) et de > ou = 76 et < ou = 700 UllmL chez 
I'adulte et I'sdoiescent (A partir de 12 ans): 

-avoir un test cutané positif ou une réactivité in vitro (RAST) 
démontrée a un aéro-allernéne de présence permanente dans I'air, 
lequel le demandeur précise et pour lequel un essai d'élimination a 
été entrepris; 

-avoir une fonction pulmonaire diminuée (VEMS c 80 %), démontrée 
par spirométrie (uniquement chez le bénéficiaire de 12 ans ou plus); 

- étre régulièrement symptomatique en journée ou se réveiller la nuit 
à cause des symptdmes d'asthme: 

- ET le bénéficiaire doit répondre à au moins une des conditions 
Suivantes : 

a u  moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service der 
urgences pour asthme sévère durant les 12 derniers mois. 

a u  moins deux exacerbations d'asthme documentées durant les 
12 demiers mois. Une exacerbation est définie comme une 
aggravation de I'asthme nécessitant une corticothérapie 
systémique d'au mains trois jours (paur les bénéficiaires non 
comieo-dépendants) etlou une visite aux services d'urgences 
etlou une hoJpitalisation. 

étre eortieo-dépendant. Un bénéficiaire cartico-dépendant est un 
bénéficiaire traité avec der corticostemides oraux à la dose 
quotidienne de 4 mg de methyipiednisaione ou plus, au 5 mg de 
prednisalone ou plus depuis au moins 6 mois pour les adultes. 

zlln ondanks de dagelijkae hoge daris tnhalatlecorticosteroIden en een 
gelnhaleerde langwerkende beta2-agonisl, canform de laatste GINA- 
richtlilnen 

De ans-rpec a a in ae pneumo ogre vocr racntneooenden vanal 6 1a3r 
01 oe ped aler verbonoen aan een .o vers ta r ziekenh. r vaor 
recntheooecoen l.sr2n 6 en 17 aar in o ~ n l  c\ aerircero moel n ooed . - 
overleo met de behandelende arts en in samensoraak met de 
rechthebbende 

- d e  therapletrouw aan een behandeling met hage doses ICSILABA 
hebben gecantraieerd en indien nodig verbeterd 

- d e  ~nhalatletechniek hebben gecontraleerd en verbeterd 

-geschrevenfeedbackantvangenhebbenuande 
oege cio ng9)esprennen voor goed gebru n ban geneesm dde an 
(GGG, L Igetaerd eoor een apolherer of o. anlrlentcn S. een 
verpeegk.na ge of een *Ines $1 

- i n  voorkomend geuai: de blootîteiiing aan allergenen hebben 
geëlimineerd 

- i n  uaorkomend geval: de rechthebbende van zijn werkpiek hebben 
verwijderd in gevai van beraepsastma (zoais bakkersastma) 

- i n  voarkomend geval: de rechthebbende hebben geholpen bij het 
stoppen met roken en hem naar een tabacaioog verwezen hebben 

- d e  juistheid van de diagnore hebben bevertigd (in het bijzonder het 
UitSIuiten van COPD, gedefinieerd volgens de GOLO aanbevelingen) 

De rechthebbende moet gelijktijdig aan volgende vaorwaarden voldoen: 

- sinds minimum 6 maanden in behandeling r i jn bij een arts- 
specialist in de pneumologie (d een pediater verbonden aan een 
universilair riekenhuis voar de rechthebbenden van 6 tot 17 jaar); 

- ni in lens  2 Degeeo ng$~erprel i<en iaor Goeo Geor. r van 
Geneesm ooelen (GGG. - oslma gehao heboen b,  een apo:neirr d 
b, cnlslenlen r een rcip eegeundige of * n e ?  st 

- een initieei totaai serum igE gehaite van > of = 200 en < of = 1300 
IElmL bij kinderen (van 6 101 12 jaar) en van r of = 76 en < of = 700 
lElmL bij voiwassenen en adolescenten (vanaf 12 jaar); 

- een positieve huidtest hebben d in vitra reactiviteit (RAST) 
venonen tegen een permanent aanwezig aëro-aiiergeen in de lucht, 
dat de aanvrager preciseert en waaivaor een poging ondernamen is 
tot verwijdering: 

- een verminderde longfunctie hebben (FEVI s 80 %), aangetoond 
daor spirametrie (enkel bi] rechthebbenden van 12 Jaar en ouder) 

- overdag regelmatig symptomat~sch zijn of 's nachts wakker warden 
omwiiie van astmasymptomen, 

- EN de rechthebbende moet voidoen aan minstens één van de 
volgende voonvaarden 

minstens 2 riekenhulropnames o f 2  behandeiingen op de 
spoeddiensten voai ernstig astma in de voorblje 12 maanden 

. minstens lwee astma-excerbaties in de vooibije 12 maanden. 
Een exacerbalie wordt gedefinieerd als een verergering van het 
artma, waarvaor een ryrtemirche corticotherapie van minstens 
drie dagen nodig is (voor niet cortica'idafhankeiijke 
rechthebbenden), enlof een bezoek aan de spoeddienst enlof een 
hoîpitaliîatie. 

. coitico'idafhankelijk zijn. Een cortica'idafiankelijke 
rechthebbende is een rechthebbende die sedeit minstens 6 
maanden behandeld 1s met orale corticostero.iden aan een 



dageI$]kse dosis van 4 mg of meer methylprednisoiane of 5 mg of 
meer prednisolone vaor een volwassene 

b) Le nombre de seringues préremplies remboursables doit tenir compte de 
la dose individuelle, déterminée sur bare du taux sérique total d'lgE initial 
et du poids corporel comme précisé dans le résumé des caractéristiques du 
produit (RCP). 

C) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin-conseil 
SUT base d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à Vannexe 
A du present paragraphe Le formulaire de demande doit étre rempli par le 
medecn rpcca r l e  en pneïmoiog e p3.i er oen2f cidres àger oe 6 ans 
O. P 19 O J  e peoiiitre aitaci-e à ~n ni>p.is i n  vers lare PO-r es 
oe ler r  a . r s  igCs entre 6 et 17 ans qu sn.ltanémen! 

1. atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplies avant Vlnitiation du tisitemenl: 

2. atteste que la première administration se fera sur base de seringues 
préremplies provenant d'embailages d'une seule seringue prérempite : 

3. atteste qu'il tient à la disposition du médecin-conseil un formulaire de  
description clinique dont le modele figure à l'annexe FI du présent 
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont été entièrement complétées 
et signées avant Unilialion du traitement : 

4 mentionne la posologle et le nombre de seringues préremplier 
s~uhaltees, 

5. s'engage à tenir à ia disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve étsbiis~ant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée. 

d) Sur base du formuiaire de premiere demande dont le madele figure à 
I'annexe A du présent paragraphe, signé et entièrement complété par le 
médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires eigér de 6 ans 
ou piuî ou le pédiatre attaché â un hdpital Universitaire pour les 
bénéficiaires âgér entre 6 et 17 ans, ie médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire la ou les attestations dont le modele est fixé sous "e" de 
VanneXe lil du orésent arrété. dont le nombre de serinaues oréremolies - ,  
autorisées est ;imité en fonction de la posologie journalière maximhm visée 
au point b), et dont la durée de validite est limitée chaque fois à une 
periode maximale de 16 semaines. 

e) L'autorisation de remboursement peut €Ire prolongee paur de nouvelles 
périodes de 12 mois maximum sur base chaque fois d'un formulaire de 
demande de prolongation, dont le madeie est repris à Vannexe C du 
présent paragraphe. Cette demande de prolongation doit étre signée et 
co.rectemcnl corplelee par e rn63ec n rcecia s a  en pnc.ro og e po., 
es oenelr a ies d j e s  de G ans ou p ~s 04 le peo alrc allacne à .n hbptai 

~ n t i e f s  la i e  p o i i  cs oénel ciaiiei Bges e2l:c 6 e l  17 ans q- a nrt îi:esle 
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 (contrdle complet), ou 3 
(amélioration importante da ?asthme). 

2. que le nambre de seringues prérempites remboursables tient compte 
de la posologie comme précisé dans le résumé des caractéristiques du 
produit (RCP). 

1) Sur bare du formulaire de demande de prolongation dont le modéle 
figure à ?annexe C du présent paragraphe. signé et enttérement complété 
par le médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires âgér de 6 
ans et plus, ou le pédiatre attaché à un hopital universitaire paur les 
bénéficiailes Baés entre 6 et 17 ans ie médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire le ou les attestations dont le modele est fixé sous "e" de 
?annexe III du présent arrëté, dont le nombre de seringues préremplies 
autorisees est limité en fonction de la posologie journaliére maximum visée 
au point b), et dont la durée de validité est iimitée chaque fois à une 
période maximale de 12 mais. 

b) Hel aantal vergaeduare voorgevulde spuiten moet rekening houden met 
de indlviduele dasis, bepaald op basis van het initiëie totaal serum IgE- 
gehalte en het lichaamrgewicht zoals gepreciîeerd in de samenvatting van 
de Kenmerken van het Product (SKP). 

c) De vergoeding i r  gebareerd op een aanvraagformulier, vaordien 
afgeleverd aan een adviserend arts, waarvan het model in bijlage A van 
deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagfomulier maet ingevuld 
worden doar de arts-rpeciaiist in de pneumologie voar rechthebbenden van 
6 jaar of auder of door de pediater verbonden aan een untversitair 
riekenhuis voar rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar die tegelijkertijd: 

1 verklaart dat e i  San aile vmrwaarden, voarkomend onder punt a) 
hierbauen vermeld, valdaan werd vaoraleer de behandeling wordt 
apgestart. 

2 verkiaart r ich ertoe te verbinden da1 de eeiste toediening gebeurt aan 
de hand van voorgevulde îpuiten afkomstig van verpakkingen met 1 
enkeie voorgevulde spuit, 

3 verklaart r ich enae te verbinden een formulier met de klinische 
oercnr.,,ng ter bercn *ring n o ~ d t  van oe ad,  serena-3nr rieanan ncl 
n:ooc n r, age B ran oeze piiragraa! opgenom2n. en ~ a s n a n  a e 
r ~ b r  exen YO 1 0  g wercen ngcu.lo en ondenr'<end uoor hei  auiivangen 
van de behandeiino, 

4 de posologie en het aantal gewenste vaorgevuide spuiten vermeldt. 

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

d) Op baîis van het formulier vaor een eerste aanvraag, waarvan het madei 
in bijlage A bi] deze paragraaf vaarkamt, dat ondertekend en uolledig 
.nge,ulo nerd ooor de Bar spcc,a a n oe  pne.io,oag e roor 
rechtneooenden van G.aar of aioei  of aoor de peaiatci ueioanaen aen eer 
-nibersIn r i ckrnh. r vooi <echtn~ooendcn iisren 6 en 1 / ,nar zal oo ~~~~ - ~ -  ~~- ~ ~~~~ -- ~~ ,~~ -~ 

adviserend-ait$ aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waaivan ~ ~ 

het model is vastgesteld onder 'e' van bijlage III bij dit beîluit waaiin het 
aantal toegertane voorgevulde spuiten beperkt i r  in functie van de 
individueel bepaalde posologie beschreven ander punt b) en waarvan de 
geidigheidsduur beperYt ir tot een maximale peiiode van 16 weken. 

e) De toelating 101 vergoeding magna afloap verlengd warden, voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden, telkens daor middel van een formulier 
van aanvraag tat verlenging. waarvan het madel in bijlage C bij deze 
paragraaf voorkomt Deze aanvraag lot verlenging maet ondertekend en 
voleo g tngev. a norden aoor de benîndc onde arts-spee u r! n de 
pnedmolog e vocr rrcnlheobcnden v a 1  6 a a r  of o.der ot oaor ae peu ater 
\eroonarn ann een .n versln i 2 e'csnn. r k 0 7 r  icchlneb~enaen ~ J S S C ~  6 
en 17 jaai a e zo tege ihert,d oe icn  gd 

1. dat de behandeling doellreffend war en dat de rechthebbende wordt 
beschouwd ais een respander op de behandeling bij een score "algehele 
evaiuatie van de warkraamheid van de behandeling ' 4 (valledige 
astrnacantrole) of 3 (belangrijke verbetering van het artma). 

2. dat vooi het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wardt 
gehouden met de posologie zoals vermeld in de Samenvatting van de 
Kenmerken van het Praduct (SKP). 

1) Op bas r van ho! foimuler voor een aanr:aag ICI der  enging iiaarvali ne1 
mooel n b. age C o. deze paragraaf uoo,kcoit 03: onaerterend en vo eo g 
znoe~uld ~ e r o  ooor oa art9 S D E C . ~  st n oe onelrno 00 e roor de 
rechthebbenden ouder dan G'iaar of de oeilaisr vert;onden aan een . . 
universilair ziekenhuis vaor de rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar. zal de 
adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren waarvan 
het model is vartgeîteid onder 'e' van bijlage I l i  bij dit besiutt waarin het 
aantal voorgevuide spuiten beperkt i r  in functie van de individueel bepaalde 
posologie beschreven onder punt b) en waarvan de geldigheidsduur 
beperkt ir lot een maximaie periode van 12 maanden. 



ANNEXE A : première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'omalizumab (g 3790000 du 
chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du 1 février 2018) 

I - Identification du bénéficiaire (nom.  rén nom. No d'affiliation à I'0.A.): 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I l I I I I I I I I I I I l I I I I I l I ~ ( p r é n o m )  
1 I I  I  I  I I I l  I I I  I I  I I  I I  I I  I I  l(numérod'affiliation) 

II- Eléments a attester Dar le médecin-s~écialiste en ~neumoloqie Dour les benéficiaires hués de 6 ans ou ~ l u s  ou le pédiatre 
attaché a un  h6Dital universitaire Dour les bénéficiaires gués entre 6 et 17 ans: 

Je soussiané. certifie aue le bénéficiaire mentionné ci-dessus. 5gé d'au moins 6 ans est atteint d'asthme allergique extrinsèque 
sevère, qu est i n s ~ i i  sahment sous contrble malgre bn traitement quotdien par conicodes inhalés à folle dose et un bétaî-agon ste 
innalé à ongLe d ~ r e e  d'action conformément aux dernières recornmandat ons GlNA et qu'i remplit sim~ltanément todtes les 
condit ons fxées s o ~ s  le pont a) au g 3790000 d~ chapitre IV de la liste jointe a l'A R. d~ 1 févr er 2018 

Le bénéficiaire répond à au moins une des conditions suivantes : 

O au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévere durant les 12 derniers mois 

- a~ moins deJx exacerbatons d'asthme doc~mentées durant les 12 derniers mois Une exaceroaion est défine comme 
une aggravaion de I'asinme nécess tant une corfcotnérap:e systémq~e O au moins tro.s joLrs (pou les bénéfciaires non 
corlico-dépendants) ellou Jne visite aux services d Jrgences e V o ~  Lne hospita isat'on 

- étre conico-dépenoant. Un benefcare corlcodépendant es! Ln béneiicia're 1ra:té avec des corticostero:des oraJx a a 
dose auotidienne de 4 ms de metnv Dreaniso one ou p LS. OJ 5 mg de preonisolone OJ p l ~ s  depuis au moins 6 mo s pour 
les adiltes. 

- 

II s'agit de l'allergène suivant présent en permanence dans I'air : 
II était impossible d'éliminer cet allergène. 

J'atteste que je t ens a oisposition d~ médec:n-consei un form~laire de descripïon c .niq-e aont le modèle f g ~ r e  a I annexe 6 du g 
3790000 d~ cnapitre IV de la Iste :o'nte a I A R. d~ 1 fevr er 2018 et que toutes les rLbriques ont ete complétées et signées avant 
1' nstaLration d~ tratement En outre, ;e m'engage à ten r à aisposition aL méaecin-conseil les éléments de preuve etablissant que 
le oénéfciaire se IroJve dans la s,tuation anestée Je sol cte alors pour le bénéficiaire le remboJrsemen1 aes condirionnements 
dont le nombre esr nécessaire pour assurer les 16 premières semaines de traitement, en tenant compte du taLx d IgE sérique 
avant le traitement et du poids corporel, selon les instructions du RCP. 

Dos 

Valeur initiale 



'Les dont 
le poids corporel était inférieur à 30 kg. 

' > -@j- , ' 

i Adminisrration io~ tes  les 2 semaines 
j Pas d aominsrraton -pas de oonnées -. . . .. . . - -. . 

Nombre de seringues de 75 mg requises 
O 

0 4 
n 8 

Nombre de seringues de 150 mg requises 

J'atteste que la première dose sera administrée avec des seringues préremplies provenant d'emballages d'une seule seringue 
prérempiie 

III - Identification du médecin-specialiste mentionné ci-dessus au point II 

l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( P ~ ~ ~ ~ ~ )  
II- 1 I I I  1 1 - 1  1 1 - 1  l l   INAMI) AMI) 

W 1 W 1 (date) 



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

ANNEXE B : formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base 
d'omalizumab pour asthme allergique extrinsèque sévére (§ 3790000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018). A 
conserver par le médecin-spécialiste demandeur et à tenir à disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné. 

I - Identification du bénéficiaire (nom.  rén nom. No d'affiliation à I'0.A.): 

/ I I I l I l I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

L I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m >  
I I I I I I I I I I I I l l I I I I I I I I I(numérod'affiliation) 

II- Eléments à atiester par le médecin-spécialiste en pneumoloqie pour les bénéficiaires iués de 6ans ou plus ou le pédiatre 
attaché à un  hOpital universitaire pour les bénéficiaires àaés entre 6 et 17 ans: 

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, pesant uuu kgs est atteint d'asthme allergique extrinsèque sévére, 
qui est insuffisamment contrôlé malgré un traitement quotidien par corticoïdes inhalés à forte dose et un bëta2-agoniste inhalé à 
longue durée d'action conformément aux dernières recommandations GINA, et qu'il remplit simultanément toutes les conditions 
fixées sous point a) du § 3790000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018. 

Entretien de bon usage du médicament réalisé par un pharmacien ou un(e) infirmièr(e) 
ou un(e) kinésithérapeute 

Date le' entretien 
Date Zeme entretien 

Obstruction bronchique confirmée par spirométrie (bénéficiaires >= 12 ans) 
Date 

1 Allergie établie I 
_ - L  I uare I 

Test cutané (prick) OU réactwité in vitro positive à un pneumallerqéne perannuei (RAST) 1 
IgE sériques 1 

- 

Dose (,pOoJri I 
Si combinaison f.xe, :nd quer le nom d~ meaicament 1 -_ .. 

Le bénéficiaire est insuffisamment contr0lé malgré les médicaments mentionnés ci- 

Date 
Taux (enfants de 6 à 11 ans : > 200 - 5 1300 Ullml ; >= 12 ans : 2 76 - 5 700 Ullml) 

Traitement quotidien 
Corticoïde inhalé à haute doses : 

Nom 
Dose (pgdour) 

Béta2-agoniste inhalé à longue durée d'action 
Nnm 

dessus I 
Au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévère 1 OUIINON 

Ullml 

dans .es 12 mo s précédents 1 

È f i 6 ~  nospitalisation ETIOU v Ge-aux ~rgences) 
Nombre d'exacer~arlons sévères.(lZ 0ern.ers mos) . . ... 

Bénéficiaire cortico-oépendant . tra té avec des cortico des oraLx a la dose q~oidenne oe 4 
mq methylprednisolone ou p l ~ s  ou 5 mg de prednisolone OJ plus d e p ~  s au moins 6 mo s - ~ 

decadultes 1 

OUIINON 

AU moins 2 exacerbations sévères documentées dans les 12 mois précédents 
(Aaaravation de I'asthme nécessitant une corticothérapie systémique d'au moins 3 jours 

OUIINON 



Dates des dernières exacerbations sévères /hospitalisations dans les 12 mois précédents: 
(1) 
(2) 1 

III -Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point II 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  
/- 1 1  I I  1 1 - l u - L u ( n o I N A M I )  

iLI 1 U_i / LLLL! (date) 

(cachet) , . . . , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signaturedu médecin ) 

ANNEXE C : demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'omalizumab (§ 
3790000 du chapltre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018) 

I - Identification du bénéficiaire (nom. prénom, N' d'afiiliation à I'0.A.): 

j I I I I I I I I I I I I I I I I I I l I I I ( n o m )  

/ I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  

1 I I I I I l I I l I 1 I I I I I  I I I I I I(numérod'afflliatlon) 

II- Eléments à anester par le médecin-spécialiste en pneumolosie pour les bénéficiaires igés de 6 ans ou plus ou le pédiatre 
attaché à un hbpital universitaire pour les bénéficiaires i q é s  entre 6 et 17 ans: 

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, de poids corporel uuu kgs a déjà reçu le remboursement d'une 
spécialité à base d'omalizumab, pendant au moins 16 semaines pour le traitement d'un asthme allergique extrinsèque sévère, qui 
est insuffisamment contrôlé malgré un traitement quotidien par corticoides inhalés à fortes doses et un bêta2-agoniste inhalé à 
longue durée d'action conformément aux dernières recommandations GINA. 

Le traitement par une spécialité à base d'omalizumab ne peut être continué que chez les bénéficiaires considérés comme 
répondeurs. Le score d' « évaluation globale de I'efficacité du traitement 3 en rapport avec les symptômes de I'asthme pour ce 
bénéficiaire est: 

O 4 - Contrôle complet de I'asthme* 

O 3 -Amélioration imporiante de I'asthme* 

O 2 -Amélioration perceptible, mais limitée de I'asthme 

O 1 -Pas d'amélioration perceptible de I'asthme 

O O -Aggravation de I'asthme 
(7 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 tenant compte du taux d'lgE sérique initial et du poids corporel selon les instructions du RCP. 

Dose de la spécialité à base d'omalizumab exprimée en m g  pour injection sous-cutanée : 

Valeur initiale 
d'lgE(Ullml) 

Poids corporel (kg) 

2:- 1 ,2530' 1 >30-40 1 ,4040 1 >50-60 1 >60-701 zzO- 1 >BO-90 1 >90-124 ,125-15 



le poids corporel était inférieur à 30 kg. 

. , I / .  . .  ' %  

, .  .. , , . . ,  
Aaministratian toLteç es 2 sema'nes . . - .  . .. 

Pas d'administration -pas de données 

Conversion en nombre de seringues préremplies pour la demande prolongation (52 semaines) 

Nombre de seringues de 75 mg requises: 

O O 
O 13 
O 26 

Nombre de seringues de 150 mg requises: 

III - Identification du médecin-s~ecialiste mentionné ci-dessus au Doint II 



L / (cachet) . . . . . . . . , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin ) 

BIJLAGE A : eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab (§ 3790000 van 
hoofdstuk IVvan de Iijst gevoegd hi] het K B van 1 februari 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende fnaam, voornaam. inschriivinq bii de V.I.): 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a ~ )  
I I I I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  

/ I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluitlngsnummer) 

II - Elementen te bevestiqen door de arts-specialist in de pneumolosie voor rechthebbenden van 6 iaar o f  ouder of door de 
pediater verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 iaar: 

Ik ondergetekende, verklaar dat de hierboven venelde rechthebbende, minstens 6 jaar oud, lijdt aan ernstig extrinsiek allergisch 
astma, die onvoldoende onder controle is ondanks dagelijkse hoge dosis inhalatiecorticosteroïden, plus een geïnhaleerde 
langwerkende beta-2-agonist conform de laatste GINA-guidelines, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van g 
3790000 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

De rechthebbende voldoet aan minstens één van de volgende voorwaarden. 

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

O minstens twee astma-excerbaties in de voorbije 12 maanden. Een exacerbatie wordt gedefinieerd als een verergering van 
het astma, waarvoor een systemische corticotherapie van minstens drie daqen nodig is (voor niet corticoïdafhankelijke 
rechthebbenden), enlof eeibezoek aan de spoeddienst enlof een hospitalisatie 

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

Het type a lergeen dat permanent in de I ~ c h t  1s. betreft 
dei was net moge ,n dit a ergeen te verw ,oeren 

Ik oevest g da1 k voor de adviserend-aris een formil er ter oescn nking noJd met ae bescnrij~lng van oe kl nische toesiana volgens 
net mode1 B in ollage van 5 3790000 van noofdstik IV van ae ilsi gevoegd b het K B van 1 febr~ar 2018, en da1 a le r-oreken 
volledia inoevuld en ondertekend werden v66r het oostarten-van de -behandelina. Bovendien verbind ik mii ertoe om het 
bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende ziih in de verklaarde toestand-bevindt, ter beschikking te 'houden van de 
adviserend-arts. Ik vraaa dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkinqen dat vereist is om de behandeling 
gedurende de eerste 16 weken te verzekeren en n erin renën ng hoLaen0 met het serdm b ~ - ~ e n a  te voor oe behandel ng en hël 
I~cnaamsgew~cnt, volgens ae instr.cties van ae SKP 

Doses (mgldosis) van de specialiteit op basis van omalizumab toegediend via subcutane injectie 
Lichaamsgewicht (kg) 

Aanvangswaarde 220-25, 
, -r ,mr,-sx >25-30' >30-40 >40-50 >50-60 >60-70 >70-80 >80-90 >90-125 >125-150 



" Lichaamsgewicht onder 30 kg was niet onderzocht in de hoofdstudies voor CRSwNP 

Conve 

Benodigd aantal spuiten van 75 mg: 
O 

n 4 
8 

Benodigd aantal spuiten van 150 mg: 

Ik bevestig hierbij dat de eente toediening zal gebeuren aan de hand van voorgevulde spuiten aikomstig uit een verpakking met 1 
enkele voorgevulde spuit. 

III - ldentifieatie van de arts-specialist in punt II hierboven vermeld 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
II - 1 1 1 1 1 1 - W - L u  (RIZiV n") 



/ 1 (stempel) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 

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

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschriivinq bii de V.I.): 

l I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I l ( n a a m )  

l I I I I l I I I I I I I I I l I I I I I I / ( v ~ o r n a a m )  

I I I I I l I / I I I I I l I I I I I I I I l (aansluitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiaen door de arts-s~ecialist in de ~neumolos ie  voor rechthebbenden van 6 iaar of oudcr of door de 
pediater verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 iaar: 

Ik ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van uuu kg, en lijdend aan ernstig 
ongecontroleerd extrinsiek allergisch astma, die onvoldoende onder controle is ondanks dagelijkse hoge dosis 
inhalatiecorticosteroïden, plus een geïnhaleerde langwerkende beta-2-agonist conform de laatste GINA-guidelines, en tegelijk voldoet 
aan allevooiwaarden gesteld in punt a) van g 3790000 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

Datum 1 
FEVI (%) 1 

Vaststelllng allergie 1 
Datum 

Positieve huidtest (prick) OF in vitro reactiviteit vertonen tegen een permanent aanwezig 
aéro-allergeen (RAST) 

Serum IgE-gehalte 
Datum 1 

Bloedwaarde fkinderen van 6 tot 12 iaar : 2 200 - 5 1300 IEIml : >= 12 iaar : 2 76 - c 700 1 IEIml 
1 . .  IEIml) 1 Dagelijkse behandely  

Hoqe dos s 

Dosering (~gldag) 1 
Langwerkende beta2-agonist (inhalatiepreparaat) 1 

cort~coçtero~den aan een dagelijkse dos s van 4 mg of meer methylpredn solone of 5 mg of 
meerpredn solone voor een volwasçene -. 

Naam 
Dosering (pgldag) 

Bij vaste combinatie, vermeld de naam van het qeneesmiddel 
De rechthebbende is onvoldoende gecontroleerd ondanks de hierboven vermelde 
geneesmiddelen 
Minstens 2 zlekenhuisopnames of 2 behandelingen op de spoeddiensten voor ernstig astma 
in de voorbije 12 maanden 
Corticoidafnankeliike rechthebbende sedert mlnstens 6 maanden behandeld is met orale 

JNNEEN 

JAINEEN 



III - ldentificatie van de arts-specialist in punt II hierboven vermeld 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

/ I I I I I I I I I I I I I I I I I I I l I I ( v o o r n a a m )  
i- 1 1 1 1 1 1-1 1 1 - ~ ( R I Z I V ~ " )  

L U /  1 1  111 I I  1 I(datum) 

1 

Minstens 2 gedocumenteerde ernstige exacerbaties in de voorbije 12 maanden. 
(Verergering van het astma waarvoor een systemische corticotherapie van minstens 3 
dagen nodig is ENIOF hospitalisatie ENIOF een bezoek aan de spoeddienst) 
Aantal ernstige excerbaties (12 laatste maanden) : 

Data van de meest recente ernstige exacerbaties 1 ziekenhuisopnames in de voorbije 12 
maanden (1) 

(2) 

1 (stempel) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 

JAINEEN 

BIJLAGE C : aanvraag tot verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab (3 
3790000 van hoofdstuk IVvan de Iijst gevoegd bij het K B van 1 februari 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinu bii de V.I.): 

I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  

I  I  l I  I  I I  I  I I  I  I I  I  I I  I  I  I  I I I  I  (aansluitingsnummer) 

II - Elemcnton te bevestiqen door de arts-specialist in de oneumolosie voor rechthebbenden van 6 iaar of ouder of door de 
pediater verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 iaar: 

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van uuu kg, reeds vergoeding 
heefl verkregen van de behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab, gedurende minstens 16 weken voor de 
behandeling van ernstig extrinsiek allergisch astma, die onvoldoende onder controle was ondanks dagelijkse hoge dosis 
inhaiatiecortiwstero'iden, plus een geïnhaleerde langwerkende beta-2-agonist conform de laatste GINA-richtlijnen. 

De behandeling met een specialiteit op basis van omalizumab 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: 

0 4 - Volledige astmacontrole (") 

CII 3 - Belangrijke verbetering van het astma (*) 

O 2 - Waarneembare maar beperkte astmacontrole 

O 1 - Geen merkbare verbetering van het astma 

O O - 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 v66r de behandeling en het lichaamsgewicht, 
volgens de instructies van de SKP. 



Doses (mgldosis) van de specialiteit op basis van omalizumab toegediend via subcutane injectie 
Lichaamsgewicht (kg) 

Aanvangswaarde s20-25. 
igE (IEIml) >25-30- >30-40 >40-50 >50-60 >60-70 >70-80 >80-90 >90-125 >125-150 

2 30-100 
>100-200 
>200-300 
>300-400 
>400-500 
>500-600 450 450 
>600-700 450 450 525 
>700-800 
>800-900 
>900-IO00 
>1000-11 O0 
>1100-1200 
>1200-1300 
>1300-1500 

Lichaamsgewicht onder 30 kg was niet ondeizocht in de hoofdstudies voor CRSwNP 

Toediening iedere 2 weken 
Geen toediening - geen data 

Conve 

Benodigd aantal spuiten van 75 mg: 

ü 26 
Benodigd aantal spuiten van 150 mg: 

III - ldentificatie van de artsapecialist in punt II hierboven vermeld 

I I I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  



1 1 (sternpel) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 

h) Au § 4070000, les spécialités suivantes sont insérées: h) In § 4070000. worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeuriAanvrager) 

Cal. 

HYRlMOZ 40 mg SANDOZ ATC: L04AB04 

1 seringue preremplie 0.4 mL 1 voargevulde rpuit0.4 mL 1 1 237,0233 1 237,0233 1 1 1 
solution iniectable, 100 mglmL opiossing voor injectie, 100 

mglmL 

8-255 

8-255 

8-255 ' 

Code 

4733-226 

4733-226 

4733-234 

4733-234 

7738-891 

Conditionnements 

2 seringues préremplies 0.4 mL 
solution injectable. 100 mglmL 

6 seringues préremplies 0.4 mL 
soiution injectable, 100 mgimL 

1 seringue préremplie 0,4 mL 
solution injectable. 100 mglmL 

Verpakkingen 

2 voargevulde spuiten 0.4 mL 
oplossing voor injectie, 100 
mglmL 

S vaorgevulde rpuiten 0.4 mL 
oplossing voor injectie, 100 
mglmL 

1 voargevulde spuit0.4 mL 
oplossing voor injectie, 100 
mglmL 

Obs 
Opm 

499.80 

447.22 

1479.07 

1311.64 

236,2083 

Prix 
Prijs 

ex- 
u s i n e l  
buiten 
bedrijf 

499.60 

447,22 

1479.07 

1341.64 

238,2083 

8888 
de 
remb 
Basis Y 

tegem 

ex- 
u r ine /  
buiten 
bedr i j i  

8.00 

8.00 

i 

12.10 

12.10 

II 



i) Au $4220000, les spécialités suivantes sont insérées: i) In § 4220000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination i Benaming (DemandeurlAanvrager) 

j) Au § 4550000, les spécialités suivantes sont insé rées :  j) In § 4550000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: . 

RiXATHON 500 mg (Abacus) ABACUS MEDICINE ATC: LOIFAOI 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
usine / 
buifen 
bedri j f  

Cat. 

Fb-8 ' 

Fb-8 *" 

Dénomination i Benaming (DemandeurlAanviager)) 

Obr 
Opm 

971.36 

1036,7500 

1029,6400 

HYRlMOZ40 mg SANDOZ ATC: L04A804 

1 seringue préremplie O 4 mL I 1 voome~ulde SPUII 0.4 mL 1 / 237,0233 1 237,0233 / 1 / 
solution injectable. 100 mgimL oplossing voar injectie, 100 

mgimL 

Prix 
Prijr 

ex- 
u s i n e l  
buiten 
bedri j f  

1 

743.09 

794.7900 

787,6800 

8-248 

8-248 ' 

ii Verpakkingen Code 

1 injectiefiacan 50 mL 
consentraat voor oplosring 
voor infusie, 70 mglmL 

1 injectiefiacan 50 mL oplossing 
vaoi intraveneuze infusie, 10 
mgimL 

1 injectieflacon 50 mL aploîsing 
voar intraveneuze infusie, 10 
mg im i  

7738-719 

7738-719 

7738-719 

Ob$ 
Opm 

Verpakkingen Cal. 

Conditionnements 

1 flacon injectable 50 mL 
solution a diluer pour  
perfusion, 10 mglmL 

1 flacon injectabie 50 mL soiution 
pour perfusion (intraveineuse), 
10 mgimL 

1 flacon injectable 50 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse). 
1omgimL 

8.00 8-248 

4733-234 

4733-234 

7738-891 

HYRlMOZ40 mg SANDOZ ATC: L04A804 

Prix 
Prijs 

ex- 
u s i n e l  
bviten 
bedri j f  

Code 

499.80 12.10 

Conditionnements 

499.80 

6 seringues préremplies 0.4 mL 
soiution injectable, 100 mglmL 

1 seringue préremplie 0,4 mL 
solution injectable, 300 mgimL 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegern 

ex- 
usine / 
buiten 
bedri j f  

2 voargevulde spuiien 0.4 mL 
aploîring voor injectie, 100 
mgimL 

4733-226 

2 voorge~ulde penne" 0.4 mL 
oplosring voar injectie, 100 
mgimL 

8-248 

2 Seringues préremplies 0.4 mL 
solution injectable, 100 mglmL 

6 vaorgevulde spuilen 0.4 mL 
oplossing voor injectie, 100 
mgimL 

1 voorgevulde spuit 0.4 mL 
oplorsing vaor injectie. 100 
mg1mL 

499,80 

1 

8.00 499,EO 4733-275 

II 

1479.07 

1341.64 

238,2083 

12.10 2 stylos préremplis 0,4 mL 
soiution injectable, 100 mgimL 

1479.07 

(341.64 

238.2083 

8.00 12.10 



6 stylos préremplis 0.4 mL 
solution injectable, 100 mgimL 

1 stylo prdrempli 0.4 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

1 stylo prdrempil 0.4 mL solution 
Injectable, 100 mg/mL 

6 VOOrgevUlde pennen 0.4 mL 
oplasring vaor injectie. 100 
mglmL 

1 vaorgevulde pen 0.4 mL 
oplasring voor injectie, 100 
mg/mL 

1 vaorgevuide pen 0.4 mL 
opiorsing voor injectie, 100 
mglmL 

k) Au 3 4870000, les spécialités sutvantes sont insérées: k) In 5 4870000, worden de volgende specialiteiten 
inaevoead: 

, , . . . . . . 

8-281 4733-275 2 stylos préremplis 0.4 mL 2 voorgevulde pennen 0.4 mL 499.80 499.80 8.00 
saiutian injectable, 100 mglmL oplossing voor injectie, 100 

mglmL 

4733-275 

8-281 4733-283 6 stylos prerempiis 0.4 mL 
SOI~tlon Injectable, 100 rnglmL 

8-281 ' 7738-917 1 Stylo prerempli O 4 mL solution I l Injectable, 100 mglmL 

447.22 447,22 

6 vaorgevulde pennen 0.4 mL 1479.07 1479.07 8.00 
oplosssng voor mjectie, 100 
mgimL 

134f.64 134664 

1 voorgev~ide pen 0.4 mL 1 1 238,2083 1 238,2083 1 
oplosîing vmr in]ectie, 100 
mglmL 

8-281 ** 7738-917 1 stylo preremplc 0.4 mL solution 1 vaorgevulde pen 0.4 mL I I 1 1 237,0233 1 237,0233 1 
Injectable, 100 mglmL oplasstng voor tnjectie, 100 

mglmL 

HYRiMOZBO mg SANDOZ ATC: L04AB04 

HYRlMOZ40 mg SANOOZ ATC: L04AB04 

8-281 

8-281 

5-28? ' 

8-281 " 

4733-226 

4733-226 

4733-234 

4733-234 

7738-891 

7738-891 

2 seringues pr6iemplieî 0.4 mL 
solution injectable, 100 mglmL 

6 seringues préremplies 0.4 mL 
501~tion injectable, 100 mglmL 

1 seringue préremplie 0.4 mL 
Solution injectable, 100 mglmL 

1 seringue préremplie 0.4 mL 
solution injectable, 100 mglmL 

2 vaorgevuide spuiten 0.4 mL 
opiorsing voor injectie. 100 
mglmL 

6 voargevulde spuiten 0.4 mL 
oplossing voar injectie, 100 
mglmL 

1 ~00rgevulde rpuit 0,4 mL 
oplossing vaor injectie, 100 
mglmL 

1 voargevulde spuit 0.4 m~ 
oplossing voar injectie. 100 
mglmL 

499.80 

447.22 

1479.07 

1341.84 

238,2083 

237,0233 

499.80 

447.22 

1479.07 

1341.64 

238,2083 

237.0233 

8.00 

8.00 

12.10 

12.10 



1) Au $3 5600000, les spécialités suivantes sont insé rées :  1) In § 5600000. worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

8-281 

8-281 ' 

8-281 

4733-242 

4733-242 

7738-909 

7738-909 

ClMZlA 200 mg (PI-Pharma) Pi-PHARMA ATC: L04ABO5 

HYRIMOZ 80 mg SANDOZ ATC: L04AB04 

8-255 

8-255' 

8-255 " 

in) Au 5 6180000, les spécialités suivantes sont insérées: rn) In 5 6180000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Denomination 1 Benaming (OemandeurlAanvrager) 

1 seringue prbremplie 0.8 mL 
solution injectable, 100 mglmL 

1 seringue préremplie 0,s mL 
Solution injectable. 100 mglmL 

1 seringue préremplie 0.9 mL 
salution injectable, 100 mglmL 

8-281 

8-281 

8-281 " 

Cal. 

4637-195 

4637-195 

7738-743 

7738-743 

1 ~ o o r g e ~ u l d e  spuit 0.8 mL 
oplosring voar injectie, 100 
mgimL 

1 voorgevulde spuit0.8 mL 
apiasîing voor injectie. 100 
mgimL 

1 voorgevulde spuit 0.8 mL 
oplossing voor injectie, 100 
mgimL 

4733-259 

4733-259 

7738-917 

7738-917 

Code 

2 seringues préremplies 1 mL 
solution injectable. 200 mgimL 

1 seringue préremplie 1 mL 
solution injectable, 200 mg/mL 

1 seringue préremplie 1 mL 
solution injectable, 200 mgimL 

499.80 

447.22 

481,1600 

474,0500 

1 stylo prérempli 0.8 mL  alu ut ion 
injectable, 100mglmL 

1 stylo prérempli 0.8mLsalution 
injectable, 100 mglmL 

1 stylo prérempii 0.8 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

Conditionnements 

2 vooigevulde spuiten 1 mL 
aploîsing voar injectie, 200 
mglmL 

1 v ~ ~ r g e v ~ l d e  spuit 1 mL 
oplossing vaor injectie, 200 
rnglmL 

1 vaorgevuide rpuit 1 mL 
oplosring voor injectie, 200 
mgimL 

499.80 

447,22 

481,1600 

474.0500 

1 voorgevulde pen 0.8 mL 
oplosring vooi injectie, 100 
mgirnL 

1 voorgevulde pen 0.8 mL 
apiassing voor injectie, 100 
mgimL 

1 voorgevulde pen 0.8 mL 
oplorsing vaor injectie, 100 
mglmL 

Veipakkingen 

950.61 

858.97 

458,8100 

455,2550 

8.00 

499.80 

447,22 

481.1600 

474,0500 

Ob5 
Opm 

12.10 

950.61 

858.97 

458,8100 

455,2550 

499.80 

447.22 

481,1600 

474,0500 

Prix 
Prijr 

ex- 
usinel 

8.00 

8.00 

12.10 

Base 
de 
remb 
Basis Y 

tegem 

12.10 

1 il 



n) Au § 6520000, les spécialités suivantes sont insérées: n) In § 6520000. worden de volgende specialiteiten 
inn~un~nrl '  

buiten 
bedrijf 

1 Dénomination 1 Benamino iDemandeurlAanvtaaeri 1 

ex- 
usine 1 
buifen 
bedrijf 

INJECTAFER 50 mglmL ViFOR PHARMA BELGiUM ATC: BOSAC 

Cal. 

1 HYRiMOZ 40 ma SANDOZ ATC L04AB04 1 

HYRiMOZ20 mg SANDOZ ATC: L04AB04 

f34.08 

14,9230 

14,2120 

Code 

220.00 

24,0310 

23.3200 

Fb-2 ' 

Fb-2 ** 

Conditionnements 

254.97 

22161 

122,0700 

118,5150 

2 vaargevulde spuiien 0.2 mL 
oplossing voor injeciie, 100 
mglmL 

1 voorgevuide spuii 0.2 mL 
oplossing voor injectie. 100 
mglmL 

1 vaorgevulde spuit 0.2 mL 
oplossing voar injeciie, 100 
mglmL 

8-255 

8.255' 

8-255 .' 

8-255 

1 fiasan injectable 20 mL 
5010f10n pourpelfusion et 
injection, 50 mg1mL 

100 mg 20 mL solution pour 
perfusion et injection, 50 mglmL 

(Conformément aux dispositions 
de Particle 127 du présent arréie, 
le montant dü par rassurance est 
calculé par 1000) 

100 mg 20 mL soiution pour 
pertusion et injection. 50 mglmL 

(Conformément aux dispositions 
de l'article 127 du présent arrëté, 
le moniant dû par I'asrurance est 
eaicuié par 1000) 

7738.875 

7738-875 

7738-875 

499.80 2 vaorgevuide pennen 0.4 mL 
aplarsing vaor injectie, 100 
mglmL 

8-255 

i injectleflacon 20 m L  
oplossing voor infurie en 
injeîtie, 50 mglmL 

100 mg 20 mL apiossing vaor 
infusie en injectie. 50 mglmL 

(Canform de bepalingen van 
artikei 127 van dit besluit is hei 
door de verzekering verschuidigde 
bedrag berekend per 1000) 

100 mg 20 mL opioîsing voar 
infusie en injeciie, 50 mglmL 

(Conform de bepalingen van 
artikei 127 van dit besluit is het 
doar de verzekering verschuidigde 
bedrag berekend per 1000) 

Verpskkingen 

254.97 

223.81 

122,0700 

118,5150 

4733.218 

4733-218 

7738-883 

7738-883 

4733-275 

4733-283 

4733-283 

2 seringues préremplies 0.2 mL 
roiuiian injectable. 100 mglmL 

1 seringue préremplie 0.2 mL 
soiution injectabie, 100 mglmL 

1 seringue préremplie 0.2 mL 
solution injectable. 100 mg/mL 

499.80 4733-275 

0bs 
Opm 

8.00 

2 styios prerempiis 0.4 m i  
soiuilon in~eciable, 100 mglmL 

6 stylos prerempils 0.4 mL 
saluiion inleclable, 100 mglmL 

12,lO 

8 O0 

P ~ X  
Prijs 

ex- 
us ine l  
buiten 
bedrijf 

12 10 

5 voorgevuide pennen 0.4 mL 
oplosring vaar inleciie, 100 
mglmL 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
usine 1 
buiten 
bedrijf 

447.22 

1479.07 

1341,64 

I 

447.22 

1479.07 

134664 

ii 

8.00 12.10 



O) Au 5 6780000, les spécialités suivantes sont insérées: O) In !j 6780000, worden de voigende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination i Benaming (DemandeuriAanvrager) 

238,2083 

237.0233 

1 vaorgevulde Pen 0.4 mL 
oplossing vaor injectie. 100 
mgimL 

1 vooigevulde pen 0.4 mL 
oplossing voor lnjectie. 100 
mgimL 

8.255 ' 

8-255 " 

HYRlMOZ40 mg SANDOZ ATC L04AB04 

238,2083 

237.0233 

HYRIMOZ 40 mg SANDOZ ATC: L04A804 

7738-917 

7738-917 

Velpakkingen Cat. 

1 stylo prérempli 0.4 mL solution 
injectable, 100 mgimL 

1 stylo prérempli 0.4 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

Obs 
Opm 

HYRIMOZ 40 mg SANDOZ ATC: L04A804 

8.00 

499.80 

447,22 

1479.07 

1341.64 

238,2083 

237.0233 

8-255 

8-255 

8-255 ' 

8.255.' 

Base 
de 
remb 
Baris v 
tegem 

ex- 
usine 1 
buiten 
bedri j f  

Prix 
Prljs 

ex- 
o s i n e l  
buifen 
bedri j f  

Code 

499.80 

447,22 

12.10 2 voorgevulde spuiten 0.4 mL 
aplossing voai in~ectie, 100 
mgimL 

8-248 

2 vaargevulde spuiten 0.4 mL 
oplossing voor injectie, 100 
mgimL 

6 vaorgevulde spuiten 0.4 mL 
oplossing vaor injectie, 100 
mgimL 

1 vaorgevulde spuit0,4 mL 
oplossing voor injectie, 100 
mgimL 

1 voorgevulde rpuit 0,4 mL 
oplossing vaor injectie, 100 
mglmL 

Conditionnements 

499 80 

447.22 

499.80 

447,22 

1479.07 

134i.64 

238,2083 

237,0233 

8.00 

8.00 

4733-226 

4733-226 

4733-234 

4733-234 

7738-891 

7738-891 

1 

499.80 

447.22 

1479.07 

1341.64 

238,2083 

237.0233 

499.80 

447.22 

1479.07 

1341.64 

238,2083 

237.0233 

4733-226 

4733-226 

12.10 

12.10 

2 seringues préremplles 0.4 mL 
solution injectable. 100 mgimL 

6 seringues préremplies 0.4 mL 
solution injectable, 100 mglmL 

1 seringue preremplie 0.4 mL 
solution injeclable, 100 mgimL 

1 seringue préremplie 0,4 mL 
solution injectable, 100 mglmL 

II 

8-248 

8-248 

8.248 ' 

8-248" 

2 seringues préiemplies 0.4 mL 
solution injectable, 100 mgimL 

8.00 

8,OO 

2 stylos préremplis 0.4 mL 
solution injectable, 100 mgimL 

6 stylos préremplis 0.4 mL 
solution injectable, 10OmgimL 

1 stylo prérempii 0.4 mL solution 
injectable, 100 mgimL 

1 stylo prérempli 0.4 mL solution 
injectable, 100 mgimL 

4733-275 

4733-275 

4733-283 

4733-283 

7738-917 

7738-917 

12.10 

12,10 

2 voorgevulde penne" 0.4 mL 
oplossing voor injectie, 100 
mgimL 

6 voorgevulde pennen 0.4 mL 
oplossing voor injectie, 100 
m g i m ~  

1 voorgevulde Pen 0.4 mL 
oplosring voor injectie, 100 
mgimL 

1 vaorgevulde pen 0.4 mL 
aplossing voor injectie, 100 
mglmL 



8-248 

8-248 ' 

8-248 .' 

4733-234 

4733-234 

7738-891 

7738-891 

HYRiMOZ 80 mg SANDOZ ATC: L04A804 

6 seringues préremplies 0.4 mL 
soiution injectabie, 100 mglmL 

1 seringue préremplie 0,4 mL 
soiution injectabie, 100 mglmL 

1 seringue préremplie 0.4 mL 
soiution injectabie, 100 mglmL 

8-248 

8-248 ' 

8-248 '* 

6 voargevuide spuiten 0.4 mL 
opiossing voar injectie, 100 
mglmL 

1 voorgev~lde spuit 0.4 mL 
opiossing voor injectie, 100 
mgimL 

1 voorgevuide spuii 0.4 mL 
opiossing voar injectie. 100 
mglmL 

4733-259 

4733-259 

7738-917 

7738-917 

- 
HYRiMOZ80 mg SANDOZ ATC: L04A804 

1479.07 

1341.64 

238,2083 

237.0233 

1 stylo prérempli 0.8 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

1 stylo prérempli 0.8 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

1 stylo prérempli 0.8 mL solution 
injectable, 100mgImL 

8-248 

8-248 * 

8-248 *' 

1479,07 

1347,84 

238,2083 

237,0233 

1 voargevuide pen 0.8 mL 
opiossing voar injectie, 100 
mglmL 

1 vooigevuide pen 0.8 mL 
opiossing voar injeciie, 100 
mglmL 

1 voorgevuide pen 0.8 mL 
apiossing vaor injectie, 100 
mgimL 

4733-242 

4733-242 

7738-909 

7738-909 

p) Au § 6840100, les spécialités suivantes sont p) In § 6840100, worden de volgende specialiteiten 
supprimées: geschrapt: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

8.00 

499.80 

447,22 

481,1600 

474,0500 

1 seringue préremplie 0.8 mL 
roiution injectabie, 100 mglmL 

1 seringue préremplie 0.8 mL 
soiution injectabie. 100 mglmL 

1 seringue préremplie 0.8 mL 
soiution injectable, 100 mgimL 

Cat. Code 

12.10 

499.80 

447.22 

481,1600 

474,0500 

1 v ~ ~ r g e v ~ i d e  q u i t  0.8 mL 
opiossing voor injectie, 100 
mglmL 

1 voorgevuide rpuit 0.8 mL 
opiorsing voor injectie, 100 
mglmL 

1 vaorgevulde spuit 0.8 mL 
aplossing voor injectie, 100 
mglmL 

Conditionnements Verpakkingen Ob* 
opm 

ZOFSETRON 4 mg12 mi  SANDOZ (voir aussi chapitre: i Iz ie  aok ATC: A04AAOI 
hoofdstuk: i) 

8.00 

499.80 

447,22 

481,1600 

474,0500 

8-200 ' 

8-200" 

12.10 

499.80 

447,22 

481,1600 

474,0500 

0752-147 

0752-147 

0752-147 

ZOFSETRON 8 mg14 mi SANDOZ (voir aussi chapitre: i I z ie  aok ATC: A04AAOI 
hoofdrtuk: 0 

8.00 

5 ampoules 2 misolut lon 
injectable, 2 mg/mi 

1 ampoule 2 mL solution 
injectable, 2 mgimL 

1 ampoule 2 mL solution 
injectable. 2 mglmL 

12.10 

8-200 ' 

5 ampullen 2 m l  oploszlng voor 
injectie, 2 mglml 

1 ampui 2 mL oplosring voor 
injettie, 2 mglmL 

1 ampui 2 mL opiossing vaor 
injectie, 2 mglmL 

0752-139 

0752-139 

5 ampoules 4 m i  solution 
injectable, 2 mg/mi 

1 ampoule 4 mL soiution 
injeclable. 2 mglmL 

G 

G 

5 ampulien 4 m l  oplossing voor 
injectle, 2 mglml 

1 ampui 4 mL aplorsing voor 
injectie. 2 mglmL 

G 



8-200" 

r) Au § 7120000, les spécialités suivantes sont insérées:  r) In 5 7120000. w o r d e n  de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Denomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

1 ampu14 mL apiossing voar 
injectie, 2 mglmL 

TERIFLUNOMIDE EG 14 mg EUROGENERICS ATC L04AA37 

s) Au 5 7160100, les spéc~alités suivantes sont i n s é r e e s  s) In 5 7160100. worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd 

G 0752-139 

q) Au 5 6840200, les spécialités suivantes sont q) In 5 6840200, worden de volgende specialiteiten 
suppr imées :  g e s c h r a p t :  

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

8-227 

8-227' 

8-227 " 
8-227 "' 

1 ampoule 4 mL solution 
injectable, 2 mglmL 

Verpakkingen Cal. 

Verpakkingen Obr 
Opm 

Cet. 

Ob* 
Opm 

4751-855 

4757-855 

7738-727 

7738-727 

7738-727 

Code Conditionnements 

Base 
de 
remb 
Basis Y 

tegem 

ex- 
o s i n e l  
buiten 
bedrijf 

Prix 
Prijs 

ex- 
usine/ 
bulten 
bedri j f  

Code 

12.10 G 336.87 

298.41 

28 filmomhulde tablette". 14 mg 8-227 

ZOFSETRON 4 mg12 ml SANDOZ (voit aussi chapitre: I I  r i e  ook ATC: A04AAOl 
hoofdstuk: i) 

Conditionnements 

336.87 

298.41 

8.00 

84 comprimés pelliculér. 14 mg 

1 comprimé pellietilé, 14 mg 

1 comprimé peliiculé, 14 mg 

t comprimé pellicule, 14 mg 

1 

4751-848 

4751-848 

G 

G 

II 

28 comprimés pellicules, 14 mg 

84 filmarnhulde tabletten. 14 mg 

1 ftlm~mhuide tabiet, 14 mg 

1 filmornhulde tablet, 14 mg 

1 fiimomhulde tablet, 14 mg 

5 ampullen 2 m l  oplassing voor 
injecrie, 2 mg/mI 

1 ampu12 mL oplosstng voar 
injectie, 2 mglmL 

1 ampui 2 mL oplossing vooi 
injeciie, 2 mglmL 

8-200' 

8.200.. 

ZOFSETRON 8 mg14 ml SANDOZ (vair aussi chapitre: I I  zie ook ATC: A04AAOl 
hoofdstuk: i) 

G 

G 

G 

G 

0752.147 

0752-147 

0752-147 

5 ampoules 2 m l  solution 
Injectable, 2 mg/mi 

1 ampoule 2 mL solution 
injectable, 2 mgImL 

1 ampoule 2 mL salution 
injedable, 2 mglmL 

G 

G 

794.28 

716.18 

9,1221 

9,0375 

9,3955 

5 empollen 4 m l  oplorsing voor 
lnjectie, 2 mglmi  

1 ampu14 mL oploîsing voar 
injecile, 2 mglmL 

1 ampul4 mL oplossing voor 
lnjectie, 2 mglmL 

8-200 ' 

8-200" 

794.28 

716.18 

9,1221 

9,0375 

9,3955 

0752-139 

0752-139 

0752-139 

5 ampoules 4 m l  r d u t i a n  
injectable, 2 mgiml 

1 ampoule 4 mL solution 
injectable, 2 mglmL 

1 ampoule 4 mL soiution 
injectable, 2 mglmL 

9.90 

0.1179 

15,OO 

0,1786 



t) Au § 7160200, les spécialités suivantes sont insérées: t) In § 7160200, w o r d e n  de volgende specialiteiten 
ingevoegd: , 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanurager)) 

Cal. 

CIMZIA 200 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA ATC: L04AB05 

Code 

l 
8-255' 

l 
8-255 '* 

U) Au 5 7220000, les spécialités suivantes sont insérées: u) In § 7220000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (OemandeurlAanvrager)) 

ClMZiA 200 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA ATC: L04AB05 

Cal. 

7 

Conditionnements 

8-255 

8-255. 

8-255 " 

4637.195 

4637-935 

7738-743 

7738-743 

Code 

Verpakkingen 

4637-195 

4637-935 

7738-743 

7738-743 

2 seringues préremplier 1 mL 
~ o l ~ t i o n  injectable, 200 mglmL 

1 seringue préremplie 1 mL 
soiution injectabie, 200 mglmL 

1 seringue prérempiie 1 mL 
soiution injectable, 200 mgimL 

Conditionnemenb 

Obs 
Opm 

2 seringues préremplies 1 mL 
salution injectable, 200 mglmL 

1 seringue préremplie 1 mL 
solution injectable, 200 mgirnL 

1 seringue préremplie 1 mL 
solution injectable, 200 mglmL 

2 voargevulde spuiten 1 mL 
oplossing voor injectie, ZOO 
mglmL 

1 voorgevuide spult 1 mL 
oplossing voor injectie, 200 
mgimL 

1 vaorgevulde spuil 1 mL 
opiassing vaar injectie, 200 
mglrnL 

Verpakkingen 

Prix 
Prijs 

ex- 
usine1 
buiten 
bedrijf 

2 vaorgevuide rpuiteo 1 mL 
opiossing vaor injectie, 200 
mglmL 

1 vaorgevulde spuit 1 mL 
aplarsing vaor injectie, 200 
mglmL 

1 YoOrgevUlde EpUil i mL 
oplossing voar injectie, 200 
mgimL 

950.61 

858,37 

458,8100 

455.2550 

Ob$ 
Opm 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
usine 1 
bviten 
bedri j f  

950.61 

858.37 

458,8100 

455,2550 

950.61 

858,37 

458.8100 

455,2550 

Prix 
Prijs 

ex- 
Usine1 

1 

950.61 

858.37 

458,8100 

455,2550 

8.00 

i l  

12.10 

8ase 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

8,oO 12.10 

1 II 



v)  Au § 7500000, les moda l i tés  de remboursement  reprises v) In § 7500000. worden de vergoed ingsvoorwaarden 
à l'annexe, sont remplacées  par les modal i tés suivantes vermeld i n  de bijlage, vervangen als volgt 

buiten 
bedrijf 

ANNEXE A: M o d è l e  de formulaire pour la première demande 
Formulaire pour la première demande de remboursement de la spécial i té pharmaceut ique à b a s e  d'omaluzimab p o u r  l e  traitement 
de I'urticaire chronique spontanée (§7500000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 erfévrier 2018) 

ex- 
Usine 1 
buiten 
bedrijf 

1 - Iden t i f i ca t ion  du bénéficiaire (nom. p renom.  numéro d 'a f f i l i a t ion  à I'orqanisme assureur )  : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ~ n o m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  

1 1  I I  I I  I I  1 I  I I I I I  I I I I  I l  1 I(numérod'afi1iat ion) 

II - Première d e m a n d e  

Je soussigné. médecin traitant et médecin spécialiste en dermatologie ou médecine interne, déclare que le bénéf ic ia i re suscité e s t  
atteint d 'une urticaire chronique spontanée et remplit s imul tanément tous les critères du point a) du § 7500000 du chapitre IV de la 

HYRiMOZ 40 mg SANDOZ ATC: L04AB04 

liste jointe à I' AR.  du le' février 2018: 

8-255 

8-255 

8-255 ' 

8-255 *' 

4733-275 

4733-275 

4733-263 

4733-283 

7738-917 

7738-917 

HYRiMOZ40 mg SANDOZ ATC: L04AB04 

2 E ~ Y ~ O S  prérempiis 0,4 mL 
solution injectable, 100 mgimL 

6 stylos préremplis 0.4 mL 
soluiion injectable, 100 mgirnL 

1 stylo prérempli 0.4 mL solution 
injectable, 100 mgimL 

1 stylo préiempii 0.4 mL solution 
injectable. 100 mgimL 

8-255 

8-255 

8-255 ' 

8-255" 

2 voorgevulde penne" 0.4 mL 
oplosring voar injectie. 100 
mg/mL 

6 voorgevuide penne" 0.4 mL 
oplossing voai injectie. 100 
mgimL 

1 voorgevulde pen 0,4 mL 
apiossing V O O ~  injectie, 100 
mgimL 

1 voorgevulde pen 0.4 mL 
opiossing vaor injectie. 100 
mgimL 

4733-226 

4733-226 

4733-234 

4733-234 

7738-891 

7738-891 

499.80 

447.22 

1479.07 

(341,64 

238,2083 

237,0233 

2 seringues preremplieî 0,4 mL 
solution injectable. 100 mgimL 

6 seringues préremplies 0.4 mL 
solution injectable, IO0 mgimL 

1 seringue préremplie 0.4 mL 
501Ulion injectable. 100 mgimL 

1 seringue préremplie 0.4 mL 
solution injectable, 100 mgimL 

499.80 

447.22 

1479.07 

134664 

238,2083 

237.0233 

2 voargevulde spuiten 0.4 mL 
oplosring vaor injectie, 100 
mglmL 

6 vaorgevulde spuiten 0.4 mL 
opiossing voar injectie, 100 
mgimL 

1 voorgevulde îpuit0.4 mL 
oploîsing voar injectie, 100 
mgimL 

1 voor(lev~lde $puil 0.4 mL 
oplossing voor injectie, 100 
mg/mL 

8.00 

8.00 

499.80 

447,22 

1479.07 

1341.64 

238,2083 

237,0233 

12.10 

12.10 

499.80 

447.22 

1479.07 

7341,64 

238,2083 

237,0233 

8.00 

8.00 

12.10 

12.10 



u le bénéficiaire est âgé d'au moins 12 ans ; 

u I'urticaire chronique spontanée est active depuis au moins 6 mois au moment de cette demande de remboursement et est 
insuffisamment contrôlée par un traitement antihistaminique Hl  au choix, administré à la dose journalière 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 VAS-7) 2 28. sur une échelle UAS- 
7 allant de O jusqu'a 42 points: uu points (2 28) ; 

u I'urticaire cholinergique a été exclue ; 

u I'urticaire physique a été exclue , 

u I'urticaire de contact a été exclue ; 

u I'urticaire aquagénique a été exclue ; 

u I'urticaire d'origine nutritionnelle ou provoquée par allergène ont été exclues ; 

u I'angio-œdème héréditaire a été exclue 

Je m'engage a: 
- administrer la première dose avec des seringues préremplies provenant d'emballages d'une seule seringue préremplie. 
- anéter le traitement remboursé à .a 12éhe semaine s le tratement n'es! pas efficace, défn par Jne O minution d~ score 

LIAS-7 de mons de 10 points par rapport au d é b ~ t  d~ ira tement 
- tenir a dis~osition du médecinconseil toutes les Dreuves attestant aue le bénéficiaire concerné se trouve dans la situation 

attestée. 

Sur base de tous ces éléments, j'atteste que la situation de ce bénéficiaire nécessite le remboursement de la spécialité concernée 
pour une période initiale de 6 mois. Je tiens compte d'une posologie remboursable de 300 mg (= 2 injections de 150 mg) toutes les 
4 semaines. 

III - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point II 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

/ I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( ( p r é n o m )  
W. 1 1  I I  1  I - u - U ( n n l ~ ~ ~ l )  

W LU (date) 

(cachet) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin ) 

ANNEXE 8: Modèle de formulaire de demande de Drolonsation 
Formu a re de demanoe de prolongai on de remooursément & la spic alde pharmaceutiqLe à oase O omaiuz mab pour le traitement 
de I'urtica re chronique spontanee (§7500000 d.. chapitre IV oe la iste jo nte a A R OL le. fevrier 2018) 

I - Identification du bénéficiaire (nom,  rén nom, numéro d'affiliation à I'orqanisme assureur) : 

L I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I l I ( p r é n o m )  
1  / I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I(numérod'affi1iation) 

II -Demande de prolonqation 



Je soussigné, médecin traitant et médecin spécialiste en dermatologie ou médecine interne, déclare que le bénéficiaire suscité a 
déjà bénéficié d'un remboursement pour la spécialité pharmaceutique à base d'omaiuzimab pendant au moins 6 mois pour traiter 
une urticaire chronique spontanée 

Je confrme qJe le tratement par la spéc al lé pharmaceLtiqLe a base d'omal-z mab est act~e.lemeni effcace, délin par m e  
d m  nJt on du score UAS-7 d'au moins 10 points par rapport a a vale-r avant iniiiar on du tra.iement par a spécialré concernie. 

Score UAS-7 avant I'initiation du traitement par: uu points (2 28) 
Score UAS-7 actuellement: uu points. 

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

Je m'engage a 
- prolonger I'nierva..e o'administrai.on d~ Iraliement lo rsq~e ie traitement a aite'ni son efficacité max male comme défni par 

un score oe VAS-7 égal a O po.nts a deux momenis conséc~iifs à un intervai e a aJ mons 1 mos ; à arréter ,e iraiiement 
orsaLe le traiement à aileini son efficacité max male comme déf ni Dar Ln score de UAS-7 éqal a O points à deux momenis 
consécutifs avec un intervalle de 8 semaines 

- 
- tenir à disposition du médecin conseil toutes les preuves attestant que le bénéficiaire 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 
CSU avec la soécialité concernée aorès 18 mois de traitement est confirmée Dar un médecin soécialiste travaillant au sein d'un 
service de dermatologie ou de médécine interne d'un hôpital universitaire ou 5i la demande de prolongation du traitement par la 
spécialité concernée après 18 mois de traitement est demandée par un médecin spécialiste travaillant au sein d'un service de 
dermatologie ou de medecine interne d'un hôpital universitaire. 

Cette demande concerne : 

o une première demande de prolongation du remboursement 

o une deuxième 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 ou de médecine interne d'un hôpital universitaire qui confimle la 
nécessité de poursuivre le traitement par la spécialité concernée. Le médecin traitant spécialiste en dermatologie ou 
médecine interne s'engage à tenir ce rapport à la disposition du médecin conseil de I'organisme assureur. 

Date du rapport: ... 1. ./ 

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

o CHU de Liège o Cliniques universitaires Saint-Luc o Hôpital Erasme (+ HUDERF) 

O UZA o UZ Brussel o UZ Gent o UZ Leuven 
(veuillez préciser I'hôpital) 

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. 

III - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point II 

/ I I I I l I I I I I I I I I I I I I I l l / ( n o m )  

I I I I l l l l l l I ~ I l l t l ~ t I l I l ( ~ r ~ ~ o m )  
i- 1 1  I I  1 1 - L U - 1  1 1   INAMI) AMI) 



1 1 (cachet) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . , . . (signature du médecin ) 

ANNEXE C: Modèle de formulaire de demande d'une reprise unique du traitement de la spécialité pharmaceutique à base 
d'omaluzimab 
Formulaire de demande de remboursement d'une reprise unique du traitement avec la spécialité pharmaceutique à base 
d'omaluzimab pour le traitement de I'urticaire chronique spontanée (97500000 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du le' février 
2018) 

I - Identification du bénéficiaire (nom. prénom, numéro d'afiiliation à i'oraanisme assureur) : 

II - Première demande 

Je soussigné, médecin traitant et médecin spécialiste en dermatologie ou médecine interne, déclare que le bénéficiaire suscité 
souffre d'urticaire chronique spontanée et remplit en même temps toutes les conditions énoncées au point e) du §7500000 du 
chapitre IVde la liste jointe à I'A.R. du le' février 2018 : 

J'atteste que: 

- e bénéfciare c-aess~s a dé,a eté tra ré par a specia ré concernée 
Date d'arrér d~ tratement par la spécalite concernee J J 1 -- / u u b ~  (date) 

u  le traitement antérieur par la spécialité concernée était efficace, défini par une diminution du score UAS-7 d'au moins 10 points 
par rapport à la valeur avant I'initiation du traitement par la spécialité concernée 

u  après I'arrét de ce traitement par cette spécialité, une rechute a été 0bSe~ée. La reprise du traitement par la spécialité concernée 
est nécessaire. 

u  le bénéficiaire présente un score d'activité d'urticaire réalisé par 7 scores quotidiens (UAS-7 score) de 2 16 points, sur une échelle 
VAS-7 allant de O jusqu'à 42 points, malgré un traitement par un antihistaminique H l  de choix a la dose journalière autorisée la plus 
élevée possible 

UAS-7 score: uu points (2 16) 

Je m'engage a tenir a la disposition du médecin conseil tous les justificatifs attestant que I'ayant 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 
spécialité concernée pour une durée maximale de 6 mois. Je prends en compte la dose remboursable de 300 mg (= 2 injections de 
150 mg) toutes les 4 semaines. 

III - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point II 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ] ( n o m )  

I I I I I I I I l ! l I l I l l l l l l l l l ( ~ r ~ ~ o m )  

II- I I  I I  11-W-1 1 1   INAMI) AMI) 

LU 1 1 (date) 



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

BIJLAGE A: Mode1 van formulier voor eerste aanvraag 
Formulier voor eerste aanvraag lot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab bij chronische spontane 
urticaria rechthebbenden (5 7500000 van hoofdstuk IVvan de Iijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschriivinqsnummer bii deV.1.) : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I l I I I I I ( n a a m )  

l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  

/ 1 1 1 1 1 I I I I l I I l I I I I I I 1 I 1 (aansiuitingsnummer) 

II - Eerste aanvraag 

Ik. onderaetekende. behandelende arts en arts-s~ecialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde, verklaar dat de 
bovenverme de rechtheooende ,di aan chron scne sponiane urt caria en tegel.nerli.d aan ale ioo&aarden voldoei gesteld in pJnt 
a) van 5 7500000 van hoofdsi~k IV van de I.si gevoegd 01  het K 6 van 1 febr~ari 2018 

u De rechthebbende is minstens 12jaar 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 H l  -antihistaminicum 
naar keuze aan de hoogst mogelijke vergunde dagdosis gedurende minimum 6 maanden op het moment van de aanvraag van 
vergoeding; 

u De rechthebbende heeft een Urticaria Activiteitsscore gedurende 7 dagen opgemeten (UAS-7 score) 2 28, met schaal van O tot 
42 punten: uu punten (2 28); 

u Cholinerge urticaria is uitgesloten; 

u Fysische urlicaria is uitgesloten; 

u Contact urlicaria is uitgesloten; 

u Aquagene urticaria is uitgesloten; 

u Voedings-gerelateerde en allergeen-uitgelokte urlicaria zijn uitgesloten, 

u Hereditair angio-oedeem is uitgesloten. 

Ik verbind mi] erloe om: 
- de eerste toediening uit te voeren aan de hand van voorgevulde spuiten aikomstig van verpakkingen met 1 enkele 

voorgevulde spuit. 
de verooede behandelina niet voort te zetten na de l Z d e  week indien deze niet doeltreffend is, gedefinieerd als een 
verminiering n JAS9 score met m noer aan 10 punten in vergelilking lot het moment van de aangrgag 
ale oe@i selementen ter beschikkinq van oe advtserena-arls te no~den d e  bevesigen oat ae beirokken rechthebbende 
zich in déverklaarde situatie bevindt 

Op grond hiewan bevestig ik da1 voor mijn rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is voor een behandeling met de 
farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab gedurende een beginperiode van 6 maanden. Ik houd rekening met de 
vergoedbare dosis van 300 mg (= 2 injecties van 150 mg) elke 4 weken. 

III - ldentiiicatie van de arts-s~ecialist in ount II hierboven vermeld 

j l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

/ I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  



1 (stempel) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 

BIJLAGE B: Model van formulier voor aanvraag lot  verlenging 
Form~lier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceut scne spec a iie t op basis van omaliz~mab b ]  chronische spontane 
Lrticaria recntheobenoen (§7500000 van hoofdst~k IV van de ijst gevoegd o. het K B van 1 febr~ar 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinqsnummer bii de V.I.) : 

l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

/ I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ~ ( v o o r n a a m )  

1 I I I 1 I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aanslultingsnummer) 

II - Aanvraaa tot verlenqinq 

Ik, ondergetekende, behandelende arts en arts-specialist in de demlatologie of inwendige geneeskunde, verklaar dat de boven 
vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen 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 vermindering van de UAS-7 score van minstens 10 punten vergeleken met de waarde voor de starl van deze specialiteit 
behandeling: 

UAS-7 score voor de start van de behandeling met de betrokken specialiteit : u u  punten (2 28) 
UAS-7 score heden: u u  punten. 

In bevestig tevens aat de rechihebbende continL wordt benandeld en dai de dosis onverm ndera ot.jft 300 mg (= 2 n.ecties van 150 
mg) e ke 4 weken 1 nd en deze 00s s mi inadeqdaat II kt, stopt de behandel ng met de betroknen specialiteli h er ) 
lkverbind mii ertoe om: 

- he i  toedien ngsinterva van ae behandelng te verengen wanneer ae behande ng ae mau'male ooeltreiiendheid heeh 
oere k1. gedefineerd als een LAS-7 score = O op 2 consecLt eve tijdstppen met m nstens 1 maand tJssen, de behande ng 
stop te zenen indien een UAS-7 score = O op 2 consec~ieve tijdstippen wordi bere'kt met een toed:enings~nterval van 8 
weken 

- alle bewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken rechthebbende 
zich in de verklaarde situatie bevindt; 

Ik ga akkoord de verlenging van de vergoeding maximaal 2 maal aan te vragen tenzij de noodzaak om de betrokken specialiteit als 
CSU-behandeling na 18 maanden behandeling verder te zeiten, wordt bevestigd door een arts-specialist werkzaam op de dienst 
dermatologie of inwendige geneeskunde van een universitair ziekenhuis of de verlenging 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 eerste aanvraag tot verlenging van de vergoeding 

o de tweede aanvraag lot verlenging van de vergoeding 

o een aanvraag tot verlenging van de vergoeding, langer dan 16 maanden, voor een n iewe  periode van maximum 6 maanden van 
de behandeling met de betrokken specialiteit. 



r De oenande enoe ans-specia.isi in de dermato og'e of nwend.ge geneesnunae beschnt over een eenmalig verslag van 
een ans-spec a .si werkzaam op de denst aermatolog e of inwendige geneesk~nde van een univers.tair zienenn~s die 
deze noodzaak bevestiad. De behandelende arts-soecialist in de dermatolouie of inwendiue aeneeskunde verbindt zich 
eioe dit verslag ter beschikking te houden van de adviserende arts van de vekekeringsinst;?~li<~. 
Datum van het verslag: ... /.../ ... 

o De behandelende arts-specialist in de dermatologie of inwendige geneeskunde is een arts-specialist werkzaam op de 
dienst dermatologie of inwendige geneeskunde van het universitair ziekenhuis: 

O UZA o UZ Brussel O UZ Gent o UZ Leuven 
o CHU de Liège o Cliniques universitaires Saint-Luc o Hôpital 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 6 maanden 

III - ldentificatie van de arts-specialist in Dunt II hierboven vermeld 

I I l I I I l I I I I I I I I I I I I I l I l ( n a a m )  

~ l I I I I I I I I I I I I I I I I I ~ l ~ ( v o o r n a a m )  
II- I I  I I  1 1 - 1  1 1 . 1  1 1  l(RIZIVn") 

LU 1 U_i 11 1 1 1 1 (datum) 

(stempel) . . . . , . . , , . . . . . . . . . . . . , . . . . . . , . . . . . . . . . . , . . (handtekening van de arts) 

BIJLAGE 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 urticaia rechthebbenden (3 7500000 van hoofdstuk IV van de Iijst gevoegd bij het 
K.B. van 1 februari 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam, vaornaam, inschriivincisnummer bii de V.I.) : 

~ l ~ l l l l l l l l l l l l l l I I I I I J ( n a a m )  

l l I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I j ( v o o r n a a m )  

I 1 I l I  I I I 1 I I I I I I I I  I  I I I  I ] (aansiuitingsnummer) 

II - Eerste aanvraaq 

Ik onderaetekende behandelende arts en arts-soecialist in de dermatoloaie of inwendiae cieneeskunde. verklaar dat de boven - - - - 
vermede recntnebbende Ijdt aan chron scne sponiane urlcaria en tege,!kenljd aan al e voonvaarden voldoet gestela in p ~ n l  e) van 
§ 7500000 van hoofost~k IV van de I ,st gevoegd b, her K B van 1 februari 2018 

Ik bevestig dat: 

L oovenvermelde recnthabbende voorafgaand rverd oehanoeld me! de oetrokken spec a, ieit 
DatLm van stopzeri ng van oe oenandeling met de oeirokken specia iieii - . J  1 -- 1 h--u (oaium) 

u De voorafgaande behandeling doeltreffend was, gedefinieerd als een veminder~ng van de UAS7-score van minstens 10 punten 
vergeleken met de waarde bij aanvang van de behandeling met de betrokken specialiteit 

u Na het stopzetten van de behandeling met de betrokken speciallteit, h e ~ a l  van de aandoening werd vastgesteld. De 
herbehandeling met de betrokken specialiteit is noodzakelijk. 



u De rechthebbende een Urticaria Activiteitsscore gedurende 7 dagen opgemeten (UAS-7 score) 2 16 heeft, met schaal van O tot 
42 punten, ondanks een behandeling met een Hl-antihistaminicum naar keuze aan de hoogst mogelijke vergunde dagdosis 
UAS-7 score: uu punten (2 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 verklaarde situatie bevindt; 

Op grona hiervan bevesiig ik dat voor deze rechtheobende de vergoed ng noodzakel jk 1s voor een eenmal.ge heropstart van de 
behanaeling met de betrokken special teit ged~renae een max ma e per oae van 6 maanden Ik noJd rekening met de bergoeabare 
dosis van 300 mg (= 2 inject es van 150 mg) elke 4 wenen 

111 - ldentificatie van de arts-s~ecialist in Dunt II hierboven verrneld 

l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( ( n a a m )  

I I I I I I I I I I l I I l I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
II- I I  1 1  11-W-1 1 1  ~ ( R I Z I V ~ " )  

W 1 1 1  1 1 1 1 (datum) 

w) Au § 7740000, les spécialités suivantes sont insérées: w) In § 7740000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 ben am in^ 1DemandeurIAanvraaer) i 

X) Au 3 8220100, les spécialités suivantes sont insérées: x) In 5 8220100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 1 

8-255 ' 

8-255" 

4837-(95 

7738-743 

7738-743 

1 seringue préremplie 1 mL 
solution injectable, 200 mglmL 

1 seringue préremplie 1 mL 
solution injeclable. 200 mgImL 

1 voorgevuidespuit 1 mL 
oplossing vaor injedie, 200 
mglmL 

1 voorgevuldespuit I m~ 
oplosring voar injectie, 200 
mglmL 

858.97 

458,8100 

455,2550 

8 5 4 9 7  

458,8100 

455,2550 



Cat. Cads Conditionnements 

HYRiMOZ 40 mg SANDOZ ATC: LO4AB04 

Veipakkingen 

8-339 

8-339 

8-339 ' 

8-339 " 

Obs 
Opm 

4733-226 

4733,226 

4733,234 

4733,234 

7738.991 

7738-891 

2 seringues préremplier 0.4 mL 
solution injectable. 100 mgimL 

6 seringues préremplies 0.4 mL 
solution injectable. 100 mgimL 

1 seringue préremplie 0.4 mL 
soiution injectable, 100 mglmL 

1 seringue préremplie 0.4 mL 
solution injectabie. 100 mgimL 

HYRiMOZ 40 mg SANDOZ ATC: L04AB04 

Prix 
Prijs 

ex- 
usine/ 
buiten 
bedr i j i  

2 vooigevulde spuiten 0.4 mL 
oplosring voor injedie, 100 
mgimL 

6 vaorgevulde spuiten 0.4 mL 
oplosring voor injectie. 100 
mgimL 

t vaorgevuide spuit 0.4 mL 
oplosring vaor injectie, 100 
mglmL 

1 vooigevulde spuit 0.4 mL 
oplasring voor injectie, 100 
mgimL 

8-339 

8-339 

8-339' 

8-339 " 

Base 
de 
remb 
Basis Y 
tegem 

ex- 
usine 1 
buiten 
bedrgf 

499.80 

447.22 

1479.07 

1341.64 

238,2083 

237,0233 

4733-275 

4733-275 

4733-283 

4733-283 

7738-917 

7738-917 

HYRiMOZ80 mg SANDOZ ATC: L04AB04 

I 

499.80 

447,22 

1479,07 

1347,64 

238,2083 

237,0233 

2 stylos préremplis 0.4 m i  
Solution injectabie. 100 mgimL 

6 stylos préremplis 0.4 mL 
solution injectable, 100 mgimL 

1 stylo prérempli 0.4mL solution 
injectable, 100 mglmL 

1 stylo prérempli 0.4 mL solution 
injectable. 100 mgimL 

II 

8-339 

8-339' 

8-339 " 

8.00 

8.00 

2 vaorgevulde penne" 0.4 mL 
oplosring voor injectie, 100 
mglmL 

6 voorgev~lde pennen 0.4 mL 
op i~ rs ing  voor injectie. 100 
mglmL 

1 vooigevulde pen 0.4 mL 
oplossing vaor injectie, 100 
mglmL 

1 voorgevuide pen 0.4 mL 
oplossing voor injectie, 100 
mg/mL 

4733-242 

4733-242 

7738-909 

7738-909 

1 seringue préremplie 0.8 mL 
raiution injectable. 100 mglmL 

1 seringue préremplie 0.8 mL 
solution injectable, 100 mgimL 

1 Seringue preremplie 0.8 mL 
solution injectabie, 100 mglmL 

12.10 

12,lo 

HYRlMOZ80 mg SANDOZ ATC: L04ABO4 

1 voorgevuide spuit 0.8 mL 
aplorsing voor injectie, 100 
mglmL 

1 voorgevuide spuit 0.8 mL 
oplossing voar injectie, 100 
mgimL 

1 vooigevulde spuit 0.8 mL 
oplosring voar injectie, 100 
mgimL 

8-339 

499.90 

44722 

1479.07 

1341,64 

238,2083 

237,0233 

499.80 

447.22 

1479.07 

1341,64 

238,2083 

237,0233 

8.00 

8.00 

4733-259 

4733-259 

12,lO 

12,lO 

499.80 

447,22 

481,1600 

474,0500 

499.80 

447.22 

481,1600 

474.0500 

8.00 

1 stylo prérempli 0.8 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

12.10 

1 vaoigevulde pen 0.8 mL 
opiaîsing voar injectie, 100 
mgimL 

499.80 

447.22 

12.10 499.80 

447,22 

8.00 



y)  Au 5 8220200, les spécialités suivantes sont insérées: y) In 5 8220200. worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

i 

481,1600 

474.0500 

1 vaorgevulde Pen 0.8 mL 
oplossing voar injectie, 100 
mgimL 

1 voorgevulde Pen 0.8 mL 
oplossing vaor injectie, 100 
mglmL 

HYRlMOZ40 mg SANDOZ ATC: L04AB04 

1 seringue préremplle 0.4 mL 1 uoorgeuulde spuit 0.4 mL 1 1 238,2083 1 238,2083 1 1 1 
solution injectable, 100 mgimL opiarsing voor cnjectie, 100 

mgimL 

481,1600 

474,0500 

1 stylo prérempli 0.8 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

1 stylo prerempli 0.8 mL solution 
injectabie, 100 mgimL 

8.339, 

8-339.. 

8-339 

7738-891 1 rerlngue preremplie 0,4 mL I B-339.' l I I 1 vaorgevulde spuit 0.4 mL 1 1 237,0233 1 237 0233 1 1 1 
solut~on injectable, 100 mgimL oplossing voor lnjectie, 100 

mgimL 

7738-917 

7738-917 

12.10 

4733-234 

4733-234 

499,80 

447.22 

499.80 

447.22 

- 

HYRIMOZ 80 mg SANDOZ ATC: L04AB04 

8,oo 2 voorgevulde spuiten 0.4 mL 
oplossing voar injectie. 100 
mglmL 

8.339 

6 seringues preremplies 0.4 mL 
solution injectable 100 mgimL 

4733-226 

4733-226 

6 worgeuuide spuiten 0.4 mL 
oplossing voar injectie 100 
mgimL 

8.00 

2 seringues préremplies 0.4 m~ 
SOlUtion injectable, 100 mgimL 

12.10 499.80 

447.22 

1 voorgevulde pen 0.8 mL 
aplossing vaor injectie, 100 
mgimL 

1479.07 

<341,64 

499.80 

447,22 

1 stylo prérempli 0.8 mL solution 
injectable, 100 mgimL 

8-339 4733-259 

4733-259 

1479.07 

f34f.64 

8.00 12.10 



EZETROL 10 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA (vair aussi chaphtre i 1 zie oak ATC ClOAXO9 
hnnfdctiik II 

z) Au 5 8330100, les spécialités suivantes sont insérées: z )  In 5 8330100. worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanviager) 

,,-","-.",,. ., 
98 comprimés, 10 mg 98 tablette", 10 mg R 

481.1600 

474.0500 

1 vaorgevuide pen 0.8 mL 
apiossing vaor injeclie, 100 
mglmL 

1 voorgevuide pen 0.8 mL 
oplassing voar injectie. 100 
mglmL 

8.339' 

8-339'' 

1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg 

1 comprim'e, 10 mg 1 tablet. 10 mg 

1 comprimé, 10 mg 1 tablet, 10 mg 

481,1600 

474,0500 

HYRIMOZ 80 mg SANDOZ ATC: L04AB04 

aa)  Au § 8330200, les s p é c i a l i t é s  s u i v a n t e s  sont insérées. aa) In 5 8 3 3 0 2 0 0 ,  worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd. 

i 

7738-917 

7738-917 

Base 
de 
remb 
Baeis v 
legem 

ex- 
06"18/ 
buiten 
bedrijf 

Prix 
Prijs 

ex- 
usinel 
buiten 
bedrijf 

! stylo prérempli 0.8 mLsolution 
injectable. 100 mglmL 

1 stylo prérempii 0.8 mL solution 
injectable, IO0 mg1mL 

Ob$ 
Opm 

EZETROL 10 mg (Pi-Phamial PI-PHARMA (vol, aussi chapitre i 1 zie ook ATC ClOAXO9 
hoofdst~k Il 

8.00 499.80 

447.22 

481.1600 

474.0500 

1 Velpakkingen 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

12.10 499.80 

447.22 

481.1600 

474,0500 

il Conditionnements Cat. 

1 vaorgevuide spuit 0.8 mL 
oplossing voar injectie. 100 
mglmL 

1 vaorgevulde rpuit 0.8 mL 
apiossing voor injectie, 100 
mglmL 

1 voorgevuide spuit 0.8 mL 
oplasring voor injectie, 100 
mglmL 

8-339 

8.339. 

B-339'* 

Cade 

II 

4733-242 

4733-242 

7738-909 

7738-909 

Base 
de 
remb 
Basis Y 

tegem 

ex- 
usine I 
buiten 
bediijf 

1 seringue prérempiie 0.8 mL 
solution injeciable, 100 mglmL 

1 ~eringue préremplie 0.8 mL 
solution injectable, 100 mglmL 

1 seringue préremplie 0.8 mL 
soiution injectable, 100 mglmL 

1 Obs 
Opm 

Verpakkingen Cat. Prix 
Prijs 

ex- 
usinel  
buiten 
bedrijf 

Code Conditionnements 



1 tabiei, 10 mg 

1 tabiet, 10 mg 

1 tablet. 10 mg 

A-71 

A-71 ' 

A-71 *' 

A-71 ." 

a o )  AJ g 8540300, les m o a a l i t é s  ae r e m b o x s e m e n t  a o )  In g 8540300. v ro rden  ae vergoeoingsvoorwaarden 
repnses avant  'annexe,  sont rernp acees par les moda iies voor de b ~ l a g e .  v e r v a n g e n  als v o l g t  
suivantes: 

Paragraphe 8540300 

4686-267 

4686-267 

7738-750 

7738-750 

7738-750 

a) La spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab fait Ilobjet d'un 
remboursement si elle est sdministrée pour le traitement d'une 
sDandviarihrite axiale eévére sans eianes radioaraohiaues de 

96 comprimes, 10 mg 

1 comprimé, 10 mg 

1 comprime, 10 mg 

1 comprimé 10 mg 

. . " ,  . 
spandyianhriie ankylosanie, diagnostiquée selon le bras 'imagerie' des 
critéres ASAS et répondant insuffisamment à la thérapie conventionnelle, 
chez der bénéficiaires Agé5 d'au moins 18 ans, chez lesquels ter 5 
Conditions suivanles sont remplies simultanément: 

1 .Critères diagnostiques: 

Bénéficiaire aduite (> ou = 18 ans) avec une spondyiarthrapathie 
axiale révère sans signe radiographique de spondylarthrite 
ankylosante. diagnostiquée seian le bras 'imagerie' des critères 
ASAS, à savoir: 

- Lombalgies chroniques depuis plus de 3 mais, ayant débuté 
avant I'âge de 46 ans. 

- e t  une racm-iiéite à I iRM du bassin, définie comme la présence 
évidente de iésionî inflammatoires actives (cedéme de la moelle 
osseuselostéite) avec: 

a u  mains 1 lésion sur 2 coupes consécutives, 

o u  au moins 2 lésions sur une méme coupe 

documenté par le piatocoi radiologique, 

- e t  au moins. 1 des caractéristiques typiques der 
BpOndyiarthrOpathieS reprises ci-dessous : 

Lombalgies iniiammatdres (au mains 4 des 5 points suivanls 
doivent étre présents : Age de début c40 ans, début insidieux, 
amélioration avec Ilexercice. absence d'ambiioration avec le 
repos. douleurs nocturnes) 

. Anhnte 

. Enthésde 

. Uveite 

Maladie de Crohnlrecto-colite uioéro-hémorragique 

. Présence d'un antigène HLA-827 

His to i re  familiale de spondyiarlhropaihie 

U n e  banne réponse initiale aux AiNS 

Une valeur initiale de l a  CRP élevée 

2. Syrnptomer axiaux graves mesurés à raide du BASDAi (Bath 
AnkviosinQ Soondviitis Disease Activitv index). Les bénéficiaires 

Paragraaf 8540300 

a) De farmace-isene spec aire 1 op Dar s \an rec.rinumao koml .n 
aanmei* ng voor vergoediiig !nd en zc  loegeo en0 wordi vaor de 
oenanoei no van ernrtine ana e soondr anr'r zanoer ra,toenooo $ch . . " - 
bewlls van s ~ o n d v l l t t ~  ankviosane aediaonasticeerd voloens de srm . . . -  - 
'imaging' van de ASAS criteria, die onvoldoende reageeri op conveniionele 
iheraoie. bii rechthebbenden van minrtens 16 iaar. waarbii aan de vaiqende . ~ .  
6 voorwaarden geiijktijdig voldaan is: 

l.D~agnoS<ische criteria' 

Voiwassen rechthebbende (> of = 18 jaar) met ernstige axiale 
spondyiarlritia zonder ronigenologisch bewijs van spondyiitis 
ankylosans, gediagnoeticeerd volgens de arm 'imaging' van de ASAS 
criteria. zijnde: 

- Chroniîche iumbaigie îederimeer dan 3 maaodeo. starteode uoar 
de leenijd van 45 jaai, 

- e n  een sacroiiiitis op MRi van het bekken. gedefinieerd air de 
duideiijke aanwezigheid van actieve inflammatoire iesies (aedeem 
van beenmerglosteitir) met: 

minstens 1 lesie op 2 opeenvoigende couper, 

o f  minstenr 2 lesies op deleifde coupe 

gedocumenteerd aan de hand van het radiolagisch verslag, 

- e n  minsiens 1 van de iypische karakterirtieken van 
spondyianhropaihie5n zaais weergegeven hiemnder : 

. inliammatoire iumbaigie (minstenr 4 van de 5 voigende punien 
dienen aanwezig te zijn : beginieeftijd < 40 jaar, inridieus begin, 
verbetering met oelening, afwezigheid van verbetering met rust, 
nachteiijke pijnen) 

. Artriiis 

. Enthesitis 

. Uveitia 

. Dactyiitis 

. Psoriasis 

- Z$ekte van Crohnlcoiitis uicerosa 

Aanwezigheid van antigeen HLA-627 

. Familiale gerchiedenis van rpandyiarlhropathieën 

. Een goede initiële respanr op NSAiDs 

. Een verhoogde initiëie CRP waarde 

2. Ernrtige axiaie symptomen gemeten via de BASDAI (Bath Ankyiaring 
S~andvlitis Disease Activitv indexl. Rechihebbenden met een BASDAI . . 

présentant un BASDAI d'au moins 4 eatrent e'n ligne de compte pour le groter of gelijk San 4 komen in aanmerking voor vergoeding. De BASDAI 
remboursement. L'indice BASDAi comporte six questions dont ie score bestaat uit 6 "rager' waarvan de score varieen tussen O en 10. Hei 
varie de O à 1 0  La moyenne de3 deux demigres question$ est caicuiée, gemiddelde van de twee laatste vragen wordt berekend en opgeteid bij 



dc a 3.lee a. score aer 4 preoillres v.er40ns rer. la"' en ~n rrorr oe 
O a 50 Ce score e n  cnsu tc conrert S., une écnelc de O a 10 p o ~ i  
00rner I no ce ae BASDA iinn .c o.est onna re ~i se o0.r e calc. --  , 
du BASDAI doit ëtre cornolété et îioné oar ie bénéficiaire lui-meme. Le 
médecin spécialiste en rhumatalogk indique le score du BASDAI sur le 
formulaire de description clinique. qui sera tenu à la dirpasiiion du 
médecin-conseil conformément aux modalités visées au point c) ci- 
apres : 

3. Taux sanguin récent de CRP (C-reactive Protein). datant de moins de 
3 mois avant la demande de remboursement de cette spécialité. 
superieur à la valeur nomaie du isbarataire utilisé: 

4 Repînre nrLl i  sanie a 1.1. $2, an prea 32 e el 091 nia'e a a l  n o  r s  
ae ix  AINS ar.li- n: ammslo res ncn stem a ens) a oer doser an, - 
ini lrnmalo rer oaroanl au ma.nr tro s n'o s cu en cas de contre . , 
indication médicale de rutiliration d'AiNS; 

5 .  Absence de tuberCulase évolutive correspondant à une der deux 
situations suivantes: 

-Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément 
négatifs : 

-Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif: 
dans ce cas. le remboursement du traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base de sécukinumab ne sera accordé que pour 
autant que l'absence de tubercuiore évolutive sait attestée par un 
médecin roécialiste en oneumoloaie sui le formulaire de descriotion , 
cliniaue oui sera tenu é'disoositioo du médecin conseil suivant ies . , 
modalités visées au paint cj ci-dessous. En ces de tuberculose 
active, cette spécialité ne sera remboursée qu'en cas d'attestation 
par un médecin spéciaiiste en pneumologie d'un traitement adéquat 
de la tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test 
de Mantaux positif etlou suspicion de séquelles de tuberculose a la 
radio du thorax), cette spécialité ne peut ëtre remboursée que 
016q.'.n lralemenl propnl ac1.q.c aune ieacl ie! on Cs is 
I.oeic..lcre latente allartC par i.n mécccn rpec a lrle en 
p~c.mo'og e a el& nrlmdre dev. s &u mo ns 4 reniaines 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra 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, specialiste en rhumatolagie, s'engage à arréier le 
traitement ultérieur avec cette spécialité à partir de la semaine 16 en 
cas d'absence d'ameiioration de la situation clinique du bénéficiaire à ce 
moment, en comparaison à ia situation à la semaine O. L'amélioration 
est définie comme une diminution du score BASDAi d'au mains 50%. ou 
une amélioration absolue d'au moins 2 points du BASDAi, par rapport à 
la valeur de départ6 la semaine O. 

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin 
conseil d'un formulaire de demande. dont le modèle est repris à Vannexe A 
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit étre complété par 
un médecin spécialiste en rhumataiagie. qui, ainsi, simultanément: 

1. Atteste que tauteî les conditions figurant au paint a) ci-dessus sont 
remplies avant Ilnitiation du traitement: 

2. Atteste qu'il tient à la disparition du medecin-conseil un formulaire de  
dcJcr plan c n q.e doni le mooele i s - i e  a anneze B oii prerenl 
paragrapne el o,n  toutes les r.o'q~er or! ete enueiemer.t comp ases  
e' s gneer arvnt 1 n I al an OU traitement p3r le benci c 0 ie en ce qd 
Concerne le ouest Onna ce eASDA oar .n meorc o s1ec a irlr en , . . . 
pneumologie, le cas écheant, en ce qui concerne la situation virée au 
2ème tiret du point a) 5. décote ci-dessus, et par lui-mëme, médecin- 
spécialiste en rhumatologie, pour toutes les autres rubriques : 

oe score van de v er eefrte riagen D t cesr leor. n een score t.rrcn O 
cn 50 Dsze score wordl orrgezel n eco rcore O 10 10. d c dan oe  i nae  
BASDA (noex 5 De vraoenl n toorhei  berenenen van de BAST)A " .  
maet inoevuld en ondertekend warden doar de rechthebbende zeif De 
arts-speciaiist in de reumatoiogie noteerl de BASDAI score op hel 
formulier met de klinische beschrijving, dal ler beschikking maet 
gehouden warden van de adviserende ans valgens de modaliteiten 
beschreven ooder punt c) hierna valgend; 

3. Recente bloedwaarde van CRP (C-readive Protein), daterend van 
minder dan 3 maanden vaor de aanvraag tot vergoeding van deze 
speciaiiteii, die gesiegen is boven de normale waarde van het gebruikte 
laboratorium; 

4. Onvoldoende reîponr op het vooiafgaand optimaal gebruik van 
minimum twee NSAiü'r (niet-%teroidale anti-inflammatoire 
geneesmiddeien) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstenî 
3 maanden of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAiO's: 

5 Atwezigheid van evoluiieve tuberculose (TBC), voidoend aan 1 van 
de 2 hierna voigende siiuatier 

Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief, 

- Radiagrafie van de lange" pasitief of een Mantoux-test positief: in 
dit geval zal de vergaeding van de larmaceutische specialiteit op 
basis van eecukinumab siechts toegekend warden indien een arts - 
speciaiistin de pneumologie de afwerigheid van evolulieve TBC 
verklaart in het farmuiier met de klinische beschriivina dat ter . " 
beschikking moet gehouden worden van de adviserend arts, volgens 
de modaiiteiten ander punt c) hiema volgend. Bij actieve TBC kan 
deze specialiteit enkel vergaed worden na attestering van een 
adequate tuberculostaticabehandeiing doar een arts -speciaiist in de 
pneumologie. Bij surpeciie van latente TBC (positieve Mantoux-test 
enlof suspeciie van TB-sequelien op RX-thorax) kan deze specialiteit 
siechts vergoed worden 4 weken na îtart van een profyiactische TBC 
behandeling, geaitesteerd daor een arts -rpecalist in de 
pneumologie. 

b) Het aantai vergoedbare verpakkingen haudt rekening met een dosis van 
150 mg toegediend op weken O, 1, 2.3 en 4, gevolgd door een 
maandelilkse onderhoudsdosering van 150 mg 

De behandelende arts, erkend speciaiist in de reumatologle. verplich1 
zich ertoe om eike verdere behandeling met deze speciaiiteit te rtoppen 
vanaf week 16 wanneer geen kiinische verbetering van de 
rechthebbende wordt waargenomen op dat moment in vergelijking met 
ae X i  n rile s r .aeop hrer  O Ecn beroeleing s geoefn erra a r een 
da ng van oc BASDAI mot m nslzns 50 '< of een aoro uie vercstcr ng 
met rn nstens 2 prnlen op oe BASDA. in vcrgcl,king me! oc 
E C ~  nwaarde va? oe recntnecoenae op w e e l  O 

c) De vergoeding is gebaseeid op een aanvraagformuiier. voardien 
afgeieverd aan een advirerend arts, waarvan het modei in bijiage A bij deze 
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagfaimulier maet ingevuld worden daor 
een arl5 -specialist in de reumatoiogie, die tegelijkerlijd: 

1. velklaart dat er aan aile voorwaarden, voorkomend ander puni a) 
hierboven vermeid. voldaan werd vooraleer de behandeling warat 
opgestarl; 

2. verkiaart dat hij een formulier met de klinische beschojving ter 
beschikking haudt van de adviserend arts. waarvan het model in bijlage 
B van deze paragraaf is apgenomen. en waarvan aile rubrieken voiiedig 
werden ingevuid en ondenekend v66r het aanvangen van de 
behandelino. daor de rechthebbende vaor wat de BASDAI vraoeniiiri -. - ,  
beireft, door een speciaiist in de pneumologie, indien van toepasring, 
voar de situatie vermela onder punt a) 5 - 2e streepje, hierboven 
beschreven en voor alie andere rubrieken doar hernzelf. arts-speciaiist 
in de reumatoiogie: 



3. Mentionne is date présumée de début de traitement et le nombre de 
conditionnements nauhaité : 

4. S'engage à tenir & la disposition du médesin-conseil les éiémentr de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation alte5tée; 

5. S'engage à communiquer au caliége de médecins, désigné par la 
Commission de Rembouisement des Médicaments, les données codées 
relatives à révolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités décrites au point g) ci-dessous. 

d) Sur base du tonnuiaire de première demande dont le modèle figure à 
I'annexe A du présent paragraphe, dament complété et signé par le 
médecin spécialiste en rhumatologie, le mddecin conseil délivre au 
benefic a re attestai on oonl e niooc e est 1 xe soLr e' oe annexe i i oe 
i acrete rota ou 01 02 2018 oonl e nomorr'oe cono ' onnemenls a.tonrer 
est I m le  en l o ~ c l  on oe  .a p o r ~ l o g  e max mvm r rce ad pont b l  et oon1 3 

& a  IO le est i m tee a .ne oer.oae ma?. male oe i 6  sema ner auec .n ~~~ ~ ~ ~~~~ 

maximum de 4 condit ion~e&ntn de 2 stylos préremplis de 150 mg 

el Les autorisations de remboursement peuvent ëtre prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 6 mois maximum, sur base chaque fois d'un 
formulaire de demande de prolongation dont le modéie figure à I'annexe C 
du présent paragraphe. Cene proiongation doit ëtre signée et dûment 
complétée parle médecin spéoiaii~ie en rhumatologie visé ci-dessus. qui. 
ainsi, ~imultanément : 

1 Con1 rmc . efficac té a. l ia  lemcnl teiie qJe alcr te c.-oesr0.r 
i elf.cac.t& au treicment auec ceiie rpeciaiité est éis .ée .ne premere 
IO'S amas. 16 sema ries aores ' n  I a!.on ou Ira lement et enr-te aores . , ~. 
chaque nouvelle période de maximum 6 mois, sur base d'une diminution 
d'au moins 50 % du BASDAi OU d'une amélioration absolue de 2 points 
du BASDAi, par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant 
finilialion du traitement ; 

2. Mentionne la date présumée de début de la proiongation de 
traitement et le nombre de conditionnements souhaités: 

3 S engage a commun q ler  au caiegc ae meoecnr. aes i~nc  par is  
Comm %$ion de Remoo.rremeni dcr Mso camcotr e l  aonneer codeeî 
re a' ver a I e ~ o  ~i on el a. deven r a. bene'c a re colcerné S. .an1 les 
modaliles décrites au point g) cl-dessous, 

4. S'engage à arrëter le traitement ultérieure avec cette spécialité 
durant la phare de maintenance en cas d'absence d'amélioration à la 
situation clinique du bénéficiaire. comparé à ia situation clinique à la 
semaine O Lame oia!on es! ae!n,c comme .ne d min.! on OU Score 
BASDA o a. mo ns 50' ou une rime1 orai on aoro ue a a. mo ns 2 
PO nls par rapcon a a va  eur de oepan a. oenefic a ie a a semoine O 

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure 
à Yannexe C du présent paragraphe, düment complété et signé par le 
médecin soécialiîte en rhumatoiooie. le médecin-conseil délivre au - . 
bénéficiaire la ou les aneatationr dont le modéle est fixé sous "e. de 
I'annexe i i i  de I'arrëté royal du 01.02.2018, dont le nombre de 
conditionnements autorisés est limité en fonction de la posologie maximum 
visée au point b). et dont la validité est limitée A une période maximale de 6 
mois avec un maximum de 3 conditionnement de 2 styios préremplie de 
150 mg : 

g) Afin de permettre à la Commission de Rembounement des Medioaments 
d'exécuter les missions définies à I'artisie 29bis et 35bis de la Loi du 14 
juiiiet 1994, notamment en ce qui cmcerne une modification ultérieure de 
finscription der spécialités pharmaceutique$. le remboursement de cette 
soécialité est accordé Dour autant oue des données codées. relatives à 
I'ivoiution e l  au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement. 
puissent ëtre enregistrées et puissent faire Vobjet d'une évaluation. Les 
modalités relatives à la nature der données. à I'enregistrement, à la 
collecte e l  à I'évaiuation sont fixées par le Ministre sur la proposition de la 

3 De voaropgerteide begindatum van de behandeiing en het aantai 
gewenste verpakkingen vermeidt, 

4 ei 2 cn tac verb noi  om het ocrr Ismaterias waarL i o ,kt dot de 
bctro**en rechlheboerae zicn fi de ver* aame s tua! c beu ool ter 
bercn 6h ng te hauoen van de adv rerend ans 

5. er zich tae verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de 
evaiutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te deien 
aan een coiiege van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkaming Geneesmiddeien, voigens de modaliteiten beschreven 
in punt g) hierna volgend. 

d) Op basis van het formulier voar een eerste asnvraag, waarvan het model 
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat onderiekend en voiledig 
ingevuld werd dooi de arts-speciaiist in de reumatoiogie. zai de adviserend 
arts aan de rechthebbende het attest afieveren waarvan het model is 
vartgenelo ondei e' van c llage van net ron nk 16 Der v i  van 
01 02 2018 naal o ne! aanlal toegcnane verpakk ngen bcpeitt r n f.na e 
*an ae mas ma 1 paraiog e oeszhrsken onoei p.nt b) en naarvan ae 
ae o one aqniiur oeoeikt ir lot een mar male oer ooe van tG wehen met een - - 
maximum van 4 verpakkingen van 2 voorgevuide pennen van 150 mg 

e) De taelating lot vergoeding mag verlengd worden, voar nieuwe perioden 
van maximum 6 maanden, telkens doar middei van een famulier van 
aanvraag tot verienging, waarvan het model in bijlage C bij deze paragrsaf 
voarkomt. Dere verienging maet ondertekend en voiledig ingevuld woiden 
door de ans -specialist in de reumatoiagie, hierboven berchreven. die zo 
tegelijkertijd: 

1 oererl3t aal ae bohande ng aoe trellcna Kas m a  r n eroooer 
OescnleVen oe d~el lreffcndne~a van oe  Deniindei ng met oeze 
slecaitei !  inoro! een cerrte maa aeeLe .ecra na 16 wcken en namen . ~ ~ ~ ~~ - ~ ~ ~ - -  ~ ~ ~~~ 

. ~ 

na nieuwe Derioden van maximum 6 maanden. teikens door middei van 
een dairng van de BASDAI met minstenr 50% of een absoiute 
verbeterln9 met 2 punten op de BASDAi in vergeizjking met de klinische 
toestand van de rechthebbendevoor de aanvang van de behandeiing , 

2 De vooropgesteide begindatum van de verienging van de 
behandellng en het aantai gewenîte verpakkingen vermeldt, 

3 er r ieh toe verbindtam de gecodeerde gegeueos m verband met de 
evolutie en de pmgnose van de Detrokken rechthebbende, mee te delen 
aan een caiiege van artsen, aangeduid doar de Commcssie 
Tegemoetkommg Geneesmiddeien, voigens de modaliteiten beschrerien 
in punt g) hierna ualgend: 

4 er zich toe verbindt om elke verdere behandeiing met deze 
spe~laillell cn de onderhoudsfare te rtappen wanneer geen kiinirche 
verbetering van de rechthebbende wordt waargenamen in vergeliikinq 
met ae nl n scne situalie op rvee* O Een vcroeler ng ir geaef nlecra a s 
een ail1 ng van ae BASDAi me! ni I r tenr  50 % 01 een aosai~'e 
veroelei.ng me! mmrtenr 2 p.man op oe BASDAi n ierge, k n q  met ae 
beginwaarde van de rechthebbende op weekO 

f, Op b a r s  van hei farmul er boa, ern aandraag Io1 verieng ng \$acrvan net 
nodel air o .  ag2 C van aeze reglementer ng s apgenomen en dai vo eo'g 
noevuia en ondetereno wero dooi ue rinr-soeeia SI n oe redmalailo e - ,  

zai de adviserend arts aan de rechthebbende het of de atterten afleveren 
waarvan het modei is vartgesteid 0ndei"e'van bijlage ii i van het koninkiijk 
berluit van 01.02.2018, waarin het aaniai toegeîtane verpakkingen beperkt 
iS in functie van de maximumposologie bedoeid in punt b), en waarvan de 
geidigheidsduur beperkt is lot een maximale periode van 6 maanden met 
een maximum van 3 verpakking van 2 voorgevulde pennen van 150 mg; 

9) Om de Commissie Tegemoetkaning Geneesmiddeien toe te staan de 
fakrn te vcrvv en mais  beschreven onder art 29 ois en 35 b r van oe Wo! 
van 14 ,. 1994 name I n  bolrellendi een latero w zgmg rai? oe 
i n ~ c n r  J ng van farmace-lisehe rpec 3i telen waral do veigoeo ng van 
oeze socc a ile I locoen3an voar zoucr da, de oecoaeeroe acaeienr in " - 
verband met de evoiutle en de oroanore van de rechthebbenden die deze . - 
vergoeding krijgen. kunnen geregistreerd woiden en het anderwerp mogen 
uitmaken van een evaiuatie. De modaliteiten met belrekking lot de aard van 
de gegevenr, de regirtratie. het verrameten en de evaluatie ervan worden 



Commission de Remboursement der Medicaments aprer avis de l'Autorité 
de protection der donnees 

A cet effet. le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus aux 
Points b), c), et e), s'engage, pour les bénéficiaires qui auront reg" le 
remboursement. a communiquer au caiiège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives 6 Vévolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivanl les 
modalités fixées par le Ministre. 

h) Le remboursement ne peut être accordé que si le conditionnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigee par un médecin 
BpéCieliSte en rhumatologie 

doar de Minister vaîtgelegd op voarstel van de Cammisîie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen na advies van de 
Gegevensbeschermingsautor~te~t 

Daartoe verblndt de ait3 -speciaiiat in de reumatologie, bedoeid 
hierboven sn punten b), c), en e) r ich ertoe voar de rechthebbenden die 
de vergaedgng verkregen hebben, de gecadeerde gegevens in verband 
met de evolutie en de oraanose van de betrokken rechthebbende mee . - 
te delen aan een college van artsen, aangeduid doai de Commissie 
Tegemaetkom,ng Geneesmiddeien. voigenr de modaliteiten bepaald 
door de Minister 

h) De vergaeding mag slechts toegestaan woiden als de betrokken 
verpakklng voorgeschreven werd door een arts -speciaiist ln de 
reumatologie 

Le remoo,.rrcmeni sm~lt;ré oe ce'lc rr5c =.lé arec une au pi.se.rr ) De gc ,&!,,a ge teigoea ng va, oele srec al  le i me! eén of m e e r d e ~  
rpecia les a base oe eiancrceîl. aas'  m.mao ceilo 2.nuo pcgol o. Speea .le.iel op bards var e:inercep:. aoalm.mao c r r t î  .z.mab pego a l  
xe<iï.rob n est lama r a..lor.se xer zumac 3 na0 t loegecfaan. 

HYRIMOZ 20 mg 

4733-218 

ac) Au § 8810000, les spéc ia l i t és  suivantes sont insérées: ac) In § 8810000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination / Benaming (DemandeurlAanvrager) 

SANDOZ 

2 seringues préremplier 0.2 mL 2 voorgevulde spviten 0.2 mL 
solution injectable, 100 mgimL oplossing voor iniectie. 100 

Cal. 

1 seringue préremplie 0.2 mL 1 voorgev~lde spuit 0.2 mL 
solution injectable, 100 mgimL apiarsing vaor injectie, 100 

mglmL 

1 seringue préremplie 0.2 mL 1 voorgevulde rpuit 0.2 mL 
solution injectable. 100 mglmL opiosîing vaor injectie. 100 

mg/mL 

Code 

ATC: L04AB04 1 

HYRIMOZ 40 mg SANDOZ ATC L04A604 

Conditionnements Veipakkingen Obs 
Opm 

Prix 
Prijs 

ex- 
usine / 
buiten 
bedri j f  

Base 
de 
rem b 
Sasis Y 
tegem 

ex- 
usine / 
buiten 
bedrijf 

i I l  



2 stylos préremplis 0.4 mL 
solution injectable, 100 mglmL 

6 stylos preremplls 0.4 mL 
s o l ~ t ~ o n  injectable, 100 mglmL 

1 stylo prérempli 0.4 mL solution 
inleclable, 100 mglmL 

1 stylo prérempli 0.4 mL solution 
injectable. 100 mglmL 

2 voorgev~ide pennen 0.4 mL 
op105~1ng V O O ~  Injectie, 100 
mglmL 

6 voorgev~ide pennen 0.4 mL 
oplasring vaor inlectie, 100 
mglmL 

1 Yoorgevulde pen 0.4 mL 
Oploss~ng vooi ~qectie. 100 
mglmL 

1 voorgevulde pen 0.4 mL 
o p l o ~ ~ l n g  voor inlectie, 100 
mglmL 

ad) Au § 8820000, les spécialités suivantes sont insérées: ad) In § 8820000. worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (DemandeurlAanvrager) 

HYRIMOZ 20 mg SANDOZ ATC: L04A804 

7738-883 1 seringue pieremplie 0.2 mL 1 ~oorge~u lde  spuit 0.2 mL 1 1 118.5150 1 1185150 1 1 1 
ralution injectable, 100 mglmL aplossing vaor inlectie. 100 

mglmL 

II 

4733-218 

7738-883 

1 HYRIMOZ 40 mo SANDOZ ATC: L04A804 1 

Cat. 

2 stylos préremplir 0.4 mL 
solution injectable, 100 mglmL 

Obs 
Opm 

8-248 

1 seringue preremplle 0.2 mL 
so l~t lon inleclable, 100 mgimL 

1 stylo prérempll 0.4 mL solution 
Injectable, 100 mglmL 

12.10 2 seringues préremplies 0.2 mL 
ralution injectable, 100 mg1mL 

254.97 4733-218 

1 stylo pr6iempii 0.4 mL solution 
inlectable. 100 mglmL 

Prix 
Prijs 

ex- 
usine/ 
buifen 
bedrijf 

Verpakkingen Code 

8.00 

1 voorgev~lde spuit O 2 mL 
oplossing voar injectie, 100 
mglmL 

2 voorgevulde pennen 0.4 m l  
oplossing voor injectie, 100 
mglmL 

Conditionnements 

2 vaorgevulde spuiten 0.2 mL 
oplossing vaoi injectie, 100 
mglmL 

6 Voorgevulde pennen 0.4 m l  
oplosring vaor knjectie, 100 
mglmL 

Base 
de 
remb 
Baî i r  v 
tegem 

ex- 
usine / 
boiten 
bedrJji 

254.97 

223.81 

122,0700 

1 vaargevulde pen 0.4 mL 
oplosslng Y O O ~  inlectie, 100 
mglmL 

1 voorgevulde pen 0.4 mL 
OpiOSSing VOOr injectle, 100 
mg/mL 

1 

223.89 

122,0700 

HYRIMOZ 40 mg SANDOZ ATC. L04AB04 



2 seringues pcérempiier 0.4 mL 2 voorgevulde spuiten 0.4 mL 
soiution injectable. 100 mglmL 1 opiorsing voor injectie, 100 

8 seringues préremplies 0.4 mL 6 voorgevulde spuiten 0.4 mL 
soiution injectable, 100 mglmL oplossing vaor injectie. 100 I mgimL 

1 seringue préremplie 0.4 mL 1 voorgev~lde spuit 0,4 mL 
solution injectable, 100 mgimL oplossing vaor injectie, 100 

mgimL 

1 seringue préremplie 0.4 mL 
soiution injectabie, 100 mgimL 

1 ~00rgevulde spuit 0,4 mL 
oploîsing voar injectie. 100 
mgimL 

ae) A u  § 8830000, les spécialités suivantes sont insérées: ae) In § 8830000, worden de volgende specialiteiten 

ingevoegd: 

Dénomination i Benaming (DemandeuriAanvrager)) 

Cal. 

SANDOZ ATC: L04AB04 

2 seringues préremplies 0.2 mL 
50iution injectabie, 100 mgimL 

1 seringue prérempiie 0.2 mL 
solution injectable, 100 mglmL 

1 seringue préremplie 0.2 mL 
soiutioo injectable, 100 mgimL 

2 seringues préremplies 0.4 mL 
soiution injectable, 100 mglmL 

1 seringue préremplie 0.4 mL 1 voargevulde spuit 0.4 mL 
Solution injectable, 100 mgimL oplossing vaor injectie, 100 

mgimL 

Code 

2 vaorgevulde spuiten 0.4 mL 
apiossing vaor injectie, 100 
mgimL 

6 seringues préremplies 0.4 mL 
Soiution injectable, 100 mgimL 

1 seringue préremplie 0.4 mL 
solution injectable, 100 mgimL 

HYRIMOZ40 mg SANDOZ ATC L04AB04 

2 vaorgevulde spuiten 0.2 mL 
opiorîing voar injectie. 100 
mglmL 

1 voorgevuide spUit0.2 mL 
oplorsing voor injectie, 100 
mgimL 

1 voorgevulde spuit 0.2 m L  
oploîsing voor injectie, 100 
mgimL 

6 vaorgevuide rpuiten 0.4 m l  
opiossing voar injectie, 100 
mglmL 

1 v o ~ r g e ~ ~ l d e  spuit 0.4 mL 
oploîsing vaor injectie. 100 
mgimL 

Conditionnements 

254.97 

223.61 

122,0700 

118,5150 

Verpakkingen 

254,97 

223.81 

122,0700 

118,5150 

Obs 
Opm 

8.00 12,lO 

Prix 
Prijs 

ex- 
u s i n e l  
buiten 
bedri j f  

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
usine 1 
buiten 
bedrljf 

i II 



2 stylos preremplls 0.4 mL 
salutlon Injectable, 100 mglmL 

2 vaorgevulde pennen 0.4 m l  
oplasring vaor iniectie, 100 
mglmL 

6 stylos préremplis 0.4mL 
solut~on in]ectable. 100 mglmL 

af) Au § 8870000, les spécialités suivantes sont insérées: af) In § 8870000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

6 vaoigevulde pennen 0.4 m l  
oplossing voor injectie, 100 
mglmL 

1 stylo prérempli 0.4 mL solution 
injectable. 100 mglmL 

1 stylo piérempli 0.4 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

Cal. Code  conditionnement^ Velpakkingen Obr Prix Base 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basiî u 
usinel tegem 
buiten 
bedrijf ex- 

usine / 
buiten 
bedrijf 

1 vaorgevulde pen 0.4 mL 
opio~sing voor injectie, 100 
mglmL 

1 voorgevulde pen 0.4 mL 
oplosîing Y O O ~  lnjectie, 100 
mglmL 

4733-234 6 seringues preremplles 0.4 mL I I solution injectable, 100 mglmL 

HYRlMOZ40 mg SANDOZ ATC L04AB04 

6 voorgevulde spuiten 0,4 mL 
oplossing voar lnjectie, 100 
mglmL 

7738-891 1 seringue preremplie 0.4 mL l W 5 * 1  I 1 v00rgevulde sputt 0.4 mL 1  1  238,2083 1  238,2013 1  1  1  
SOIUI~O~ injectable, 100 mg/mL aplarsing vaor injectie, 100 

mglmL 

8-255 4733-226 

4733-226 

499.80 

447,22 

8.00 499.80 

447.22 

12.10 2 serlnguer preremplier 0.4 mL 
soiution tnjectable, 100 mglmL 

2 vaoigevulde spuilen 0.4 mL 
oplosstng voor injectie, 100 
mglmL 



7738-891 1 seringue prérempiie 0.4 mL 

1 ~ ~ ~ ~ 5 - 1  I 1 vaorgevulde spuit 0.4 mL 1 1 237.0233 1 237,0233 1 1 1 
solution injectable. 100 mglmL oplossing vaor injectie. 100 

mgimL 

HYRiMOZ 80 mg SANDOZ ATC: L04AB04 

8-255 

8-255' 

8-255" 

ag) Au 5 8940000. les spécialités suivantes sont insérées: ag) In § 8940000. worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Denamination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

7738-719 1 flacon injeciable 50 mL solution 1 injectieflacon 50 mL oplossing I Fa-8. I I 1 1 1035,7500 1 794,7900 1 1 1 
pour peifusion (intraveineuse). voor intraveneuze infusie, 10 
10 mglmL mgimL 

Cal. 

RiXATHON 500 mg (Abacur) ABACUS MEDICINE ATC: LOIFAOI 

7738-719 1 flacon iniectable 50 mL solution 1 inieciieflacan 50 mL oplwsing I Fa-8.' I I 1 1 1029,6400 1 787,9800 1 1 1 
pour periusion (intiaveineuse), voar lntraveneuze cnfusie 10 
10 mglmL mg im i  

4733-259 

4733-259 

7738-917 

7738-917 

7738-779 

a h )  Au § 9180000, les spécialités suivantes sont insérées: ah) In § 9180000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination i Benaming (DemandeurlAanvrager) I 

HYRIMOZ 80 mg SANDDZ ATC: L04AB04 

Code 

1 stylo prérempli 0.8 mL solution 
injectable, IO0 mgimL 

1 stylo prérempli 0.8 mL solution 
injectable, 100 mgimL 

1 rtyia prérempli 0.8 mL solution 
injectable, 100 mgimL 

8-255 

8-255 ' 

8-255 " 

1 flacon injectable 50 mL 
soiution à diluer pour 
perfusion, 10 mglmL 

Conditionnements 

1 voorgevulde pen 0.8 mL 
oplossing voor injectie, 100 
mgimL 

1 vooigevulde pen 0.8 mL 
OploSSing voar injectie, 100 
mgimL 

1 uoorgevulde pen 0,8 mL 
OplOsJing voor injeciie, 100 
mgimL 

4733-242 

4733-242 

7738-909 

7738-909 

7 injecriefiacon 50 m L  
consentraat voor opiossing 
voor infusie, t o  mg/mL 

Veipakkingen 

499.80 

447.22 

481,1600 

474,0500 

1 seringue préremplie 0.8 mL 
solution injectable, 100 mgimL 

1 seringue preremplie 0.8 mL 
solution injectable, 100 mglmL 

1 seringue préremplie 0.8 mL 
solution injectable, 100 mgimL 

971.36 

Ob$ 
Opm 

743.09 

499.80 

447,22 

481,1600 

474,0500 

1 vaorgevuide spuit 0.8 mL 
oplosring voor injectie, 100 
mglmL 

1 vaorgevulde spuit 0.8 mL 
oplossing vaor injectie, 100 
mgimL 

1 voorgevulde spuit 0.8 mL 
aplarsing voor injectie, 100 
mglmL 

Prix 
Prijs 

ex- 
u s i n e l  
buire" 
bedrijf 

8.00 

499.80 

447.22 

481,1600 

474.0500 

12.10 

Base 
de 
remb 
B a i s  v 
tegem 

ex- 
usine l 
buiten 
bedri j f  

499.80 

447.22 

481.1600 

474,0500 

I 

8.00 

II 

12.10 



Cal. Code Conditionnements i 

I 

I 

METHOFILL 50 mgiml ACCORD HEALTHCARE ATC: L04AX03 

ii Verpakkingen 

Fb-9 ' 

Fb-9 " 

I 

Ob5 
Opm 

7738.818 

7738-818 

7738-818 

I 

METHOFiLL 50 mgiml ACCORD HEALTHCARE ATC: L04AX03 

Prix 
Prijr 

ex- 
u s i n e l  
buiten 
bedrijf 

Fb-9" 

Fb-9 " 

Base 
de 
remb 
Baîis v 
tegem 

ex- 
usine1 
buifen 
bedrijf 

1 seringue préremplie 0.25 m L  
solution injectable, 50 mg/mL 

1 seringue préremplie 0.25 mL 
solution injectable, 50 mglmL 

(Conformément aux diapoaitions 
de varticle 127 du présent arrété, 
le montant dG par rasaurance est 
calculé par 12) 

1 seringue préremplie 0.25 mL 
solution injectable. 50 mgimL 

(Conformément aux dispositions 
de I'article 127 du présent arrêté, 
le montant dü par i'assurance est 

I calculé par 12) 

G 

G 

I 

1 voorgevuldespuit 0,25 mL 
oplorsing voor injectie, 50 
mg/mL 

1 voorgevulde spuit 0.25 mL 
oplossing Y O O ~  injectie. 50 mglmL 

(Conform de bepalingen van 
artikei 127 van dit besluit is het 
daor de verrekering verschuldigde 
bedrag berekend per 12) 

1 voorgevulde spuit0.25 mL 
oplossing vaor injectie, 50 mgimL 

(Conform de bepalingen van 
artikel 127 van dit besluit is het 
door de verzekering verschuldigde 

I bedrag berekend per 12) 

7738-826 

7738-826 

7738-826 

I I 

15,26 

19.6900 

16.1800 

I 

le montant do par rasrurance est door de venekering verschuldigde 

1 seringue préremplie 0.35 m L  
solution injectable. 50 mg1mL 

1 seringue préremplie 0.35 mL 
~olution injectable, 50 mgimL 

(Conformément aux dispositions 
de l'article 127 du présent arrêté, 
le montant do par rassurance est 
calculé par 12) 

1 seringue préremplie 0.35 mL 
solution injectable, 50 mglmL 

(Confamément aux dispositions 
de larticle 127 du présent arrëte, 

7.63 

9.8500 

8,0900 

I 

G 

G 

1 voorgevuide spuit 0.35 mL 
oplosring voor injectie, 50 
m g m L  

1 vaorgevulde spuit 0.35 mL 
oplossing voor injectie. 50 mgimL 

(Conform de bepalingen van 
artikel 127 van dit besluit is het 
door de verzekehng verschuldigde 
bedrag beiekend per 12) 

1 voargevulde spuit 0.35 mL 
Oplossing voai injeciie. 50 mgimL 

(Conform de bepalingen van 
anikel 127van dit bealuit is hei 

I I 

1 caiculé par 12) 1 bedrag berekend per 12) I I I I I 
METHOFILL 50 mglml ACCORDHEALTHCARE ATC: L04AX03 

18.05 

23,2900 

19,1300 

F b-9 ' 

Fb-9 " 

9.03 

11,6500 

9,5700 

7738-834 

7738-834 

7738-834 

1 seringue préremplie 0.45 mL 
solution injectable, 50 m g m L  

1 seringue préremplie 0.45 mL 
~olution injectable. 50 mgimL 

(Conformément aux dispositions 
de varticle 127 du présent airëté, 
le montant dü par rassurance est 
calculé par 12) 

1 seringue préremplie 0.45 mL 
solution injectable. 50 mgimL 

(Confornément aux dispositions 
de I'article 127 du présent arrêté, 
le montant do par I'aswrance est 
calculé par 12) 

1 voorgevulde spuit 945  mL 
oplosring voor injectie, 50 
mglm1 

1 vaorgevulde spuit 0.45 mL 
oplossing V O O ~  injectie. 50 mgimL 

(Conform de bepalingen van 
artikel 127 van dit berluit ir het 
doar de verzekering verschuldigde 
bedrag berekend per 12) 

1 voaigevulde spuit 0.45 mL 
aplossing voor injectie. 50 mgimL 

(Conform de bepaiingen van 
artikel 127van dit besluit is het 
daor de verrekering verschuldigde 
bediag berekend per 12) 

G 

G 

20,44 

26,3800 

21,6700 

10.22 

13.1900 

10.8300 



ai) Au 5 9350100, les modalités de r e m b o u r s e m e n t  sont 
r e m p l a c é e s  par les m o d a l i t é s  suivantes: 

Paragraphe 9350100 

a) La spécialité pharmaceutique a base de ribaciciib fait Pobjet d'un 
remboursement. en combinaison avec un inhibiteur de Parornatase non 
ster6idien. pour le traitement des bénéficiaires presentant un cancer du 
rein localement avancé ou métastatique à récepteur hormonal positif et 

METHOFILL 50 mgiml ACCORD HEALTHCARE ATC: LO4AXO3 

HER2-negatif, ayant re$u antérieurement un traitement hormonal en 
adjuvant avec tamoxifen et presentant une rechute de leur maladie pendant 
le traitement en adjuvant ou endeans une peiiode de 12 molr aprer la fin 

F b-9 ' 

Fb-9 " 

du traitement en adjuvant. 

Ce tua lement 0 es: rcmeo.:se q.e r 1 a c e  apprcrie. p:ea ab ement a 
son n t  a$". ors a .ne Cons. la! on Oncu ~g q.c V .  ~o sz p' r i t  re 
iCOMI  cl o a ~ r  =.tant o.c cc va fcrncnt rat  orcrcrl  o s!r ctc ~. . ~ , - ~ , ~ ~ ~  ~~~~. 7~~ ~~ ~~~~~- ~ ~~~~~ ,~ ~~~ ~ ~ ~~ ~~~ 

conformité avec chacune des disooîitions mentionnées dans le Résumé 

7738-842 

7738-842 

7738-842 

METHOFILL 50 mglml ACCORD HEALTHCARE ATC: L04AX03 

des Caracteristques du Pradult (RCP) de la speciaiite 

I voorgevulde spuf t  0.55 m L  
op io r r i ng  voor injectie, 50 
mg/mL 

1 voorgevulde spuit0.55 mL 
oplarsing voor injectie. 50 mgimL 

(Conform de bepalingen van 
ariikel 127 van dit berluit i r  het 
daoi de verrekering verschuldigde 
bediag berekend per 12) 

1 vaoigevulde epuit 0.55 mL 
oploîsing voor injectie, 50 mglmL 

(Conform de bepalingen van 
artikel 127van dit besluit is het 
daor de verzekering veischuldigde 
bediag berekend per 12) 

1 seringue préremplie 0.55 mL 
soiution injectable, 50 mglmL 

1 seringue préremplie 0.55 mL 
solution injectable, 50 mg/mL 

(Conformément aux dispositions 
de Panicle 127 du présent arrété, 
le montant dü par Passurance est 
calculé par 12) 

1 seringue préremplie 0.55 mL 
solution injectable, 50 mgimL 

(Confamément aux dispositions 
de Particle 127 du présent arrêté, 
le montant dü par rassurance est 
calculé par 12) 

Fb-9' 

Fb-9" 

b) Durant toute la durée de traitement, tous les bénéficiaires seront 
évaluées toutes les 12 semaines par imagerie médicale appropriée. Si le 
béneficiaiie présente une progression de la maladie (clinique etiou selon 
les critères RECIST). le remboursement sera arrélé. 

C) Le remboursement est accorde si la spécialité concernée est prescrite 
par le médecin spécialiste en ancologie médicale ou possédant une 
compétence particuliére en oncalagie. qui est responîable du traitement. 

a i )  In 5 9350100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt- 

G 

G 

7738-859 

7738-859 

7738-859 

Paragraaf 9350100 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van ribociciib komt Vaar 
vergoeding in aanmerking. in combinalie met een niet-stero'idale aramatase 
inhibitor, voor de behandeling van rechthebbenden met hormoanreceptor- 
positieve. HER2-negatieve. lakaal gevorderde of gemetastaseerde 
barrtkanker die reeds een eerdere adjuvante hormonale behandeling met 
tamoxifen hebben gekregen en die tijdens of binnen de 12 maanden na het 
beëindigen van de adjuvante behaodeling zijn hervallen. 

23.25 

30,0000 

24,6500 

7 seringue préremplie 0.6 mL 
solution injectable, 50 mg/mL 

1 seringue préremplie 0.6 mL 
sol~t ion injectable, 50 mgimL 

(Conformément aux dispositions 
de Particle 127 du présent arrëté, 
le montant dü par Passurance est 
calcuie par 12) 

i seringue préremplie 0.6 mL 
solution injectable. 50 mglmL 

(Conformément aux dirporitionr 
de Partide 127 du présent arrêté, 
le montant dü par Passurance est 
calculé par 12) 

DCZC benande ng s s ecnls vrrgoea c s  d 2 boorafgaand ekn oe 
opstan enan.  goeogei<e.ro rtera aoo'hel mil! a rcip na r oncoiog scn 
c o n r ~ : ~  (MOC en vaor roler oere  behmas'ng ?slr.nte o.erlen%omrl 
met cinc ocoil no vermela n ae Scmenvnllla van aa 

11.63 

15.0100 

12.3300 

. - 
Produclkenmerken (SKP) van de specialiteit wordt voargeschreven 

b) Zoianq de behandeltnq toeqediend waidt. dienen alle rechthebbenden 

1 voorgevulde spui t  O, 6 m L  
oplossing voor injectie, 50 
mglmL 

1 voorgev~lde ~ p u i t  0.6 mL 
oplossing voar injectie. 50 mgimL 

(Conform de bepalingen van 
anikei 127 van dit besluit is het 
door de verrekering verschuldigde 
bedrag berekend per 12) 

1 v ~ o r g e ~ ~ l d e  spuit 0.6 mL 
oplo~sing voor injectie, 50 mglmL 

(Conform de bepalingen van 
artikel 127 van dit besluit is het 
door de ve~eker ing  verichuldigde 
bediag berekend per 12) 

a h  de ii weken g e ë ~ a l ~ e e r d i e  woden met gepaste medische 
beelduarming. Indien de rechthebbende een progressieve riekte vertoant 
(kiinisch enlof volgens de RECIST criteria), wordt de vergoeding stopgeret. 

c) De vergoeding wordt toegestaan indien de specialiteit wordt 

G 

G 

roargescnieien uaor een anr.spec al sl n de med rche oncolog e of een 
anr-spez al si me! een oizonoeie bek~ai lmneo n ae oncclog e o e 
veientnocme ,X s voar as ccnaioclng 

25.37 

32,7400 

26,8900 

12,88 

16,3600 

13,4400 



d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste identifié 
et authentifié par la platefoime e-Health, décrit sous c), qui ainsi atteste : 

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

-disposer dans son dossier médical du rapport de la Consultation 
Ontologique Multidiscipltnaire (COM) marquant raccord pour le 
traitement avec la spécialité : 

- s engager a effectuer toutes les 12 semaines une evaluation ciincque 
par imagerie medicale approprike (CT-scan au IRM) , 

d) De vergoeding wordt toegestaan op basiî van een elektranische 
aanvraag, ingediend doar de via het e-Health platform ge'identificeerde en 
geauthentificeerde arts-speciaiist vermeid onder punt c) die daardoor 
verklaart : 

-da! aile vaorwaarden in puni a) r i jn vervuld; 

- i n  het dossierte beschikken over het rapport van het multidirciplinair 
oncaiogisch consul1 (MOC) da! het akkoord vwr de behandeling met de 
Specialiteit vermeldt: 

- Zich er toe te verbinden om de 12 weken een klinirche evaluatie ui t te 
vaeren daor middel van geparte medische beeidvorming (CT-scan of 
MRI): 

- savo r que la SPBC 11.é O est pi.$ rem00.rsce en car de crogiess on - t e  weien da, de speca leii n e meoi ieigceo aofdl tndien e i  
ae  la in0 ao e (c n q l e  ero. selon cs cr lsres REC ST, maigre ie 2 OL~CPIOSI~SS c l k  . n l ~ c h  en a l  voigens de RECiST cnler a) cpliccol 
tra temer.1 en c a r s  . O n a a n s a e  openaebenanae!ng. 

-s'engager si tenir à la disposition du médecin conseil un rappon 
médical décrivant chmnologiquement l'évolution de la maladie (résultats 
de rimagerie médicale) ainsi que les preuves confirmant les données 
attestées ; 

- S ~ V O  i que le nomorc de tond.! annemenls remoo.,rao'cs t en! comple 
O Ln2 POSO 09 e niax ma e en canform tc avec es a rp?r  1 onî 
ment onneer oans le RerLmc acr Caracllr $1 6. P r o d ~  1 (RCPJ OC 

la spécialité. 

e) Le remboursement ne peut être accordé que r i  le pharmacien hospitalier 
dispensateur dispose, préalablement a la délivrance de la sp~cialité, d'une 
preuve de raccord électronique. 

- zich er tae te verbinden am een medirch rappait. da! chronologisch de 
evoiutie van de aandoening beschrijft (rerultaten van de medische 
beeldvorming). en de bewijsrtukken die de geaitesteerde gegevens 
bevertigen, ter beschikking te hmden van de advirerend-arts: 

- t e  weten dat vaor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt 
gehouden met een maximale posologie overeenkomsttg de bepalingen 
die in de Samenvaning van de Kenmerken van het Product (SKP) van 
de specialiteit worden vemeld. 

e) De vergoeding mag alieen taegekeod worden ais de betrokken 
ziekenhulsapotheker. vaoraieer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over 
een bewtjs van het eiektranisch akkoord. 

0 Le remboursement n'est pas autorisé si le patient a déjsi été traite f) De vergaeding wordt niet toegertaan indien de patient voor vroege 
auparavant et a progressé sous un inhibiteur CDK416 (groupe de borstkanker of gevorderde of gemetastaseerde barstkanker reeds eerder 
remboursement A-128 ou Fa-23). pour un cancer du sein précoce ou un werd behandeld met een CDK416 inhibitor (vergaedingsgroep A-128 of Fa- 
cancer du sein avancé ou metastatique 23) en hieronder progiessre vertoonde 

a j )  Au § 9350100, l'inscription des spécialités suivantes est aj) In § 9350100, wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: s~ecialiteiten vervanaen als volat: 

a k )  Au 5 9350200, les m o d a l i t é s  de remboursement sont ak) In 5 9350200, worden de v e r g o e d i n g s v o o r w a a r d e n  
remplacées par les modalités suivantes vervangen a l s  volgt 

Paragraphe 9350200 Paragraaf 9350200 

KISQALI 200 mg NOVARTIS PHARMA ATC: L01EF02 

a) La spécialité pharmaceutique si base de ribocicltb fait I'abjet d'un a) De farmaceutische specialiteit op basis van ribociclib komt vaor 
remboursement , en combinaison avec le fulvestrant, pour le traitement des vergoeding in aanmerking in combinalie met fulve$trant voor de 
bénéficiaires piesentant un cancer du sein localement avancé ou behandeling van rechthebbenden met harmoonreceptor-positieve, HER2- 

Fa-23 ' 
Fa-23 " 

2 f  comprim6s pelficulér, 200 
m g  

1 comprimé peilicuié, 200 mg 

1 comprimé pellicuié, 200 mg 

7722-986 

7722-986 

7722-986 

21 filmomhulde tabletten, 200 
m g  

1 filmomhulde table!, 200 mg 

1 filmomhvlde table!. 200 mg 

700.33 

35,6886 

35,3500 

667,72 

28,4900 

28,1514 



métastatique à récepteur hormonal positif et HER2-négatif, ayant reçu 
antérieurement un traitement en adjuvant contenant un inhibiteur de 
I'aromalase et présentant une rechute de leur maladie pendant le 
traitement en adjuvant au endéanr une période de 12 mois après la fin du 
traitement en adjuvant. 

Ce traitement n'est rembourré que s'il a été approuvé, préalablement à 
son initiation, lors d'une Consultation Oncoiogique Multidisciplinalre 
(COM) et pour autant que ce traitement sait prescrit en stricte 
conformité avec chacune des dispositions mentionnées dans le Résumé 
des Caradéristiques du Produit (RCP) de la spécialité. 

b) Durant toute la durée de traitement, tous les bénéficiaires seront évalués 
toutes les 12 semaines pat imagerie médicale appropriée. Si le bénéficiaire 
présente une progression de la maladie (clinique etlau selon les critères 
RECIST), le remboursement sera arrêté. 

negatleve, lokaal 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 beeindigen van de 
adjuvante behandeling r i jn hervallen 

Deze behanoe'ng ir s cchlr rergoeo 01s o e ucîialgaano ann oe 
opstan ervan. goeogene-ro r e r o  aoa, het m. tc i rc  p na r oncoag sen 
cons~ l t  l u o c ,  en vocr zo,er oere oenlnoel no n str n o  overeenmma 
met elke bepaiing vermeld in de Samenvattlng van de 
Produclkenmerken (SKP) van de rpecialiteit wordt voorgeschreven 

b) Zolang de behandeling toegedtend wordt. dienen aile rechthebbenden 
om de 12 weken geevalueerd te warden met geparte medlsche 
beeldvormlng indien de rechthebbende een progressieue r iekte venoont 
(kiinisch enlaf volgens de RECIST criteria), wordt de vergoeding stopgelet 

C )  Le rei?oo.isemeni est occcroe s a specia té ccncernee es! prerrrle c j  De vergoeo ng ,,oral toegenaan nd en oe spec a l e t   ord dl 
PSI e mCoecn spCc a nc en ancoiog e mea ra'c o~ posreounl .ne vaorgcrcnreren aoor ecn arts-spec a1 51 n ae med sche oncolog e of cen 
compétence panlcu ere en onco02 c q.i est respmsobe d. l ia  lement ut$-spec al sl met een ozondc'e brniuilcmliea n oe  oncoog e aie 

kcraniroordei.n is voar oe osnalocl.ng 

a, ..e iernoo~iserr.ent ES, ~ C C O ~ O O  S-r oase d ..ne aemsioe ae 0) Ur ~BrgOed 09 1,014: lcegcstaan op b i r i r  von een e ektroniscne 
remso:renien! éectror q.e nirco.. le pai e mcdec 2 n e l i f  e aanvraag -ged end doo:oe r a net O-Heatn platform geiaentf merde en 
el a-lncnl ' e  par a plalefoime e-heu :n o2cr.i roJs ci. q l i  a's al:erle geaglnenlf cesroc arts-rpcc ai rl re'n3e d anozi p-nl c j  o 0 daarooor 

.Cr< riln 

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

-disposer dans son dossier médical du rapport de la Consuitation 
Ontologique Muitidisciplinaire (COM) marquant raccord pour le 
traitement avec la spécialité : 

-s'engager à effectuer toutes les 12 semaines une évaluation clinique 
par imagerie médicale appropriée (CT-scan ou IRM) : 

-savoir que ia spécialité n'est plus rembourrée en cas de progression 
de la maladie (dinique eiiau selon ier critères RECIST) malgré le 
traitement en cours : 

-s'engager à tenir à la disposition du médecin conseil un rapport 
médical décrivant chronologiquement I'évolution de la maladie (résultats 
de I'imagerie médicale) ainsi que les preuves confirmant les données 
attestées ; 

- ~ a v o t r  que le nombre de conditionnement$ remboursables tient compte 
d'une posologie maximale en conformité avec les dispositions 
mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de 
la spécialité. 

e) Le rembouclement ne peut étre accordé que si le pharmacien hospitalier 
dispensateur dispose. préalablement à ia délivrance de la spécialité, d'une 
preuve de I'accord électronique. 

- dat alle voarwaarden in punt a) zijn vervuid, 

- i n  het dossier te beschikken over het rapport van het multidiscipiinair 
oncalogisch consult (MOC) dat het akkoord voor de behandeling met de 
speciaitteit vermeldt; 

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

- t e  weten dat de speeraliteit niet meer vergoed wardt indien er 
riekteprogressie (klinisch enlof volgens de RECIST criteria) optreedt 
ondanka de lopende behandeling . 
- zich er toe te verbinden om een medisch rapport, dat chronologisch de 
evoiutie van de aandoening beschrijft (resultaten van de rnedische 
beeldvorming), en de bewijsstukken die de gealtesteerde gegevens 
bevestigen, ter beschikking te hauden van de adviserend-aris; 

- l e  aelen da! \cor net aiinli vergaeovare ierparr ngen reken ng uorci 
Seno.aeii niel een mar ma!e paroag e orerecnnonlst g ae LePa .ngen 
d e  n ae Sarrenvmt:no rnn oe  i<enm.errcn ran net Proas,  I S i P ,  ucn 

e) De vergoeding mag aileen taegekend worden als de betrokken 
ziekenhuisapatheker, voaraieer de speciallteit verstrekt wordt, beschikt over 
een bewijs van het elektionisch akkoord 

1) Le remboursement n'est pas autorisé si le patient a déjà été traité f) De vergoeding woidt niet toegestaan indien de patlënt voor vroege 
auparavant et a progressé sous un inhibiteur CDK416 (groupe de borStkanker of gevorderde of gemetastaseerde borîtkanker reeds eerder 
remboursement A-128 ou Fa-23). pour un cancer du sein précoce ou un werd behandeld met een CDK4i6 inhibitor (vergoedingsgroep A-128 of Fa. 
cancer du rein avance au metastatique 23 en hieronder progressie venoonde 

al) Au g 9350200, l'inscription des spécialités suivantes est al) In g 9350200, wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

l II Obs 
Opm 

Cal. Conditionnements Code Prix 
Prijs 

ex- 
u s i n e l  
buiten 
bedri j f  

Veipakkingen Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
usine 1 
buiten 
bedri j f  



am) Au 5 9350300, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

I I I I I 1 I I 
KlSQALl 200 mg NOVARTIS PHARMA ATC LOIEFO2 

Paragraphe 9350300 

a) -a speeial té pnarmace. q.e a oase OE r ooc,ci b fa.! ab e i  d un 
remooursement en romo l a s o n  arec .n nn otielr oe iaromatasc non 
$tdrorajen or en C O ~ O  naison avec e f. vestrant D O L ~  e traitement des 

Fa-23 ' 
Fa-23 .' 

. . 
bénéficiaices présentant un cancer du sein symptomatique, localement 
avancé ou métastatique à reeepteur hormonal positif et HER2-négatif, 
ayant requ entérieurement un traitement hormonal en adjuvant et 
présentent une rechute ="-del8 de 12 mois après la fin de leur traitement 
en adjuvant. 

21 comprimés pellicules, 200 
m g  

1 comprime pelliculé, 200 mg 

1 comprimé pellicule. 200 mg 

7722.988 

7722-986 

7722-986 

Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuve. preaiabiement à 
son n i  51 an lors a une Canruitat on Onco ogilLe M. i d Sc p na rc 
(COM, et pour o.tani q.e ce Ira iemcci r o t  prercr,t en stricte 
confoim te avec cnacdne oes aispos t onr men! onncer oanr e Res.me 
des Caraclcr n qLcr d. Proou i tRCPl ae a specaIt& 

21 filmomholde tablenen, 200 
m g  

1 fllmomhuldetablet, 200 mg 

1 fiimamhulde tablet, 200 mg 

b) Durant toute la durée de traitement, tous les bénéficiaires seront évalués 
toutes les 12 semaines par imagerie médicale sppropriee. Si le bénéficiaire 
présente une progression de la maladie (clinique etlou selon les critéres 
RECIST), le remboursement sera arreté. 

c) Le remboursement est accordé ri la spécialité concernée est prescrite 
par le médecin spécialiste en ontologie médicale ou possédant une 
compétence particulière en oncologle, qui est responsable du traitement. 

700.33 

35,6886 

35,3500 

d) Le remboursement est accordé sur base Wune demande de 
remboursement électronique Introduite par le médecin spécialiste identifie 
et authentifié par la plateforme e-Health, décrit sous e), qui ainsi atteste : 

557.72 

28,4900 

28,1514 

-que toutes les conditions reprises au polnt a) sont remplies. 

-disposer dans son dossier médical du rapport de la Consultation 
Ontologique Multidiscipiinaire (COM) marquant raccord pour le 
traitement avec la spécialité : 

- r ecgager elfecluer ,o.ter ic r  12 sema nes .ne é.aualon c in.qLe 
par .mager.e méo cale appiopiee <Ci-rcao o. IRM, 

-savoir que la spécialité n'est plus remboursée en cas de progression 
de la maiadie (clinique etlou selon les criteres RECIST) malgré le 
traitement en COYIS : 

-s'engager 8 tenir 8 la disposition du médecin conseil un rapport 
médical décrivant chronologiquement Wvolution de la maladie (résultats 
de Pimagerie médicale) ainsi que les preuves confirmant les données 
anestées : 

-savoir que le nombre de conditionnements remboursables tient compte 
d'une posologie maximale en conformite avec les dirpaîitions 
mentionnées dans le Reaume des Caractéristiques du Produit (RCP) de 
la spécialité. 

e) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien hospitalier 
dispenrateur dispose. préalablement à la délivrance de la spécialité. d'une 
preuve de laccor6 éiectronique. 

am) ln § 9350300. worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt. 

Paragraaf 9350300 

a) De famaceutische specialiteit op baîis van ribaciclib komt voor 
vergoeding in aanmerking in cambinatie met een niet-îtem'idale aromatase 
inhibitor of in combinatie metfuivestrant voor de behandeling van 
rechthebbenden met hoimoonreceptor-poîitieve, HERZ-negatieve. 
symptomatische lokaal gevarderde of gemetastaseerde borstkanker. die 
reeds een eerdere adjuvante hormonale behandeling hebben gekregen en 
die meei dan 12 maanden na het beeindigen van de adjuvante behandeling 
hervailen zijn. 

Deze behandeling is rlechts vergoed als die. voorafgaand aan de 
OpElart ervan, goedgekeurd werd dooi het multidisclplinaironcol~gisch 
consuit (MOC) en voor zover deze behandeling in striKte aveieenkomît 
met elke bepaltng vermeld !n de Samenvatting van de 
Productkenmeiken (SKP) van de specialiteit wordt voorgeschreven 

b) Zaiang de behandeling toegediend wardt, dienen aile rechthebbenden 
am de 12 weken geëvaiueerd te worden met gepaste medische 
beeldvorming. indien de rechthebbende een pragressieve ziekte vertaont 
(kliniach enlaf volgens de RECIST criteria). wardt de vergoeding stapgezet. 

C )  De vergoeding wordt toegestaan Indien de specialiteit wordt 
voorgeschreven daor een ans-speciaiist in de medische oncolagie of een 
arts-rpeclallst met een bijzondere bekwaamheid in de oncologle die 
verantwoordelijk 1s voor de behandeling. 

O )  OZ Lergocd r g  uorer?cegesiaan op r u a s  bai> cri. ~ l ~ ~ i r o n i s : h c  
aanuiaag. ngec.eno door oe v a  ne! e.nealIn plslfaim ge oent ILceeroe eo 
oea-lnentlf Ceeroe ans-rocc ai 51 vermeld anocr o.nt cl c e  aaarooor 

- dat aile voowaarden in punt a) zijn vervuld; 

- i n  het dossier te beschtkken over het rapport van het multidisciplinair 
oncoiogirch consult (MOC) dat het akkoord voor de behandeling met de 
specialiteit vemeldt: 

- zich er tae te verbinden am de 12 weken een kiinische evaluatie uit te 
voeren door middei van gepaîte medische beeldvarming (CT-scan of 
MN); 

- t e  weten dat de specialiteit niet meer vergaed wardt indien er 
ziekteprogresrie (klinisch enlof volgens de RECIST criteria) optieedt 
ondankr de lapende behandeling ; 

- ztch ertoe te verbinden om een medisch rapport, dat chronologiseh de 
evaiutle van de aandoening berchrijft (resultaten van de medlsche 
beeldvarming), en de bewijsstukken die de geattesteelde gegevens 
bevest~gen, ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

- t e  we!en aal voar hei aanla vergoedoare verpahr ngen reren ng aorul 
gcnouaan met ren maxmale posalog e orereenkomri g de bepal ngen 
o e n oe Samenrait ng van oe  nenmcrren van nei Proauci (SnPl van 
O C  Opecm ite i ~ o r o e n  verme o 

e) De vergoeding mag alleen toegekend wordeo al$ de batmkken 
riekenhuisapotheker. vaoraleer de specialiteit veirtrekt wordt, beschikt ove, 
een bewlls van het eleklronisch akkoo~d 



f) Le remboursement n'est pas autorisé si le patient a déja été traité 0 De veigaeding wordt niet taegestaan indien de patiënt voar vroege 

an) Au 5 9350300, l'inscription des spécialités suivantes est an) In 5 9350300. wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervanqen als volgt: 

1 KISQALI 200 mo NOVARTiS PHARMA ATC LOiEFO2 1 

Dénomination i Benaming (DemandeuriAanvrager) 

Cat. 

ao) Au 5 9350400. les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes 

Paragraphe 9350400 

a) La spécialité pharmaceutique a base de ribociclib fait I'objet d'un 
remboursement. en combinaison avec un inhibiteur de I'aramatase non 
siéroïdien au eo combinaison avec le fuivesirant, paur le traitement des 
bénéficiaires préseniani lors d'un diagnostic initiai (de novo) un cancer du 
sein symptomatique, localement avancé au métastatique a récepteur 
hormonal positif et HER2-négatif. 

Cade 

557.72 

26,4900 

28,1514 

Fa-23' 

Fe-23 " 

Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuvé, préalablement à 
son initiation. lors d'une Consultation Oncoiogique Multidisciplinaire 
(COU, et ip0.i arlant qve ce tra leme-l ro I prerer: e. s t i  cle 
c3n10rm te alec cnacune oeo o rpoz'ons mcniînnecs asnr e Rer.ne 
O ~ S  COIJCI~I 3 l q ~ o s  O.  Produ! >RCP de $9 spec a le 

Conditionnements 

7722-986 

7722-986 

7722-986 

b) Durant toute la durée de traitement. taus les bénéficiaires seront évalués 
toutes les 12 semaines par imagerie médicale appropriée. Si le bénéficiaire 
présente une progression de la maladie (clinique etlou seion les critères 
RECiST). le remboursement sera arrëté. 

ao) In 5 9350400, worden de vergoedingsvoowaarden 
vervangen als volgt 

Veipakkingen 

21 comprimes peiiicufes, 200 
m g  

1 comprimé pellicui6. 200 mg 

1 comprimé pelliculé, 200 mg 

Paragraaf 9350400 

a) De larmaceutische specialiteit op baîis van ribaeiciib komt voor 
vergoeding in aanmerking, in cambinatie met een niet-stero'ldaie aromatase 
inhibitor of in cambinatie met fulveîtrant, vaor de behandeiing van 
rechthebbenden met hormoonrecepior-positieve, HERZ-negatieve. 
symptamatirche lokaai gevorderde of gemetastaseerde borstkanker bij 
initiëie diagnare (de novo). 

Deze behandeling is rlechtr vergoed ais die, vaorafgaand aan de 
opstart ervan, goedgekeurd werd door het muitidisciplinair oncaiogisch 
canîult (MOC) en vaor raver deze behandeling in strikte overeenkamrt 
met elke bepaling vermeld in de Samenvatting van de 
Productkenmeiken (SKP) van de specialiteit wardt voargeschreven. 

Obî 
Opm 

21 f i imamhdde tabletten, 200 
mg 

1 filmarnhulde tablet. 200 mg 

1 filmomhuldetablei, 200 mg 

b) Zoiang de behandeling toegediend wordt. dienen alie rechthebbenden 
am de 12 weken geëvaiueerd te warden met gepaste medische 
beeldvorming. Indien de rechthebbende een piogrerrieve ziekte verioont 
(kiinirch enlof valgens de RECiST criteria), wordt de vergoeding stopgezei. 

700.33 

35.6886 

35,3500 

c) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est presciite c) De vergoeding wordt taegestaan indien de specialiteit wordt 
par le médecin spécialiste en ancologie médicale ou possédant une vaorgeschreven door een arts-specialist in de medische oncoiogie of een 
compétence particulière en ancologie, qui est responsable du traitement. arts-specialist met een bijrondere bekwaamheid in de oncoiogie die 

Prix 
Prijs 

ex- 
u s i n e l  
buiten 
bedri j f  

verantwaordeigk ir voor de behandeling 

O) Le renico.rzemeni es! ~ c c c r d e  s.r base o'.ne oeinande de 0 )  De bergoed.ng no'ot ioegenaan op oar r van ecn elentmn scne 
, ~ ~ O O L : S C T P ~ ~ ~  e ectionique itrod. te parie méaecin 3pr.c ai stc aenl.1.e aaniraag nSeo end aooi de r a hel c-ne3 th p alfaim ge oent 1 ceeios e l  
et a-inelt t e par a rsa:efome e-hcaltn 6Cci.l 9o.r c) qu a nsi olles1e gea:lrenlf.ceerde ans-s~eei? $1 vermelo onoer p.nt e l  o e aesraaer 

Base 
de 
remb 
Basis Y 

tegem 

ex- 
usine I 
buiten 
bedr i j t  

verklaart: 

-que toutes les conditions repriser au point a) sont remplies: - dat alle voarwaarden in punt a) zijn vervuld; 

-disposer dans son dossier médical du rapport de la Consultation - i n  het dossier te beschikken over hei rapport van het muitidiscipiinair 
Oncoiogique Multidisciplinaire (COM) marquant I'accard pour le oncaiogisch canrult (MOC) dat het akkoord voor de behandeling met de 
traitement avec la spécialité ; specialiteit vermeidt: 

i II 



-s'engager à efisctusr toutes les 12 semaines une évaluation clinique - zich er toe te verbinden om de 12 weken een klinische evaluatle uit te 
par imagerie médicale appropriée (CT-%an ou IRM) ; voeren doai middel van gepaste medische beeiduorming (CT-ecan of 

MRI); 

-savoir que la spécialité n'est plus remboursée en cas de progression - t e  weten dat de specialiteit nlet meer vergaed wordt indien er 
de la maladie (dinique euau selon les critères RECiST) malgré le ziekteprogrersle (klinlîch enlof volgens de RECIST criteria) optreedt 
traitement en cours : ondanks de lapende behandeling ; 

E engager a t rn  r ia o rpos.t'on d. meaecin conse 1 ~n appon  - z cn er tae le ver5 noen cm een mediscn rapport oat chrono ogiscn dc 
me0 cal decr ,an! cnrona og q-erneni 'ebo1.l on oe  a rn8iad.e (rCs. 'a:s eu0 u i  e van oe aandoen ng Deschr,fl Ires. taen van ae mea scne 
OC 'imaqei e meo ce!?) a ns 0.e es cie.uer con1 rmanl es aanneer oee drorrnnoi. en oe oeu. .rnuknen a e de osa!!es!eeioe aeoevenr - - 
attestées. bevestigen, ter berchikklng te houden van de adviserend-ans, 

-Savoir que le nombre de conditionnements remboursables tient compte - t e  weten dat voor het eantai vergaedbare verpakkingen rekening wordt 
d'une posologie maximale en conformité avec les dispositions gehauden met een maximale posologie avereenkomstig de bepaiingen 
mentionnées dans le Résume des Caractéristiques du Produit (RCP) de die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Praduct (SKP) van 
la spéeialitb. de specialiteit worden vermeld. 

e) Le remboursement ne peut être accordé que si le pharmacien hospitalier e) De vergoeding mag alieen taegekend warden als de betrokken 
dispensateur dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité. d'une ziekenhuisapotheker, vooraieer de specialiteitverstiekt wordt, beschikt over 
preuve de raccord électronique. een bewlls van het elektroniîch akkoom. 

1) Le remboursement n'est pas autorisé si le patient a déjà été traité f) De vergoeding wordt niet toegestaan indien de patiënt voor vroege 
auparavant et a progressé sous un inhibiteur CDK416 (groupe de bolstkanker of gevorderde of gemetastareerde borstkanker reeds eerder 
remboursement A-128 ou Fa-23). pour un cancer du sein précoce au un werd behandeid met een CDK416 inhibitor (vergaedingsgroep A-128 of Fa  
cancer du sein avancé ou métastatique. 23) en hierander progressie venoande. 

a p )  A.. 3 9 3 5 0 4 0 0 ,  I ' i nsc r  p t  on d e s  spécial t é s  s L i v a n t e s  est a p )  In 5 9350400. v l o r a t  de insch r i j v i ng  van de v o l g e n d e  
remplacée comme su i t  spec al te i t en  v e r v a n g e n  als v o l g t  

1 comprime pellicule, 200 mg 1 filmomhuide tablet, 200 mg 1 1 35,6886 1 28,4900 1 1 1 
1 comprime pellicule, 200 mg 1 fllmamhulde tablet, 200 mg 35.3500 28.1514 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

aq) Au § 9350500. les modalités de remboursement sont 
remplacées par les m o d a l i t é s  su i van tes .  

Paragraphe 9350500 

Cal. 

a) La spécialite pharmaceutique à base de ribaciciib fait robjet d'un 
remboursement. en combinaison avec le fulvestrant, paur le traitement des 
bénéficiaires présentant un cancer du sein localement avancé ou 
métastatique à récepteur hormonal positif et HERZ-négatif, ayant requ 
antérieurement un traitement hormonal paur leur cancer du sein avancé au 
métastatique. 

Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuvé, préalablement à 
son initiation. lors d'une Consultation Ontologique Multidiscipiinaire 
(COM) et pour autant que ce traitement sait prescrit en stricte 
conformité avec chacune des dispositions mentionnées dans le Résumé 
des Caractéristiques du Produit (RCP) de ia spéclatité. 

Code 

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

Paragraaf 9350500 

a) De farmaceutische rpecialheit op basiî van ribociclib komt voar 
vergoeding in aanmerking, in combinatie met fulverirant voar de 
behandeling van rechthebbenden met harmoanrecepior-positieve, HER2- 

Conditionnements 

negat ere .  okaa gevareeioe of gemltasllseerae ooirlnanrcr a e reeds 
een eeroeie normoonoenande np ncbcen gerregen roor geraraerne 01 
qerxemsiaseerae ocrstnanrer 

Deze behandeling is siechts vergoed ale die, voarafgaand aan de 
opstart ervan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncoiagisch 
canîuil (MOC) en voor zover dere behaodeiing in strikie overeenkomsi 
met elke bepaiing vermeld in de Samenvatting van de 
Pmductkenmerken (SKP) van de specialiteit wordt voorgeschieven. 

Verpakkingen Obs 
Opm 

Prix 
Prijr 

ex- 
usine1 
boiten 
bedrijf 

Base 
de 
remb 
Basio u 
tegem 

ex- 
usine 1 
buiten 
bedrljf 
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b) Durant toute la durée de traitement, tous les bénéficiaires seront évalués b) Zolang de behandeling toegediend wordt, dienen atie rechihebbenden 
toutes les 12 semaines par imagerie medicale appropriée. Si le bénéficiaire om de 12 weken geëvalueerd te warden met gepaste medische 
orésente une oraoressian de la maladie lclinioue euou selon les critères beelduarmino. Indien de rechthebbende een ~raoressieve ziekte vertoont , - , . 
RECIST), le remboursement sera arrëte (kiiniseh enlof Vaigens de RECIST criteria), wordt de vergoeding siopgelet 

c) Le remboursement est accorde si ta spécialité concernée est prescrite c) De vergoeding wordt toegestaan indien de specialiteit woidt 
par te médecin spécialiste en ancalogie médicale ou possédant une voorgeschreven door een arts-îpeeialist in de medische oncolagie of een 
cornpetence particulière en oncologie, qui est responsable du traitement. arts-speciaiist met een bijzondere bekwaamheid in de oncologie die 

veranhvoordellik ir vaai de behandeling 

a, Le remoo:remenl es: aciorac r.r nase a .ne oeniaiiae oe 0 ,  De vergoeo ng ."ordi iaegenaan op bss s van een e ellronirche 
iemocirsement eleclroniq~e ~nxroo. l e  par ic mé5ecin rpCc a ?!c oenl : e  aanvraag mg2d ?no door oe d a  hel c-deailn plalform gc aenli.ceerde en 
et a.lnent i 2 par a pia'eforrie e-hea tr i .  oeciii s3.r c qui a nrt allesle gca.lrerl: ceeroe uls-spec a si vernie d anoer p.ol cl die oaorcooi 

que toutes les conditions reprises au point a) sont remplies: - dat alie vaorwaarden in puni a) zijn vervuld: 

-disposer dans son dossier médical du rapport de la Conaultatian - in het dossier te beschikken over het rapport van het multidisciplinair 
Oncalogique MuIlidisciplinaire (COM) marquant raccord pour ie ancalogisch canruli (MOC) dat het akkoord voor de behandeling met de 
traitement avec la specialité : specialiteit verrneidt; 

-s'engager 3 effectuer toutes les 12 semaines une évaluation clinique - zich er ioe te verbinden om de 12 weken een klinische evaiuatie uii te 
par imagerie médicale appropriée (CT-scan ou IRM) : vaeren door middel van gepaste medische beeidvorming (CT-scan of 

MRi): 

- snvo i q.e J Spee r ié n'es,. p'.s remno-rree en ca3 oe progrcrsoo - t e  ar ten d a  os 1p2c a l le  I n el meer v e r ~ o e a  \voral molen er 
ce ia maaa 2 ,ci" q.e et ou seion es c'it&res REC ST. nia gr& e 2 cklecrogrerr e (i. niscn en of vasens oa RtCiST cr ier al  opireeo! 
tralement c ?  co-rr ondannsae opanoebcnanae n g .  

-s'engager à tenir à la disposition du médecin conseil un rapport 
médical décrivant chronologiquement révolution de la maladie (résultats 
de rimagerie médicale) ainsi que les preuves confirmant les dannees 
attestées ; 

-Savoir que le nombre de conditionnements remboursabies tient compte 
d'une posologie maximale en conformité avec tes dispositions 
mentionnees dans le Resumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de 
ta spécialité. 

- Zich er toe te verbinden om een medisch rapport, dat chranaiogiîch de 
emiuiie van de aandoening beschrijft (resultaten van de medische 
beetdvorming), en de bewijsstukken die de geatterteeide gegevens 
beveîiigen, ter beschikking te houden van de adviseiend-arts: 

- t e  weten dat voor het aantal vergaedbare verpakkingen rekening wordt 
gehauden met een maximale posologie oveieenkomsiig de bepalingen 
die in de Samenvaiting van de Kenmerken van het Praduct (SKP) van 
de specialiteit worden vermeld. 

el Le rembo.rieinri I rie o2.t Gtrs accoroe q.e SI le pnxo'acen nîsp la er e, De bcigcea no m î g  a een taegenend rorden als ao bc!icihen 
e rpensacur d r p r r c  creaaoenent a ri de .rercc ce u specia te o .ne r e6enhi. sapatncker voora ecr de spsca t r t  verrirekt waroi brren LI avsr 
pr l . .~  oe  I a ~ c c r ~ e e c t i o r  q.e een g e a  5 on nes eie6tro- rcn ancoro  

f) Le remboursement n'est pas autorise si le patient a déjà été traité f) De vergaeding wordt niet taegertaan indien de patiëni voai vraege 
auparavant et a progressé sous un inhibiteur CDK416 (groupe de borstkanker of gevordeide of gemetaîiaseerde borstkanker reeds eerdei 
remboursement A-12s ou Fa-23). pour un cancer du sein précoce ou un werd behandeld met een CDK416 inhibitor (vergoedingsgraep A-128 of Fa- 
cancer du sein avancé ou métastatique. 23) en hierander piogiesîie vertoande. 

ar) Au § 9350500, l ' i nsc r ip t i on  des spécialités suivantes est ar) In 9 9350500, wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

KlSOALl 200 mg NOVARTIS PHARMA ATC LOIEFOZ 

Fa-23 ' 

Fa-23 " 

Ob$ 
Opm 

Verpakkingen Cal. 

7722.986 700.33 

7722.986 

7722.986 

Prix 
Prijr 

ex- 
us ine1 
buire" 
bedri j f  

Code 

557,72 21 comprimes pellicules. 200 
m g  

 conditionnement^ 

21 ftlmamhofde tabletten, 200 
m g  

1 comprimé peilicule, 200 mg 

1 comprime peliicule, 200 mg 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
usine / 
buiten 
bedrljf 

1 f~lmomhulde tablet 200 mg 

1 filmornhuldetablet 200 mg 

1 I i  

35,6886 

35 3500 

28,4900 

28,1514 



as) Au § 9480000, les spécialités suivantes sont insérées: as) In 5 9480000. worden de volgende specialiteiten 
inaevoead: - 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

Cal. 

HYRIMOZ 40 mg SANDOZ ATC: L04A804 

8-255 

8-255 

8-255 ' 

8-255" 

. . . . . . . , . , 

7738-891 1 serlngue préremplie O 4 mL 1 I I 1 ~ o ~ r g e v u l d e  spuct 0.4 m~ 1 1 236,2083 1 238,2083 1 1 1 
solution inlefiable. 100 mglmL oplarsing voor injectie, 100 

mglmL 

Cade 

8-255 

8-255 

7738-891 1 seringue préremplie 0.4 mL I .. I I 1 voorgev~ide spuit 0.4 mL 1 1 237.0233 1 237,0233 1 1 1 
soiution injectable, 100 mgimL oplossing voar injectie, 100 

mglmL 

HYRIMOZ 20 mg SANDOZ ATC: L04A804 

4733-275 

4733-275 

4733-283 

4733-263 

7738-917 

7738-917 

Conditionnements 

8-255 

0-255 ' 

8-255 '* 

4733-226 

4733-226 

4733-234 

4733-234 

2 stylos préremplis 0.4 mL 
Solution injectable, 100 mglmL 

6 stylos préremplir 0.4 mL 
Solution injectable, 100 mglmL 

1 stylo prérempli 0.4 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

1 stylo prérempli 0.4 mL solution 
injectable. 100 mglmL 

Veipakkingen 

4733-218 

4733-216 

7738-883 

7738-883 

2 seringues préremplies 0.4 mL 
solution injectable, 100 mglmL 

6 seringues preremplies 0.4 mL 
solution iniefiable, 100 mg1mL 

2 ~ o o l g e v ~ l d e  pennen 0.4 mL 
opiossing voar injectie, 100 
mglmL 

6 voorgevulde pennen 0.4 mL 
oplassing voor injectie, 100 
mgimL 

1 voorgevulde pen 0,4 mL 
oplorsing voar injectie, 100 
mglmL 

1 vooigevulde pen 0.4 mL 
oplossing V O O ~  injectie. 100 
mglmL 

Ob* 
Opm 

2 seringues préremplies 0.2 mL 
solution injectable, 100 mg1mL 

1 seringue préremplie 0.2 mL 
solution injectable. 100 mg1mL 

1 seringue préremplie 0.2 mL 
solution injefiable. 100 mgimL 

2 voargevulde spuiten 0.4 mL 
oplosring voor injeciie. 100 
mglmL 

6 vaorgevuide rpuiten 0.4 mL 
opiossing vaor injectie, 100 
rnglmL 

499.80 

447.22 

1479.07 

(347.64 

238.2083 

237.0233 

Prix 
Prijr 

ex- 
us ine/  
buiten 
bedri j f  

2 voargevulde spuiten 0.2 mL 
oplossing voor injectie, IO0 
mg/mL 

1 voargevulde rpuil0.2 mL 
oplosring voor injectie, 100 
mglmL 

1 vaorgevulde rpuit 0.2 mL 
oplossing voor injeciie, 100 
mglmL 

499,80 

447,22 

1479.07 

734b64 

499.80 

447.22 

1478,07 

1341.64 

238,2083 

237.0233 

Base 
de 
remb 
Basis Y 
tegem 

ex- 
usine / 
buiten 
bedriji 

254.97 

223.81 

122,0700 

118,5150 

499.80 

447,22 

1479.07 

134f.64 

8.00 

8.00 

1 

254.97 

223,61 

122.0700 

118,5150 

12.10 

12,lO 

8.00 

8.00 

II 

12.10 

12.10 

8.00 12,lO 



at) Au 5 9540000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

P a r a g r a p h e  9540000 

a) La spécialité pharmaceutique à bare de dexamethasone, inscrite dans le 
pieseni paragraphe, fait rabjet d'un remboursement si eile est administrée 
pour ie traitement d'une inflammation du segment postérieur de Soeii de 
type uvéite non infectieuse chez des bénéficiaires adultes qui entrent en 
ligne de compte pour un traitement iocai aux carticosiéroides, chez qui les 
conditions suivante4 sont Simultanément remplies : 

- L e  bénéficiaire est 8gé de >= 18 ans et a requ un diagnostic d'uvéite 
non infectieuse du segment postérieur de roeii, pore par un medecin 
spécialiste en ophtalmologie, expérimenté dans le diagnostic et le 
traitement de ruvéiie, et expérimenté dans radminiatration #injections 
intlavitréennes. 

-Le bertéficiaire a un vitreous hare scare > ou = 2 et un score de 
meilleure acuité visuelie corrigée (MAVC) dans roeil concerné de 10 A 
75 lettres selon ia méthode ETDRS. 

b) Une première autorisation de remboursement sera délivrée pour un 
maximum de 4 injections intravitréennes avec cette spécialité par période 
de remboursement de 12 mois, paroeil. Les doser de renouvellement 
doivent être envisagées si un héneficiaire qui a réagi au traitement. a 
ensuite subi une perle de vision. 

C )  Cene autorisation de remboursement peut être prolongée par nouvelles 
périodes de maximum 12 mais sur demande du médecin spéciaiiste 
expérimenté dans is diagnostic et le traitement de Vuvéiie décrit ci-dessus, 
qui ainsi : 

-Confirme que le traitement s'est montré efficace par rapport à la 
situation clinique du bénéficiaire avant I'initiatian du traitement. défini 
comme : 

. Un vitieauî hare score = O ou 

. Une améiioratian du scare MAVC de > a u  = 15 lettres 

d) Le remboursement est accordé sur bare d'une demande de 
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste identifié 
el authentifié par la plateforne eHealth, décrit au point a), qui ainsi atteste : 

-que toutes ier conditions énoncées au point a) sont remplies: 

-s'engager à tenii é la disposition du médecin-conseil un rapport 
medical avec la confimaiion du diagnostic et Pévoiution de Vaffection; 

-ravoir qu'un maximum de 4 conditionnements de celie specialiié 
peuvent être rembourrés par periode de remboursement de 12 mois, 
par oeii; 

-confirme que ie traitement avec cette spécialité s'est avéré efficace 
selon les critérer repris au point c): 

-ravoir que les patients cher qui la vue continue à s'améliorer et les 
patients cher qui la vue se détériore sans que cela sait ralenti par ceite 
spécialité. ne peuvent pas être trailés à nouveau par cette spécialité. 

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

i Le ienbai iremeni r n u  lane uz la  rpec a 1 4  concernee et u ~n a n  - 
VEGF (ZraJper oe  remoodrrenenl e-287 : 0.329 Fb-1 el Fo-3) OL a.ec 
 ne rorc  ai te d. a r c ~ c c  oc iemco-isernen: Fo-I I n e n  am3 r aaoiise " .  
POU, le mème oeii 

at) In § 9540000. worden de v e r g o e d i n g s v o o r w a a r d e n  
vervangen als volgt 

Paragraaf 9540000 

a) De farmaceuiische specialiteit op basis van dexamethason, 
ingeschreven in de huidige paragraaf, komt voor vergoeding in aanmerking 
indien ze wordtioegediend vaor de behandeling van ontsteking van het 
posterieure segment van het oog die zich pres&teert ais niet-infectieuze 
uveïtis bij volwassen rechthebbenden die in aanmerking komen voor iokale 
behandeling met corticasteioïden, bij wie de vaigende voarwaarden 
geiijkiijdig VeNuld zijn: 

- D e  rezhlnsbbende 8s > =  18 ~ar i r  en hec'l een d ngnore van n ex- 
niem eule ~ v e  tir van ncr corler.cLie segment i o n  net oog. ger led 

000r een arts S O C C ~  st n ae oltaimooo e eiraren n de d aanore en ac - 
behandelino van uveltir en met ervarino in de toedienlno van 
iniravitreale injecties. 

- D e  rechthebbende heeft een vitreour haze score van > of = 2 en een 
besi gecarrigeerde gerichtsscherpte (BCVA) in het betrokken oag van 
10 lot 75 lettecï volgens de ETDRS methode. 

b) Een eerste machtiging toi vergoeding wordt toegekend Voor maximum 4 
iniravitceaie injecties met deze specialiteit per vergoedingsperiode van 12 
maanden per oog. Herhaiingsdases moeten worden overwogen als een 
rechthebbende reageert op de behandeiing, gevoigd door een verlies in 
visus. 

c) Dere machtiging toi  vergoeding kan worden veriengd voor nleuwe 
perioden van maximum 12 maanden op aanvraag van de arts-speciaiist in 
de ofiaimolagie, ervaren in de diagnare en de behandeling van uveïtis, 
hierboven beschreven, die zo: 

- Bevestigi dai de behandeiing daeltreffend ir gebleken ten apzichte van 
de kiinische toestand van de rechthebbende voorafgaand aan de star? 
van de behandeiing. gedefinieetd als: 

. Een vitreour haze scare = O of 

. Een verbetering van de BCVA score van > of = 15 ieiters 

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een eiekironische 
aanvraag. ingediend daor de via het e- Health piaiform geidentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld ander punt a) die daardooi 
veiklaart 

- dai alie vaarwaarden ~n puni a) ziin vervuid. 

- zich ertoe te verbindeneen medisch rapport met de bevestiging van de 
diagnose en da evalutie van de aandoening ter beschikking te hauden 
van de adviserend-arts; 

- t e  weten dat er maximum 4 verpakkingen van deze speciaiiteit kunnen 
worden vergaed pet vergoedingsperiode van 12 maanden pei  oog; 

- bevestlgt dat de behandeling met deze specialiteit doeitreffend ts 
gebieken valgens de cnteria vemeld onder punt c), 

- t e  weten dat patiënten bii wie het zicht blijvend verbetert en patiënten 
bij wie het zichi verslechtert zonder dat dit waidt vertraagd doar deze 
speciaiiteit. niet opnieuw magen warden behandeid. 

e) De vcrgaed r.g rnag a ecn lo?ge*eno Ko:aeii a r oe oetro*ren 
zie\enn. sapo:nerer vooraleeroe rpeca le! rcrslrenl .vorai uesen Cr D l e r  

een ben,s ,an net elenvon rch akkoora 

f) De geiijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteit met anti-VEGF 
(vergoedingrgroepen 8-287; 8-329: Fb-1 en Fb-3) of met een specialiteit 
van de vergoedingsgroep Fb-1 1 is nooit toegestaan vaar eenreifde oog. 



au) Au 5 9720000, les spécialités suivantes sont insérées: au) In § 9720000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

1 Dénomination 1 Benamlnq IDemandeurIAanvraqer) 1 

1 ClMZlA 200 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA ATC L04A805 1 
a-281 

8-281 ' 

8-281 " 

HAEMATE P 12001500 CSL BEHRING ATC: 802BD06 

4637.195 

av) Au 5 9790000, l'inscription des spécialités suivantes est av) In 5 9790000. wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager)) 

0761-239 f fiacon in)ectable f doser I I I  f injecrienaooo f doser poeder 1 1 482.69 1 462,Y 1 1 1 
poudre pour solution pour  voor oplosning voor infusle en 
perfusion et injection, 50 Iu lml  Injectie, 50 Iu /m l / f zo  lulm1 
1120 101mI 

4637-i96 

7738-743 

7738-743 

Cal. 

0761-239 1 flacon injectable (+ flacon 

11.3. I I 1 injectiefiacan (+ injectieflacan) 1 1 497,5600 1 497,5600 1 1 1 
injectable) 1 doses solution pour 1 doses oplossing voar infusie en 
perfusion et injection, 50 IUlmU injectie, 50 IUlmLl 120 IUImL 
120 IUlmL 

2 se,.ng.es prerempl es 1 n- 
50 .!ion n ectaole 200 mg rn- 

1 seringue préremplie 1 mL 
solution injectable, 200 mglmL 

1 seringue préremplie 1 mL 
solution injectable. 200 mglmL 

Code 

1 HAEMATE P 240011000 CSL BEHRING ATC: 8028D06 1 

2 roor~eruloe rp:eo 1 mL 
op osring voor nec! e 200 
mg mL 

A-3 

1 voorgevuldespuit 1 mL 
oplossing vaor injectie, 200 
mglmL 

1 voorgev~lde spuit t mL 
oplasring voor injectie, 200 
mglmL 

Conditionnements 

perfusion et injection,' 960 inpctle. 160 1ülm1168.87 101mI 
IUlml 166.67 IUIml I I 1 '  I I I I I I I  

95061 

0761-239 

0767-247 

868.97 

458,8100 

455,2550 

Verpakkingen 

95061 

868.97 

458,8100 

455,2550 

1 flacon injectable (+flacon 
ln~ectabie) 1 doser solution pour 
perfusion et inlectian, 50 iUlmLl 
120 IUlmL 

f flacon injectable i dores 
oaodre noor solution nour 

Obs 
Opm 

8 0 0  

1 iniectleflacon (+ injectiefiacon) 
1 doses oplossing voar lnfuîie en 
inleclle. 50 iUlmU 120 IUlmL 

f lnjectleflacon f doses poeder 
"00, 0~1101sino VOOI Infusle en 

12 10 

Prix 
Prljs 

ex- 
usme1 
buiten 
bedrijf 

490.4500 

920.77 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
usine / 
bulten 
bedrijf 

490,4500 

920.77 

1 II 



0761-247 1 fiacon injectable (+ flacon 

1 -  I I 1 injeclleflacon (+ injectieflacon) 1 1 983,1301 1 983,1300 1 1 1 
injectable) 1 doses solution pour 1 doses oplossing voor infusle en 
petfusion et injection, 66,67 injectie. 66.67 iUlmLl 160 lUlmL 
IUlmU 160 IUlmL 

aw) Au § 9850000, I'inscription des spécialités suivantes a w )  In § 9850000, wordt de inschrijving van de volgende 
est remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeuriAanvrager) 

ax) Au 5 10240000, les m o d a l i t é s  de remboursement sont ax) In § 10240000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
remplacées par les modalités s u i v a n t e s  vervangen als volgt: 

Paragraphe 10240000 Paragraaf 10240000 

CABLlVl 1 O mg SANOFI BELGIUM ATC: BOIAX07 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'ustekinumab fait I'objet d'un a) De farmaceutisehe specialiteit op basiî van usteklnumab koml in 

Fa-24 

Fa-24" 

<embo.isemcn s e c e a  aom n slree pour ie I ra lemenl oe  a recloio le aanmern n a  bo3r  vergoea ng nd cn 2 .  loegeo enri wordt voor oe 
hrmo:reg q.e serere cnsz a u ~ l i e  aef n.e aJ monient oc a ocnanue de benanae ng van ernri ge CO!, s - ceroro b oc i o  .vasren@, op no! agcn3 < 
rembo.isenen par .n score May0 >= 6 pcntr eche e 0-12 po ni91 dcnl .en de aanvrililg run tergoeri ng gs le l  n zero aaoi een Maya-rcare van,  
un ~ods.score con~ernec: endoccooa >=  2 oo n!s eche!e 0.3 con's O! = 6 ounlen isrhaa 0-12 0-nlen. niaaruan ae cnooicoo.rcne s.orcore ,= . . 
malare un traitement oieaiable adéouat d'au mains 3 mais avec un 2 ounten (sehaal 0-3 ountenl is ondanks een vroeaere 'conventionele 

7725-884 

7725-864 

7725-864 

traiiément r conventionnel n (traitement conventionnel : aminosalicylates et béhandelhg' van minsiens 3 maanden (eonventioneie behandeling: 
 corticoïde^ e l l o ~  6-mercaptapurine au azathioprin) et un traitement d' au aminoîalicylaten en corticoïden eniaf 6-mercaptapurine of azathioprine) en 
moins 2 mois avec un médicament biologique (adalimumab. au infliximab. vmegere behandeling van minîtens 2 maanden met een biologiach 
au gaiimumab, ou vedolizumab) ou tofacitinlb à moins d'une intolérance geneesmiddel (adalimumab of infiiximab. of galimumab, of vedaiizumab) of 
constatee et documentée ou d'une contre-indication existante documentée tofacitinib, lenrtj vaîtgestelde en gedocumenteerde intalerantie of contra- 
pour ceux-ci. indicatie ervaor. 

A.IPI il preri ère canin rlr4ton o .rie Spec a le a onre d . S e n n ~ r z o  Voor oe  eerrle toeaien na van een rpec a l e i  op bas s van usiei<n.mlo 
absence de I-oerc. ore e ia  .t r e  cvicrpondanl a  ne aer 0c.x mocl  oe a fne l  gneo v s l  euol.leve i.oereu ore vaslslaan v3 doeno 

st.&lonî ~.ir3nles oot eue demanlree aan ee, ka0 do !nec n crna vogende si.alics 

- Radiographie pulmonaire el test de Mantoux: simultanément 
négatifs 

- Radiographie pulmonaire positive au un test de Mantoux positif: 
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne 
sera accordé que si Sabsenee de tuberculose évolutive a &té attestée 
par un médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de Ière 
demande. En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera 
rembourree qu'en cas d'attestation par un médecin spécialiste en 
pneumologie d'un traitement adequat de la tubeicuiose. En cas de 

1 flacon injectable 10 m g  
poudre et  solvantpour 
solufion inleetable, 10 m g  

1 fiacon injectable 10 mg 
solution injectable, 10 mg 

1 fiacon injectable 10 mg 
solution injectable. 10 mg 

- Radiografie van de iangen en Mantoux-test: beide negatief 

3428.80 

3641,6400 

3634,5300 

1 injectleflacon 10 m g  poeder 
en oplosmiddel voor oplossing 
voor inlectie, 10 m g  

1 injectieflaean 10 mg oplossing 
voor injeclie, 10 mg 

1 injectieflacon 10 mg oplorsing 
voar injectie. 10 mg 

- Radiografie van de longen pasitlef of een Mantoux-test pasitief: in 
dit geval la1 de terugbetaling van de specialiteit siechts taegekend 
warden indien eeo arts-specialist in de pneumologie de awerigheid 
van evolutieve tuberculose veiklaan in het formulier voor een eerste 
aanvraag. In geval van actieve tuberculose kan de specialiteit enkel 
lerugbetaaid worden nadat een arts-speciailst in de pneumologie een 
adequate tuberculorlaticabehandeling heefl geattesteerd. Bij 

3017,34 

3205,4900 

3196,3600 



auspician de tuberculose latente (test de Mantoux positif etlou 
Suspicion de séquelles de tuberculare à la radio du thorax), la 
spécialité ne peut ëtre remboursée que lorsqu'un traitement 
prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente attesté 
par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au 
moins 4 semaines 

b) Le nombre de conditionnements tiendra compte de: 

1) Pour la phase d'induction la posologie est de 2 à 4 flacon($) 130-mg 
A ia semaine O du traitement, ainsi que la seringue prérempli à 90-mg à 
la semaine 8 et la seringue prérempli a 90-mg à la semaine 19 (toutes 
les huit semaines) ou 20 (toutes les douze semaines). 

2) Pendant la phase #entretaen le nombre maximal de conditionnements 
de 90-mg remboursables pour la voie sous-cutanée est de 6 ,  par 
periode de 52 semaines, a cause d'une fréquence d'administation de 
toutes les 8 semaines 

b') Si, en confornité avec les dispositions du point b), la posologie 
d'administration doit ëtle augmentée au-delé des canditionnements 
remboursés demandés ci-dessus, le titulaire de rautorisation de mise sur le 
marché doit fournir aratuilement les conditionnements suoolémentairer 1i.e. , . 
une seule fais par bénéficiaire 2 à 4 flacons de 130 mg euou maxlmum une 
Seringue pré-remplie de 90 mg toutes les 4 semaines), sur base de la 
demande faite par le médecin au titulaire de i'autorisation de mise sur le 
marché. 

Ceci ne s'applique qu'aux héneficiaires pour lesquels il est documenté 
dans le dossier médical du bénéficiaire qu'en rabsence d'une réponse 
cl n q ~ e  nrun sanle a.ec la pasoogle ae brteknumao conformement 
a. SmPc e passaQr A .ne a.lre op1 an In8rape.i q.e est nappiopr é 
O. contre-ino q.e pour oes rn sons c:n q.es 

C )  Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est 
prescrite par Le médecin traitant spécialiste en gariro-entéiolagie au en 
médecine interne, responsable du traitement: 

d) Stapping-rules : 

1) Lors de la phase d'induction: 

Le médecin traitant spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine 
nieine rerponraole o. ira temcnt. s'engage $. orriter ta.ie 
aamin sual on J tcr e.re o .ne SPECIJ! 16 à O Ç I ~  a ~ s t e k  n ~ m a o c n  
aorecce o -ne ais41 oral on cl:" que aprCs le Ira lemen! a .no.cl on 
.am6 oralon c noue e n  081inie oar .ne o m iiutcn d. score Mavo ~~~ ~~ ~~~ 

~ ~~ ~~, ~ 

#au moins 3 ooints'et. à moins au; le sous-score des saianements 
rectaux soit égal à O 0" 1, par une diminution du sous-scoie der 
saignements rectaux d'au moins 1 point par apport à la valeur 
initiale du patient à la semaine zéro. 

2) Lors de la phase de maintenance 

Le médecin traitant spécialiste en gastm-entérologie ou en médecine 
interne, responsable du traitement, s'engage a arrëter toute 
a m i n  rira! on 4 :er e.re s'.ne spec ai le à oase d .ne> n-ma0 en 
cas de perte de I amCl oral on c n 9.2 Celle perte est a&! n c comme 
.ne a.amenliton oe a vas., a. s o ~ r - i c o r e  der raonemcntr - ~~~~ ~~~~~ ~~~ ~~ " ~ ~~~ 

rectaux, par rapport A la valeur après le traitement #induction. 

e) sur base du fornulaire de première demande dont le modèle figure à 
I'annexe A du présent paragraphe dament compiéié et signé par le médecin 
spécialiste en gartro-entérologie ou en médecine interne, le médecin- 
conseil délivre au bénéficiaire rattestation dont le modèle est fixé sous x e 
D de rannexe III du présent arrété, ou le nombre de conditionnements 
autorisés est limité sur la base de la posologie maximale indiquée au point 
b. La durée des auiorisations est limitée A une période maximale de 20 
semaines. Le médecin spécialiste confirme simulianément : 

1. que toutes les conditions figurant au point a) de ce paragraphe sont 
remplies avant rinitiation du traitement 

verdenking van latente tuberculose (porit~eve Mantovx-test enlof 
verdenking van tuberculaîe-sequellen op RX-thorax) ka" de 
speciaiiteil slechts terugbetaald worden ten vroegste 4 weken na de 
start van een tuberculoseprafylaxe. geattesteerd door een arts- 
spec~ailst in de pneumologte 

b) Het aantal verpakkingen zal rekening houden met 

1) Vaor de inductlefare bedraagt de posologie 2 tot 4 flacon($) van 130 
mg op week O. 1 vaomevulde spuit van 90 mg op week 8 en 1 
voorgevulde spuit van 90 mg op week 16 (aehtwekelijkse dosering) of 
week 20 (twaalfwekeiilkse dosenng) 

2) Tildens de anderhaudsfase mogen maximaal 6 vergaedbare 
YOOrgevUlde spulten van 90 mg subcutaan toegediend woiden per 52 
weken. omwille van een toedieningsfrequentie am de 8 weken 

b') Indien, in overeenrtemming met de bepalingen van punt b), de 
taedieningsposologie verhoagd maet warden na de hierbaven gevraagde 
vergoede verpakkingen, moet de vergunninghouder de extra verpakkingen 
0.e. éénmalig per rechthebbende 2 tot 4 flacons van 130 mg enlof 
maximaal één voorgevulde spuit van 90 mg om de 4 weken) gratis leveren. 
OP basis van de aanvraag die de ans zai richten aan de vergunninghouder. 

Dit is enkel van toepassing voar rechthebbenden waarbij in het medisch 
dossier van de rechthebbende wordi gedmumenieerd dat bij 
onvaldaende klinisch antwoord met een ustekinumab posologie conform 
de SmPc, het veranderen naar een andere therapeutische optie om 
klinisçhe redenen niet aangewezen is of gecantra-indiceerd. 

C )  De vergoed ng &en enee woroen locgerlaan ndien ae bel<anken 
FpeCaileI uizrol vooigercnrcuen oaai ean artr.rpecai si n oe garlra- 
eoteioog e of interne geneerk.noe. verantrvooroc1.k roo'de oebande na 

1) Tijdens de inductiefare: 

De behandeiende ans-speciaiist in de gartro-enteroiogie of interne 
geneeskunde, veiantwaordeiijk voor de behandeling: , verplicht zich 
ertoe om eike veidere toediening van de specialiteit op baJis van 
ustekinumab te stoppen indien er geen kiinische verbetering is na de 
inductiefare. De kiinische verbetering is gedefiniaerd a b  een daling 
van de Mayo-score met minstens 3 punten en, tenzij de rectale 
bloedim-subscore O of 1 bedraaat. daor een dalina van de rectale - - 
bloedma-subscore met mlnrtens 1 ount verneleken met de 
aanvangswaarde van de patiënt op week nul. 

2) Tijdens de onde~oudsbehandeling: 

De behandelende arts-specialist in de gastro-enteraiogie of interne 
geneeîkunde, veiantwoordelijk voor de behandeling, verplicht rich 
ertoe am eike verdere toediening van de specialiteit op basis van 
usteklnumab te stoppe" wanneer er veilles optreedi van klinische 
verbetering Dit verlier is gedeflnieerd als een verhoging van de 
waarde van de rectale bloeding-subscore, vergeleken met de waarde 
na de inductiefare 

e) Op basis van het formulier vaar een eerste aanvraag waarvan het madel 
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en valledig 
ingevuld werd daor de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne 
geneeskunde, r a l  de adviserend arts aan de rechthebbende het atteît 
afleveren waarvan het madel is vastgesield ander'e'uan bijlage III van dit 
beslult, waarblj het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van 
de maximale posologie vermeld onder punt b). De duur van de 
machtigingen is beperkt 101 een maximale periode van 20 weken. De ans 
verkiaart zo gelijktijdig : 

1. dat alle voowaarden vemeld in punt a) van dere paragraaf vervuld 
r l jn vaar de aanvang van de behandeling 
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médcament biolog qLe (adal m ~ m a b  OL :nfl x mab OJ go imumao OJ veaoliz~mab) ou tofact n o. à moins d une 
:ntolérance constatée et documentée OJ d'me contre-indication existante doc~mentée 

Le cas échéant, élé 

Le cas échean , e eme 

6-mercaptopunne ou azathioprine: 

Traitement biologique (adalimumab ou infliximab ou golimumab ou vedolizumab): 

- Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose evolutive 

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est 
cochée ci-dessous : 
17 Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs ; 
n Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : une éventuelle tuberculose active fait I'objet d'un 
traitement adéquat, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une 
éventuelle tuberculose latente, fait I'objet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un 
médecin spécialiste en pneumologie (voir point IV). 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement pour un traitement avec une spécialité à base d' 
ustekinumab pendant une période initiale de 20 semaines, en phase d'induction. 

Le nombre de conditionnements tiendra compte de 2 à 4 conditionnements de 130 mg, solution à 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) (dr § 10240000 du 
chapitre IV de liste jointe à I' A.R. du 1 février 2018): 

O si le Doids comorel du bénéficiaire < 55 kg: 2 conditionnements de la spécialité à base d' ustekinumab 130 mg 
solution à diluer pour perfusion 

. 

O si le poids corporel du bénéficiaire 2 55 kg et s 85 kg: 3 conditionnements de la spécialité à base d' ustekinumab 130 
mg solution à diluer pour perfusion 



O si le poids corporel du bénéficiaire s 85 kg: 4 conditionnements de la spécialité à base d' ustekinumab 130 mg 
solution à diluer pour perfusion 

La date présumés du début de traitement (semaine 0) est le : 1 1 

Je m'engage a ariéier ioJte admin sirat on ultére~re d -ne spéc al'té a base d JStek numab lorsque e traitement d'artaq-e n'a pas 
aboJt1 a Jne amé orat on c in Que dans Ln oe a' de 20 sema nes a Danir de la semane O. L améliorat on clinaue est défnié Dar 
une diminution du score Mayo dau  moins 3 points et d'une diminutjon du sous-score 'rectorragies' d'au moins'l point, à moins 
d'un sous-score de O ou 1, par rapport à la situation clinique à la semaine O. 

Je sais que si, corifonnément aux dispositions du paragraphe b) du §IO240000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR du le r  février 
2018. la posologie d'administration doit être augmentée au-delà des conditionnements remboursés demandés ci-dessus. le titulaire 
de I'autorisation de mise sur le marché doit fournir gratuitement les conditionnements supplémentaires (i.e. une seule fois par 
bénéficiaire 2 à 4 flacons de 130 mg effou 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 rie s'applique 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 I'ustekinumab conformément au SmPc, le passage à une autre option 
thérapeutique est inapproprié ou contre-indiqué pour des raisons cliniques. Je m'engage à prendre les mesures nécessaires pour la 
mise en œuvre de cette disposition. 

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

III -Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au   oint II 

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

IV - (Le cas échéant): 

- Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

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

ii Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif. 
U J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat d'une tuberculose active, en I'occurrence: 

................ 

(traiiement anil tJbercule~x aomin sire) 
.e confirme donc I'absence aciJel e de tuoerculose aciive chez ce beneficia re 

c 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. 

- Identification du médecin spécialiste en ~neurnolouie : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I l l l ~ n o m ~  



(cachet) . . . . . . . . . . . . . . , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin ) 

ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande de prolongation 

Formdlare de demande de remboursement O une spécialiié pnarmacedt qJe a base d'dstek nLmao poLr e traitement d'entreten de 
la reciocol te ulcéro-némorragique chez I 'ad~lte (5 10240000 d~ cnapire IV de la ste jointe a PAR dd 1 févr er 2018). 

1 -Identification du bénéficiaire (nom.  rén nom, numéro d'affiliation à I'oruanisme assureur): 

I I I I I I I I I I l I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( P ~ ~ ~ o ~ )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I 1 I I I I I(numérod'affi~iat~on) 

II - Eléments à attester oar le médecin s~écial iste resoonsable 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 bénéficie actuellement d'un remboursement d'une spécialité à base d' ustekinumab 
pour une rectocolite hémorragique sévère 

O Première 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 sous-score 'rectorragie' (échelle 0-3 points) d'au moins 1 point - à 
moins d'un sous-score de O ou 1 -par rapport à la valeur de départ a la semaine O. 
Valeurs initiales du score Mayo et du sous-score rectorragie O O à la semaine O. 
Valeurs actuelles du score Mayo O O et du sous-score rectorragie O n à la semaine 20. 

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

Je sollicite le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire tient compte d'une fréquence utile d'une 
fois toutes les 8 ou 12 semaines: 
O maximum 6 conditionnements 

OU 

O Prolongation ultérieure 

J'atteste que le traitement d'entretien est resté cliniquement efficace et que la valeur du sous-score rectorragie n'a pas 
augmenté. 
Valeur du sous-score rectorragie à la semaine 20 : O 
Valeur du sous-score rectorragie actuellement : O 

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

Je sollicite le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire tient compte d'une fréquence utile d'une 
fois toutes les 8 ou 12 semaines: 
O maximum 6 conditionnements 



Je m'engage à arrêter tout traitement ultérieur d'une spécialité à base d' ustekinumab lorsqu'une perte de I'amélioration clinique se 
produit. mesurée par une augmentation de la valeur du sous-score rectorragie 

Je sais que si, conformément aux dispositions du paragraphe b) du §IO240000 du chapitre IV de la liste jointe à VAR du l e r  février 
2018. la posologie d'administration doit être augmentée au-delà des conditionnements remboursés demandés ci-dessus, le titulaire 
de I'autorisation de mise sur le marché doit fournir gratuitement les conditionnements suoolémentaires (i.e. une seule fois Dar 
bénéficiaire 2 à 4 flacons de 130 mg effou maximum ;ne seringue pré-remplie de 90 mg to;ies les 4 semàines), sur la base dé la 
demande que j'adresserai au titulaire de l'autorisation de mise sur le marché. 
Je sais que ceci lie s'applique 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 I'ustekinumab conformément au SmPc, le passage à une autre option 
thérapeutique est inapproprié ou contre-indiqué pour des raisons cliniques. Je m'engage à prendre les mesures nécessaires pour la 
mise en œuvre de cette disposition. 

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

III -Identification du médecin soécialiste mentionné ci-dessus au point II 

/ 1 (cachet) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin ) 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 
Form~ er voor eersie aanvraag toi vergoeding van de farmaceutiicne spec a l e t  op oasis van -stekin~mab voor de oenanoe ing 
van col tis J cerosa bij de volwassene (3 10240000 van hoofdst~k IV van oe I si gevoego bi] hei K B van 1 febr~ar 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschriivinasnummer bii de V.I.1 : 

I I I I I l I l I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

[ I l I I  I I I  I I I  I I I I I I  I I I I I  I(voornaam) 

II - Elementen te bevestiaen door de arts-soecialist verantwoordeliik voor de behandelinu: 

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

- Voorwaarden me! belre~king tot de aanwezigheio b! stan van oe ind~ctiefase van ernst ge CO 11s ulcerosa geoefinieera 
ooor een Malo score van >= 6 punien (scnaa 0.12 p~nten)  en waarvan oe endoscop sche sLoscore 2 2 pJnien beoraagi 

Ik bevestig dat op 1 1 (datum van de evaluatie). 
de bekomen Mayo score CE punten bedraagt, 
als optelsom van de 4 sub-scores, elk met een schaal van 0-3 punten, 
-subscore rectale bloedingen O punten 



-sub-score stoelgangsfrequentie. 0 punten 
-sub-score globaal welbevinden van de rechthebbende: [7 punten 
-endoscopische sub-score O punten 

- Voorwaarden met betrekking lot een vroegere adequare behande ng van minstens 3 maanden me1 convenionele 
oehanael ng (am nosal'cylaten en con coioen enlof 6-mercapiop~r ne of azainiopr'ne) EN m:nsrens rwee maanden 
behanael na met een b oloa'sch aeneesm;ddel (aaalm~mab of iniiiximab of qol mumab of veoolizumao) of tofacirinb. war - - 
leidde tot e i n  onvoldoende respons of tot bewezen intolerantie, tenzij gedocümenteerde bestaande contra-indicatie voor 
deze farmaca bestaat: 

en: 

nen: 

Biologisch geneesmiddel (adalimumab of infliximab of golimumab of vedolizumab) : 

Behande ingsduur . . .  ..... . . . ............ .. .... ... . .. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 
Inaien van toepassing. de e ementen d'e de into erani e of de contra-nd cal e aan de behande ng aanlonen 

Tofacitinib : Na 

nen: 

- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose 

Ik bevestia dat de huidiae afwezioheid van evolutieve tuberculose bii deze rechthebbende overeenstemt met de situatie - - - 
waarvan ik het vakje hieronder aankruis: 
O Radioarafie van de lonaen en Mantoux-test beide neaatief. - - " .  
O Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve tuberculose is adequaat 
behandeld en een arts-soecialist in de oneumoloaie bevestiat de adeauate behandelina onder Dunt IV van dit 
aanvraagformulier. Een éventuele latente tubercilose is th& sinds i e e r  dan 4 weken adequaat behandeld. wat een 
arts-specialist in de pneumologie hieronder in punt IV bevestigt. 

Op grond hiewan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling van de specialiteit op basis 
van ustekinumab noodzakeliik is voor een beginperiode van 20 weken als aanvangsbehandeling. 
Het aania vergoeaoare verpakk'ngen za. rekening hO~den met 2 toi 4 verpakkingen van 130 mg conceniraat voor oplossng 
voor InfLs e (gewichtsaïhan<elt,<e dosering z e keJze behanael ngsscnema hieronder) en 2 voorgevulde sp..ten 90 mg (SC) 
(cfr g 10240000 van noofost~& .V van de I,st gevoego bij het K.B. van 1 feor~ari 2018): 



O indien lichaamsgewicht rechthebbende 5 55 kg: 2 verpakkingen van de specialiteit op basis van ustekinumab 130 mg 
concentraat voor oplossing voor infusie 
indien lichaamsgewicht rechthebbende > 55 kg en 5 85kg: 3 verpakkingen van de specialiteit op basis van 
ustekinumab 130 mg concentraat voor aplossing voor infusie 

O 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 O) is: 1 1 

Ik verbind me ertoe om elke verdere behandelina met de s~ecialiteit OD basis van ustekinumab te stowen indien de 
aanvangsbehandeling geen k n sche veroeter n i  neeh gebracht binnin ae 20 weken na week O De kl n sche aoeltreffendhe O is 
gedefin eerd door een da nq van de Mayo-score met minstens 3 pLnten en. ienz oe sJoscore O of 1 bedroeg een aa ing van ae 
rectale bloedings-subscore met minstens 1 punt vergeleken met de aanvangswaarde van de rechthebbende op week O 

Ik weet dat indien, in overeenstemmina met de bepalingen van punt b) van §IO240000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij . . 
het KB van 1 februari 2018, de toedie~ingsposologie verhoogd hoet &orden na de hierboven gevraagde vergoede v&pakking&n, 
de veraunninahouder de extra verDakkinaen fi.e. éénmalio ver rechthebbende 2 tot 4 flacons van 130 ma enlof maximaal één - .  " .  
voorgevulde spuit van 90 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 toe~assina voor rechthebbenden waarbii in het medisch dossier wordt gedocumenteerd dat bii - - 
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. 

Bovendien 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 

III - ldentificatie van de arts-suecialist in ount II hierboven vermeld: 

I I I I I I I I I l I I I I I I I I I J I I ~ ( n a a m )  

l I I I I I I l I I I I I I I I I I l I I I ~ ( v o o r n a a m )  
L1_1- I I  I I  1 1 - 1  1 1 - 1  1 1  ](RlZiVn') 

u/ WlI I I  I(datum) 

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

IV- (Indien van toe~assinq) 

- Elementen te bevestiqen door een arts-suecialist in de rineumolo~ie: 

Ik, ondergetekende, aits- specialisi in de pneumologie. verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich in de 
volgende situatie bevond 

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

i Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen 
actieve tuberculose met name : 

.................................................................................................................................................................................................. 

............... (toegediende tuberculostatica) 
3 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 

- ldentificatie van de arts-specialist in  de ~neumoloqie: 

l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I l I I I I I I I I I I I l I l I I l I I l ~ ( v o o r n a a m )  
II- I I  1 1 - W - 1  1 1  \(RIZIVn0) 

/ 1 1 1 / (datum) 

(stempel) . . . . . . . . . . . . . , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 
Formulier voor aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van ustekinumab voor de 
onderhoudsbehandeling van colitis ulcerosa bij de voiwassene (§ 10240000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 
februan 2018). 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschriivinqsnummer bii de V.I.) : 

L I I I I l I I I I I I I I I I I l I I I I I ( n a a m >  

I I I I l l I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  

1 I I I I I I I I I l I I I I I I I I I I I I (aansiuitingsnummer) 

II - Elementen te bevestigen door de arts-s~ecialist verantwoordeiiik voor de behandelinq: 

Ik, ondergetekende. arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeiing, 
verklaar da1 de hierboven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heefl verkregen van de behandeiing van ernstige colitis 
ulcerosa met de specialiteit op basis van ustekinumab 

O Eerste verlenging 

Ik bevestig dat de aanvangsbehandeling doeltreffend 1s. aangetoond door een daling van de Mayo-score (schaal0-12 
~unten) met minstens 3 Dunten en door een dalina van de rectale bloeding-subscore (schaal 0-3 punten) met minstens 1 
bunt -ienzij de subscore O of 1 bedroeg - vergeleken met de aanvangswaarde op week O 
Aanvanaswaarden van de Mavo-score O D en de subscore rectale bloedingen O op week O 
~u id i~ekaarden  van de ~ a ~ i - s c o r e  3 O en de subscore rectale bloedingen op week 20 

Op basis hiervan heefl de rechthebbende een vergoeding nodig van de spuit van 90-mg voor maximum 52 weken 

Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag houdt rekening m@t een nuttige toedieningsfrequentie van 
éenmaal om de 8 of 12 weken 
O maximum 6 verpakkingen 

O Latere verlenging 

Ik bevestig dat de onderhoudsbehandeling klinisch doeltreffend gebieven is en da1 de waarde van de rectale-bloedingsscore 
niet stijgt: 



Waarde van de subscore rectale bloedingen op week 20 :E 
Huidige waarde van de subscore rectale bloedingen: 0 

Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag houdt rekening met een nuttige toedieningsfrequentie van 
éénmaal om de 8 of 12 weken: 
n maximum 6 verpakkingen 

Op basis hiervan heefl de rechthebbende een verlenging van de vergoeding nodig van de spuit van 90 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 §IO240000 van hoofdstuk IVvan 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 enlof maximaal één 
voorgevulde spuit van 90 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 toe~assins voor rechthebbenden waarbii in het medisch dossier wordt gedocumenteerd dat bii 
onvoldoende klinisch antwoord meteen ustekinumab posologie conform de SmPc, het veranderin naar een andere 
therapeutische optie om klinische redenen niet aangewezen is of gecontra-indiceerd.lk verbind rnij ertoe om de nodige stappen te 
ondernemen voor de uitvoering van deze bepaling 

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat deze rechthebbende zich in de verl<laarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

III - ldentlficatie van de arts-s~ecialist verantwoordeliik in ~ u n t  II hierboven vermeld: 

/ I I I I I I I I I I I I l l I I I I I I I I ( n a a m )  

l I I I I I I I I I I I I I l I l I I I I l ~ ( v o o r n a a m )  
II - 1 1 1 1 1 1 - 1  1 1 - L u  (RIZIVn") 

LU/ u 111 I I  1 I(datum) 

(stempel) . . . . . . . . . , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . , . . . , . . . . . . (handtekening van de arts) 

1 1N.IECTAFER 50 maimL VlFOR PHARMA BELGIUM ATC B03AC 1 

ay) Au !j 10430000, les spécialités suivantes sont insérées: ay) In § 10430000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination i Benaming (OemandeurlAanvragei) 

7738.875 f fiacon injectable 20 mL I I I  f injeetiefiacon 20 mL 
solution pourperfusion et oplossing voor info'iie en 
injection, 50 mg/mL injecrie, 60 mg/mL 

Prix 
Prijs 

ex- 
usinel 
buiten 
bedriji 

Cal. Conditionnements Code Base 
de 
remb 
Basis Y 

tegem 

ex- 
usine l 
buiten 
bedrijf 

Verpakkingen Obs 
Opm 

I il 



7738-875 100 mg 20 mL soluiion pour I 100 mg 20 mL oplossing vaar 1 1 24J310 1 14,9231 1 1 1 
pe l lu~ lon et Injection, 50 mglmL infurie en injectie, 50 mglmL 

I (Conformément aux disparitions (Canform de bepaiingen van 
de Varticle 127 du présent arrêté. artikei 127 van dit besiuit is het 
le montant dü par l'assurance est dooi de vemekering verschuidigde I I I I I I  
calculé par 1000) bedrag berekend për 1000) 

7738-875 100 mg 20 mL soiution pour 100 mg 20 mL opiossing voor 
perfusion et injection. 50 mglmL infusie en injectie. 50 mglmL 

1 1 21,3200 1 14,2120 1 1 1 
I  (Conformément aux dispositions (Confoim de bepaiingen van 

de l'article 127 du présent arrété. artikei 127 van dit besiuit is het 
le montant dü oar Vassurance est daor de vemekerino verschuidiade I I I I I I  1 caicuié par 1000) 1 bedrag berekend p i r  1000) - 1  I I I I I 

az) Au ?j 10580000, les modalités de remboursement sont az) In § 10580000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
remplacées par les modalités s u i v a n t e s  vervangen ais volgt 

Paragraphe 10580000 Paragraaf 10580000 

a) La specialite pharmaceutrque à base de dexaméthasone, lnscrlte dans le a) De farmaceutische specialiteit op basis van dexamethasone 
présent paragraphe, fait robjet d'un remboursement si elle est utilisée cher ingeschreven in de huidige paragraaf kamt in aanmerking voar vergoeding 
der bénéficiaires présentant une baisse d'acuité visuelle due à un oedéme indien ze gebruikt wordt bij de behandeiing van rechthebbenden met een 
maculaire diabétique, et qui à Vinitialion du traitement vi5usvers1echteng ten gevoige van diabetisch macula-oedeem, die tegeiijk 
répondentlrépondaient simultanément aux conditions suivantes : aan de volgende vooiwaarden voidoenlvaldeden bij de start van de 

-bénéficiaires atteints d'un diabète de type i et II. suffisamment contr6ié 
(HbAlc < 8%). La tension art6rietie et le taux de lipides sanguins des 
bénéficiaires doivent également être suffisamment contriliés ; 

-présence d'un aedeme central de la retine , 

-score de meilleure acuité visuelle corrigée (MAVC) c 73 lettres (< ou = 
20140 ou < o u  = 0.5) et épairseur centrale de la rétine (CRT, mesurée 
par OCT) s ou = 300 Pm ; 

-pseudophaques: 

 considéré^ comme insuffisamment répandeurs a un traitement non 
corticoïde (oedème intrarétinai persistant av aucune diminution de la 
CRT après 3 mais de traitement), au un traitement non corticoïde ne 
convient pas. 

b) Le diagnostic doit étre basé rur la présence d'un oedéme macuiaire 
cenirat objective par 

-angiographie fiuarescéinique 

- etlou tomographie en Cohérence Optique (OCT) 

c) L'injection intraviiréenne est pratiquée par un ophtalmologue 
expérimenté dans le diagnostic. le traitement et l e  suivi des patients 
souffrant d'oedème maculaire diabétique et ayant Vexpérience des 
injections intravitréennes. 

behandeiing : 

- rechthebbenden met voldoende gecontroieerde type 1 en i i  diabetes 
(HbAlc < 8%). De bloeddmk en de lipiden- bioedspiegel maeten ook 
valdaende gecontroieerd zijn ; 

- aanwezigheid van een centraai macula-oedeem van het netulies; 

-Be r t  Carrected Visual Acuity-score (BCVA) < 73 ietten (c of = 20140 of 
< of = 0.5) en centrale retinadikte (CRT, gemeten daor OCT) > of = 300 
Iim; 

- pseudofaak : 

- worden geacht onvaldoende respons te vertonen op niet- 
corticorteroïdentherapie (persistent intraretinaal oedeem of geen 
afname van CRT na 3 maanden behandeiing), of daarvoar niet in 
aanmerking komen. 

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

- fluorescentie angiografie 

- enlof aptische Coherentie Tomografie (OCT) 

C )  De intravitreale injectie wardt uitgevoerd door een oftalmoloog met 
ervaring in de diagnose, de behandeiing en de opvoiging van paiiënten 
liidend aan diabetisch macula-oedeem en met ervaring in intravitreale 

d) Le nombre de conditionnements remboursables par oeil traité tient d) Voor het aantai vergoedbare verpakkingen per behandeid oog wardi 
compte de la posologie confornément aux dispositions mentionnées dans rekening gehouden met de poroiogie overeenkomsiig de bepaiingen die in 
le Resumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité de Samenvatting van de Kenmerken van hel Product (SKP) van de 
concernée. 

e, Le remoa.rsemen! es! accoroe r a spec ai le ccnccrnee est prescr le 
par ~n meozc 1 spec a r i e  en opnta mo og e rpec i l  se oans le a agnorl c 
e iraitemeni el c r. i ae pallcn4r a'le nir o oedeme mac. a r e  o aDel qLe 

1) Le remboursement est accordé sui base d'une demande de 
remboursement électronique Introduite par le médecin spécialiste, identifié 
et authentifié par la plateforne eHealth, déent sous e). qui ainsi : 

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

-mentionne r i  la demande concerne : 

un traitement pour Vaeil droit. 

betrokken îpecialiteit ziln vermeld 

e) De vargoeding worol toegsstaan r o  en oc beliokken spec ai tc I r orot 
vaorgercnrevcn oaor een ans spec al r t  in oe olla mo og ?met  spec f eke 
emalino n de dlaonase de benanoelino en ae aovoio no ban oat enlen . " "  . 
illdend aan diabetisch macuia-oedeem 

f) De vergoeding wardt toegestaan op basis van een eiektronirche 
aanvraag ingediend door de via het eHeaith piatfarm ge'identiiiceeide en 
geauthentificeerde arts-specialist in punt e) vermeid, die daardoor: 

- verkiaart dat alle vaorwaarden in punt a), b) en c) zijn vervuld: 

- vermeid! of het een aanvraag betreft voor : 

d e  behandeiing van het rechteraag, 



. of de behandeling van hei Iinkeroog a u  un traitement pour I'aeil gauche. 

o u  un traitement immédiat des deux yeux. 

- a11ci.e $0.0 r q.e e nomore de con31 onnementr remoaJrriibes par 
ce Ira.1é 1 en! comple oe la posalog 2 men1 onnce aaor le Rer-mé des 
C-iia-.le'r'q.er a. P.oodii (RCP, de la spcc al ie ccnrei-es 

-atteste savoir que le traitement n'est plus remboursable en cas 
d'oedème intrarétinal persistant ou aucune diminution de la CRT : 

-s'engage a envoyer les pièces justificatives au médecin conseil de 
I'arganisme assureur, sur simple demande. 

g) Le remboursement est accordé ri le pharmacien hospitalier dispensateur 
dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une preuve de 
raccord électronique. 

h) Le remboursement simultané de la spécialité concernée et d'un anti- 
VEGF (groupes de remDaursement 8-287 ; 8-329: Fb-1 et ~ b - 3 )  ou avec 
une spécialité du groupe de remboursement Fb-t 1 n'est jamais autorisé 
pour le mëme oeil. 

o f  de anmiddelli~ke behandeling van beide ogeo 

- verklaart te weten dat voor hei aantal vergoedbare Verpakkingen per 
behandeld oog rekening wordt gehauden met de posologie zoals 
vermeld in de Samenvaiting van de Kenmerken van het Product (SKP) 
van de betrokken specialiteit, 

- vetklaart te weten dei de behandeling niet meer wordt vergaed in geval 
van perslsient tntraretlnaal oedeem of geen afname van CRT 

- zich verbindi om de bewtjssiukken aan de advtserend-arts van de 
verrekeringsinstelling te berorgen op eenvoudig veizoek 

g) De vergoeding waidt taegekend al* de beirakken Plekenhuisapatheker. 
vooiaieer de specialiteit versirakt wordt, beschikt over een hewijs van het 
elektrOniSch akkoord. 

h) De gelijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteii met een anii- 
VEGF (vergaedingsgraepen 8-287 ; 8-329: Fb-t et Fb-3) of met een 
specialiteit van de vergoedingsgroep F b - I l  is naoit ioegertaan voor 
eenzelfde oag. 

ba) Au 5 10680000, les spécialités suivantes sont insérées: ba) In 5 10680000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeuriAanvrager) 

cat. 

HYRlMOZ40 mg SANDOZ ATC: L04AB04 

8-248 

8-248 

8-248' 

8-248 *' 

HYRIMOZ 40 mg SANDDZ ATC: L04AB04 

Code 

8-248 

8-248 

4733-275 

4733-275 

4733-283 

4733-283 

7738-917 

7738-917 

Conditionnements 

4733-226 

4733-226 

4733-234 

4733-234 

2 stylos préremplis 0.4 mL 
Saluiion injectable, 100 mgimL 

6 stylos préremplis 0.4 mL 
solution injectable. 100 mgimL 

1 stylo prérempli 0.4 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

1 styio prérempli 0.4 mL solution 
injectable, 100 mgimL 

Verpakkingen 

2 seringues préremplier 0.4 mL 
solution injectable, 100 mgimL 

6 seringues prérempiies 0.4 m i  
solution injectable, 100 mgimL 

2 voargevulde penne" 0.4 mL 
oplosring voor injectie, 100 
mgimL 

6 voorgevuide pennen 0.4 mL 
aplorsing voor injectie, 100 
mgimL 

1 vaorgevulde pen 0.4 mL 
oplossing voor injectie. 100 
mglmL 

t voorgevulde pen 0.4 mL 
oplosring voar injectie. 100 
mgimL 

Obs 
Opm 

2 vaorgevulde spuiien 0.4 mL 
oplassing voor injectie, 100 
mgimL 

6 voorgevulde Epuiien 0,4 mL 
oplarsing vaor injectie, 100 
mgimL 

499.80 

447.22 

1479.07 

1347.64 

238,2083 

237,0233 

Prix 
Prijs 

ex- 
usine/ 
buiten 
bedr i j i  

499.80 

447.22 

1479.07 

1341.64 

238,2083 

237,0233 

499.80 

447.22 

1479,07 

134i,64 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
usine / 
buiten 
bedr i j i  

499.80 

447.22 

1479.07 

i34i,64 

8,OO 

8.00 

8.00 

8.00 

12.10 

12,iO 

i 

12.10 

12.10 

il 



bb) Au § 11220000. les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 11220000 

a) La spécialité pharmaceutique base ~amalirumab fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée comme traitement additionnel en cas 
de oalvDase naso-sinusienne sévère cher un bénéficiaire réeondant aux 

238.2083 

237,0233 

1 vmrgeuulde spuit 0.4 mL 
apiossing voor injectie, 100 
mglmL 

1 vaorgevuide spuit 0.4 mL 
oplosring voor injectie, 100 
mglmL 

8-248 ' 

8-248 " 

. .. 
conditions suivantes : 

1. Le bénéficiaire est agé de 18 ans au plus. 

2. Le bénéficiaire répond aux criteres de définition de la rhinosinusite 
chronique avec polypose naso-rinusienne (CRSwNP) : 

présence pendant au moins 12 semaines d'au moins 2 der 
symptômes suivants : 

238,2083 

237,0233 

HYRIMOZ 80 mg SANDOZ ATC: L04AB04 

- c~nge~tionlob~truction nasale ou rilinorfiée 
(portérieurelantérieure) : 

7738-891 

7738-891 

- eiiou réduction ou perte de I'adorat : 

- euou douleurlpression faciale 

. présence de polypes visibles dans les 2 fasses nasales a I'examen 
enaoscapique. documentée de facon photographique. schématique 
ou descriptive. 

3. Le béneficiaire présente une forme sévère et non-contrôlée de la 
maladie avec : 

Présence de symptdmes persistants malgré un traitement par 
conicoïder par voie nasale : 

1 seringue préremplie 0.4 mL 
solution injectable, 100 mgimL 

1 seringue préremplie 0.4 mL 
soiution injectable, 100 mglmL 

12.10 

bb) In § 11220000. worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt 

Paragraaf 11220000 

499.80 

447.22 

481,1600 

474,0500 

1 voorgevulde Pen 0.8 mL 
opiossing vaor injectie, 100 
mglmL 

1 voorgevulde pen 0.8 mL 
oplosîing vaor lnjectie, 100 
mgimL 

1 voargevulde pen 0.8 mL 
oplos~ing voar injectie, 100 
mglmL 

8-248 

8.248 ' 

8-248" 

HYRIMOZ 80 mg SANDOZ ATC: L04AB04 

a) De farmaceutische speciaiiteit op basia van omalirumab wordt vergoed 
als ze wardt gebruikl 81s aanvuiiende behandeling in geval van ernstige 
neuspoiiepen bii een rechthebbende die aan de vofgende vooiwaaraen 
voldoet : 

1. De rechthebbende Ir 18 jaar of ouder 

499.80 

447.22 

481.1600 

474,0500 

4733-259 

4733.259 

7738-917 

7738-917 

12.10 

2 De rechthebbende voldoet aan de criterla voor de definilie van 
chronrsche rhinoanusitis met neuspaiiepen (CRSwNP) 

8.00 1 stylo prérempli 0.8 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

1 stylo prérempli 0.8 mL solution 
injectable. 100 mglmL 

1 stylo prérempli 0.8 mL solution 
injectable. 100 mglmL 

8.00 

. Aanwezlgheld gedurende minstens 12 weken van minstens 2 van 
volgende symptomen 

- verstopte neus/obstructce of rinorrae (anterieur of posterieur) , 

- enlof vermindering of verlies van geur : 

- enlof aangezichispijnldruk 

499.80 

447.22 

481,1800 

474,0500 

1 vaorgevuide spuit 0.8 mL 
oplosring vaor injectie, 100 
mgimL 

1 vaorgevulde spuit 0.8 mL 
oplosring vaor injectie, 100 
mgimL 

1 vooigevuide spuit 0.8 mL 
opiossing voar injectie, 100 
mglmL 

. Aanwezighe 0 van z chloare pal epln in oe 2 nc.snclten o 
endorcop rcn onocnoer geoac-menieerd op een folagraf ,Che 
scherna!.scne of oercnr,vrnoc man er 

499.80 

447.22 

481,1800 

474,0500 

1 seringue préremplie 0.8 mL 
solution injectable. 100 mglmL 

1 seringue préremplie 0.8 mL 
solution injectable, 100 mgimL 

1 seringue préremplie 0.8 mL 
solution injectable, 100 mglmL 

8-248 

8.248 ' 

8-248 " 

3 De rechthebbende heeft een ernrtige en angecantraleerde vomi van 
de ziekte met 

4733-242 

4733-242 

7738-909 

7738-909 

. Aanwezigheld van aanhoudende symptomen ondanks de 
behandeilng met nasale corticosteraïden , 



' Antécédents de chirurgie pour polypose nasa-sinusienne ou 
présence Pune contre-indication médicale à la chirurgie : 

Réponse au moins 2 des cntàrer suivants : 

Avor CU l e c 0 . 1 ~  J des con carteroiaer sbnem quer ad mc nr 1 
Io 5 a- COJS oer oc.* ocrn ares annees O J  présenter .ne 
contre ind cal on o. une rlaleralce FaLr les ccn corlcro der 
systémiques. 

-Avoir un diagnasticd'un asthme associé ; 

-Présenter une perte significative de I'odorat. 

4. Le bénéficiaire a un taux sérique initial d'lgE de > ou = 30 et = ou < 
1500 IEIml et un paidsde > ou = 30 et = ou < 150 kg. 

b) Le remboursement de cette spécialité doit ëtre demandé par un médecin 
Spécialiste ORL au un médecin spécialiste en pneumologie, 

C) .e nîmore oe ccr.0 1 oln?men:r reni5î.rrito es dc! t?n r compte O ?  la 
Case nd. a.ele oetein,c&e r.r bare d. iaux scr que ioia o CE n t a  et 
C U  POOI corpore! co.nme prec se aans le form. a i e  o a  ce.ne,oe 

d) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin-conseil 
SUT bare d'un formulaire de demande, dont le modéie est repris à hnnexe 
A du pré~ent  paragraphe. Le foimulaire de demande doit étre rempli par le 
médecin spécialiste en atarhinolaryngologie ou spécialiste en pneumologie 
qui simultanément : 

1. atteEte que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplies avant I'initiation du traitement; 

2. atteste tenir à ia disposition du médecin-conseil un formulaire de 
description clinlque dont le modèle figure à l'annexe B du présent 
ParaQraPhe. et dont toutes les rubrioues ont été entièrement camoiétées . - .  
et signées avant I'initiation du traite&mt; 

3 menIlonne la posologie et le nombre de canditrannements souhaites, 

4. s'engage à tenir la disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la 
situation attestée. 

e SLr oese o. iorm. a re ce p,cn.eie deniande o2nl e mooec i g - i e  a 
annexe A ou prerent paraycpne s gne et cnt cfemsnt con; et2 par 12 

rxeaec n snecni sie en otarn no'ar.noaloo eo. en one~moiao c c . -  , ~~~ ~ ~ ~, - 
médecin-conseil délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modéie 
est fixé sous " b  de I'annene Ili du présent arrêté. dont le nombre de 
conditionnements autori~ér est limité en fonction de la posologie journalière 
maximum visée au point c), et dont la durée de validité est limitée chaque 
fois à une période maximale de 24 semaines. 

1) L'autorisation de remboursement peut ëtre prolongée pour de nouvelles 
perloder de 52 semaines maximum sur base chaque fois d'un formulaire de 
oemanos de prolongal 01. 07ii1 e rrooele est repris lannerz C ou 
pressnt paracrapnr Cc:," oernanoe ae  pl0 ongat on oo t eirc r gnce el 
corrccleme-t complbtée par e meaec n spécia lrle en oiorhino ayn;olog e 
c. en pnedmc 02 e q.. a n s  s'm~lanCmenl 

1. confime que le traitement s'est montré efficace et que le bénéficiaire 
peut étre considéré comme répondeur. 

Un répondeur est un bénéficiaire répondant à au moins une des 
conditions suivantes : 

- Diminution de la taille des polypes (vérifiée par examen 
enooscopq.e sc! e,i .çe par .na a minulan oz m n  m,.m 1 
PO nl a l  score t.PS (hasa Pai,p Seore) rot ooc.mentee 0 2  

i a p n  cnclîgiopn qJe r c r e i n a t q ~ e  o. dercrtpl ue penaanl les 

Aanwezigheid van een voargerchiedentî van chirurgie vaar 
neuspollepen of een medische contra-indicatie voor chirurgie vaor 
neurpoliepen . 

VervUlling van te!' minste 2 van de volgende criteria: 

- Minstenr 1 keer behandeld zijn met systemische 
corticosteroïden in de afgeiopen twee jaar OF een contra-indicatie 
of intoierantie vaor rystemiîche corticoîteroïden hebben. 

- Een diagnose van geassocleerd astma hebben, 

- Een aanrieniijk veilles van geur hebben 

4. De rechthebbende heeft een initieel totaal serum IgE gehaite van > of 
= 30 en =of  < 1500 IElmi en een gewicht van r of = 30 en = of c 150 
kg. 

b) De vergoeding van deze speciaiiteit maet warden aangevraagd door een 
NKO-arts of een specialist in de pneumologie. 

c, I l e l  aanlill rergoedoare berpa6kngcn moet relen ng noudcn me! ae 
ina i bue e cor s ocpaa!o op oîrir ,an net ln I e e lolaa scr-m gE-g2n2 te 
en ne! I c n m m r g e , ~  ch! zoalî geprec weia n ae taoel van het 
aanvraagformulier. 

d) De vergaeding ir gebaseerd op een aanvraagformulier, vooidien 
afgeleverd San een adviserend-arts, waarvan het model in bijlage A van 
deze Paraqraaf is aooenomen. Het aanvraaofomulier moet inoevuld . - . - 
warden dooi de arts-specialirt in de otarinoiaryngalogie of daor de arts 
specialist in de pneumologie die tegelijkertijd: 

1. verkiaart dat er aan alle uaorwaarden, voarkamend onder punt a) 
hierbaven vermeld. valdaan werd vaaraleei de behandeling waidt 
opgestart; 

2. verklaart zich ertoe te verbinden een formulier met de kiinirche 
beschrijving ter beschikking te houden van de aduiserend-ans, waarvan 
het model in bijlage B van deze paragraaf is opgenamen, en waarvan 
alle rubrieken voiiedig werden ingevuid en ondertekend v66r het 
aanvangen van de behandeling: 

3 de posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt. 

4. rtch ertoe verbindt am het bewijsmateiiaal, waaruit blijkt dat de 
betrokken rechthebbende zich in de verkiaarde situatie beuindt, ter 
beschikking te hauden van de adviserend-arts. 

e) Op basis van het formulier vaor een eersle aanvraag, waarvan het madel 
in bijlage A bij deze paragraaf vaorkomt, dat ondertekend en vailedig 
ingevuld werd doar de arts-speciaiist in de otorinolaiyngologie of in de 
pneumologie zal de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de 
attesten afleveren waawan het model is vastgesteld onder "b" van bijlage III 
bii dit beslult waarin het aantal taeoestane veioakkinaen beoerkt i r  in 
functie van de ~ndividueel beoaaide oosolooie beschreven onder ount cl en . - , ~ 

waarvan de geldigheidsduur beperkt is lot een maximale periode van 24 
weken. 

fJ De toelaling tat vergoeding mag na afioop verlengd worden. vaar nieuwe 
periaden van maxrmum 52 weken. telkens door middel van een formuliei 
van aanvraag lot verienging waarvan het model in bijlage C bij deze 
caragroai vooi*oini Deze aanrrasg Io1 rerieng ng moel onoenereno e l  
vo ied:g ingetula noracn aoor ae oensnîe ende anî-opecal  ri n 
olor.no aryngoiog e oi in be prie-moog e o c  za legel,ken,d 

1 bevestlgt dat de behandeling doeitreffend was en dat de 
rechthebbende als een responder ka" warden beschouwd 

Een 'responder' is een rechthebbende die aan ten minrte één van de 
volgende voonvaarden voldaet: 

- Afname van de graatte van paiiepen (geverifieerd doar 
endascopirch onderzoek) ohvel geevaiueerd daor een afname 
van te" minste 1 punt in de NP-score (Neuspoiiepscore) of 
gedacumenteerd op een fotografische schematische of 
beîchrijvende manier, gedurende de eeiste 24 weken van de 

75 
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J'atteste que je tiens à disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modèle figure à Vannexe B du 5 
11220000 du chaoitre IV de la liste iointe à I'A.R. du 1 erfévrier 2018. et oue toutes les rubrioues ont été cornolétées et sianées avant . . - 
I'insta~rat on d.. tra:tement. En O-tre je m'engage a tenir a oispos'ton du méoecin-consei les éléments oe preuve établissant qJe 
le oénefciare se troJve dans la s ILalion aneslée Je so cite alors PoLr le oenéficlare le rembo~rsemenl oes cono.1 onnements 
dont le nombre est nécessaire pour assurer les 24 premières semaines de traitement, en tenant compte du taux d'lgE sérique 
avant le traitement et du poids corporel, selon les instructions du RCP. 

3iaires dont 

Aomin stration toutes les 2 semaines 1-- : 
Pas d'administrat on - pas de données 

uu seringues préremplies à base de 75 mg omalizumab (maximum 12 seringues préremplies) 
plus 
uu seringues préremplies à base de 150 mg omalizumab (maximum 48 seringues préremplies) 

III - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point II 

/ I I l 1 I I I I I I I I l I I I I l I l I I ~ n o m ~  



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

ANNEXE B : formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base 
d'omaiizumab pour la rhinosinusite chronique sévère avec polypes nasaux (§ 11220000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 
le' février 2018). A conserver par le médecin-spécialiste demandeur et a tenir à disposition du médecin-conseil du bénéficiaire 
concerné. 

I - Identification du bénéficiaire (nom,  rén nom. No d'affiliation à I'0.A.): 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  

I I  I I  I I  I I I I I I I I I l  I I  I I I I I(numérod'affi~iation) 

II- Eléments à attester par le médecin-s~écialiste en otorhinolarvnqoloqie ou en Dneumoloqie : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu 
u en otorhinolaiyngologie, 
u en pneumologie 

certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, pesant uuu kgs est atteint de rhinosinusite chronique sévère avec polypes nasaux, 
pour lesquels le traitement par des corticostéroïdes intranasaux ne permet pas un contrôle adéquat de la maladie, et qu'il remplit 
simultanément toutes les conditions fixées sous point a) du 5 11220000 du chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du le' févier 2018. 

IgE sériques 
Date 
Taux IEIml 

Traitement quotidien 
Corticostéroides intranasaux 

Nom 
Dose (pgldag) 

Le bénéficiaire est insuffisamment contrôlé malgré les médicaments mentionnés ci- 
dessus 
Présence de polypes bilatéraux. OUIINON 
Au moins un traitement par corticostéroïdes systémiques au cours des deux années OUIINON 
précédentes. 
Un traitemeni par concosiéroides systémiq~es fa11 référence a Ln m n mLrn oe 510-n oe 
corTcosterodes sysiémques a a dose de 0,SmgI ngl jour OL p l ~ s  
Avoir subi au moins une chiruraie naso-sinusale~antéieure. OUiINON - 
La ch rurgie naso-s n~sa le  fa t réference a t o ~ t e  ntervention cnirurg ca e, de la resect on de 
polypes a la ch r..rgie endoscopique des sinLs (ESS) conventionne e OL aux approches ~. . . 
globales. 
Présence d'une comorbidité d'asthme, confirmée par un médecin spécialiste en OUIINON 
pneumologie. 
Perte significative de I'odorat OUIINON 

III -Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au Doint II 



/ 1 (cachet) . . . . . . . . . . , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin ) 

ANNEXE C : demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'omalizumab (g 
11220000 du chapitre IV de la liste jointe à l'A R. du le' février 2018) 

I - Identification du bénéficiaire Inom,  rén nom. N" d'affiliation à I'0.A.): 

l I I I I I I I I I I I I I I I I I l I I I I ( n o m )  
I / I I / I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( P ~ ~ ~ ~ ~ )  

I I  I I  I I  I I  I I  1 1  1 1  I I  I I  I I  I I  I(numérod'affiliation) 

II- Eléments à attester Dar le médecin-spécialiste en otorhinolarvnaoloaie ou en ~neumoloaie : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu 
u en otorhinolaiyngologie, 
u en pneumologie 

certifie aue le bénéficiaire mentionné ci-dessus. de woids coroorel uuu kos a déià recu le remboursement d'une soécialité à base . . , ~~ 

d omaliz~mao, pendant aL mons 24 semaines p o ~ r  e ira tément de rhnos nusite chron,q-e severe avec polypes nasaLx. p o u  
esq~els e traitement par des corticostérodes intranasa~x ne pemlet pas un contrdle aaeq~at de la malade 

Le traitement par une spécialité a base d'omalizumab ne peut ëtre continué que chez les bénéficiaires considérés comme 
répondeurs. Un répondeur est un bénéficiaire répondant à au moins une des conditions suivantes : 

Dminr~on ae a ta Iledes polypes (ver fée par examen endoscopque). soli eva ~ é e  par une d m n ~ t i o n  de minimum 1 pont 
OU score NPS (Nasa Po yp Score). sot aoc~mentee de façon pnotograpniqLe. schémat qJe ou descrptive, pendant les 24 
premières semaines de ira iement en comparason de la ta Ile des polypes a I nitiation d.. traiiement et mainiien oe ce! 
efiei 

0 Amélioration cliniquement significative de l'odorat eUou de I'obstruction nasale pendant les 24 premières semaines de 
traitement en comparaison à I'initiation du traitement, et maintien de cet effet. 

Je confirme que le traitement a été efficace et qu'au moins une des deux conditions ci-dessus a été observée après 24 semaines 
de traitement par I'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 sérique initial et du poids corporel selon les instwctions du RCP. 



~~ ~~~ , . 
le poids corporel était inférieur à 30 kg. 

Conversion en n 
Toutes les 4 semaines 

uu seringues préremplies à base de 75 mg omalizumab (maximum 26 seringues préremplies) 
plus 
uu seringues préremplies à base de 150 mg omalizumab (maximum 104 seringues préremplies) 

III - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point II 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( P ~ ~ ~ ~ ~ )  
u- 1 1  I I  / 1-I-U_ I - L ~ ( ~ ' I N A M I )  

LU/ 1 1  111 I I  1 I(date) 

1 (cachet) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin ) 

BIJLAGE A : eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab (5  11220000 
van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivins bii de V.I.): 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I ~ ( v o o r n a a m )  

I l I I  I  I I  I I  I  I  I I I  I I  I I  I  1 1 1 1 (aansiuitingsnummer) 



II - Elementen te bevestiqen door de arts-specialist i n  de otorinolawnaoloaie of in de oneumolooie : 

Ik, ondergetekende. arts-specialist 
u in de otorinolaryngologie 
u in de pneumologie 

verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende en voldoet aan de voorwaarden van 5 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 rhinosinusitis metneuspoliepen : . Aanwezigheid gedurende minstens 12 weken van minstens 2 van volgende symptomen: 

o verstopte neuslobstructie of rinorroe; 

o vermindering of verlies van geur; 

o aangezichtspijnldruk . aanwezigheid van poliepen zichtbaar in de 2 neusholten bij endoscopisch onderzoek en fotografisch, 
schematisch of beschrijvend gedocumenteerd 

3. De rechthebbende heefl een ernstige en ongecontroleerde vorm van de ziekte met: . Aanwezigheid van aanhoudende symptomen ondanks behandeling met nasale corticostero'iden 

Aanwezigheid van een voorgeschiedenis van chirurgie voor neuspoliepen of een medische contra-indicatie 
voor chirurgie voor neuspoliepen . Ve~ull ing van ten minste 2 van de volgende criteria: 

o Minstens 1 keer behandeld zijn met systemische corticosteroïden in de afgeiopen iwee jaar OF een 
contra-indicatie of intolerantie voor systemische corticosteroïden hebben; 

o Een diagnose van geassocieerd astma hebben; 

o Een aanzieniijk veriies van geur hebben. 

4. De rechthebbende heeit een initieel totaal serum IgE gehalte van > of = 30 en = of c 1500 IEIml en een gewicht 
van>of=30en=of<150kg. 

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een fomlulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand, volgens 
het model B in bijlage van g 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 vo6r het opstarten van de behandeling. Bovendien verblnd ik mij ertoe om het 
bewiismateriaal waaruit bliikt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt. ter beschikkino te houden van de 
adgierena-arts k vraag d-s voor de rechtheobende oe vergoeo ng aan van oe verpakk.nge'n da1 verest is 'om de behandeling 
gedurende de eerste 24 weken te verzekeren. en hiern rekeninq ho~dend met het serLm IqE-gehalie voor de benandelina en het - - - 
i~haams~ewicht, volgens de instructies van de SKP. 



" Lichaams! gewicht onder 30 kg was nlet onderzocht in de hoofdstud lies voor CRSWW 

Toed ening iedere 2 weken 
Geen toedien ng - geen data - -- - . .- 

Conversie naer het aaniai voorgevulde spuiten voor de eersre aanvraag (24 weken) : 
Om oe 2 weken 1 Om de 4 we~en 

Aantal SDL ten 1 Aantal SDJ ten 1 Aantal s ~ ~ i t e n  1 Aantal SDL ten 

uu voorgevulde spuiten op basis van 75 mg omalizumab (maximum 12 voorgevulde spuiten) 
plus 
uu voorgevulde spuiten op basis van 150 mg omalizumab (maximum 48 voorgevulde spuiten) 

111 - ldentificatie van de arts-s~ecialist in punt II hierboven vermeld 

l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
II- 1 1 1 1 1 1 - L I - u ( R I Z I V n " )  

[II/ 1 1  1 1 1  I I  1 ((datum) 

(stempei) ...... , ................................ .. (handtekening van de arts) 

BIJLAGE B : formulier met klinische beschrijving voor aanvang van een behandeling met een specialiteit op basis van 
omalizumab ernstige chronische rhinosinusitis met neuspoliepen (5 11220000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. 
van 1 februari 2018) Te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de 
betrokken rechthebbende 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschriivina bii de V.I.): 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  

I I I I 1 I 1 I I I I I I I I I I I I I I I 1 (aansiuitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiaen door de aris-s~ecialist in  de otorinolawnqoloqie of in de ~neumoloaie : 



Ik, ondergetekende, arts-specialist 
u in de otorinolaryngologie 
u in de pneumologie 

verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, met een lichaamsgewicht van uuu Kg. en lijdend aan ernstige chronische 
rhinosinusitis met neuspoliepen, die onvoldoende onder controle is ondanks behandeling met lntranasale wrticostero'iden, en tegelijk 
voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van ~11220000 van hooidstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 
2018. 

Datum 

lntranasale CO 

Naam 
Dosering (pgldag) 

De rechthebbende is onvoldoende gecontroleerd ondanks de hierboven vermelde 
seneesmiddelen 
Aanwez gheo van b laterale pol epen 011 enooscopisch onderzoek JAINEEN 
Ten minste een behandelinq mer system scne corticostero den in de voorqaanoe 2 aar JANEEN 
Behandeling met systemische corticosteroïden verwijst naar een minimum van 5 dagen 
systemische corticosteroïden in een dosis van 0,5 mg 1 kg / dag of meer. 
Een eerdere sinonasale o~eratie onderqaan, Sinonasale chiruruie verwiist naar elke JAlNEEN 
chir~rg sche procendre van oe resecl.eëvan pol epen tot conveai onele Enooscopic Sinus 
S~rgery (ESSI of ~itgebre de oenaderingen 
Aanneziuheid van comorbide astma. bevesttud door een arts-soecia isi n de oneJmolouie JAINEEN 
~anzienGk verlies van geur 

- - 
JAINEEN 

111 - ldentificatie van de arts-s~ecialist in Dunt II hierboven vermeld 

(stempel) . , . . . , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . , . , . . . . . . . , . (handtekening van de arts) 

BIJLAGE C : aanvraag tot verlenging van de veigoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van omalizumab 
($1 1220000 van noofdstuk V ban de .sr gevoegd bq net K B van 1 lebruar 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende Inaam, voornaam. inschriivinq bii de V.I.): 

I I I I I I I I I I l I I I l I I I I I I I I ( n a a m )  

l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ~ ( v o o r n a a m )  

/ I I I I 1 1 I I I I I I I I I l I I I I I 1 (aansiuitingsnummer) 

II - Elementen te bevestisen door de arts-s~eclallst in de otor inola~nqoloale of in de ~neumoloqie: 

Ik. ondergetekende, arts-specialist 
u in de otorinolaryngologie 
u in de pneumologie 



verklaar oat de h erboven vermelde rechtheooenoe met een Iichaamsgew cnt van uuu kg, reeds vergoeoing heeil verkregen van 
de oehanoe ing met een special teit op bas~s van omalizLmao gedurende minstens 24 weken voor de behandel ng van ernstge 
chronische rhinosinusitis met neuspoliepen, die onvoidoende onder controle is ondanks behandeling met intranasale 
corticosteroïden. 

De behandelina met een soecialiteit OD basis van omalizumab kan enkel verderaezet worden bii rechthebbenden die beschouwd 
worden als reGonders. E& 'respondéi is een rechthebbende die aan ten min& één van de voigende voorwaarden voldoet. 

3 Afname van de arootte van poliepen (qeverifieerd door endoscopisch onderzoek), ofwel geevalueerd door een afname van . .- 
ten mnste 1 b n t  in de ' ~ ~ - s c o r e  (Neuspo iepçcore), of gedocdmenteerd op e e i  fotografische, schemarische of 
bescnr.jvende manier. ged~rende de eerste 24 we<en van de benandeling n vergeljking met de grootie van poliepen bij 
aanvaia van de behandelina. en behoud van dit effect. -. 

o ~linisch;e significante verbetering van het reukvermogen enlof de neusobstructie gedurende de eerste 24 weken van de 
behandelina in veraeliikina met het starten van de behandelina en het behoud van dit effect. 

Ik bevestig da1 de behandeling doc~treffend was en da1 de rechthebbende aan ten minste een van de hierboven vermeld 
voorwaarden voldoet na 24 wcken behandeling 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 rekenina houdend met het serum IaEqehalte v66r de behandelina en het lichaamsgewicht. - - - - - 
volgens de instructies van de SKP 

Toediening iedere 2 weken 
Geen toediening - geen data 

uu voorgevulde spuiten op basis van 75 mg omalizumab (maximum 26 voorgevulde spuiten) 



plus 
uu voorgevulde spuiten op basis van 150 mg omalizumab (maximum 104 voorgevulde spuiten) 

III - ldentificatle v a n  de arts-specialist in punt II hierboven vermeld 

I I I I I I I l l I I I I I I I I I I l I I I ( n a a m )  

l l I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
II- I I  I I  1 1 - L U - 1  1 1  ] ( R I Z l V n " )  

LU 1 LU 1 I I  (datum) 

(sternpel) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . , . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 

bc) Au g 11270000, les m o d a l i t é s  de remboursement sont bc) In 5 11270000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
remplacées par les modalités suivantes: vervangen a l 8  volgt 

Paragraphe 11270000 Paragraaf 11270000 

P .a spcc a '1  yn3rmaceJ'q.e a oare oe ~ s t e *  n-mao ayant Jneaose a a i  De tarmace.l.sclie spec a !cl op oas s van .rie* nLniao van een ooris 
93 mg la t ob el a un iembourremcnl r e ?est  alrr n rtrec pour le van 90 mg raml in aanmei* ng voor "ergoea ng nd dii 2 J lceged en" *or21 
l ia tement de a mo ao e oe Crohn selece cher ~n oenei c a ie  a o ~  tc atec vaar ae benande î o  van ern ernsl oc vorni van de z chte van Crahn b cin ~ ~~~~ ~~~ ~ ~~ ~ ~ ~ ~~~ 

~~~~~ " ~,~ 
une oouîsée sevéie. maloré un traitement aotimai avec un antaooniste du valwassen iechthebbende met een einstioe oortaat. andanks een aoiimale . - 
TNFalfa durant au moins 3 mois, é moins d'une intolérance constai6e et 
documentée ou d'une contre-indication existanie documentée ~ a u r  ceux-ci. 

b) Avant la première administration de la spécialité. rabsence de 
tuberculose evaluiive correspondant 3 rune des deux situations suivantes 
doii étre démontrée : 

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux : simultanément négatifs : 

-Radiographie pulmonaire positive ou un test de Manioux positif: dans 
ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité ne sera 
accordé que si I'absence de tuberculose évolutive a été attestée par un 
médecin spécialiîie en pneumologie sur le formulaire de lére demande. 
En car de tuberculose active, la spécialité ne sera remboursee qu'en 
cas d'attestation par un rnedecin spécialide en pneumaiagie d'un 
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de 
tuberculose latente (test de Manioux positif etiau suspicion de séquelles 
de tuberculose a la radio du thorax), la spécialité ne peut ëtre 
rcmoc-rsee qre i 0 r 1 4 ~  -n tin'enent prcphr 3c1 2.2 O .,e reacl i;! 30 

oe a t.oerc~loic ialcnts alreste par .l meoec n rFec a r ie en 
p?e,.noog e 3 ale n,ia.re dcp. s zu m o n s 4  sana nes 

IY) Si, en confornité avec les dispositions du point b), i a  posologie 
d'administration doii étre augmentée au-dei3 des conditionnements 
remboursés demandés ci-dessus. le titulaire de lautoriratian de mise sur l e  
marché doit fournir gratuitement les conditionnements supplémentaires (i.e. 
une seule fois par bénéficiaire 2 3 4 flacons de 130 mg eVou maximum une 
seringue pré-remplie de 90 mg toutes les 4 semaines). sur base de la 
demande faite par le médecin au titulaire de Vauiorisation de mire sui ie 
marché. 

" .  . 
behandeling met een TNFaifa antaganist gedurende een minimale periode 
van 3 maanden, tenzij er een vartgerteide en gedacurnenteerde 
intoleraniie of een reëie en gedocumenteerde contra-indicaile hiewoor 
bestaat. 

b) V66r de eerste toediening van de specialiteit maet de afwezigheid van 
evalutieve tubercuiose vartgerteld worden, die namelijk valdoet aan één 
van de twee hieina vaigende siluailes: 

- Radiografie van de longen en Maritaux-test: beide negatief: 

- Radiografie van de iangen pasitief of een Mantoux-test positief: in dit 
geval ra l  de vergoeding van de specialiteii siechtr toegekend worden 
indien een arts-specialirt in de pneumologie de afwerigheid van 
evoi~i leve luberCuIoSe verklaart in het formulier voor een eeclie 
aanvraag. In geval van actieve tuberculose kan de specialiteit enkel 
vergaed worden nadat een arts-specialirt in de pneumologie een 
adequate tuberculastaticabehandeiing heeft geattesteerd. Bi) verdenking 
van latente tuberculose (posiiieve Mantoux-test enlof verdenking van 
tuberculose-sequelien op RX-thorax) kan de speciaiiteit slechts vergosd 
worden ten vroegste 4 weken na de slan van een tubercuioseprarylaxe, 
geatteîteerd door een arts-specialist in de pneumologie. 

b') Indien. in overeeostemming met de bepalingen van punt b). de 
toedieningspasologie verhaogd moet worden na de hierbaven gevraagde 
uergaede verpakkingen, moet de vergunninghouder de extra verpakkingen 
(i.e. éénmaiig per rechthebbende 2 lot  4 flacons van 130 mg eniaf 
maximaal één voorgevulde spuit van 90 mg am de 4 weken) gratis leveren. 
op basis van de aanvraag die de arts l a i  richten aan de vergunninghouder. 

Ceci ne s'applique qu'aux bénéficiaires pour lesquels il est documente Dit is enkei van taepassing vaor rechthebbenden waarbij in het medisch 
aanr e dcrr.cr mea cal o. o e l i f  c a re q. en i'aorcnca a'une reponre aorsier van de recnlneobenoe ao:ol gedoc.menteerd aal o. 
c 1 ~ J C  8ni'~li sente are? la pcso!cg e oe lzmao confo~msmeni onrolaoende hl n rcn aiirucaro n c t  een use'<n"mao posol~g'e canform 
a. SniPe e pasrzge a .ne a ~ l r e  o2ton ~nerspe.: 4-e es! rappropr B oe SmPc het veranoeren naar een anaere lhcrspeul scne op, c om 
or COP~,Ç- no q ~ e  po.ruer ra sons c n q.er klin Iche redcnen n el azngeuiezen r cf gerantra-cria ceerd 

c) Pour la phare d'induction le patient recevra via de la firme qui tient c) Voar da inducliefase zal de vergunninghouder gratis aan het ziekenhuis 
I'aUtDriSaiion de la mise sur le marché et via Yhhpilal te ou iesflacon(e) de de nodige staten van de speciaiiteit op baîis van ustekinumab iiacon(s) 
la spécialité 3 base d'usiekinumab 130-mg nécessaire(r) 3 la semaine O du 130-mg op week O en spuit 90-mg op week 8 en van de specialiieit op basis 
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o présente une intolérance constatée et documentée ou une contre-indication existante aux antagonistes 
du TNFa 

- Jeconfrme qJe la firmea f o ~ r n  aL oénéficiaire le ou les flacons nécessaires ae la spécialité a base d ustedinumao 
poLr la voe iniraveineLse poJr commencer la pnase d'nd-ci on a la semaine O au traiement, ans qLe .a ser.ngJe 
à 90 ma à la semaine 8 et la serinaue à 90 ma à la semaine 16 Ces flacons sont sans charae Dour I'assurance- - - 
maladie et pour le bénéficiaire. 

- Conditions relatives à I'absence de tuberculose évolutive 

J'atteste que I'absence de tuberculose évolutive correspond chez le bénéficiaire à la situation dont la case est cochée 
ci-dessous : 
O Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs ; 
a Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : une éventuelle tuberculose active fait l'objet d'un 
traitement adéquat. confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une 
éventuelle tuberculose latente, fait Sobjet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé 
par un médecin spécialiste en pneumologie (voir point IV). 

J aiieste qde le traiement s'es! montré effcace car Lne rémission ou Jne amé iorai on c l i nq~e  a ete ootenLe en compara son 
adsc a s t ~ a i o n  du aénéfic,aire au moment de init at on du trairemeni 

De ce fait, j'atteste que le bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité à base 
d'ustekinumab 90 mg seringue pendant une période de 56 semaines, en phase d'entretien. Le nombre maximal de 
conditionnements remboursables est de 7. 

Je sollicite le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire tient compte d'une fréquence utile d'une fois 
toutes les 8 semaines. 

(maximum 7) conditionnements. 

Je m'engage a arrëter to-te aom nstraton ulier'e~re de la spec al te a oase d "stek n ~ m a b  orsqde la si!-at'on cl n q-e se 
ohter ore en comparaison avec la s i~at ion d~ benélicia re aL moment de I .n tiation du traiiement (semaine O, 

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

o prolongation 

J'attesteque e traiiement s est moniré effcacecar m e  rémiss on ou Lne amélioration clin qde a été obrenLe, en compara son 
avec la s t ~ a t  on d~ oénéic;aire au moment ae init alon aL ira iemeni 

De ce fait. j'atteste que le bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité à base 
d'ustekinumab 90 mg seringue pendant une période de 56 semaines, en phase d'entretien. Le nombre maximal de 
conditionnements remboursables est de 7. 

Je sollicite le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire tient compte d'une fréquence utile d'une fois 
toutes les 8 semaines. 

E (maximum 7) conditionnements. 

Je m'engage a arreter t o ~ t e  aomn'straion ~ l t e r e ~ r e  de la spécialté a oase d Jstek n ~ m a b  lorsq~e a sitJat,on clnique se 
detér.ore en comparaison avec la s i t~at on aL oénéf c a re ad moment oe l'in t ai on au traiement (semane O) 

Je sas qJe s conformément aLx d spos tions du paragrapne b) du §11270000 d~ chap ire IV de la Sie :ointe à VAR d~ ler  févr'er 
2018. la DOSO oaje O admin stration doit erre a~amentée a~-ae là  des conaitionnements remboursés demandés c'-dessus. ie t t~ are . . " - 
de I'autorisation de mise sur le marché doit fournir gratuitement les conditionnements supplémentaires (Le. une seule fois par 
bénéficiaire 2 à 4 flacons de 130 mg eüou maximum une seringue pré-remplie de 90 mg toutes les 4 semaines). sur la base de la 
demande que j'adresserai au titulaire de Sautorisation 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 I'absence d'une 
réponse clinique insuffisante avec la posologie de I'ustekinumab conformément au SmPc, le passage à une autre option 



thérapeutique est inapproprié ou contre-indiqué pour des raisons cliniques. Je m'engage à prendre les mesures nécessaires pour la 
mise en œuvre de cette disposition. 

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

III - Identification du médecin s~écial iste mentionné ci-dessus au ooint II : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I l I l I I I I I I l I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  
u- 1 1  I I  / 1-1 1 I - ~ ( ~ ' I N A M I )  

LU 1 t..j- 1 (date) 

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

IV - (Le cas échéant] 

Uérnents àattester car un médecin spécialiste en oneumolwie: 
Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouvait dans 
la situation suivante : 
0 Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif. 

J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat d'une tuberculose active, en 

a 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 

- Ideflcafion du médecinseécial~ste en ~neumolwie : 

.......................................... 1 (cachet) (signature du médecin ) 

BIJLAGE A : Model van het formulier voor aanvraag 
Formulier voor aanvraag toi vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van ustekinumab voor de behandeling van de 
ziekte van Crohn bij de volwassene (§ 11270000 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018). 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschriivinqsnummer bii de V.I.) : 

I I I I I I I I l l l I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I I I I I l I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  

I I l I / / I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansiuitingsnummer) 



II - Elementen te bevestiqen door de arts-soecialist verantwoordeliik voor de behandelinq: 

o eerste aanvraag 

Ik, ondergetekende aitsapecialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en veranwoordelijk voor de behandeling, 
verklaar dat de hierboven vermelde volwassen rechthebbende tegeliik voldoet aan alle voorwaarden aesteld in 6 11270000 
van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bi] het KB van 1 februari 2078:. 

. 

- De rechthebbende vertoont een ernstige opstoot van de ziekte van Crohn en 

o de rechthebbende is heden minimaal drie maanden behandeld met een TNFa antagonist. 

o heeil een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of een reële contra-indicatie aan 
TNFa antagonisten. 

Ik bevestig dat voor de inductiebehandeling de fabrikant op week O 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 ziekteverzekering 
en kostenvrij 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 de situatie 
waarvan ik het vakje hieronder aankruis: 
O Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief ; 
J 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 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 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: 

7 (maximum 7) verpakkingen 

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 O). 

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 ikde vergoeding vraag, houdt rekening met een nuttige toedieningsfrequentie van éénmaal 
om de 8 weken: 

O (maximum 7) verpakkingen. 



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 O). 

Ik weet dat indien, in overeenstemming met de bepalingen van punt b) van ~11270000 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 enlof maximaal één 
voorgevulde spuit van 90 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 confom 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. 

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. 

111 - ldentificatie van de arts-s~ecialist in punt II hierboven vermeld: 

I I I I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I l I I l I l I I l I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
II- I I  I I  / 1 - L U - 1  1 1  [(RIZIVn") 

L U 1  1 1  1 1 1  I I  1 I(datum) 

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

IV - (Indien van toewassinql 

E lemien te bevesbqen dwr een artsdeecialist in de Dneumoloaie : 
In ondergetenende ans-spec~alist n de pneumolog'e, verklaar da1 oe h'erboven verme de rechinebbende zich n oe 
volgende situatie bevond : 
O Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief. 
o Ik bevestig hierblj dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen 
actieve tuberculose, met 
name :... .......................................................................................................................................... 

.............................. (toegediende tuberculostatica) 
a Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij de rechthebbende. 
O Ik bevestig hierbij dat wegens vemoeden van latente tuberculose heden de nodige prolylactische maatregelen ter 
voorkoming van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden. 

- Idenübhvan de arts-special~i t in & oneumoioaie : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I l I I I I l I I l I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
II- 1 1  1 1  1 1 - L U - 1  1 1  I(RIZ1Vn') 

W /  WlI 1 1 1 ](datum) 

I (stempel) ............................. (handtekening van de arts) 



b d )  Au § 11290000, les modalités de remboursement sont bd) in § 11290000, worden de v e r g o e d i n g s v o o r w a a r d e n  
remplacées par les modalités suivantes vervangen als volgt 

Paragraphe 11290000 Paragraaf 11290000 

a. .a spes ai !c phÿrrcace.tq.e a oara o. pr nc pe acltcararaz ne nsïr.le a 0 2  farmace~t~sehe sceca l e t  op oasis rsn net $ver*zaam ber!andoeei 
aaiis ie presenl paraaiapne fa! ob,eio'.l  rcroo-rsamenl r e 2 est coi praz ne. ngeschreten in de h. a ga p9iag:aaf k0w.t n aanmerkng roor 
ilam nirtree paur etratemon! aes oenC1.c a ies aa. :el oc > oc. = 18 ans bergoed n2 nd en ze g e b r ~  o raor oe tenunaeiing van schir0'ren.c 0'. 

atteints de schiraphrenie voiwassen rechthebbenden r of = 18 p a r  

Le bénéficiaire doit remplir les conditions Suivantes : 

-Le bénéficiaire présente des symptômes négatifs prédominants 
depuis au moins 6 mois, définis par un score PANSS-FSNS > ou = 
24 pour les éiementr suivants : 

. N1: Émoussement affectif 

. N2: Retrait affectiflémotionnei 

N3: Pauvreté de contact 

. N4: Retrait saciai paeîiflapathique 

N 6 :  Manque de spontanéité et diminution du débit verbal 

A7 Ralentissement moteur 

A16: Évitement saciai actif 

- E t  un score > au = 4 pour deux des trois criteres suivants de 
i'écheiie PANSS-FSNS : 

. N1: Émoursement affectif 

. N4: Retrait saciai passiflapathique 

. N6: Manque de spontanéité et diminution du débit verbal 

- E t  le bénéficiaire se trouve dans un étai stable depuis au moins 6 
mois avant la demande de remboursement (c'est-à-dire sans 
exacerbation aiguë et saos emprisonnement). 

- E t  ie bénéficiaire répond aux criteres de diagnostic du DSM, 5e 
édition, paur la schizophrénie dont les premiers symptômes remonte 
a au moins 2 ans avant l a  demande de remboursement. 

De rechthebbende moei voidaen aan volgende voorwaarden: 

- Predomlnante negatieve symptomen voor minstens 6 maanden, 
gedefinieerd daar een PANSS-FSNS score r of = 24 voor voigende 
eiementen 

N t  Afgeviakt affect 

. N2 Ematianeie ieruggetrokkenheid 

. N3 Contactgestoardheid 

. N4 Parsieuelapaihische tenrggetrakkenheid 

. N6: Gebrek aan spontaneiteit en conversalie 

. A16. Actieve asoeiaiiteit 

- E n  een score > ou = 4 op lwee van de drie voigende criteria van de 
PANSS-FSNS schaai: 

. N1: afgeviakt affect 

. N4: Passievelapathische ieruggetrokkenheid 

N6: Gebrek aan rpontaneïteit en conveisaiie 

- En de rechthebbende bevindt zich in een stabiei stadium sinda ten 
minste 6 maanden vaor de aanviaag iot vergoeding ( d w z .  geen 
acute exacerbalies en geen gevangenneming). 

- En de rechthebbende voidaet aan de DSM, Se editie 
diagnosecriteria voar rchirofrente met de eerste symptomen 
minstens 2 jaar voar de aanvraag iat de veigoeding. 

b) Le remboursement ne peut ëtre autorisé que si le médecin prescripteur b) De vergaeding kan enkei worden toegesiaan indien de vaorschriivend 
or! en poîscrr an o .n iappon c iconr:ancC eert &la>,  par .n mcdecn uns in hel bez t r va l  een omslanag scnr'le .r Lerriog opgezleiî doJr 
~ p é c a  sle en p6,cni31ro 01 en ne.ropclch mit. conrrnia?~ q.e e een art$-rpez a ri in de ps)cn al<e of ae ne-iopsfch alr c aal  be.cri go 
oenet c:a re se trc-ve cons ia %rua. on dscr ic &. con1 a>  a2  a6u.t oc a CO: oc recnlheooende z.cn in ae s. i~a l  e m a  r cercnrcven O-der c.nl 0,  ~ ~~~~~~ ~ ~ ~~~ ~~~ ~~ ~~~~ ~ ~ ,~ ~~~~ ~ , , 
théraoie. Le médecin orescrioteur doit tenir ces informations A la disoositian bevindt bii aanvano van de theraoie. De vaorschriivende arts dient deze 
du midecln-conseil gegevens ter beschlkking te hauden van de adviserend-arts 

C )  La posologie maximale remboursable est limitée A la posologie 
approuvée d'un comprimé pai jour avec une dose initiale recommandée de 
1.5 mgljaur et une dose maximaie de 6 mgljour. 

d) Sur base d'un rapport circansiencié écrit, établi par un médecin 
spécialiste en psychiatrie ou en neuropsychiatrie, qui atteste que toutes les 
COnditionS visées c t - d e s ~ ~ s  sont rencontrées, ie médecio-conseil délivre au 
bénéficiaire une attestation dont le modele est fixé sous a b ode  I'annexe 
i i i  du présent arrëté, et dont la durée de validité est limitée â maximum 12 
mois. 

e) Cette autorisation de remboursement pevtetre renouvelée pour der 
périodes de 12 mois maximum sui  base d'un rapport circonstanci8 etabii 
par le médecin visé ci-dessus. qui démontre que ia poursuite du traitement 
est médicalement justibée et que les conditions repriser ci-dessus sont 
toujours rencontrées. 

b e )  Au § 11400000, les spécialités s u i v a n t e s  sont insérées 

C) De maximaai veigoedbare poîalagie is baperki lot de goedgekeurde 
posologie van één tabiet per dag met een aanbevolen îtartdosis van 1.5 
mgldag en een maximale dosis van 6 mgldag. 

d) Op baais van een omstandig schriffeiijk verriag, opgesteid door een arts- 
speciaiist in de psychiatrie of de neuropsychiatrie die attesteen da1 aan de 
bovenvermeide voorrraarden is voidaan, leveri de adviserend-aris aan de 
rechthebbende een ailest af, waawan het modei is vastgesteid oodei a b n 
van bijiage iii van dit besiuit en waarvan de geidigheidsduur toi maximum 
12 msanden iJ beperkt. 

e) Deze maehtiging tot vergoeding ka" vernieuwd worden vooi oieuwe 
periodes van maximum 12 maanden, op basis van een omstandig versiag 
opgesteid daor de arts-speciaiist in de psychiatrie of neuropsychiatrie 
hierboven verneid. da1 aantoont da1 de verderzelting van de behandeiing 
medisch verantwoord i r  en dat er no9 sieeds aao de hierboven vermeide 
voowaaiden is voldaan. 

b e )  In § 11400000, worden de volgende s p e c i a l i t e i t e n  
ingevoegd 



bf) Au § 11550000, les m o d a l i t é s  de remboursement sont 
remplacées par les m o d a l i t é s  suIvantes 

Denominalion / Benaming (DemandeurJAanvrager) 

Paragraphe 11550000 

a) La apeciai 16 phaimnce.l.qïe a basa oc f. coi n o la : 'ooje! o .n 
remoodisemcn! po.r es bénC1 -:a rer p<esenlant .ne nsdllirance rrna e 
maoCrCc o. severc s. e :e er l  aom nirtree oa i i  le I ra  lemenl de ia 
rectOCOllte hemorraoiaue severe cher vadulte définie au moment de la 

Base 
de 
remb 
B a ~ i s  Y 

legem 

ex- 
usine / 
buiten 
bedi i j f  

Prix 
Prijr 

ex- 
Uslne / 
buiten 
bedrrjf 

- .  
demande de remboursement par un score Mayo > ou = 6 points (échelle O- 
12 points) dont un sous-score concernant rendascopie > ou = 2 points 
(échelle 0-3 points) malgré un traitement préalable adéquat d'au moins 3 
mois par aminosalicylates et d'au moins 3 mois par conicdider eVou 6- 
mercaptopurine ou azathioprin ET minimum 2 mois avec un produit 

Cal. 

INJECTAFER 50 mgimL VlFOR PHARMA BELGIUM ATC: BO3AC 

biologique (infliximab, adatimumab. galimumab. ustekinumab, au 
vedoli~umab) ou avec une spécialité à base de tofacitinib, d'upadacitinib ou 
d'ozanimod, à mains d'une inloiérance constatée e l  documentée ou d'une 
contre-indication existante documentée pour ceux-ci. 

i Conditionnements Code 

. une insuffisance rénale modérée ou sévere a été constatée, avec le 
CrCl mesuré de 15 B 59 mliml (KDIGO catégorie 4. 3b et 3a). 

II 

Fb-2 

Fb-2 '. 

. La spécialité ne peut pas étre utilisée les bénéficiaires présentant des 
facteurs de nrque connus de maladie thrambaembolique veineuse. 

Verpakkingen 

220.00 

24.0310 

23,3200 

.La spéciaiité ne peut pas ëtre utilisée chez les bénéficiaires de plus 
de 65 ans, qui fument ou ont des antécédents de tabagisme, ou qui 
présentent d'autres facteurs de risque cardiovaseulaire ou qui 
présentent des facteurs de risque de malignité. 

Obs 
Opm 

134,08 

14,9230 

14,2120 

7738-875 

7738-875 

7738-875 

. Le médecin-spéeiaiiete traitant doit discuter du risque #un traitement 
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque 
d'infarctus du myocarde. de cancerdu poumon et de lymphome. 

Avant la piemigre administration de cette spécialité, Vabsence de 
tuberculose évolutive correspondant à une des deux situations 
suivantes doit être démontrée: 

bf) In § 11550000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt 

f fiacon injectable 20 m L  
solotfon pour  perfusion et 
inJection, 50 mg/mL 

100 mg 20 mL solution pour 
perfusion et injection. 50 mgimL 

(Conformément aux diapositions 
de I'anicie 127 du présentanété, 
le montant dü par rassurance est 
calculé par 1000) 

100 mg 20 mL soluiion pour 
perturian et injection, 50 mgimL 

(Canfaimément aux dispositions 
de Panide 127 du présent anété. 
le montant do par varsurance est 
calculé par 1000) 

Paragraaf 11550000 

r lnjectieflacon 20 m L  
oplossing voor lnfusie en 
injectie, 50 mg/mL 

100 mg 20 mL oplossing voar 
infuîie en injectie, 50 mgimL 

(Conform de bepalingen van 
anikel 127 van dit besluii is het 
doar de venekering verschuidigde 
bedrag berekend per 1000) 

IO0 mg 20 mL opiossing voor 
infusle en injectie, 50 mgimL 

(Canfarm de bepalingen van 
anikel 127 van dit beriuit is het 
door de verzekering verrchuldigde 
bedrag berekend per 1000) 

a) De farmaceutische specialiteit op baris van filgotinib komt in aanmerking 
voor vergoeding bij rechthebbenden met een matige lot ernstige 
nierfunctiestoorniî. indien zii toeqediend wardi voar de behandeling van 
ernstige calitis ulcerosa bii de voïwassene, op het ogenbiik van de 
aanvraag van veigaedihg gedefinieerd door een Mayo-score van > o f  = 6 
punten (schaal 0-12 punten) waarvan de endoscopische subscore > of = 2 
punten (schaal 0-3 punten) is ondanks een vroegere adequate behandeling 
van m~nstens 3 maanden met aminosalieyiaten en msnstens 3 maanden met 
con co.aen en 01 6-mirca)!opur ne 01 azalniapr ne EN minslenr 2 
maanoen me! eeii o o i i~g scn rndoei ( n i  A mab iiooim.mao. goim.m.33. 
. S ~ C L  n-mao of veaalr-maoi 01 mct cen soeca tct oo oer s van ~~~ ~ - , ~ ~  ~ , - 

tofacitinib. uiadacilinib of ozanimod. tenzii vastaesteide en . . ~ ~- 

gedocumenteelde intoleiantie of contra-indicatie ervaor. 

. Een matige tot ernstige nierfunctiestaomir werd uastgesteld. met een 
gemeten CrCi van 15 lot en met 59 milmin (KDIGO categorie 4 .3b en 
3a). 

D e  specialiteit kan niet worden gebruikt bij rechthebbenden met 
bekende riîicafactoren voar veneuze-thromba-embolie. 

O C  5peca t e l  *ai# n i i  uiaraen geow kt b. rechlnebcenden o î m n  65 
aar d1e rocen 01 met cen voorgerch eden s van ronen of me! anocre 
tard O V ~ S C J ~  re r r cotacloren met andere riricolaetoren rooi 
rnaiigniteit. 

. De behandelende ans-rpecialist dient het risico van een behandeling 
met de rechthebbebde te bespreken voor de stan van de behandeling, 
inclusief het ririca op myacardinfarct, longkanker en lymfoam. 

Voar de eerste toediening van deze speciaiiteit moet de afwerigheid van 
evolutieve tuberculose vastsiaan, voldoend aan één van de lwee hierna 
volgende situaties: 



-Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: rimullanément - Radiografie van de longe" en Mantoux-test: beide negatief. 
négatifs. 

-Radiagraphie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: - Radiografie van de iongen positief of sen Maritaux-test paîitief: in 
oans ce car. le renioo.rsemen1 au iratemen! avec ce!te rpecla'té ne as gcra ra l  de vergoco ng met oeze rpec.ai 1e.l slecnts iceaedeno 
sera iicco:ae q.e pour =.[art q.e 'aorence de l~berc. ore évol.tive KOlden naoat een ars.speeia st in de pneunlo 3gte ae a*cz gne o 
IO t a t e ~ t e e  oar l n  meoec n soccm rte en one~moioo e S., e \on e u o ~ t l e w  lubercd ore rcik a a r t n  net foim.liei voor een eeme ~~~~.~~ ~~ - 7 ~ ~ ~ ~  ~ ,~ ~~ ~~~o ~~~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ 

formulaire de lère demande mentionne sous ooint d) cl-dessous. En aanvraaa voloens de modaliteit vermeid onder ount d l  nieronder. Bii ~ ~~~ - - . , 
car de tuberculose active. la soécialité ne sera remboursée ou'en actieve luberculore kan de s~eciaiiteit enkel veraoed worden na 
cas d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologied'un 
traitement adéquat de la tuberCuiose. En cas de suîpieion de 
tubercuiore latente (test de Mantoux positif euau suspicion de 
séquelles de tuberculose A la radio du thorax), cette spécialité ne 
peut etre rembouisée que iorsqu'uo traitement prophylactique d'une 
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin 
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4 
semaines. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
dose maximale de filgotinib de IOOmg par jour. 

2. Traitement initiai : le médecin traitant spécialiste en gastro- 
entélalogle ou en médecine interne commence le traitement par une 
dose de filgotinib de 100 mg par jour pendant une période maximale de  
150 jours. 

2. Les bénéficiaires qui présentent une amélioration clinique après le 
traitement initiai reqoivent un traitement #entretien avec 100 mg de 
filgotinib par jour. Uamélioratian clinique est définie par une diminution 
du score Maya #au moins 3 points et, à moins que le sous-score des 
sa ;nemznl5 recleJx 50 i e<lu a O o. 1 p î r  .ne o m nrl cn 0 ,  s3ur 
ICC,~ ber sa gncwelts reclsux d a. in0 nr 1 po n pai raopzn a la 
va e.r ni! 3 2 0 2  Denel c a r e  a Io rema ne zero 

C )  Stopping niles : 

-Traitement initiai: te médecin sgéciaiiste traitant s'enoaqe à cesser . . 
1c.12 3orn nirtrat on . leiieure ce la rcez a , t l  en iaorenre 
damdl craimn c n q.< aprer 22 remames a pari r 0 2  a aem=nc zéro 
.=me o'alicn c ? q.e est dei n e JL PO ni  b-2 

-Traitement d'entretien: le médecin traitant s'engage è cesser toute 
nodvel e adm n slralon de la spec al'e en c;r de pene oe  rrpc-sc 
C. n q ~ e  ois o. lra'enienl J entre1 en -a pecc de raponrc c in q-e est 
ostn c c0mn.e Liie a.gmentaioii oe la va1s.r ou so l s  score oes 
sa cnenienir recta-x par r d ~ p o 7  a a vale-r I la semane 22 

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modéle figure à 
I'annexe A du présent paragraphe dûment complBté et signé par ie médenn 
spécialiste en gastro-entéraiagie au en médecine interne. le médecin- 
conseil déiivre au bénéficiaire rattestation dont le modele est fixé sous <i e 
r O C  Ialnege I o. preren: arrdie n e n l  onnanl q.e e nomore de 
cona I onnen?ntr auor  r? est i m'té e.? Ionci on oe a paso'oi] e max ma e 
v ~ e e  a: PO nt b l  -3 d.:ee aes a.lor satons es1 m Iér à une peraue 
maximale de 150 jours 

attestering doar een ans-specialirt in de pneumologie van een 
adequale tubercuiostrnicabehandeiing. Bij verdenking van latente 
tuberculose (positieve Mantoux-lest eolof verdenking van 
tuberculose-sequeIlen op RX-thorax) kan deze specialiteit slechts 
vergoed worden 4 weken na de stan van een profylactische 
tuberculose behandeiing, geattesteerd doar een ans-specialist in de 
pneumaiagie. 

b) Hel aantal uergoedbare verpakkingen la1 rekening houden met een 
maximale dosis van IOOmg filgotinib per dag 

1. Aanvangsbehandeling: de behandelende arts-specialist in de gastra- 
enteroiogie of interne geneeskunde stan de therapie met een dosis van 
filgotinib 100 mg, gedurende een periode van maximaai 150 dagen. 

1 Rechthebbenden met een klincsche verbetering na de 
aanvangsbehandeling kunnen verderworden behandeld met een 
onderhoudsbehandeiing met filgotinib 100 mgldag De kiinische 
vcroeter ng worol gcdel n eera doar een oal r.9 von ae Male-score me! 
m "rtens 3 punlen en trnz. ae recl3 e ulaad ng-s-bscoie O of 1 
beoraagl docr ean ail ng ban aa recto e ooeo ng.s~bscorc met 
m nr!ens 1 o.nt reroe eken inel de aan,incsnaorde van de 
rechthebbende op week nul 

C) Stopping-rules: 

- aanvangsbehandeling: de behandelende ans-speciaiist verpiicht rich 
enae omelke verdereiaediening van de specialiteit te stappen indien er 
geen klinische verbetering is na 22 weken, vanaf week O. De klinische 
verbetering is gedefinieerd zoais onder punt b-2. 

- 0ndeli<o.olDen3ndclna ae oenano? enoa ails-spec a S I  ve rp ' cxz  cn 
8113. om elho beroere <ceo en ng rao de spec a .se < l e  sioppen hanneai 
Cr .CI1 es 0 O l i r t . O i  ran 6 n SCne Bnlriooro t :0e19 <le -~ ,~ ~~~ ~~ ~~.~ ~ ~~~~ ~, 
onderhoudsbehandeiing. Hel verlies van klinische antwoord wardt 
oedefinieerd als een verhaaino van de waarde van de rectale bloedina- - - 
subrcore, vergeleken met de waarde op week 22. 

d) Op baris van het formulier voar een eerste aanviaag waarvan het model 
in bijlage A bij dere paragraaf voorkamt. dat ondertekend en volledig 
ingevuld werd doar de ans-specialist in de gastio-enteroiogie of interne 
geneeskunde, itai de adviserend ans aan de rechthebbende het atteît 
alleveren waawan het model is vastgerteld onder 'e' van bijlage III van dit 
besluit. waarap het aantal taegelaten verpakkingen beperkt is op basis van 
de maximale posologie verneid ondei punt b). De duur van de 
machtigingen is beperkttot een maximale periode van 150 dagen. 

c L ~ B  a.tor.s:>l on? pci ient  6t:e piolcngees O l e w e  polr oe i,o.vc es el De niilcnti2:ngen mogen na nloopverenyo na:den voar n euac 
pl iosez de 3E0 o.rs ,n?ne*e B. Celle oemrinac o s  proongalon 00.1 e:re pcrlooen va? 360 oagen (b, agr. B De h.eroî.el  verme ae ins-speclal n 
sane'c! ojmenl como c:ee osr e nirdec r 5 0 2 ~ a  51e1 SC c 0 1 ~ 1 . 6  0.3 O en1 csze aanvriaa:ol "e iena ns ualco a n le u. en en te ondenr*encn , . . , - - 
ainsi. simultanément: en zo geiijklijdig: 

1 eanf~rme i efficacite du traitement 1 te beves t~en  da1 de behandeiing doeilreffend war  

1.1 Pour une premiére demande : pendant le traitement initial 
comme défini sous point b). 

1 t Voor een eerîte verlenging tijdens de aanvangrbehandeling, 
zaalr bepaald ander punl b) 

1.2 Pour un traitement suivant : comme défini sous point b) à la fin 1.2 Voor een verdere verlenging: zaals bepaaid onder punt b) op het 
du traitement Initiai au jour 150 ou a la fin de la période de einde van de aaovangrbehandeling op da9 150 of op hel einde van 
remboursement. de periadevan vemoeding. 

2 P.l.(en!Onne a Poroog c remoCLrrao e cl e ncm:re oe 2 de sergoeooarc porolog e en hel geaenrle aanlel verpain ngen 
cono ~~onncme?tr  ro.ca l e  La dclcim nai on oes cono t on?cmc?lr remcal h z l  iar lsle !en r a n  oe noo ae rerparh ngen b de vcieng ng 
recesra (25 PC-r 0 proongal on aL t relcnenl daté i re  cl'ccluee Ciec  



Une combinaison de conditionnements, qui doit étre la moins chére 
possible 

SUT base du formulaire de demande de pmlangation dont le madele 
figure a I'annexe B de la présente réglementation. signé et doment 
complété par le médecin spécialiste en gaîtro-entéroiagie ou en 
médecine inteme, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire 
vanestation dont le modèle est fixé sous ne n de I'annexe III du orérent 
arrêté. dont le nombre de conditionnements autorisé est limité 
conformément au point b), et dont la durée de validité est limitée a une 
période maximale de 360 jour?. 

van de behandeling moet gebeuren met een camblnatie van 
verpakkingen, dle zo goedkoop magelijk 19 

Op barlr van hei form. ier voor een aanvraag lai  verleng ng waarvan 
hel mode a r b j  age B van oere reg ernentring 8s opgenomen en oa' 
volleO 0 ~noev-ld en onocnereno merd dcor de anr-soec a si in oe ~~~~~~ "~ ~~~ 

aastro-enteroloaie of interne oeneerkunde. zal de adirerend ans. aan - 
de rechthebbende het attesf afleveren waarvan het mode1 is vastgerteld 
onder 'e' van bijlage III van ait besiul waarin het aantal toegelaten 
verpakkingen beperkt Ir conform punt b). en waarvan de 
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 360 dagen. 

f) Le remboursement simultané de cette spécialité avec une spécialité à f) De gelijktijdige vergoedlng van dere specialiteit met een speeialiteit op 
base d'infliximab. adalimumab. golimumab, urtekinumab, iafacitinib basia van lnfliximab, adalimumab, gaiimumab. ustekinumab, tofacitinib 
upadacitinib, oranimod ou vedolizumab, n'est jamais autorisé. upadasitinib, aranimod of vedolizurnab is nooittoegelaten. 

ANNEXE A: Modèle de formulaire de première demande 

Form~laire de premiere demande de remboursement de la spécallé pharmace~tiq~e a oase oe f.lgo1.n o nscr'te oans g 11550000 
d~ chapitre IV de la liste jo'nte a I'A R. d~ le. lévr er 2018 poJr le traitement de la rectoco Ite hémorrag qJe chez I adLlte 

I - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation a I'oraanisme assureur) : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I O  
I l  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I I I I I I I I O  
1 l I l I l I I I l I l l l l I l l  l  l l l l(numérod'aff~l~ationi 

II - Eléments à attester par le médecin spécialiste responsable du traitement: 

Je so~ssgné, docte-r en médecne, spec al ste en gastro-entérologie OJ en médecine interne et responsable OJ traitement cert~fie 
qJe le oénéicia re mentionné c -0essJs est aneint de rectocolire hémorraqq~e sévére et remplt sim~ltanément IoJteS les conditions 
figurant dans les critères de remboursement du ~11550000 du chapitre IV de la liste jointe ~ I , A . R .  du l ier févier 2018: 

- Une insuffisance rénale modérée ou sévère a été constaté, avec le CrCl mesuré de 15 à 59 mllml (KDIGO catégorie 4,3b 
et 3a). 

CrCl de ............. mllml, mesuré le ........ 1 .......... 1. 

- II s'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. 

- Le risque du traitement a été discuté avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque d'infarctus du 
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome. 

- présence d'une rectocolite hémorragique sévère définie par un score Mayo de >= 6 points (échelle 0-12 points) et dont le 
sous-score endoscopique est de >= 2 points: 

J'atteste avoir obtenu le 1 1 (date de I'évaluation) un score Mayo de 00 points. en add~tionnant les 4 sous-scores 
ayant chacun une échelle de 0-3 points, 

- sous-score rectorragies : O points 
- sous-score fréquence des selles : O points 
- çous-score évaluation globale sur le bien-être du bénéficiaire: Opoints 
- sous-score endoscopique: O points 

un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois par aminosalicylates et d'au moins 3 mois par corticoïdes etlou de la 6- 
mercaptopurine ou de I'azathioprin ET d'au moins 2 mois avec un produit biologique (infliximab, adalimumab. golimumab, 
ustekinumab, tofacitinib ou vedolizumab), menant à une réponse insuffisante ou intolérance avérée et documentée. à moins d'une 
contre-indication existante documentée : 



Aminosalicylates : Nom 
Date du début : 
Durée du traitemen 

n au traitement : 

Corticoïdes: No 

6-mercaptopurine ou azathioprine: Nom 
Datedudébut: 1 1 
Durée du traitement :... ... ... ...... ... ... ... ...... ... ... . .  ... ...... ... ... ... ...... ... ... .... 
Le cas échéant, les éléments démontrant l'intolérance ou la contre-indication au traitement: 

Antagoniste TNFa, védolizumab, tofacitinib, upadacitinib, ozanimod ou ustekinumab: 

au traitement: 

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

O Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs ; 
O Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : un médecin spécialiste en pneumologie confirme le traitement 
adéquat sous point lVde 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 5 
11550000 de chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 ier février2018 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. 

O maximum 5 conditionnement de la spécialité pharmaceutique à base de filgotinib 100 mg - 30 comprimés 

La date présumée du début du traitement (semaine 0) est le 1 1 

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

III. Identification du médecin swéciallste en qastro-entéroloaie ou en médecine interne: 

I ~ l l l l l l m  
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ~  
Mi I I  1 1  1 I = [  1 I : L l  1 I lnolNAMI) 

W! 1 l \ ! L I  l lcdatei 

Lcachet) , . , . . . . . . . . . . . . . , . . . , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (sisnature du médecin ) 



IV - (Le cas échéant) - Eléments à attester oar un médecin spécialiste en pneumoloaie : 

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. 
O J'atteste que ce bénéficiaire a reçu un traitement adéquat d'une tuberculose active, en I'occurrenCe 

O Je confirme donc l'absence actuelle de tuberculose active chez ce bénéficiaire. 
O Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une tuberculose latente, un traitement adéquat prophylactique contre une réactivation 
est actuellement administré depuis au moins 4 semaines. 

V - Identification du médecin spécialiste en ~neumoloqie : 

I l  I l  I I  I l  I I  I I  I I  I I I I I I I I I O  

I l  I l  I l  I l  I I l l l l l l l l l ~  
III 1 1  I I  I I I 1 u - l  1 1  1(neINAMI) 

UJ! LU!LiiLim 

1 Icachet) . . . . . . , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . , . , . . . . . . . . (sianature du médecin ) 

ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande d'entretien 

Form~laire oe oemande oe proongaton de remboJrsemen1 de la spécialité pharmace~tq~e a base de igotinlb inscr'te au 5 
11 550000 du cnapitre IV de la iste :ointe a I A.R. d~ 1 er février 2018 poLr e tratement de recioco te némorrag qLe chez I'ad~lte 

I -Identification du bénéficiaire (nom. prénom, numéro d'affiliation à I'oroanisme assureur) : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I l l ~ ~ n o m )  
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ~ ( p r é n o m )  

I I  I I  I I  1 1  I I  I I  I I  I I  I I  I I  1 II(numérod'affiliation) 

II - Eléments à attester par le médecin spécialiste responsable du traitement : 

Je so~ssigné, docteur en médec ne, spéca. ste en gastro-eniéro.ogie O J  en méoecine interne et responsab e O J  traitement, certifie 
qLe le benéficaire mentonné ci-oessus bénéf cie actuelement d'Ln remooJrsement pour un traiiemenr d'une rectocol;te 
hémorrag que sévère avec Lne spécial té inscr'te aL 5 11550000 au chap:tre IV oe la lste .ointe a A R d~ lier février 2018 

Première orolonaation : 

O J'atteste aue le traitement initial s'est montré efficace pendant les 150 premiers iours, démontré par une diminution d'au moins 3 
po'nts d~ Maya score (écne .e 0-12 points) et par m e  d t i i n ~ t o n  OL so~s-score reictorragie (écnel e 0-3 points) d'au mo ns 1 po nt 
- a mons d ' d  suo-score oe O OL 1 -par rapport a la va eu, de dépan du score Mayo a la semaine O. 

Valeurs initiales du Mayo score 00 et du sub-score rectorragie O à la semaine O. 
Valeurs actuelles du Mayo score 00 et du sub-score rectorragie Oa la semaine 22. 

O Une insuffisance rénale modérée ou sévère a été constaté, avec le CrCl mesuré de 15 à 59 mllml (KDIGO catégorie 4, 3b et 3a). 



CrCl de ............. mllml, mesuré le ........ / .......... / ....... 

De ce fat. ce oénéficiaire necessiie de recevo r la prolongation d.. remooJrsemenlde la spéc.al ié inscrtte au ~11550000 ou cnapitre 
IV de a isie jo'nte à IA  R OL lier févrer 2018 pendant Jne période de max mJm 360 I o n  Le nomore de cond ionnenenis oour 
lesquels je demande le remboursement, tient compte d'une posologie de maximum 100 mg par jour. 

O maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base de filgotinib IOOmg - 90 comprimés 

Prolonqation ultérieure : 

O J'atteste que le traitement d'entretien est resté cliniquement efficace et que la valeur du sous-score rectorragie n' augmente pas 

Valeur du sous-score rectorragie à la semaine 22 O 
Valeur actuelle du sous-score rectorragie actuellement O 

O Une insuffisance rénale modérée ou sévère a été constaté, avec le CrCl mesuré de 15 à 59 mllml (KDIGO catégorie 4, 3b et 3a). 

CrCl de ............. ml/ml, mesuré le ........ / .......... /... .... 

De ce fa 1, ce oénéf ciaire nécess le de recevoir la pro ongai on du remooursement de la spécial.ié inscrite ai! 91 1550000 d~ chaptre 
IV de a Isle JO nte a A R  d~ lier fevrier 2018 pendant ,ne période de rnaxim~m 360 j o ~ r s  Le nombre oe con0 rionnements pour 
lesquels je demande le remboursement, tient compte d'une posologie de maximum 100 mg par jour 

O maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base de filgotinib 10Omg - 90 comprimés 

Je m'engage à cesser tout traitement avec une spécialité inscrite au S I  1550000 du chapitre IVde la liste jointe à I'A.R. du lier février 
2018 en cas de perte de réponse clinique lors du traitement avec filgotinib IOOmg, définie par une augmentation de la valeur du 
sous-score des saignements rectaux. 

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

III - Identification du médecin s~écial iste en qastro-entérolouie ou en médecine interne : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I i I ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I I / I I I I I I I I I ( P ~ ~ ~ ~ ~ )  
II- I I  1 1  1 1 - 1  1   INAMI) AMI) 

LU (date) 

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

BIJLAGE A: Mode1 van het formulier voor een eerste aanvraag 

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de famaceutische specialiteit op basis van filgotinib ingeschreven in § 11 550000 
van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van colitis ulcerosa bij de volwassene. 

1 - ldentificatie van de rechthebbende: 

I i I I I I I I I I I I I I l I l I I I I I ~ ( n a a m )  



I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  

I I I I I I I I l I I I I I I I I I I I l I I (aansiuitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiaen door de arts-specialist verantwoordeliik voor de behandelinq: 

Ik, ondergetekende arts-specialist in de gastroenteroiogie 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 
5 11550000 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februan 2018: 

- Een matige tot ernstige nierfunctiestoornis werd vastgesteld, met een gemeten CrCl van 15 tot en met 59 mllmin (KDIGO 
categorie 4, 3b en 3a). 

CrCi van ............. mllml, gemeten op ........ I... ....... 1 ....... 

Het een rechthebbende betrefi boven 65 jaar, die niet rookt of zonder een voorgeschiedenis van roken, zonder andere 
cardiovasculaire nsicofactoren of zonder andere risicofactoren voor maligniteit. 

Het r sico van een benande ng met de rechtheooenoe uerd bespro6en voor de stan van de behandel ng. inclJs ef het ris CO 

op myocard nfarct, longkanker en lymfoom 

aanwezigheld van ernstige colitis ulcerosa gedefinleerd door een Mayo score van >= 6 punten (schaal 0-12 punten) en 
waarvan de endoscopische subscore >= 2 punten bedraag? 

Ik bevestig dat op 1 1 (datum van de evaluatie), de bekomen Mayo score 00 punten bedraagt, als optelsom van 
de 4 subacores, elk met een schaal van 0-3 punten, 

- sub-score rectale bloedingen: O punten 
- sub-score stoelgangsfrequentie: O punten 
- sub-score globaal welbevinden van de rechthebbende: O punten 
- endoscopische sub-score: O punten. 

vroegere adequate behandeling van minstens 3 maanden met aminosalicylaten en minstens 3 maanden met cortico.iden enlof 6- 
mercaptopurine of azathioprine EN minstens 2 maanden met een biologisch middel (infliximab, adalimumab, golimumab, 
ustekinumab, tofacitinib of vedolizumab), wat leidde tot een onvoldoende respons of tot bewezen intolerantie, tenzij 
gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor deze farmaca bestaat: 

Aminosalicylaten: Naa 

Behandelingsduu 

........................................................................................... 

Corticoïden: Naam 
Aanvangsdatum: 1 1 
Behandelingsduu 

tie aan de behandeling 

TNF-alfa antagonist, vedolizumab, tofacitinib, upadacitinib, ozanimod of ustekinumab: 



Naam ........................................................................ 
Aanvangsdatum: 1 1 Startdosis ...................................................... 
Behandelingsduur: ......................................................................... 
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: 

O Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief; 
O Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate 
behandeling onder punt IV van dit aanvraagforrnulier. 

Op grond h i e ~ a n  bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met een specialiteit ingeschreven in 
5 11550000 van Iioofdstuk 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 S I  1550000. 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 O) is I I  

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. 

III. ldentificatle van de arts-s~ecialist in de qastro-enteroloaie o f  interne qeneeskunde: 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  
I l I I I I l I I I I I I I I I I I I I I l I ( v o o r n a a m )  
II- 1 1 1 1 1 1-1 1 ~ - L ~ / ( R I Z I V ~ " )  

LU/ W/I 1 1 1 l(datum) 

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

IV - (Indien van toepassinal: Elementen te bevestiaen door een artsaDecialist i n  de pneumologie : 

Ik ondergetekende arts-specialist in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich in de volgende situatie 
bevond : 

17 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief. 
il Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen actieve 
tuberculose. met name : 
.......................................................................................................................... (toegediende tuberculostatica) 
O Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
O Ik bevestig hierbij dat wegens vemloeden van latente tuberculose heden de nodige prowlactische maatregelen ter voorkoming 
van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden. 

V - ldentificatie van de arts-speciallst in de ~neumoloqie : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( ~ a a ~ )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I l ( v o o r n a a m )  



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

BIJLAGE B : Model van het formulier van aanvraag to i  onderhoudsbehandeling 

Aanvraagform~ler voor de vereng ng van de vergoed:ng van een famlace~tische spec alite t op basis van filgotinib ingeschreven in 
~11550000 van hoofdsbk IV van de I:st gevoegd bij het K B van 1 fabruar. 2018 voor ae behande ng van coltis ~lcerosa bij de 
volwassene 

I - ldentificatie van de rechthebbende: 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiaen door de arts-specialist verantwoordeliik voor de behandelinq 

Ik onderaetekende. arts-s~ecialist in de uastro-enterolouie of interne aeneeskunde en verantwoordeliikvoor de behandelinq, verklaar 
dat de ierboven vermelae rechthebbende reeds vergoen ng neeh vërkregen van ae oehanaeling van ernstige colitis 2 cërosa met 
een specialiteit ingescnreven in $1 1550000 van hoofdst~n IV van de I jsl gevoegd ai] het K B van 1 febr-ar 2018 

O Ik bevestig da1 de aanvangsbehandeiing doeltreffend 1s in de eerste 150 dagen, aangetoond door een daling van de Mayo-score 
(schaal0-12 ~unten) met minstens 3 Dunten en door een dalinu van de rectale bloedinq-subscore (schaal 0-3 punten) met minstens 
i punt - tenzi] de subscore O of 1 bedroeg -vergeleken met dëaan~an~swaarde op wëek O 

Aanvangswaarden van de Mayoacore 00 en de subscore rectale bloedingen O op week O 
Huidige waarden van de Mayo-score 00 en de subscore rectale bloedingen q op week 22 

O Een matige tot ernstige nierfunctiestoornis werd vastgesteld, met een gemeten CrCl van 15 lot en met 59 mllmin (KDIGO categorie 
4, 3b en 3a) 

CrCl van ............. mllml. gemeten op ........ / .......... 1 

Op bas s niervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeaing van een special tell ingeschreven in §Il550000 
van noofds~~i< IV van de I st qevoeqa bil net K B van 1 februar 201 8 voor max mum 360 aagen Hel aantal verpakkingen waarvoor 
ik de vergoeding vraag. hou& rekehingmet een posologie van maximum 100 mg per dag 

q maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 100 mg - 90 tabletten 

Latere verienqinq : 

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 O 



Huidige waarde van de subscore  rectale bloedingen: 0. 

OD basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenaina nodia van de veraoedina van een soeciaiiteit inaeschreven in 61 1550000 
v i n  hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. v a n i  februa~2018 voor maximum 360 dagén. Het aanial verpakking& waarvoor 
ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een posologie van maximum 100 mg per dag: 

O m a x i m u m  4 verpakkingen van de farmaceut ische spec ia l i te i t  op basls van fi lgot inib 100 mg - 90 tabletten 

O Een matige tot ernstige nietiunctiestoornis werd vastgesteid. met een gemeten CrCl van 15 tot en met 59 mllmin (KDiGO categorie 
4, 3b en 3a). 

CrCl van ............. mllml, gemeten op ........ / .......... / ....... 

In veroino me enoe e ke verdere benanoeling m e t  een spec ia l i t e  t i ngesch reven  In 91 1550000 v a n  hoo fds tuk  IV v a n  de [,SI g e v o e g o  
o .  ne t  K B v a n  1 l e o r ~ a r i  2018 t e  stoppen ind en er ver1 e s  o p t r e e d t  v a n  n Iniscn antuoord n a  een behanoe i n g  m e t  f l g o t  n o 100 m g  
per dag, gemeten door een st i jging van de waarde van de rectale b loed ing -subscore  

Bovendien verbind ik me er toe  om de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt. ter 
beschikk ing te houden van de adviserend arts. 

III - identificatie van de arts-soeciaiist in de qastro-enteroioqie of interne qeneeskunde 

I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I i n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I I l I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
w -  1 1  I I  1 1 - 1  u - w ( R I Z I V n s )  

LU/ 1 1  111 I I  1 I(datum) 

(handtekening 
(stempel )  .......................................... van de aris) 

bg )  Au § 11560000, les m o d a l i t é s  de remboursement sont bg) In § 11560000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
remplacées p a r  les modalités suivantes vervangen als volgt 

Paragraphe 11560000 Paragraaf 11560000 

a, .a rpec ia l~c piarmacerl q.e a oase de fi go1 n o fa! 4 ob,el a .n a i  De 1zrmacc.l rche spcc ai le t op oar r v a l  1 igol n o nom! ~n aa-re.6 ng 
rer00.rsernent s e le est aom n rjiee pcur e l rc tenieni ae :a rectocol 'e vooi varqoel ng .o en 2 %  toegeo sna i>oiai vaor 0 2  ber.anoe rq van 
hemOrlaO o.e serere chez ilo. le oeln e a~ moment oc la oemande oe ernrtae co 1s J'cerasa b de vo ;.aroene oo ne! aaenblik van de " ,  
remboursement par un score Mayo > a u  = 6 points (échelle0-12 points) 
dont un sous-score concernant l'endoscopie > ou = 2 points (échelle 0-3 
points) malgré un traitement préaiable adéquat d'au moins 3 mois par 
aminasalicylates et d'au mains 3 mois par eonteoïdes euou 6- 
mercaptopurine ou azathioprin ET minimum 2 mois avec un produit 
biologique (infliximab, adaiimumab, galimumab, ustekinumab au 
vedolizumab) ou avec une spécialité 6 base de tofacitinib, d'upadacitinib au 
d'ozanimod, à moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une 
contre-indication existante documentée pou, ceux-ci. 

. , " 
aanvraag van vergoeding gedefinieerd door een Mayo-score van r of = 6 
punten (schaal 0-12 punten) waarvan de endoscapisehe subrcare > of = 2 
punten (schaal 0-3 punten) is ondanks een vroegere adequate behandeiing 
Van minstenr 3 maanden met aminosalicylaten en rninstens 3 maanden met 
corticaiden enlof 6-mercaptopurine of azathioprine EN minstens 2 
maanden met een bialogisch middel (infliximab, adalimumab, golimumab, 
ustekinurnab, of vedolirumab) of met een specialiteit op basis van 
tofacitinib, upadacitinlb of oranimod, tenzij vastgestelde en 
gedocumenteeide intolerantie of contra-indicatie ervoor. 

~a specia le ao.! éve u! ree arec pi-oance enez e s  oéne1.c ares . De rpec ol le I d en! me! voc i l  chi gne o le v.oraen gebr. il O ,  

pi&en:anl oes lacle-rs ae  ,451.e COnnJ6 ae  maleo etnranroemoolque rtcntliewenaen met cehsnoe i scofaeioren uoîr vene-le-tnromoo- 
veineuse. embolie 

L a  spécialité ne doit €ire utiiisée que si aucune alternative . De speciallteit dient enkel te worden gebruikt indien er geen geschiki 
thérapeutique adaptee n'est disponible chez les bénéficiaires de plus de therapeutisch alternatief beschikbaar is bij rechthebbenden boven 65 
65 ans. cher les bénéficiaires fumeurs ou ayant des antécédents de jaar. bij rechthebbenden die roken of met een vaoigerchiedenis van 
tabagisme, chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque roken. bij rechthebbenden met andere cardiavasculaire risicofactaren en 
cardiovas~~laire et cher les bénéficiaires présentant d'autres facteurs bij rechthebbenden met andere riricafactoien vaor maligniteil. 
de risque de malignité. 



L e  médecin-spécialiste traitant doit discuter du risque d'un traitement 
avec le bénéficiaire avant le début du traitement, y compris le risque 
dlinfarct~s du myocarde. de cancer du poumon et de lymphome. 

Avant la première administration de cette spécialité. rabsence de 
tuberculose émiutive correspondant à une des deux situations 
suivantes doit ëtre démontrée: 

- Radlogiaphle pulmonaire et test de Mantoux simultanément 
négatifs 

- Rao oqcapn e p. mon5 rc pas I r e  ou .n les! ae Manl0.x por ! 1. 
OanS ce cas. e remoo.rsement o. Ira temenl a.ec celie sgéciaiie ne 
Sem aceoroe q.e pour s l a n i  que aosencc oc luocrc~~losc évol.l.re 
$0 I ailestee paf .n meorcn spéc al n e  en pnc.mo oglc sur le 
formr a re dc lère acmande menlicnne r0.r oont d i  c -0essaLr En 
cas de tuberculare active la soeciaiité ne se; remboursée au'en . . 
cas d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un 
traitement adéquat de la tuberculose. En car de suspicion de 
tuberculose latente (test de Mantoux positif etlou suspicion de 
Séquelles de tuberculose à la radio du thorax), cette spécialité ne 
peut ëtre remboursée que lorsqu'un traitement prophylamique d'une 
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin 
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4 
Semaines 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
dose maximale de filgotinib de 200mg par jaur. 

1. Traitement initial : le  médecin traitant spécialiste en gaîtro- 
entéralogie au en médecine interne commence le traitement par une 
dose de filgotinib de 200 mg par jaur pendant une période maximaie de 
150 jours. 

2. Les bénéficiaires qui présentent une amélioration clinique après le 
traitement initial teîoivent un traitement d'entretien avec 200 mg de 
filgotinib par jour, à I'exception de5 bénéficiaires présentant un risque 
accru de TEV, MACE et malignité, cher qui la dose recommandée en 
traitement d'entretien est de 100mgljaur (avec la possibilité d'une 
augmentation temporaire à 200 mgljour en cas de poussée de la 
maladie). Pour un traitement à lana terme. la dose efficace la oiua 
faible doit ëtre utilisée. L'amélioration clinique est définie par une 
diminution du score Mayo d'au mains 3 points et, à mains que le sous- 
score des saignementsiectaux soit égal à O ou 1, par une diminution du 
SOUS-score des saignements rectaux d'au moins 1 point par rapport à la 
valeur initiale du bénéficiaire à la semaine zéro. 

C) Stopping mies : 

Tra lemen! n Iial e meoec n rpec ai ste Ira tan1 r engage a cesser 
toLle aom n riration L ter eiie ae la spéc a te eii , absen:e 
0 ame iorstcon ci n 0.e =me6 22 sema nes a oan r de ,a sema ne zero . , . . 
Vamélioiation clinique est définie au point b-2. 

-Traitement d'entretien: le médecin traitant s'engage à cesser toute 
nouvelle administration de la spécialité en cas de pene 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 à ia valeur à la semaine 22. 

0,  Sdr OaOe o. fomuia re ae premiere demar.le aonl e moocic f gure a 
I'annexe A ou crésenl paragraphe dLrneni comp e:é el signe par ie meoec n 
S D ~ C J  ste en oaslro-eotéroioa e a l  en meaecne iiiterne ie mélec.n- - ~ ~~ ~ ~~ ~, ~ ~~~~~ 

conseil délivre au bénéficiaire raitestation dont le modèle est fixé sous a e 
r> de I'annexe I l i  du présent arrêté, mentionnant que le nombre de 
conditionnements autorisé est limité en fonction de la posologie maximale 
visée au point b). La durée des autorisations est limitée à une période 
maximale de 150jaurs. 

e) Les autorisations peuvent étre prolongées à terme pour de nouvelles 
périodes de 360 jouis maximum (annexe 8). Cette demande de 
prolongation doit être signée et doment complétée par le médecin 
Spécialiste visé ci-dessus, qui ainsi. simultanément: 

De benande enor ans-sper a st o ent hel ris co van een oehanoe ng 
met ~e reChtneOoenOe 15 oerpreken uoor de stan van oe benanoel cg 
nc1.r ef hel rlr co op myocarainfarcl longkaniicr en ymioam 

Voor de eerste toediening van dere speciallteit moet de afweztghefd van 
evoiutleve tuberculose vasl~taan, voldoend aan één van de twee hiema 
volgende situaiies 

Radiografie van de iongen en Mantoux-test: beide negatief 

- Radlografle van de longen positief of een Mantoux-lest positief in 
(I t qevz l a  oe vcrgoel ng me! oc20 spec a te., r echlr tocgei<eno 
ihoroen naoal een ans.specia rt in ae pne.moiog e de al.vez Gne o 
van e v o l ~ l  eve lubeicu ose rerniam n ne1 form. er voar een eersLe 
aanviaag voiqenî oe rnooai te t Geime'd onocr p.nt a) hieronder B 
actievc ~ o c r c .  ose ran de soecia lei! eni<el veroceî naioen na 
ahestering door een arts-speciaiist in de pneumologie van een 
adequate tuberculosiaticabehandeling. Bij verdenking van latente 
tuberculose (positieve Mantoux-test enlof verdenking van 
tuberculose-sequeilen op RX-thorax) kan dere specialiteit siechts 
vergoed worden 4 weken na de start van een prafylaciische 
tuberculose behandeiing, geattesteerd doar een arts-speciaiist in de 
pneumologie. 

b) hel aanlnl vergoedbnre ~erpakl inqen zel renen nq na-aen rncl ecn 
max na12 oor s ban 2OOng f goi n 3 pcr daq 

1 Aanvangsbehandel~ng de behandelende arts-speclailst in de gastra- 
enterologle of inteme geneeskunde start de therapie met een dasis van 
f~igot~nlb 200 mg. gedurende een periodevan maximaal 150 dagen 

2 Rechthebbenden met een klinische verbetering na de 
aanvangsbehandeiing kunnen verderworden behandeld met een 
ondechoudsbehandeling met filgotinib 200 mgldag. tenzij voor 
rechthebbenden met een hager ririco op W E ,  MACE en maligniieit. 
Waarvoor een onderhoudsbehandeling van lOOmgldag wardt 
aanbevalen volgens de SPK (met magelijkheid tottijdeiijke 
dosisintensificatie lot 200mold bii ooviammino van de ziektel. Voor - , .  
langdulige behandeiing dient rteedr de laagste effectieve dosis te 
worden gebruikt. De klinische verbetering wordt gedefinieerd door een 
daiing van de Mayo-score met minrtenr 3 punten en, tenzij de rectale 
bloeding-subscare O of 1 bedraagt, daor een daiing van de rectale 
bloeding-subscare met minstens 1 punt vergeleken met de 
aanvangswaarde van de rechthebbende op week nui. 

c) Stopping-rules: 

- aanringrbcna;oel ng oe benanaeieroe ans-spec n r! veipicni 2 cn 
enoc om c i e  verdere locd en ng van oc rpcc a le 1 le rloppen nq en e i  
geen r l n  scne verbelei ng 4s na 22 nenen vana! w r r t  O D e r  n rcne 
leroetei ng 3s gedefin eerd mals  anoe: p ~ n i  0.2 

- Onderhoudsbehendeling: de behandelende arts-speciaiist veipiichtzich 
enoe om elke verdere toediening van de specialiteit te rtoppen wanneer 
erverlier optreedt van klinische antwoord tijdens de 
Onderhoudsbehandeiing. Het verlies van kiinische antwaord wordt 
gedefinieerd ais een verhaging van de waaide van de rectale bioeding- 
subscore, vergeleken met de waarde op week 22. 

d) Op baris van het formulier vaor een eerîte aanvraag waarvan het mode1 
in bijlage A bij dere paragraaf voorkomt, dat ondertekend en voliedig 
ingevuld werd daor de arts-specialirt in de gastro-enterologie of interne 
geneeîkunde, ra l  de adviserend ans aan de rechthebbende hei attest 
afleveren waarvan het madel ia vastaesteid onder "e' van biiiaoe Iii van dit . " 
besluil, waarop het aantai toegeiaten verpakkingen beperkt is op basin van 
de maximale posologie vermeid onder punt b). De duur van de 
machtigingen is beperkt tot .?en maximale periade van 150 dagen. 

e) De machtigingen mogen na afiaop verlengd warden voor nieuwe 
perioden van maximaal 360 dagen (bijlage 8). De hierboven veimelde arts- 
LpeCialiSt dient dere aanvraag la verlenging voliedig in te vulien en te 
ondertekenen, en za geiijktijdig: 



1. Confirme Vefficacité du traitement 

II. Pour une première demande : pendant le traitement initiai, 
comme défini saus point b). 

1.2. Pour un traitement suivant : comme défini sous point b) & la fin 
du traitement initial au jour 150 ou à la fin de la période de 
remboursement. 

2. Mentionne la posologie remboursable el le nombre de 
conditionnements souhaité. La détemination des conditionnements 
nécessaires pour la prolongation du traitement doit &Ire effectuée avec 
une combinaison de conditiannementî, qui doit ëtre la moins chère 
possible. 

1. te beveatigen da1 de behandeling doeltreffend was 

1.1. Vaor een eente verlenging: tijdens de aanvangsbehandeling, 
mais bepaald onder punt b). 

1.2. V D O ~  eeo verdece verlenging: zoals bepaald onder punt b) op het 
einde van de aanvangsbehandeling op dag 150 of op het einde van 
de periode van vergoeding. 

2. de vergaedbare posologie en het gewenste aantal verpakkingen 
vermeidt. Het vaststellen van de nodige verpakkingen bij de verlenging 
van de behandeling moet gebeuren met een combinatie van 
verpakkingen, die zo goedkoop mogclijk i î .  

Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modèle OP basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging. waawan 
figure â I'snnexe B de la présente réglementation, signé et dûment het mode1 als bijiage B van deze reglementering is apgenomen, en dat 
comoiété Dai le médecin s~éciaiiste en aastro-entérolooie ou en volledia inoevuld en andertekend werd daar de arts-soecialist in de - - 
médectniinterne, le médkin-conseil délivre au bénéirciaire gastra-eotemlagie of Interne geneeskunde, rai de adliserend arts, aan 
I'attestation dont le modèle est fixé sous c e a de I'annexe Ili du présent de rechthebbende het attest afleveren waarvan het model is vasisesteid 
arrété, dont le nombre de conditionnements autorisé est limité onder "e" van bijiage III van dit besiuit waarin het aantal foegelaten 
conformément au point b). et dont la durée de validité est limitée â une verpakkingen beperkt is conform punt b), en waarvan de 
période maximale 360 jours. geldigheidsduur beperkt 1s lot een maximale periade van 360 dagen. 

1 .e remo3.iren'ent r in:. ,876 o-   ce:^ rpec a i te avec  ne r ~ e r  8 l e i  f Oe qe.'rt,lgc vargoeî ng ban dezs spec al te t me! cen speciallet op 
c3se a'nf x nab.  ada n ~ m a 3  golm.ms:. .stch n~i!iaD toractn o. bars run of v rno~.  aas m~rnab. qa!mumab. ..sten n.miio to1ac:n o 
~peoac I n'o ozan mao ou vrcolizumab n'erl 1alia.r au!ar *r 1>8oZc 1 . 1  3 olao rnod of ueoo ir..mab ~5 r.çoi tcege15tcn 

ANNEXE A: Modèle  d e  formula i re  d e  première  demande 

F o r m ~ l a  re de preni ere demande o e  rembo~rsement  de la spécia t é  pharmaceutiqLe a base d e  f g o i n  b .nscr;te aans 5 11560000 
O J  chap i re IV  o e  la liste lo.nte a A R d~ le' févr,er 2018 po-r  le lra'tement d e  la recioco te hémor rag iq~e  cnez I a o ~ l t e .  

I - Ident i f i ca t ion  du bénéficiaire (nom, prénom. numéro  d'af f i l iat ion à I 'oraanisme assureur )  : 

II - Eléments à at tester pa r  l e  médec in  spéc ia l is te  responsab le  du trai tement:  

Je  soussigné. docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou e n  médecine interne et responsable du traitement, certifie 
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est  atteint de rectocolite hémorragique sévère, e t  remplit simultanément toutes les 
conditions figurant dans les critères de remboursement du ~11560000 du chapitre IV  de la liste jointe à I'A.R. du lier février 2018: 

Absence d'une alternative thérapeutique adaptee chez les bénéficiaires de plus de 65 ans, chez les bénéficiaires fumeurs 
OJ ayant des antécéoents de tabagshe  cnez les cénéfic a'res présentanr 'd 'a~fres f a c t e ~ r s  o e  nsqJe card ;ovasc~ la  re e t  
chez e s  oénéfc a res présenrani O aLtres f a c t e ~ r s  o e  r isque de mal  gn té 

Le risque du traitement a eté discuté avec le bénéficiaire avant le début du tra~tement. y compris le risque d'infarctus du 
myocarde, de cancer du poumon et de lymphome 

- présence d'une rectocolite hémorragique sévère définie par  un score Mayo de >= 6 points (échelle 0-12 points) et dont le 
sous-score endoscopique est  de >= 2 points: 

J'atteste avoir obtenu le 1 1 (date de l'évaluation) un score Mayo d e  00 points, en additionnant les 4 sous-scores 
ayant chacun une échelle de 0-3 polnts, 

- sous-score rectorragies : O points 

- sous-score fréquence des selles : O points 

- sous-score évaluation globale sur le bien-étte du bénéficiaire: Opoints 
- sous-score endoscopique: O points. 



un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois par aminosalicylates et d'au moins 3 mois par cortico'ides eUou de la 6- 
mercaptopurine ou de I'azathioprin ET d'au moins 2 mois avec un produit biologique (infliximab, adalimumab, golimumab, 
ustekinumab, tofacitinib ou vedolizumab), menant à une réponse insuffisante ou intolérance avérée et documentée, à moins d'une 
contre-indication existante documentée : 

Aminosalicylates : Nom 
Date du début : 

Coiticoïdes: No 
Date du début ' 
Durée du traite 

6-mercaptopurine ou azathioprine: Nam 
Date du début : - Dose in! i 
Durée du traitemen 

Antagoniste TNFo. védolizumab, tofacitinib, upadacitinib, ozanimod ou ustekinumab: 

au traitement: 

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

O Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs ; 
O Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : un médecin spécialiste en pneumologie confimle le traitement 
adéquat sous point IV de ce formulaire de demande. 

De ce fait. i'atteste aue ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité inscrite au g 
11560000'ie chapitre IV ae la I ste jointe i ' A R  du lier fëvr er 2018 penoant m e  période in'tiale de 150jours en phase d'ind~ciion 
comme décrit au point O ou 51 1560000 Le nombre ae cond t onnements remoo~rsables tient compte de maxmal de 200 mg Par 
jourjusqu'au jour 150. 

O maximum 5 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base de filgotinib 200 mg - 30 comprimés 

Pour les bénéficiaires présentant un risque accru de TEV, MACE et malignité : 

O maximum 3 conditionnements de la s~écialité phamlaceutique a base de filgotinib 200 mg - 30 comprimés, en combinaison avec 
maximLm 2 cond tionnements de la specialte pharmace~t q ~ e  à base de higoï n b 100 mg -30 comprimés ou en comb:nason avec 
maximum 2 cond tionnements oe la spec alire pnamaceurqJe a base de f.gotinb 200 mg - 30 comprimés. don! le nombre total de 
conditionnements 30'200mg effou 30*100mg ne sera pas plus que 5 

La date présumée du début du traitement (semaine 0) est le 1 1 



Je m engage a maintenir a d ~ r é e  totale de a pér ooe d ndJct.on a 200mg( la plus coune possib e poJr les oéné6c aires préseniant 
Ln r:sq.e accr.. oe TEV, MACE et ma gnte, et à déterm ner cela en concertalion avec le bénefic:are en fonction de la réponse 
clinique. 

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

III. ldentification du médecin soécialiste en qastro-entéroloqie ou en médecine interne: 

I I I I I / / I / I I I l I I I I l / I I I I ( n o m )  
L I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  
II- I I  I I  11-Lll-1 1 1  I(nolNAMI) 

iU 1 LU LLLL! (date) 

1 ( (cachet) .......................................... (signature du médecin ) 

IV -(Le cas échéant) - Elémenis à attester Dar un  médecin spécialiste en oneumoloqie : 

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. 
O J'atteste que ce bénéficiaire a reçu un traitement adéquat d'une tuberculose active, en I'occurrence 

O Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose active chez ce bénéficiaire. 
O Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une tuberculose latente, un traitement adéquat prophylactique contre une réactivation 
est actuellement administré depuis au moins 4 semaines. 

V - Identification du médecin spécialiste en pneumoloqie : 

l I I I l l l l I I I I l I I I I I I I I I l ( ~ o m )  

I / / I l I I I I I I I I I I I I I I I I I ~ ( p r é n o m )  
ji- I I  I I  1-L! \ - U _ U ( n " I N A M I )  

1 1  111 1 1  1 l(date) 

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

ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande d'entretien 

Forrn~la re de demanoe de pro ongation oe remooJrsemenl de la spécia tté pnamlacedtiqJe a base de filgotn b inscrte aJ g 
11560000 OJ chap ire IV de a iste :O nie a A R d.. l e r  février 2018 pour le traiiement de rectocol te hémorragiqJe cnez I ad~lre 

I -Identification du bénéficiaire (nom. orenom, numéro d'affiliation a I'orqanisme assureur) : 



II - Eléments a attester Dar le médecin sDécialiste resrionsable du traitement : 

Je s o ~ s s  gné, docteJr en méaecine spécal:ste en gastro-entérologie ou en médecine inteme er responsaole du traitement, certife 
qLe le bénefcare menionné c-dess~s bénèfc'e act~ellemenr d'Jn remboursement poLr Jn traitement a une rectocolte 
hémorragqje sévère avec une spécial.te nscr.le au g 11560000 aL chap'tre IV de la liste jointe a I'A.R. aL 1 er fèvr:er 201 8 

Première ~rolonqation : 

O J'atteste aue le traitement initial s'est montré efficace   en da nt les oremiérs 150 iours. démontré Dar une diminution d'au moins 3 . . 
points du ~ a ~ o  score (échelle 0-12 points) et par une diminution du Sous-score 'rectorragie' (échelie 0-3 points) d'au moins 1 point 
- à moins d'un sub-score de O ou 1 -par rapport a la valeur de départ du score Mayo à la semaine O. 

Valeurs initiales du Mayo score 00 et du sub-score rectorragie O a ia semaine O. 
Valeurs actuelles du Mayo score a0 et du sub-score rectorragie Oa la semaine 22 

De ce fait. ce bénéficiaire nécessite de recevoir la ~rolonaation du remboursement de la spécialité inscrite au 61 1560000 du chauitre 
IV ae la l i t e  jo.nle A I'A R d~ lier février 2018 pendantine pér.ode de m a x m ~ m  360 ] i r s  Le nombre de Conditionnemenls b o ~ r  
IesqLels je demande e remoo~rsement. tient compte 0'-ne posolog'e de max.mJm 200 mg par jo~r .  a I'except on des béneficiaires 
présentant Jn risoue accru ae TEV. MACE et niaianité cnez aui la dose recommandee en traitement d entretien est de 100mqlio~r 
iavec la possibilité d'une augmentation temporaireà 200mgljoi1r en cas de poussé de la maladie). Pour un traitement à iong t ë h e ,  
la dose efficace la plus faible doit étre utilisée. 

O maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base de filgotinib 200rng - 90 comprimés 

Pour les bénéficiaires présentant un risque accru de TEV, MACE et malignité : 

O maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base de filgotinib 100 mg - 90 comprimés, ou une combinaison 
de conditionnements de la soécialité uharmaceutiaue à base de filsotinib 100 mg - 90 comurimés et de conditionnements de la 
spécialité phamaceutique à base de hlgotinib 200 hg - 90 comprimés, dont le nombre total de conditionnements 90*100mg etlou 
90*200mg ne sera pas plus que 4. 

Prolonaation ultérieure : 

D J'atteste que le traitement d'entretien est resté cliniquement efficace et que la valeur du sous-score rectorragie n' augmente pas. 

Valeur du sous-score rectorragie à la semaine 22 O 
Valeur actuelle du sous-score rectorragie actuellement. O 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité inscrite au g1 1560000 du chapitre 
IV de la liste iointe à I'A.R. du l ier février 2018 pendant une oériode de maximum 360 iours. Le nombre de conditionnements Dour 
esq-els le demanoe le remooJrsement, I en! compte d Lne posolog e ae maximum 200 mg par.our a exception des bénéficiaires 
Dresentant un risade accru de TEV. MACE et malisnite cnez q ~ i  la dose recommanoae en [radement a entretien est de 100mglio~r 
(avec la d'une augmentation temporairëà 200mg/jouren cas de poussé de la maladie). Pour un traitement à iong terine, 
la dose efficace la plus faible doit étre utilisée. 

O maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutique à base de filgotinib 200mg - 90 comprimés 

ou 

Pour les bénéficiaires présentant un risque accru de TEV, MACE et malignité : 



O maximum 4 conditionnements de la spécialité pharmaceutiaue à base de filaotinib 100 me - 90 comprimés. ou une combinaison 
de conditionnemenis de a spéc a 116 ptiarmaceu'i!q~e à basede f lgot n O 106 mg - 90 cotiprimés eide cond;t6onnements de la 
spéca te pharmace.tique a base de filgotinib 200 mg - 90 comprmés, doni le nombre iota de conoiiionnements 90'100mg e t i o ~  
90'200mg ne sera pas plus que 4 

Je m'engage à cesser tout traitement avec une spécialité inscrite au ~11560000 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du lier 
février 2018 en cas de perte de réponse clinique lors du traitement avec filgotinib 200mg ou avec filgotinib IOOmg, définie par 
une augmentation de la valeur du sous-score des saignements rectaux. 

Je m'engage à maintenir la durée totale de la période de traitement à 2OOmglj en cas de poussée la plus courte possible pour les 
bénéficiaires présentant un risque accru de TEV, MACE et malignité, et à déteminer cela en concertation avec le bénéficiaire en 
fonction de la réponse clinique. 

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

III - Identification du médecin spécialiste en qastro-entéroloqie ou en médecine interne : 

l l l l l l l l l l l l l l l l l l l I l l l ( ~ o m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ~ p r é n o m ~  
II- I I  I I  1 1 - L U - 1  1 1   YINAM NA MI) 

LU 1 W LLi i j  (date) 

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

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 

FormL er voor eersie aanvraag toi vergoea ng van de farmaceutische spec a iteit op basis van f got n b ingeschreven in g 11560000 
van hoofost-6 IV van de I,st geioegd bil het K B van 1 febr~ari 2018 voor de oehandel ng van CO 11 s ulcerosa b. de vo wassene 

I - ldentificatie van de rechthebbende: 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I / I I I I I l I I 1 (aans~uitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiqen door de arts-specialist verantwoordeliik voor de behandelina: 

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 voolwaarden gesteld in 

11560000 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018: 

Afwezigheid van een geschikt therapeutisch alternatief indien het een rechthebbende betrefi boven 65 jaar, die rookt of met 
een voorgeschiedenis van roken, met andere cardiovasculaire risicofactoren of met andere risicofactoren voor maligniteit. 

He! r s CO van een oehanoe ng met de rachihebbende wera bespro6en voor de sianvan de oehandel ng, ncl~s'ef het r's CO 

op myocaroinfarct, ongkanker 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 00 punten bedraagt. als optelsom van 
de 4 sub-scores, elk met een schaal van 0 3  punten; 

- sub-score rectale bloedingen: O punten 
- sub-score stoelgangsfrequentie: O punten 
- sub-score globaal welbevinden van de rechthebbende: O punten 
- endoscopische sub-score: O punten. 

vroegere adequate behandeling van minstens 3 maanden met aminosaiicylaten en minstens 3 maanden met wrticoïden enlof 6-  
mercaptopurine of azathioprine EN minstens 2 maanden met een biologisch middel (infliximab, adalimumab, golimumab, 
ustekinumab, tofacitinib of vedolizumab), wat leidde toi een onvoldoende respons of tot bewezen intolerantie, tenzij 
gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor deze farmaca bestaat: 

Aminosalicylaten: Naa 

......................................................................................................... Corticoïden: Naam : 
...................................................... Aanvangsdatum: 1 1 Startdosis 

Behandelingsduur: ......................................................................... 
lndien van toepassinn, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling . 
aantonen: .................................................................................... 

6-mercaptopurine of azathioprine: Naam 
Aanvangsdatum: / / Sta 

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

TNF-alfa antagonist, vedolizumab. tofacitinib, upadacitinib, ozanimod of ustekinumab: 

................................ ..................................... r: .. 
lndien van toepassing. de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen: 

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

O Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief; 
O Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positiet een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate 
behandeling onder punt IV van dit aanvraagformulier. 

00 arond hiervan bevestia ik dat voor deze rechthebbende de veraoedina van een behandeling met een specialiteit inqeschreven in 
9'1 ï560000 van hoofdst~i  IV van de .SI gevoegd b. het K B va> 1 feb;uari 2018 noodzaneijk s voor een beginpe;ode van 150 
daqen als aanvangsoehandeling zoals oepaald n pLnt b van 5115600000 Hel aantal vergoeooare verpa~kingen zal reken ng 
hoÜden met maximaal 200 mg E r d a g  toi en met dag 150. 

O maximum 5 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 200 mg - 30 tabletten. 

Voor rechthebbenden met een verhoogd risico op VTE, MACE of maligniteit: 



O 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 filgotinib 100 mg - 30 tabletten of in combinatie met 
maximum 2 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op besis van filgotinib 200 mg - 30 tabletten. waarbij het totale aantal 
verpakkingen 30*200mg enlof 30'100mg niet hoger mag zijn dan 5. 

De vooropgestelde begindatum van behandeling (week O) is I I  

Ik verbind mij ertoe om voor rechthebbenden met een verhoogd risico op VTE, MACE of maligniteit de totale duur van de 
inductie~eriode aan 200msId zo kort moaeliik te houden. en dit in samensDraak met de rechthebbende te be~alen in functie van het 
klinischantwoord. 

- - 

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

Ill. ldentificatie van de arts-specialist in de sastro-enterolosie o f  interne seneeskunde: 

l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
i- 1 1 1 1 1 1-U 1 - w ( R I Z I V n o )  

1 1 1 l / ~ ( d a t u m )  

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

IV - (Indien van toeDassins): Elementen te bevestisen door een arts-s~ecialist i n  de pneumolosie : 

Ik ondergetekende arts-specialist in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vermeide rechthebbende zich in de volgende situatie 
bevond : 

O Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief. 
O Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen actieve 
tuberculose. met name : 

(toegediende tuberculostatica) .......................................................................................................................... 
O Ik bevestig bijgevolg de huidige ahvezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
O Ik bevestig hierbij dat wegens vemloeden van latente tuberculose heden de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming 
van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden. 

V - ldentificatie van de arts-saecialist in de pneumolosie : 

I I I I I I I I I I I I I I l l l l l I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I I I l I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
II- I I  I I  1 1 - 1  1 1 - L ~ ( R I z I v ~ " )  

L U 1  L U / /  1 1 1 I(datum) 

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



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 ingeschreven in 
~11560000 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 - ldentificatie van de rechthebbende: 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  

1 I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansiuitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiqen door de arts-suecialist verantwoordeliik voor de behandelinq: 

Ik onderaetekende. arts-s~ecialist in de aastro-enteroloaie of interne aeneeskunde en verantwoordeliik voor de behandelina. verklaar 
dat de hyerboven vermeoe rechihebbenae reeos vergieoing heeh verkregen van oe oehandel ng v in  ernst ge CO tis -l&rosa met 
een special~teii ngeschreven In ~11560000 van hoolosi~k IV van de st gevoegd oij hei K B van 1 febr~ar 2018 

Eerste verlenaina: 

O Ik bevestig dat de aanvangsbehandeling doeltreffend is in de eerste 150 dagen. aangetoond door een daling van de Mayo-score 
ischaal0-12  unt te ni met minstens 3 riunten en door een dalinu van de rectale bloedina-subscore ischaal0-3 Dunten) met minstens 
1 punt - tenzij de subscore O of 1 bedroeg - vergeleken met de aanvangswaarde op week O. 

Aanvangswaarden van de Mayo-score 00 en de subscore rectale bloedingen O op week O 
Huidige waarden van de Mayo-score 00 en de subswre rectale bloedingen O op week 22. 

Op basis h ervan neeh de rechinebbende een verlenging nooig van de vergoed ng van een specaliiet ngeschreven in 91 1560000 
van noofdsi~k IV van de lijst gevoegd bij net K B  van 1 feor~ar: 2018 voor maxim~m 360 dagen. Hel aantal verpakningen waarvoor 
ik de vergoeoing vraag, houdi rekenng met een posologe van maxmum 200 mg per dag ienz: voor rechtheboenoen met een hoger 
rslco op VTE. MACE en mal gn teil. waarvoor een onderho~osbehandel ng van 100rngloag worot aanbevolen volgens oe SPK (met 
mogel':nneid tot 1:oeliike dosisiniensficaie toi 200mqlo O i opv amm'nq van de zente) Voor lanqduriqe behandel nq dient steeos . . .  . - - 
de Ïaagste 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: 

O 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 filgotinib 200 mg - 90 tabletten, 
waarbij het totale aantal verpakkingen 90^100mg enlof 90*200mg niet hoger mag zijn dan 4. 

Latere verlenaina : 

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. 
Huidige waarde van de subscore rectale bloedingen: 0. 



Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van een specialiteit ingeschreven in ~11560000 
van hoofdstuk IV van de liist aevoead bii het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum 360 daaen. Het aantal vemakkinuen waarvoor 
ik de vergoeding vraag, houët rekëning met een posologie van maximum 200 mg per dai ,  tenzij voor rechthebbenden met een 
hoger risico op VTE. MACE en maligniteit, waarvoor een onderhoudsbehandeling van 100mgIdag wordt aanbevolen volgens de SPK 
(met mogelijkheid tot tijdelijke dosisintensificatie tot 200mgId bij opvlamming van de ziekte). Voor langdurige behandeling dient 
steeds de laagste effectieve dosis te worden gebruikt: 

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: 

maximum 4 verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van filgotinib 100 mg - 90 tabletten, of een combinatie van 
verpakkinaen van de farmaceutische specialiteit op basis van filuotinib 100 mu - 90 tabletten en van filuotinib 200 ma - 90 tableiten. 
waarbij heï totale aantal verpakkingen 90*100mg enlof 90*200&~ niet hoger &ag zljn dan 4 

- - 

Ik verbind me ertoe elke verdere behandeling met een specialiteit ingeschreven in $1 1560000 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 
per dag of met filgotinib IOOmgId, 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 maligniteit de totale duur van de behandeling 
van een opstoot aan 200mgId zo kort mogelijk te houden. en dit in samenspraak met de rechthebbende te bepalen in functie van 
het klinisch antwoord 

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. 

III - ldentificatie van de arts-s~ecialist in de aastro-enteroloaie of interne aeneeskunde 

I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I l I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
II- 1 1 1 1 1 1 - L u - w ( R I Z I V n o )  

/ U_I/I I I  1 I(datum) 

(stempel) . . . , . . . . . . . . . 

bh) Au $ 12060000. les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 12060000 

a) La spécialité pharmaceutique a base de lumasiran fait I'abjet d'un 
remo0:9emenl s e le es1 JUm n ilrée p0.r 2 :raIemcnl ber bencl.: s rcs 
=:te n i a  nypeiaxa .r e pr m t v e  oe 1,ci 1 (nP1, Lo:s ae . nrta-iax on o~ 
Ira temen! le oentl  c a re oo * rapondre r m. !anellent a.x cr :érer 

(handtekening 
van de arts) 

bh) In 5 12060000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt 

Paragraaf 12060000 

a) De fatmaceutische specialiteit op basis van lumasiran komt in 
aanmcr* ng $cor re'soeo ng nbicn ze uorol locgea end ucci o z  
DenPObe ng i an  recnlneobenoen met prma re h.peiax.2 r ,  r t l pe  1 (Pr l l )  
611 hel opsimen van oe cenanoel ng mcei de rec5lhebbenoe ge kt a g 

suivants: 

-absence de transplantation hépatique 

aan volgende uaoiwaarden voldoen' 



- E T  diagnostic de HP1 confirmé par une analyse génétique montrant la 
présence d'une mutation du gene de Manine-glyoxylate 
aminotransférase (AGXT) 

- E T  présence d'au moins un des éléments suivantes: 

. excrétion urinaire élevée d'oxalaie ou des concentrations 
plasmatiques élevées d'oxalaie, pour les bénéficiaires présentant 
une DFGe < 45 mIlmin11.73m2 et oour leîauels rexcrétion urinaire 
d'oxalate n'est pas concluante, 

. ETIOU d'uio- euou de néphralithiase 

- ETlOU de néphrocalcinoîe 

. ETIOU une oxaiose systémique. 

. ETIOU une diminution de la fonction rénale 

a', Les oenef c a ces preceoemmenl Ira ter par la specai i e  pnarmîce.! q.e 
il orire de LLmar ran aanr c cagre ou Campass anaie Lre Pmgiam (CLP 
orooramme O .sâ(io cornoassionne 1 o. d. orecedent'.roent st.at on , " - .  
DIOCe85" IDIOC~SSUS de situation d'iroencei au dans le çadre d'une étude " .. 
dinique. peuvent bénéficier du présent rembauirement, à condition qu'ils 
remplissaient les canditionî mentionnées au point a) avant le début de ce 
traitement e l  qu'ils remplissent les conditions mentionnées au point b) et d) 
ci-après. 

b) Le remboursement est accordé s'il est initié par un médecin spécialiste 
en médecine interne, porteur du titre professionnel en néphrologie, ou par 
un médecin spécialiste en umiogie ou par un médecin spécialiste en 
pédiatrie avec une expérience en néphrologie ou en urologie, affilié à un 
Centre un rers la  re o. A Ln centre spécii ~é en nepnioogie peo e1ilq.e 
(centres ae reference, (78971 q. crl rerponrab e o~ Ira.lemenl el 
exoer ment* a8iia e Ira lement oer oalicnlr aG!c nlr d nuceroxa1.r e , , 
primaire de type 1 

c l  Le nombre de conditionnements remboursables tient compte d'une 
posologie en fonction du poids. telle que recommandé dans le Résume des 
Caractéristiques du Produit (RCP). 

d) Le médecin-conseil délivre au bénéficiaire rahestatian, autorisant le 
remboursement pour un maximum de 12 mois en application de la 
pioceo.re v s6e aux ancles 7. 8 cl 9 oe srrélc roya d. 6 oecembre 2018 
CC al.f a ~ x  regles SLborîonnan! e iemoo.rsement der meccamenlr 
Drpnel ns e! oer speoa 12s. pharniace.l~q.es rcmooLrraoler aans i ?  cadre 
dune maao e rare zi .ne alorecia! on o. Co éce aa meoec ns concerne . , - ~~~ ~~ ~ 

établi Dar le Rai en a~oiication de rartide 35bis. 610 de la Loi relative à . . . - 
l'assuiance oblioatoire sains de santé et indemnites coordonnée le 14 
juillet, sur base du formulaire de demande dont le modele est repris en 
annexe A du present paragraphe, signe et dament compieté par un 
medecin-îpéciaiiste décrit sous point b) 

Ainsi ce médecin-spécialiste déclare simultanément : 

. Disposer des éléments relatifs au diagnostic du patient. 

Mentionner ter éléments permettant : 

- D'identifier le Centre reconnu susvisé auquel il est altaché 

- O'ldentlfler le pharmacien hospitalier. collaborant avec le Centre 
concerné 

.s'engager a tenir à la disposition du médecin-conseil les elements 
de preuve confirmant les elements attestes 

. s'engager à evaluer le traitement semestrieiiement et à arrëter le 
traitement iarsqu7l constate que le bénéficiaire ne répond pas ou ne 
présente aucun avantage du traitement par cette spécialité, ce qui 
est défini par les éléments suivants: 

- E N  diagnose van PH1 bsvestlgd daar een geneiische analyse die een 
mutaile van het alanine-glyoxylaie aminotransierase (AGXT) gen 
aanioont 

- E N  aanwezigheid van minrtens één van volgende elementen : 

. een verhoogae ui  ne oxa aai exciet e OF veinaogde plasma axa aat 
concentrai es o. recnlnebbeoaen me! eGFR < 45 m-lm n 1 73ni2 a a 
oc .r ne oxa aai escretie ne: eeno. dig s 

. ENlOF "CO- enlof nefroiithiasis 

. ENlOf nebocalcinoîir 

. ENIOF syrtemtsche axalase 

. ENlOF daiing van de nieilunetle 

a') Voor rechthebbenden dte eerder met de farmaceutische specialiteit op 
bas,. van lumasiran zijn behandeld ais onderdeel van het Compassionate 
,rc Progiam (CJPI o f  nef rouigaaiioe '.rgaiit r \.alon process of elr 
onderaee van een n n sche rl.d e rmnen gebru r manen van aeze 
wrooea no. OD voowaaroe aat oe iechtheobenoe \aldesa aan oe " " .  
voowaarden vermeld in ~ u n t  al v66r aanvana van de behandeiina en voor . , 
ZOYer ze voldoen aan de voorwaarden vermeld onder b) en dl. 

b) De vergaeding wardt taegestaan, indien re woidt opgertart daor een 
arts-rpecialirt in de Inwendige geneeskunde. hauder van de bijmndeie 
beroepstiiel in de nefrologie, of daor een arts-specialrst in de urologie of 
door een arts-specialist in de kcndergeneeskunde met ervaring in de 
nefrologle of urologie, verbonden aan een unaersita~r centtum of een 
gesplc a seero crn1r.m voor n nocmcfio ag e irelcrcnllc centra) (76971 
a e reranruooroel,< ir voor ae oenanoe1,ng en o e crvaring heefl met net 
~ e h a n a e i ~ ?  ran p i1  entcn ne t  p< ma:e nypeioxa*.r.etype 1 

C) Het aantal veigoedbare verpakkingen houdt rekening met de 
aanbevolen, gewichtsafhankeiijke posologie in de Samenvatttng van de 
Produclkenmerken (SPK) 

d) De advirerend-arts levert aan de rechthebbende een machtiging af die 
de vergoeding toeiaai voor een maxrmum van 12 maanden #n toepasring 
van de procedure bedoeld ln de artikelr 7, 8 en 9 van het koninklijk besluii 
van 6 december 2018 aver de tenigbetalingsreglementei~ng van 
weesgeneesm~ddelen en van de farmaceutische speciaiite,ten die in het 
kader van een zeldzame ziekte vergoedbsai ri]", die de vergoeding 
onderwerpi aan een onderzaek door het betrokken Coilege van artsen. 
o~aerlcht door de Konlnil in IoeDasslno van artikei 35bis 610 van de Wet . - . "  
betreffende de verplichte verzeiering ioar geneeskundige venarging en 
uitkeringen gecoordineerd op 14 juii 1994, op basis van hei 
aanvraagfarmulier waarvan het mode1 opgenomen is in bijlage A van de 
huidige paiagraaf, voliedig ingevuid en ondertekend door een arts-speclaiist 
berchreven in punt b) 

Aldus verklaart deze arts-speciaiist gelijktijdig: 

D e  elementen die betrekking hebben op de diagnose van de patiént 
te vermeiden, 

D e  elementen te vernielden die toelaien 

- Het bovenveimeide centrum te ~dentifzceren waaraan hi] 
verbanden 1s 

- D e  betrokken zlekenhulsapotheker te identificeren, die 
samenwerkt met het vernetde Centrum. 

. Z I C ~  te engageren om ter- behoeve van de adviserend-arts de 
bewi)sstukken ter beschikking te stellen die de geatterteerde 
gegevens beverttgen, 

. zicn enoe le veionoen am oe oenande .ng zermaanae hs te 
eva Loren en te sioppen wanneer n I ri. varistelt oat de 
recnlneooende oeen iezoons rertoînt of Oeen vocidee ervaan dan 
een behandelmg met dere speciaiiteii wat als volgt gedefiniserd 
wordt 



-aucune réduction de I'axalate urinaire, au. dans le cas #un 
bénéficiaire ayant un DFGe < 45mLimin/1,73m2 de I'oxalate 
plasmatique par rappon aux valeurs mesurées dans les 3 mais 
avant ie début du traitement. 

- ET a ~ c . n e  pre.ie ae oe-cf c2s c . n  q i c r  s i r  base de a 
cornGaia son ae 1 e,o uton remcslrelc as Ienscmo e oer 
aile nier repftser W. po n'r a 

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

1 Attribue au benéficiaire concerné un numéro spécifique, unique, 
codé de f a p n  à rendre impossible I'identification du bénéficiaire par 
der tiers. Dans ce numéro doit figurer I'identification de I'organisme 
asîureur ainsi que les dates de début et de fin de période autorisée. 

- geen reductie in urine oxalaat, of in geval van een patiënt met 
een eGFR s 45mi/min/1.73m2 gaen reductie in plasma oxalaat. in 
VeigelOking met de waarde gemeten 3 maanden voor de opstad 
van de behandeling. 

- En geen bewijr van klinisehe voordeien op basis van de 
resmaandeiijkse evoiutie van ails stoornireen ma ls  beschreven 
onder punt a). 

Onafgezien van de vaorziene beschikkingen door bavenrtasnde 
procedure, zal de adviserend-arts, in geval van positieve baslissing: 

1. aan de betrokken rechthebbende een specifiek en uniek nummer 
verlenen, dat zodanig gecadeerd is dat de identificatie van de 
rechthebbende daoi derden onmagelijk is. Dit nummer moet de 
identificatie van de verzekeringsinstelling bevatten aisook de data 
van begin en einde van de taegestane periade. 

2 COTII.P~.C JJ  miocc n aernalice-r s.ri se e n.1.e:~ ~n qre 2 ilan borenre,melee aai.ragende on3 net ~n che n.mwer 
altr o ~ e  e 302 pai~cni a lis q.0 les ailier ae 0eb.t ci o d  f n oo .a mecoeien !oege,.end aan 2 n patent a sook de data van oeq n en 
pevîoe a.!or ree emae van  ae toegerlane per ooe 

3. Communiqua au pharmacien hospitaiiei visé au point d) ci-dessus, 
un document sur lequel figure I'identification du bénéficiaire et du 
médecin demandeur, avec les dates de début et de fin de la période 
autorisbe. 

B) Le remboursement ne peutëtre accordé que si le pharmacien hospilalier 
dispose, préalablement à la diîpenration 8une copie du document visé au 
point d) 3. A cet effet. le pharmacien dispensateur doit joindre celle 
attestation ou cette copie à la facture integrée individuelle du bénéficiaire 
concerné. 

3 aan de ziekenhuisapotheker bedoeld in punt d) hierboven, een 
document bezorgen dat de identificatie van de begunstigde en de 
aanvlagende ans bevat, al5aak de data van begin en einde van de 
toegestane periode 

e) De vergoeding han siechts toegekend worden indien een 
ziekenhuisapotheker vaorafgaand aan de aflevering, een kopie van het 
document bezit bedaeld onder punt d) 3. Met het aag hierop maet de 
alleverende apotheker dit attest of dere kopie hechten aan de giobaie 
individueie factuur van de betrokken rechthebbende. 

t) Afin de permettre é la Commisîian de Remboursement des Médicaments f) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geoeesmiddelen tae te laten 
dlexecuter les missions définies à I'article 29bis et 35bis de la Loi. haaitaken uit te vaeren zoair bepaald in artikel 29bis en 35bis van de Wet. 
notamment en ce Oui concerne une modification ultéiieuie de I'inscriotion meer beoaald een verdere wiiriaino van de inschriivino van de 
de la spécialité ph~maceutiqua, le remboursement de la spécialité est 
accordé pour autant que der données codées, relatives à I'évolution et au 
devenir des bénéficiaires recevant ce rembourrement, puissent ëtre 
enregistrées et puissent faire I'objet d'une évaluation. Les modalités 
re al ues a 3 nst.rc ees oarnbds a enrzg rtiernent a a eolecte et o 
i era L?I on sont f x i e 5  par e IY n rire s i r  a propos I c l  ce  i, Commisr o l  
ae RPnioo~rremeiit ocr Meo camentr apres e s oe A.<or :e ce protc:i on 

. - -  . - 
farmaceutische Epecialiteit, wordt de vergaeding van de specialiteit 
taeqestaan voar zaver de gecadeerde gegevens over de evolutie en 
UitkOrnBt van begunstigdeo die deze vergoeding ontvangen, geregistieerd 
worden en voarwerp van een evaiuatie kunnen worden. De modaliteiten 
eigen aan de aard van de gegevens, de registratie. de verzameling en de 
evaluatie worden vastgslegd door de Ministei op voorstei van de 
Commissie Tegemoetkoming Geneermtddeien, na advies van de 
Geqevensbeschermingaut~riteit, 

ANNEXE A : Modèle du formulaire de demande : 
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de iumasiran inscrite au g 12060000 du 
chapitre IVde la liste en annexe de I'A.R. du 1 février 2018. 

1- Identification du bénéficiaire (nom, prénom. numéro d'affiliation à I'orqanisrne assureur) : 

1 ( (nom) 

1 1 (prénom) 

l I l  l l l l I I I l l I l l l l l l l l l(numérod'affliiation) 

II - Eléments à attester par un médecin spécialiste un médecin spécialiste en médecine interne. titulaire du titre 
professionnel spécial de né~hrologie. un médecin spécialiste en urologie ou un médecin s~écialiste en pédiatrie avant une 
expérience en néohroloqie ou en uroloqie, attaché à un centre universitaire ou à un centre spécialisé en nephroloaie 
pédiatriaue (code de centre de référence 78971 avant de l'expérience dans le traitement des patients atteints d'hvperoxalurie 
primaire de tvpe 1. : 



Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en ................................................................... (mentionnez la 
spécialité) certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est atteint de hyperoxalurie primaire de type 1. répond ou répondait. 
préaiablement à I'initiation d'un traitement avec lumasiran, a toutes les conditions suivantes : 

o diagnostic de HP1 confirmé par analyse génétique montrant la présence d'une mutation du gène de I'alanine-glyoxylate 
aminotransférase (AGXT) 

o absence de transplantation hépatique 

ET présence d'au moins I'une des atteintes suivantes 

o excrétion urinaire élevée d'oxalate ou, pour les bénéficiaires présentant une <45 ml/min/1.73m2 et pour lesquels I'excrétion 
urinaire n'est pas concluante, des concentrations plasmatiques élevées d'oxalate 

o uro- etlou néphroiithiase 

o néphrocalcinose 

o oxalose systémique 

o diminution de la fonction rénale 

En outre, 

1, (si le bénéficiaire a déjà obtenu au moins une ~ériode de remboursement de la spécialité a base de lumasiran sur base des 
conoii ons a~ 6 12060000 OL chapitre IV de l'A R d~ 1 févrer 2018. passer directement aL point 2 c-aesso~s) 

En ce q ~ i  concerne le oiagnosiic préc's el la s,tJation cl n:que oe ce bénef claire préalablement a .'in'tiation a Ln trairement a la 
lumasiran, j'atteste les éléments suivants : 

1.1. Le diagnostic a été établi sur les résultats des analyses suivantes (dont je joins les protocoles et résultats complets et datés 
à la présente demande) : 

. . . . . . . . . . . , . . . . . . . . . . . . . , . . . . . . . . . . . . . , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

1.2. Le bénéficiaire suit si possible les mesures thérapeutiques indiquées dans I'hyperoxalurie pimaire. 
- Hyperhydratation (>3 U1,73 m2 par jour) en cas de capacité rénale suffisante (DFGe >30mi/min/1,73m2) 
- Prise de pyridoxine en cas de réponse positive (réduction de i'oxalate urinaire de > 30 %) au test a la pyridoxine 
- Administration de citrate de potassium (0.5mmolkgljour) 

2. En ce qui concerne I'évolution clinique ultérieure du bénéficiaire tout au long de l'administration du traitement remboursé avec la 
spécialité a base de lumasiran, je m'engage à assurer le suivi de I'évaiuation au moins semestrielle des éléments suivants : 

2.1. Oxaiate urinaire ; 
2.2. Sérum oxalate ; 
2.3. Limite supérieure de I'excrétion urinaire d'oxalate (ULN) pour le bénéficiaire concerné ; 
2.4. DFGe; 
2.5. Surveillance rénal par imagerie démonstrative. 



3. En ce qui concerne ma pratique et I'identification d'un pharmacien hospitalier de référence: 

3.1. Je suis attaché depuis le uu 1 uu / uuuu au centre universitaire ou un centre spécialisé en néphrologie pédiatrique (code 

centre de référence 7897) mentionné ci-après. avec une expérience dans le traitement des patients atteints d'hyperoxalurie 
primaire de type 1: 

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

(je joins en annexe une attestation du médecin responsable de ce Centre, confirmant cette affectation) 

3.2. Identification d'un pharmacien hospitalier de référence. collaborant avec notre Centre: 

Nom et Prénom : .................... .. ............. .... ................................................................... 
Numéro INAMI de I'hôpital auquel ce pharmacien hospitalier est attaché: 7.10 - uuu - uu - uuu 

Adresse : 

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

5. Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité à base de lumasiran, à 
communiquer au collège de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre. comme décrites au point 
e) du §'12060000 du chapitre IV de la liste en annexe de I'A.R. du 1 février 2018. 

Sur base des éléments mentionnés ci-dessus et sur base du fait que : 
U il s'agit d'une première demande (*) d'autorisation de remboursement pour la spécialité à base de lumasiran, visant un 

bénéficiaire non encore traité avec lumasiran (je joins en annexe un rapport médical décrivant notamment I'évolution 
ancienne et récente de I'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 semestrielles) ; 

u il s'agit d'une première demande (") d'autorisation de remboursement pour la spécialité à base de lumasiran. visant un 

bénéficiaire déià traité depuis le Uu 1 uu / uuuu avec lumasiran, et que ce traitement par lumasiran doit être poursuivi 

via I'administration de la spécialité à base de lumasiran ( j e  joins en annexe un rapport d'évolution, notamment en ce qui 
concerne les manifestations cliniques. comprenant également la motivation de la poursuite du traitement de ce bénéficiaire 
via I'administration de la spécialité a 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) ; 

u il s'agit d'une demande de prolongation de remboursement pour la spécialité à base de lumasiran, car ce bénéficiaire a 

déjà obtenu au moins une période de remboursement de la spécialité à base de lumasiran sur base des conditions du § 
12060000 du chapitre IV de I'A.R. du 1 février 2018, que la période précédemment autorisée est arrivée à échéance, et 
que j'estime que ce traitement avec la spécialité à base de lumasiran doit être poursuivi (je joins en annexe un rapport 
d'évolution, notamment en ce qui concerne les manifestations cliniques. comprenant également la motivation de la 



poursuite du traitement ainsi que tous protocoles et résultats des analyses et examens réalisés dans le cadre des suivis 
semestrielles) ; 

j'atteste que ce bénéficiaire. pesant uu kg à la demande, nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement de 12 mois avec 

la spécialité à base de lumasiran avec une posologie de uu,uu mg /administration. 

Pour cela. au cours de I'année de démarrage (en cas de première application) : u flacons sont nécessaires par 
administration. 

ou 
- Pendant l'année d'entretien (en cas de prolongation) u flacons sont nécessaires par admin~stration. 

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

1 1 (nom) 

I I I I l l I l I I I I I I l I I I I ( P r é n o m )  

L?_I- I I  I I  11-W-1 1 1   INAMI) AMI) 

LU / 1 1 1 1 I I  (date) 

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

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier: 
Aanvraagformulier voor vergoeding van de famlaceutische specialiteit op basis van lumasiran ingeschreven in 5 12060000 van 
hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

I - Identificatie van de beaunstiade fnaam. voornaam. inschriivinasnummer bii de verzekerinasinstellinq): 

II - Elementen te bevestiaen door een artsepecialist in de inwendiae aeneeskunde, houder van de biizondere beroepstitel 
in de nefroloaie. arts-specialist in de uroloaie of arts-s~ecialist in de kinderaeneeskunde met ewarinci in  de nefroloaie of 
q 
code 7897) met ewarinq in  de behandelins van ~atiënten met   rima ire hvperoxalurie ivpe 1; 

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, speciaiist erkend in .................................................... (vermeld de 
specialisatie) verklaar dat de hierboven vermeide rechthebbende lijdt aan primaire hyperoxalurie type 1. en dat hij voldoet of voideed, 
voorafgaand aan het begin van een behandeling met lumasiran, aan alle van volgende voonvaarden 



o geen levertransplantatie ondergaan hebben 

o diagnose van PHI bevestigd door een genetlsche analyse die een mutatie van alanine-glyoxylate aminotransferase (AGXT) 
gen aantoont. 

EN aanwezigheid van minstens eén van volgende elementen: 

o een verhoogde urine oxalaat excretie OF verhoogde plasma oxalaat concentraties bij rechthebbenden met eGFR c 45 
mUmin/i.73m2 als de urine oxalaat excretie niet eenduidig is 

o uro- enlof nephrolithiasis 

o nefrocalcinosis 

o systemische oxalose 

o daling van de nierfunctie 

Bovendien, 
1. (indien de bequnstiqde reeds minstens één penode van verqoedinq van de specialiteit op basis van lumasiran bekomen heeft 

op basis van de voorwaarden van 6 12060000 van hoofdstuk IV van het KB van 1 februari 2018. qa meteen naar Dunt 2. 
hieronder) 
Wat de precieze diagnosestelling en klinische situatie van deze rechthebbende betreit, voorafqaand aan net beain van een 
behandelinq met de specialiteit op basis van lumasiran, bevestig ik de volgende elementen: 

1.1 De diagnose werd gesteld op basis van de resultaten van de volgende analysen (waaivan ik de volledige en gedateerde 
protocollen en resultaten bij deze aanvraag voeg): 

- 
- 
- . . . , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

1.2 De rechthebbende volgt de therapeutische maatregelen zoals aangewezen bij primaire hyperoxalurie indien rnogelijk: 
- Hyperhydratie (>3 U1.73 m2 per dag) in geval van voldoende niercapaciteit (eGFR >30ml/min/I .73m2) 
- Pyridoxine inname in geval van positieve respons (reductie van urinaire oxalaat met > 30%) op pyridoxinetest 
- Kaliumcitraat toediening (0,5mmollkg/dag) 

2. Wat de verdere klinische evolutie van de rechthebbende aangaat tijdens de toediening van de vergoede behandeling met 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 opvolging door middel van beeldvorming. 

3. Wat rnijn praktijk en de identiiicatie van de betrokken ziekenhuisapotheker aangaat: 

3.1 Ik ben sinds uu / uu / uuuu verbonden aan een universitair centrum of een gespecialiseerd centrum voor 

kindernefroiogie (referentie centra code 7897) met ervaring in de behandeling van patiënten met primaire hyperoxalurie 
type 1: 



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 ldentificatie van de betrokken ziekenhuisapotheker, die met ans Centrum samenwerkt: 
Naam en voornaam: 

RlZlV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is: 
7.10-UUU-UU-UUU 

Adres: 

4. 1k verbind me ertoe aan de adviserend-arts de bewijsstukken ter beschikking te stellen, die aantonen dat de rechthebbende 
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 evolutie en de uitkomst van de betrokken rechthebbende, 
volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals beschreven 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 aanvraaq betreft (') voor toelating van vergoeding van de specialiteit op basis van lumasiran bij een 

rechthebbende die noa 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 eventueel toegepaste therapieën worden beschreven. 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 eerste aanvraaq betreft (') voor toelating van vergoeding van de specialiteit op basis van lumasiran bij een 

rechthebbende die reeds behandeld is sinds uu 1 uu 1 uuuu met lumasiran, en dat deze lumasiran behandeling moet 

verder gezet worden via de toediening van de specialiteit op basis van lumasiran (in bijlage voeg ik een verslag van de 
evolutie, in het bijzondervermeld ik de klinische presentaties en de motivatie om de behandeling verder te 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 verlenqina van veraoedinq betreft van de specialiteit op basis van lumasiran, want deze 

rechthebbende heeit reeds minstens één periode van vergoeding van de specialiteit op basis van lumasiran bekomen op 
basis van de voorwaarden van § 12060000 van hoofdstuk IVvan 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 avolutie. in het bijzonder vermeld ik de klinische presentaties en de motivatie om de 
behandeling verder te zetten, alsmede alle protocollen en resultaten van analyses en onderzoeken die in het kader van 
de zesmaandelijkse follow-ups zijn uitgevoerd); 

bevestig ik dat deze rechthebbende, met een gewicht van uu,u kg bij aanvraag, een vergoeding dient te verkrijgen van een 
behandeling met de specialiteit op basis van lumasiran voor 12 maanden met een posologie van uu,uumg/toedieningsmoment. 



Hienroor zijn in het opstarijaar (in geval van eerste aanvraag): u flacons nodig per toedieningsmoment 

OF 
- Hlervoorzijn in het onderhoudsjaar (in geval van verlenging) u flacons nodig par toedieningsmoment. 

III - ldentificatie van de arts-saecialist in Dunt II hierboven verrneld: 

1 1 (naam) 

1 1 (voornaam) 

- 1 1 1 1 1 1 - L I  - LLU (RIZIV no) 

Wl U l L  1 1 1 I(datum) 

bi) Au g 12260100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 12260100 

a) La spéciaiité pharmaceutique à base de risankizumab fait l'objet d'un 
remboursement pour le traitement Initial (induction) de bénéficiaires aduites 
atteints de la maladie de Crohn modérée a sévére. malgré un traitement 
préalable adéquat avec un corticastérbide etiou un immunosuppresseui et 
malgré un traitement préaiable adéquat d'au moins 3 mois avec un 
antagoniste de TNF-alpha eiiou un autre médicament biaiogique, à moins 
d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication 
enistante dacument6e pour ceux-ci. 

bi) In 5 12260100, worden de vergoedingsvootwaarden 
vervangen als volgt 

Paragraaf 12260100 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van risankizumab wordt vergoed 
voor de initiëie behandeling (inductie) van volwassen techthebbenden met 
een matige ta; ernrtige varm van de ziekte van Crahn. ondanks een 
voorafgaandetijke optimale behandeiing met een corticostera'id enlof 
immunosuppresrivum en ondankn een optimale voarafgaandelijke 
behandeling van minstens 3 maanden met een TNF alfa antagoniai enlof 
eeo andere btoiogisch geneesmiddei. tenzij vastgeslelde en 
gedocumenteerde intaierantie of contra-indicatie ervoor. 

Avant la première administration de la spécialité pharmaceutique A base Voor de eerste toediening van de farmaceulische specialiteit op basis 
de risankizumab. I'absence de tubeiculose évolutive correspondant à van risankizumab moet de afwezigheid van evaiutieve tuberculose 
une der deux situations suivantes doit être démontrée: vastaeîteld worden. voldaend aan één van de twee hieina voloende 

-Radiographie pulmonaire et test de Mantour: simuitanement - Radiagrafie van de iongen en Mantoux-test: beide negatief. 
négatifs. 

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: - Radiogiafie van de iongen pasitief of een Mantoux test positief: in 
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité dit geval zai de vergoeding van de farmaceutische speciaiiteit op 
pharmaceutique à base de rirankizumab ne sera accordé que pour basis van risankizumab slechts toegekend worden indien een ans- 
autant que rabsence de tuberculose évolutive soit attestée par un speciaiist in de pneumologie de ahvezigheid van evaiutieve 
medecin spécialiste en pneumologie. En cas de tuberculose active. t u b e l c ~ l o ~ e  verklaart. Bij adieve tuberculose ka" de farmaceutische 
la spéciaiilé pharmaceutique a base de risankizumab ne sera specialiteii op basis van rirankizumab enkel vergaed worden na 
remboursée ou'en cas d'attestation oar un médecin roécialiste en attesterina van een adeauate tuberculostaticabehandeitn<~ door een ~.~ ~~~ 

~neumoloked'un traitement adéauAt de la kberculore. En cas de arts- s~ecialist in de oneumolo~ie. Bii verdenkina van latente 
surpicion de tuberculose latente (test de Mantaux positif etiau 
suspicion de séquelles de tubernulme a la radio du thorax). la 
spbcialite pharmaceutique à base de risankirumab ne peut être 
rembourrée que 1orîqu"un liaitement prophylactique d'une 
réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin 
spéciaiiste en pneumologie a Hé inetauré depuis au moins 4 
semaines 

- .  
tuberchse  (positievE Madoux-test eniof verdenking van 
tuberculose-sequellen op RX-thorax) ka" de farmaceutische 
specialitet op basie van risankizumab siechts vergoed warden 4 
weken na start van een profyiactische tuberculose behandeiing. 
geattesteeid doar een arts-specialist in de pneumoiogie. 

0 )  .e nomoie ae eono : ocnerncnts rernoo.r?ab er pc.r a pnare O) I let ilanlai rergacaoara k e r c a i i n g m  raor oe oil.c<etase n o ~ u i  
a no;clon I snora compte de a porolog c recommanure re on e RCP oe renen na me: oe aanbeuo!el rauciedosll r rankz.mao vogens de S<P. 
6C0 mg aom r rt(6een cerf33 on nlru.e.ne..re a a sema 12 O a 13 ran 600 mg loegea end v a  nl.aiene.2~ 4ni.ric op wern 0. v.eek 4 en 



semaine 4 et à la semaine 8. équivalent à un maximum de 3 
conditionnements de 600 mg. 

C) .e rcmboursemcnl peuiétre accoioé une I o n  po.r m e  pér:aoe ae 9 
semanes r.r oase a .ne oemande oe iemboursemcnt eeclion qLe 
n!rao:ta par IP rredec n spec a. rle en gaslio-cnléralcg e ou en méoec ne 
nlene ,oentilé et e.tnenl rie par a piaieforne e-deaiin. 

Le medecin spécialiste déclare ainsi : 

1 que toutes les conditions figurant au point a) de ce paragraphe 
sont remplies avant 1 initiation du traitement , 

week 8, avereenkomend met een marlmum 3 van verpakkingen van 600 
mg 

c) De vergoeding ka" eenmalig worden toegestaan voor een penode van 9 
weken, op basis van een elektianirche aanvraag. ingediend door de via het 
e-Health olatform oeïdentificeerde en oeauthentificeerde arts - s~ecialist in 
de gastro~enterolo~ie of in de inwendiie geneeskunde, die vera"tw0ar~elijk 
1s voor de behandeling. 

De arts verklaart zo gelijktijdig: 

1. dat alle voomaarden vermeid in punt a) van dere paragraaf 
vewuld zijn voar de aanvang van de behandeling ; 

2 tenir a la u rpas i on 0. mcdecln-consc es elemenis oe piauvc 2 er z cn toe veronai wn hei ~v. ,sma!er  aal raarvll 0 ,nt oa l  de 
claoltrrant q.e le oeneficaiie conceme se trouredans 1s s 1-alan oetloknen reenlheobenoez cn n de verklaarde r i t m i e  ber nai ter 
silestee ~ e ~ c n 8 d n  ng van ae aovlrereno arts l e  no.osn 

d) Le medecin-spéc ai rte en garlra-eniero age  o. en rreo2ç ne .n!erne d) De oenaqoelende ans-speca s i  n de gasiio-enter0 og e of interne 
responsab:e a J  Irz'ement. rengage a andier 1o.i~ no.ual e aomin rrrar an geneerk-nd? versoirroorde ,k uoor de brnandeling verp. cnl 2 cn enoe 
d.. meo.?ament a oasc oe  risankz.mab s'il n ' i  a oar dainéloral on cl." 3.e om eire verocretoeo ecno van oc famace\ii rcne 3pec.a le! op oasis van 
~ ~ ~ ~ ~ ~~ . ~, 
aorès 12 semaines à oartir de la semaine zéro. risankizumab te stoppen indien er seen klinlsche verbetering is "a 12 

weken vanaf week ""1. 

e) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur e) De vergoeding mag aileen toegekend worden ais de betrokken 
dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une preuve de ziekenhuiaapotheker, vaoraleer hijlzij de specialiteit verstrekt, beschikt over 
raccord électronique. een bewijs van de elektranische goedkeudng. 

1, Le iernbo.isement s m, le-.& ue a spécial lé a oase de i i ranni lumib 1, De gsl,i<!;d ge uergoed ng van de spac~al le tap oass van rsanhz-mao 
arec .ne rpec a. r4 ac il catégar e Ce renoo~rssmen1B-248 a. rne me! een spec a .seil van de vergoeo ngscategore 8-248 of met een 
speca .se de la categor e oe  remboursement FD-4 n estema s a-lorlré SFBC J te! van dc uergîeo ngrciitegor i Fb-4 s nco.ltOegeslaon 

bj) II est inséré un 5 12310100rédige comme suit: bj) Er wordt een § 12310100 toegevoegd. luidende: 

Paragraphe 12310100 Paragraaf 12310100 

a) La spécialité pharmaceutique à base de deucravacitinib fait I'objet d'un a) De farmaceutische specialiteit op baris van deucravacitinib komt in 
remboursement si elle est administrée pour le traitement du psoriasis en aanmerking voar vergoeding inaien ze toegediend wordt voor de 
piaques modéré a s6vère de Vaduite cher lequel toutes les conditions behandeiing van matige toi erngiige plaque psoriasis bij de voiwassene die 
s~ivante5 sont remplies : aan alle volgende voorwaarden voldoet: 

1. Bénéficiaire àgéd'au moins 18 ans; 

2. Présence de psoriasis en piaques modéré :, sévére défini au moment 
de la demande de remboursement par une surface corporelle cutanée. 
BSA (Body Surface Area) > 10 %ou un PAS; (Psoriasis Area and 
Severity Index Guidance EMEA CHMPlEWPl2454102) r 10, malgré un 
traitement préalable adéquat ayant comporté, à moins #une intolérance 
constatée et documentée ou d'une contre-indication existante 
documentée pour ceux-ci, les traitements systémiques nuivants: 

- phololnerape aacq-me i.n i r a  xemert aoeq-ai Far 
pnoea:n m.ornérap e a. p'iararnerape avec ..VA er o. u WB, 

- méthotrexate à une dose minimale de 15 mglsemaine pendant au 
moins 3 mois ET ciclosporine à une dose minimale Ue 2.5 mglkg 
pendant au moins 2 mois: 

-Absence de tuberculose évolutive correspondant a une des deux 
Situations Suivanles: 

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément 
négatifs, 

1. De rechthebbende ir minstens 18 jaar oud; 

2 Aanwezigheid van matige lot ernstige plaque psoriasis op het 
ogenbilk van de aanvraag tot vergaeding, gedefinieerd daor een 
lichaamroppen>lak BSA (Body surface Ar&) > 10 %,a i  een PASI 
(Psoriasis Area and Severity index Guidance EMEA 
CHMPIEWl2454102) 2 $0, ondanks een adequate eerdere behandeling 
die, ienzij vastgeaelde en gedocumenteerde intaleranlie of 
gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoar, de volgende 
SystemiSChe behandelingen omvatte: 

- adequate -fatotherapie (adequate behandellng met 
fotochemiotherapie of fatotherapie met UVA enlof UVB), 

- methotiexaat in een minimale dorls van 15 mglweek gedurende 
minstens 3 maanden EN ciclosporine ln een minimale dorls van 2 5 
mglkg gedurende minstens 2 maanden. 

-Afwezigheid van evoiutieve tuberculose, voidoend aan een van de 
twee hierna volgende situatier 

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

- Rao ograpn e pllmonaiie pos t v e  ou ~n Test ae Manl0.x pas l.f - Rao agrai e van oc Ikngan pas I c f  d een Manloux-ien FOS t e l  
dans ce car. e remoo.rremeni ou !ia iemrnl avec la spéc a.<e n d t gcua znl ae iergoeo ng ,an de spec a l e t  r ?cnlr 

ne sera accorde oue o0.r autan! 0 . e .  absenceae ~ o e r c .  are 10eoe'<eno uaroen indien een ans.soec al si .n ae pnelmooii  e do 
~~~ ~~~ , .~ 

evolutive soit attestée par un médecin spécialiste en pneumologie afwizigheid van evOi~tieve TBC verklaart in het fo;mulier mét de 
SUI le formulaire de description clinique qui sera tenu a disposition kiinisehe beschrijuing dat ter berchikhing moet gehauden worden 
du médecin conseil suivant les modalités visées au point c) ci van de adviserend arts, volgens de modaiiteiten ander punt c) 
dessous. En cas de tuberculose active. la spécialité ne sera hlerna voigend. Bij actieveTBC ka" de speciaiiteit enkel vergoed 
remboursée qu'en cas d'attestation par un médecin spécialiste en warden na anestering van een adequate tuberculoîtatica- 
pneumologie d'un traitement adéquat de la tuberculose. En cas behandeling door een arts-speciaiist in de pneumologie. Bij 
de suJpiCi0n de tuberculose latente (test de Mantoux positif eVou ruspectie van latente TBC (posifieve Mantaux.tesl enlof euspeciie 



su~picion de réquelleî de tuberculose à la radio du thorax), la 
spécialité ne peut être remboursée que lorsqu'un traitement 
prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente attesté 
par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis 
au moins 4 semaines. 

b) Cautorisation de remboursement est accordée pour une période de 
traitement de 24 semaines maximum. Le nombre de conditionnements 
rembourSableS est limité à 6 conditionnements de 28'6ma. tenant comote 
d'une posologie de 6mgh. selon la RCP 

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préaiable au 
médecin-conseil d'un formulaire de premier= demande, dont le modèle est 
repris danr I'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande 
doit étre complété par un médecin spécialiste en demaiologie, expérimenté 
dans le domaine des traitements systémiques du psoriasis, qui ainsi, 
simultanémeni: 

1 A:lerte q.e <o.les es cana t onr f.g:ant a. po n< a c -oesr.r r l o l  
rem& es auacl n lia1 on at. Ira temeni 

2. Mentionne les éléments qui permettent de démantier que les critères 
relatifs à la sévérité du psoriasis, ainsi que les critères relatifs aux 
traitements systémiques antérieurs sont rencontrés cher le bénéliciaiie 
concerné avant I'initiation du traitement: 

3. S'engage à ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de la 
semaine 24 si celui-ci ne s'avère pas efficace. c'est-à-dire que la 
diminution du score du PAS1 est inférieure a 50% par rapport à la valeur 
de départ; 

5. S'engage àtenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait danr la 
Situation attestée; 

6. S'engage à communiquer au coilège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à révolution et au devenir du héneficiaire concerné, suivant les 
modalités décrites au point f) ci-dessous 

01 S - r ~ o s e  0,. f01m:a rc de piein e n  oemvnoc ocnl le mmsle i~ . re  a 
unneAc A oc la preîente <eBlrnienlel on. B g ~ ?  et oUmen! comp ete par c 

méoec n soaccl aie en aermalooo c r s? a.. n: nt c f  e meder n-cor.se 
Délivre au beneficiaire la ou les aitestations dont le modele est fixé sous "e' 
de I'annexe Ili du présent arrété, dont le nombre de conditionnements 
autorisés est limité en fonction de la posologie recommandée, et dont la 
durée de validité est limitée a une période maximale de 24 semaines; 

e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, avec un maximum de 13 
conditionnements de 28 comprimés de 6 mg, sur base chaque fais d'un 
formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure à I'annexe B 
du présent paragraphe. 

Cette prolongation doit étre signée et doment complétée par le médecin 
spécialiste en dematalogie visé ci-dessus, qui, ainsi. simultanément : 

1. Confirme que le traitement par cette spécialité s'est montré 
efficace, après 24 semaines et ensuite après chaque nouvelle 
période de maximum de 12 mois de traitement, par une diminution 
du score PAS! d'au moins de 50 % par rapport à la valeur de départ: 

2. Mentionne la date présumée de début de la prolongation de 
traitement, la posologie et le nombre de conditionnements souhaités: 

3. S'engage è communiquer au collège de médecins. désigné par la 
CommisEion de Remboursement der Médicaments, les données 
codées relatives à I'évaiution et au devenir du bénéficiaire concerné, 
suivant les modalités décrites au point f) ci-dessous 

van TB-sequellen op RX-thorax) kan de specialiteit slechts 
vergoed worden 4 weken na start van een profyiactlsche TBC 
behandeling, geattesteerd daar een ans-speciaitst in de 
pneumologie 

b) De machtiging lot vergoedino wardt taegekend vaor een 
behandelingrpeiiode van maximum 24 weken Het aantal vergaedbare 
verpakkingen is beperkt tot 6 verpakktngen van 28'6mg. rekening houdend 
met posologie van 6mgid valgens de SPK 

C) De vergoeding is andeiworpen aan de voorafgaande afgine van een 
aanvraagformuifer aan de adviserend arts. waalvan het model in bijlage A 
blj deze paragraaf is apgenomen Hel aanvraagformulier maet ingevuld 
waiden daor een arts-specialist in de dermatologie met elvaring op het 
gebied van de systemische behandeling van psoriasis die zodoende 
tegelijkertijd: 

1. Bevestist dat alle uoorwaaiden. vermeld in punt a) hierboven vervuid 
zijn v66r de inrielling van de behandeiing; 

2. Vermeldt de elementen die aantanen dat de criteria betreffende de 
emst van de psoriasis en de criteria betreffende de eerdete systemische 
behandelingen vervuid zijn bij de betrokken rechthebbende v66r de 
instelling van de behandeling: 

3 Zrch cnoe ver0 ndl02 ve*îoeae cehandc ng n el door! 12 ze'ten nu 
OC 2451e l e e l  naten deze n et cffcci e l  s met anoeie woorden r o  en 
" 2  verni noer ~g "&sin oc PAS .score m norr a8n 50% bbeoraagl 
vergeleken met de aanvangswaarde, 

4 De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de posologie en 
het aantal gewenste verpakkingen vermeldt, 

5. Zich ertoe verbindt de bewijselementen ter beîchikking van de 
adviserend arts te houden die beveîtigen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevand; 

6. Zich er toe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie 
en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te deien aan het 
college van artsen, aangeduid daor de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten voarrien in punt f )  hierna 
voigend. 

d) OP 08s O &an net form. er roc, een eerste adnvreag fliaiu3n hel i laoei 
n b ,  aga ,\ van aeze rsgienian'er ng 1s opgcnîmen naar oenurel ngc.. o 
en andeiteheiiu ooor de arts-soicla n in oe abrmalo ooie ocaoe o n o-nl 
c).  zal de adviserend arts: Aan de rechthebbende het of de atteste" leveren 
waarvan het model bepaald is onder 'e' van bijlage I l i  van het huidige 
besluit, waarvan het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is in functie 
van de aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tat 
een maximumperiode van 24 weken; 

e) Dere machtigingen lot vergaeding kunnen warden verlengd voor nieuwe 
perloden van maximum 12 maanden, met een maximum van 13 
verpakkingen van 28 tabietten van 6 mg, telkens door middel van een 
aanvraagformulier tot verlengcng waarvan het model als bi~lage B bij deze 
paiagraaf is opgenomen 

Deze verlenging moet volledig ingevuld en ondertekend worden doar de 
arts-specialiat in de dermatologie hieiboven beschreuen, die zodaende 
tegeiijkenijd: 

1. Bevestigt dat de behandeling met dere specialiteit doeltreffend is 
gebleken, na 24 weken en nadien na nieuwe perioden van maximum 
12 maanden behandeling. daor een vermindering van de PASi-score 
met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde; 

2. De vooiopgestelde begindatum van de verlenging van de 
behandeiing, de posologie en het aantal gewenste veipakkingen 
uermeldt: 

3. Zich ertoe verbindl om de gecodeerde gegevene betreffende de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende meete 
delen aan het college van artsen, aangeduid door de Commisîie 
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u De la ciclosporine à une dose minimum de 2,5 mglkg pendant au moins 2 mois. 
du UU/UU/UUUU au uuluu/uuuu (dates du dernier traitement) 

J'atteste que la sévérité du psoriasis en plaques dont souffre le bénéficiaire répond aux critères suivants: 
BSA > 10% eVou PASI > 10. 
Le@) score@) requis a (ont) été obselvé(s) le uuluuluuuu (date de l'examen). 

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

De ce fail j aiieste qJe ce oénéic a re nécess le de recevoir le remooursement d'un ira tement avec celle spécialité pour Lne pér'ooe 
iniiale oe 24 semanes max mJm Je sol c'te aonc poLr le bénef c are e rembo-rsement des condiiionnements dont le nombre 
nécessaire pour assurer le traitement pendant la période initiale de 24 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu 

u de la date présumée de début du traitement : uuluuluuuu 

U la posologie de 6 mg par jour, ce qui porte le nombre de conditionnements à un nombre maximal de 6 conditionnements de 28 
comprimés de 6mg 

DL fa:t que I'e~iorisason de remooLrsement expirera au-de à oe ia semaine 24 ou 1ra.tement si le bénéfic aire ne présenre pas i.n 
d m  ndton oe son swre PAS o'ab moins 50% par rapport a sa silualion c i n iq~e  avant iniation du Irairement je m'engage a ne 
pas continuer le traitement remboursé au-delà de la semaine 24 si celui-ci ne s'avère Das efficace. 
En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

Je m'engage également. orsqLe e oénéficare aLra reçL le remooursement de la spécia té demandée. a comm~n'quer au CO ege 
de médecns des gné par la Comm.ss on de Remoo~rsement des Méo camenis, es aonnées codées relat ves a I évo l~ ion  et a, 
devenir du bénéficiaire concerné. suivant les modalités fixées oar le Ministre. comme décrites au ooint f )  du 612310100 du chaoitre . - . 
IV de la liste jointe a I'A.R. du le' février 2018. 

III - Identification du médecin s~éclal iste mentionné ci-dessus au point II 

/ I I I I l l l l l l l l l l l l l l I l l l ( n o ~ )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( P ~ ~ ~ ~ ~ )  
II- 1 1  1 1  11-u 1 - 1  1 1  l(noINAMI) 

1 LU 1 [ 1 1 1 1 (date) 

1 1 (cachet) .......................................... (signature du médecin ) 

IV - (Le cas échéant) : 

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

O (211 Rad ograph e p~lmona re posilive ou Test oe Manto~x pos Iif 
OJ aneste q ~ '  a recu un traliemeni aoéa~at de affeci on iuoerc~le~se. en I occJrrenco 
...................................................................... (traitement anti-tuberculeux administré) (17) 
Depuis le 1 1 (date de début) (24) 
Durant - semaines (durée du traitement) (25) 



OJe confirme donc l'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
O 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 oneumoloaie (nom. prénom. adresse. NDINAMI) : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  
mi 1 1  I I  1 1 - 1  1  INAMI) AMI) 

LU 1 LU 1 (date) 

ANNEXE B :Modèle du formulaire de demande de orolonoation " 
Form~lare de demande de prolongation de rembo~rrement oe a spécial lé phamlaceu! que a base de deucravacitinib poJr le 
Ira tement o. psorias's en Dlaa~es modéré a sévère chez 'adu te 1612310100 du chantre IV oe la liste iointe a A R d~ le: février - 
2018) 
I - Identification du bénéficiaire (nom.  rén nom, NDd'afïiliation à i'0.A.): 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I l I I I ( p r é n o m )  

/ I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  1  I(numérod'affiliation) 

II - Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatoloqie: 

Je soussiané. docteur en médecine, suécialiste reconnu en dermatoloaie. ex~énmenté dans le domaine des traitements svstémiaues 
du psoriai s cenifie que e bénéf c ai;e mentionné ci-dess~s agé d a i  moins 18 ans, a dé.a reçu le rembo~rsemen! d'Ln traitement 
avec cette spécial'té penoant aL mo ns 24 sema nes poJr le Ira tement d~ psor as's en p aqJes modéré a sévère. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace, après 24 semaines, et chaque fois après de nouvelles périodes de maximum 12 
mois, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport à la valeur avant l'initiation du traitement. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité pour une nouvelle période de 
12 mois maximum (avec un maximum de 13 conditionnements autorisés). Je sollicite pour le bénéficiaire 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 début du prolongement du traitement : uuluuluuuu 

u la posologie de 6 mg par jour, ce qui porte le nombre de conditionnements à un nombre maximal de 13 conditionnements de 28 
comprimés de 6mg. 

porte le nombre de conditionnements nécessaires a 

...... conditionnements de 56 comprimés de 30 mg (max. 13 conditionnements autorisés) 

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



Je m'enaaae éaalement. lorsaue le bénéficiaire aura recu le remboursement de la s~écialité demandée. à communiauer au collèae 
de méa&is, i é s  gné par la ~omrnission ae ~em0oJr;ement des Médicaments, lés aonnées codéesrelatives à I évolut on et :L 
devenir ou benefic aire concerne. suiiant les modal tes fixées par le M,nstre, comme décrites aL point O d~ (§12310100 du chap ire 
IV de la liste jointe à I'A R. du le' février 2018) 

III - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point II 

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

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 

FormL ier voor eerste aanvraag lot vergoedlng van de farmaceut sche special teit op bas s van deucravac t nib voor de behandel ng 
van rnatlge toi ernsiige plaque psor,as,s bal oe vo wassene (~12310100 van hoofdst~k V van de I lsi gevoegd oij het K B van 1 
februari 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinasnummer bii de V.1.) : 

l l I I I l I I I I I I I I I I I I l I I I I ( n a a m )  

l l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  

/ l I I I I l I I I I I I I I l I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

II - Elementen te bevestlaen door een arts-specialist in de dermatolosie: 

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 vemnelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, aan matige tot emstige 
plaque psoriasis lijdt, en tegelijkvoldoet aan alla voorwaarden gesteld in punt a) van ~12310100 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd 
bij het K.B. van 1 februari 2018: 

. Voonvaarden betreffende een Iichaamsoppervlakgedefinieerd door een BSA >IO% of een PASI >IO, ondanks een vroegere 
adequate behandelinq die de volqende systemische behandelingen omvatte, tenzl] vastgestelde en gedocumenteerde 
intolerantie of gedocumenteerde bëstaande contra-indicatie ervoo; 

u Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie of fototherapie met UVA enlof UVB), van 
uu iuu luuuu lot uu iuu iuuuu (datum van laatste behandeling), 

EN 

u Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mgiweek gedurende minstens 3 maanden, 
van uuiuuiuuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling) 

u Cyclosporine in een minimale dosis van 2,5 mgikg gedurende minstens 2 maanden, 
van uuiuuiuuuu tot uu iuu iuuuu  (datum van laatste behandeling). 

Ik bevestig dat de ernst van de plaque psoriasis waaraan de rechthebbende lijdt. aan de volgende criteria voldoet: 



BSA > 10% enlof PASI > 10. 
De vereiste score@) werd(en) vastgesteid op uu/uu/uuuu (datum van het onderzoek) 

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

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeiing met deze specialiteit noodzakelijk is 
gedurende een beginpeiode 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 
wordt, rekening houdend met: 

u de vooropgestelde begindatum van de behandeiing: uuluuluuuu 

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. 

AanRezien de machtiaina tot vernoedina verstriikt na de 24ste week van de behandelina indien de rechthebbende oeen verminderino 
van ;!n PASI-score me<minsten-s 50%iertooni vergeleken met de nlin sche toeslano ioor oe insie Iing van de behandeling ver0 nz 
ik m. enoe de behande ing niet na de 24ste week voon te zetien ind en ze net doelireffend ol nt 
Bovendien verbind ik mii e&e om het bewiismateriaai. waaruit bliikt dat deze rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt. ~ ~~ ~ ~ - - ~ ~  ~~ ~-~ ~~~ 

ter beschikking te houdén van de adviserend arts. 
' 

Ik verb nd me er ievens toe, als deze recnthebbende oe vergoed ng van de gevraagde specialiteit zal gekregen heboen, om aan hei 
CO lege van ansen aangeddd ooor de Commissie Tegemoetkoming Geneesm~ddelen de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolbt e en de prognose van de oetrokken rechthebbende mee te de en volqens de modal teiten beoaaid door de Min ster. zoals 
beschreven in punt van ~12310100 van hoofdstuk IVvan de Iijst gevoegd bi] het K.B van 1 februan 2018 

III - ldentificatie van de arts-suecialist in Dunt II hierboven vermeld 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ~ ( v o o r n a a m )  

II - 1 1 1 1 1 -LU - LLU (RIZIV no) 

LU 1 11 1 1 1 1 (datum) 

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

IV. Indien van toeuassinq: 

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

C (2') Radiografie van de lonnen oositief of een Mantoux-test oositief 
Ik bevestk hierbij dat hij eén adequate tuberculostatica behandeling kreeg 

Met ........................................................ (toeqediende anti-tuberculose behandelinci)cl7) . 
Sinds O 1 U U 1 O U U (datum van aanvang) Q4) 

Gedurende. O O weken (duur van de behandeling) 12" 

C: Ik bevestig bijgevolg de huidige aiwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende 
U Ik bevestig hierbij dat wegens verrnoeden van latente TBC de nodige profyiactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie 

bij latente tuberculose gevolgd worden. 



V. ldentificatie van de arts-suecialist in de uneumoloaie Inaam. voornaam. adres. RIZIV-nummer): 

I I I I I I I I I I I I I l I I I I I I I I / ( n a a m )  

I I I I I I I I l I I I I I I I I I I I I I j ( v o o r n a a m )  
Mi 1 1  I I  1 1 - 1  H - L u ( R I Z I V n " )  

W /  W/I 1 1 I(datum) 

Ï 
/ 1 (stempel) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 

BIJLAGE 6: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van deucravacitinib voor de 
behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene (~12310100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het 
K.B. van 1 februari 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschriivinqsnummer bi i  de V.I.): 

/ I l I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

l I I I I I I I I I I I I l I I I I I I l I I ( v o o r n a a m )  

1 I I I I I I I I I I I I I I I I l I I I I 1 (aansluitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiqen door een arts-suecialist in de dermatoloqie: 

Ik ondergetekende. dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie , met ewaring op het gebied van systemische 
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermeide rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heefl 
verkregen van de behandeling met deze specialiteit, 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 PASI-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde v66r de behandeling 

Op basis hiewan heefi de rechthebbende een verlenqinq nodia van de veraoedina van deze suecialiteit aedurende een nieuwe 
max m.mperioae van 12 maanden (tot een max mLm vaal3 verpakk ngen) i< vra& voor deze rechineooeide de vergoed ng van 
oe verpakkingen waarvan het vere sie aanta om oe behandeling gedJrende 12 maanden le  verzekeren nleronoer vermeld wordt. 
rekening houdend met: 

u de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling uu/uu/uuuu 

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 deien volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt O van ~12310100 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

Ill - ldentificatie van de arts-suecialist in Dunt II hierboven vermeld 



I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

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

II- I I  I I  1 1 - L I - u ( R I Z I V n " )  

U_]/ 1 1  1 1 1  I I  [ I(datum) 

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

1 SOTYKTU 6 mo BRISTOL-MYERS SOUIBB ATC. L04AA56 1 

bk) Au § 12310100, les spécialités suivantes sont insérées: bk) In 5 12310100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination i Benaming (DemandeurlAanvrager) 

Cai. 

bl) II est inséré un § 12310200rédigé comme suit: 

Paragraphe 12310200 

BELGIUM 

a) La spécialité pharmaceutique a base de deucravacitinib fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée pour le traitement d'un bénéficiaire 
ayant du psoriasis en plaques modéré a sévere de radutte chez lequel 
toutes les conditions suivantes sont remplies : 

Code 

1. Bénéficiaire agé d'au moins 18 ans: 

2. Un score DLOI (Dermaiology Life Ouality Index) > 10 : 

3. Présence de psoriasis en plaques modéré a révere défini au moment 
de ia demande de remboursement par une surface coiporelie cutanée, 
BSA (Body Surface Area) < a u  = 10 % etlou un PAS1 (Psoriasis Area 
and Sevelity index Guidance EMEA CHMPIEWP12454102) < o u  = 10, 
avec une aneinte de : 

8-377 

8-377 ' 

8-377 " 

8-377 "' 

-régions visibles 

Conditionnements 

4697-421 

4697421 

7738-776 

7738-776 

7738-776 

-grandes parties du cuir chevelu 

28 comprimés peiiiculés, 6 mg 

1 comprimé pelliculé, 6 mg 

1 comprimé peiiicvié, 6 mg 

1 comprimé pelliculé, 6 mg 

- panles génitales 

- paumer des mains eUau planter des pieds 

Verpakkingen 

28 filmomhulde tablette". 6 mg 

1 filmomhulde tablet, 6 mg 

1 filmomhulde tablet. 6 mg 

1 filmomhuide tablet, 6 mg 

721.86 

650,04 

24.8625 

24,6086 

25,6001 

bl) Er wordt een § 12310200 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 12310200 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van deucravacitinib komt in 
aanmerking vaor vergoeding indien l e  toegediend wordt voar de 
behandeling van rechthebbende met matige ta1 ernîtige plaque psoriasis bij 
de volwassene die aan alie volgende vaa~laarden voldaet : 

721.86 

650,04 

24,8625 

24,6086 

25,6001 

1 De rechthebbende 1s minstens 18 jaar oud, 

2 Een DLOI score (Demlatology Life Oualily Index) > 10, 

Obs 
Opm 

3 Aanwezlgheld van matige tot emstige plaque pîoriasls op het 
ogenbllk van de aanvraag tot vergoeding. gedefinieerd doar een 
Iichaamsoooewlak BSA (Bodv Surface Areal <o f  = 10 % enlof een 

Base 
de 
remb 
Baîis v 
tegem 

ex- 
usine / 
buiten 
bedri j ï  

Prix 
Prijs 

ex- 
Us ine l  
buiten 
bedrijf 

8.00 

0,2857 

PAS1 (Psoriasis Area and se;enty Index Guidance EMEA 
CHMPiEWP12454102) c of = 10, met aantasting van 

- zlchtbare gebieden, enlof 

- grote delen van de hoaidhuid, enlof 

- gerlachirdelen. enlof 

- handpaimen enlof vaebolen 

12.10 

0,4321 

1 II 



4. malgré un traitement préalable adéquat ayant comporté. A mains 
d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication 
exi~tante documentée pour ceux-ci. les traitements systémiques 
suivants : 

-photothérapie adéquate (un traitement adéquat par 
photochimiothérapie au photothérapie avec UVA eVou UVB) ; 

- méthatrexate à une dose minimale de 15 mgIsemaine pendant su 
moins 3 mois ET ciclosporine à une dore minimale de 2.5 mglkg 
pendant au moins 2 mais : 

-Absence de tuberculaîe évolutive correspondant A une des deux 
situaiions suivanies: 

-Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément 
négaiifr, 

- Radiographie pulmonaire positive au un Test de Mantoux positif 
: dans ce cas. le remboursement du traitement avecla 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 description ciinique qui sera tenu a disposition 
du médecin conseil Suivant les modalités visées au point c) ci 
deSSOU5. En cas de tuberculose active. la spécialité ne sera 
remboursée au'en cas d'attestation oar un médecin soécialiste en 
pneumoiogied'uo iraitemeni adéquat de la tuberculose. En cas 
de Suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif etlou 
suspicion de séquelles de tuberculose à la radio du thorax), la 
spécialité ne peut ëtre remboursée que iorsqu'un traitement 
prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente attesté 
par un médecin spéCiaiisie en pneumologie a été instauré depuis 
au moins 4 Semaines. 

D :oi110115al on oe remoaurrrmenl e n  a:coroée podr Lne pé'odo ae 
trs lemerl ae 24 sema nt? rnax8m.m .e nomure oe coro tonnemenis 
I C ~ O J - ~ S ~ O ~ B S  est m :é a 6 con0 t onnemenlr ce  28'6mg tenant comltc 
D .ne posolag'e ae Sm2 1. saon 13 KCP 

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au 
médecin-conseil d'un formulaire de premtere demande. dont le modéie est 
repris dans I'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande 
doit ëtle complété par un médecin spécialiste en demataiogie, expérimenté 
dans le domaine des traitements systémiques du psoriasis, qui ainsi. 
simultanément : 

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplies avant bnitiation du traitement ; 

1 Nent onne es e é m e n l s ~ . .  pernie!:cn! oe oenonlrer que I c r  ri ldres 
,e181.f5 a la rbuei te o~ psar a i  r. a nr qus es crterer relai i s  adx 

lrwlemer15 svslem oucs aniér e..rs son! rencontres cnel e oenefic a r e  
concerné avant l'init/ation du traitement ; 

3. S'engage à ne pas eonlinuei l e  liailement remboursé au-delà de ta 
semaine 24 ri celui-ci ne s'avére pas efficace, c'est-à-dire que la 
diminution du score du score DLQi est inférieure à 5 points ETiOU la 
diminution du score PASi est inférieure a 50% par rappoit à la valeur de 
départ ; 

4. Mentionne la date présumée de début de traitement, la posologie et 
le nombre de condiilannementr souhaités ; 

5. S'engage àtenir à la disposition du médecin-conseil les éiémenir de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée : 

6. S'engage A communiquer au coilége de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées 
relatives à I'évoiution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités décrites au point f) ci-dessous. 

o S.< oase a. ioiin. a re cc prem ere ucmandc don' IP noaele f g i re  a 
i annexe A de a prercFle rlg1aiiien:n'on s gne ei oj r ren i  cornpiele pa' e 
nele: n rpec a rle en dermoto cg e . se a i  pont c, c meoee 1 ccnre 

4. ondanks een adequale eerdere behandeiing die. tenzii vartgestelde 
en gedocumenteerde intaleranlie of gedocumenteerde bestaande 
contra-indicatie ervaar, de volgende rystemische behandeiingen 
omvatte : 

- adequate -fototheiapie (adequate behandeiing met 
fotachemiotherapie of fatotherapie met UVA enlof UVB) : 

. r~lrlhoirexaal n e?n min ma 1 oosir van 15 mg'ween ge3.renoc 
m nrlenr 3 maanaen E h  ccorpor  ne n een m n male oos s var. 2 5 
mg hg seo.rende minaenr 2 maanden 

- Afwezigheid v8n evaiutieve tuberculose. vaidoend aan een van de 
iwee hiema volgende situalies 

- Radiografie van de longen en Mantoux-test belden negatief, 

- Radiografis van de longen paritief of een Mantoux-test positief: 
in dit gevai l a i  de vergoeding van de specialiteit slechts 
ioegekend worden Indien een arts-speclalist ~n de pneumoiogte de 
atwez îhe a van evo i l  eve TBC vern aart n het torm., er ne1 o l  
h n SC". beschr vlng a i t  ter besch kn ng moel geho~oen ao'aen 
van cc  aoi iseield arts uogenr dc rioda leten onder p.nt q 
h e i n ~ v n n = t i a  8 aciere  TBC ken L e s î e i a  tel enke ieriae3 

0 -  . 
worden na altesterina van een adeouate tuberculostaiica- ~ ~~~~~ - 
behandeling doar een arts-specialiît in de pneumologie. Bij 
suspectie van iatente TBC (poîitieve Mantoux-test enlof suspeclie 
van TB-sequeilen op RX-thorax) kan de speciaiiteii slechts 
vergoed worden 4 weken na siart van een prafyiaciische TBC 
behandeiing, geaitesteerd door een arts-speciaiist in de 
pneumologie. 

o De rnvcnl gng 191 rergoed ng iroror lcegcncna rcai  een 
Oenanae ngrpci ode .an max m.n 24 u c e n  net aanta vcrgaeloaie 
Leroakhnnen s oeoerht lot 6 ver'ai* noen usn 26'Gmo cesen no no.3end . - 
met posologie van 6mgld voigens de SPK 

C) De vergoeding is ondenvorpen aan de vaorafgaande afgifte van een 
aanvraagfarmuiier aan de adviserend arts. waarvan het modei in biilage A 
bij dezeiaragraaf is apgenamen. Hel aanvraagformuiier maet ingeiuïd 
worden door een arts-speciaiist in de dermatologie met ewaring op het 
gebied van de rystemische behandeling van psoriasis die zodaende 
tegeiijkeitijd : 

1. Bevestigi dat aiie voonvaarden, vermeid in punt a) hierboven vervuld 
zijn v66r de insteliing van de behandeling ; 

2. Vermeldi de elemenien die aantanen dat de criteria betreffende de 
emst van de psoriasis en de criteria betreffende de eetdere systemische 
behandeiinoen vervuld r i in bii de betrokken rechthebbende v66r de 
insieiling van de behandeling , 

3 Zlch ertoe verbindt de vergoede behandeiing niet voort te zetten na 
de 245te week indien dere niet effectief 1s. mei andere woorden indien 
de vermindering van de DLQI-score minder dan 5 punten bedraagt 
ENlOF indien de vamindering van de PASI-score minder dan 50% 
bedraagt, vergeleken met de aanvangswaarde , 

4 De vooropgesteide begindaium van de behandeiing, de posologie en 
het aantal gewensie verpakkingen vermeldi . 
5. Zich er ioe verbindt de bewijreiementen ter beschikking van de 
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verkiaarde îituatie bevond : 

6. Zich er tae verbindi de gecadeerde gegevens betreffende de evaiutie 
en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te deien aan het 
coiiege van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkaming 
Geneesmiddeien. voigens de modaiiteiten vaarzien in punt f) hierna 
vaigend. 

d i  Op oas s van hei form. er voar cen eeine ci ln~raag. naPrvnn lia: mooel 
n oi, age A van ocze rcglemenlei.ng s apgenomcn n a î i  benoren ingei .Io 
en ondenerena coci a l  ails-spzca' r t  n de osimalo 09.e oecoea n p in t  



Délivre BU bénéficiaire la ou ier  attestations dont le modela est fixé sous "e' c). zai de adviserend arts: Aan de rechthebbende het of de atterten leveren 
de I'annexe III du présent arrêté, dont le nombre de conditionnements Waarvan het mode1 bepaald is onder 'e' van bijlage III van het huidige 
autorisés est limité en fonction de la  posologie recommandée, et dont la berluit, waarvan het aantal toegelaten verpakkingen beperkt ir in fuoctie 
durée de validité est limitée à une période maximale de 24 semaines; van de aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt 1s lot 

een maximumperiade van 24 weken; 

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées à terme e) Dere machtigingen lot vergoeding kunnen warden verlengd voor nieuwe 
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum, avec un maximum de 13 perioden van maximum 12 maanden. met een maximum van 13 
conditionnements de 28 comprimés de 6 mg. sur base chaque fois d'un verpakkingen van 28 tabletten van 6 mg, telkens doar middei van een 
formulaire de demande de orolonoatlon dont le modèle fioure à rannexe B aanvraasformuiier tot verlenging, waarvan het modei al* biilage B bij deze . - 
du present paragraphe. paiagraaf is apgenomen 

Cette prolongation doit étre signée et dûment complétée par le médecin Dere verlenging moet voliedig ingevuld en ondertekend worden doar de 
spécialiste en dermatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément : arts-speciali3l in de dermatologie hierboven berchreven, die zodoende 

tegelijkeiiijd : 

1. Confirme que le traitement par cette spécialité s'est montré 1. Bevestigt dat de behandeiing met deze speciaiiteit doeltreffend is 
efticace, après 24 semaines et ensuite après chaque nouvelle gebieken, na 24 weken en nadien na nieuwe perioden van maximum 
perioae de maxm.m oe 12 mo r de ! ra tmeni  par une dim 0.1 on 12 maînaen oehandc ng aoor een vermindeiing dan oe  D.Qi score 
dr S C O ~ Z  13-0, nier e.re a 5 pa nlr ET O J  par  ne o m lu1 on d l  \an minder dan 5 p"n!en ENlOF aaor een verminder ng va1 oe PASI. 
score PAS aa. mo ns ae 50 ' C  par rappon a la veic.rdl aépan score met m nslenr 50'0 vergeleken mct ae aanrangsiraaroe 

2. Mentionne la date présumée de début de la prolongation de 
traitement, la posologie et le nombre de conditionnements souhaités 

3. S'engage à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
commission de Remboursement des Médicaments, les données 
codées relatives a révolution et au devenir du bénéficiaire concerné. 
suivant les modalités décrites au point f) ci-dessous. 

f) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
dle~écuter les missions définies à Particle 29bis et 35bis de ia Loi, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de linscription 
des s~écialités oharmaceutioues. le remboursement de la soécialité est . . 
accordé pour autant que des données codées, relatives 4 Pévolution et au 
devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent ëtie 
enregistrées et euissent faire Pobiet d'une évaluation. Les modalités 
re i x  ves 3 i nal.re aeb dcnnecs a cnregislremenf a a co ecle el a 
i &val-ation son! f xeer par le M nirtre r.r la FrOpOs tien de la Comm rs on 
<IC RemooLrsenent aer Mso camenls apres a i  s de IAulariie de proteciton 

A cet effet, le médecin spécialiste en dermatologie visé ci-dessus aux 
points c) et e) s'engage, pour les bénéficiaires qui auront reçu le 
remboursement. à communiover au coilèoe de médecins. désigné Dar la . - 
Commission de~embourse ien t  des ~édicaments les données codées 
relatives à lévolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités fixées par le Ministre. 

g) Le remboursement ne peut ëtre accorde que si le conditionnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin 
spécialiste en dermatologie. 

2. De uooropgestelde begindatum van de verlenging van de 
behandeling. de posologie en het aantal gewenste verpakkingen 
vermeldt : 

3 Zlch enoe verblndt om de gecodeerde gegevens betreffende de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te 
oeien aan net coliege r a n  anren aangeo. o door de Comm or e 
Tegemoelkam ng Gencermiodelen voiqens aa mooa te te" 
bescnreven in punl il hiernî voigena 

f) Om de Commistie Tegemoetkoming Geneesmiddelen tae te staan de 
taken te vervuilen ma ls  beschreven onder artikel29bir en 35bis van de 
Wet, namelijk betreffende een latere wijziging van de inschiijving van 
farmaceutische specialiteiten. wordt de terugbetaiing van de specialiteit 
toegertaan, voar zouer dat de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze terugbetaiing 
krijgen, kunnen geregistreerd worden en het anderwerp mage" uitmaken 
van een evaiuatie De madalitelten met betrekking lot de aard van de 
gegeuens. de regislra! e h3i  venameien en ae evauate eivan woioen 
m o i  oc Min rter var'ge eqd op vaairtel *an oc Comm sr e 
Tegemaeti<om:ng Genccrm ode en na adu 25 van oe 

Daartoe verbindt de an$-îpecialist in de dermatologie hierboven 
berchreven onder de punten c) en e) zich ertae. voor de 
rechthebbenden die devergoeding verkregen hebben, de gecodeeide 
gegevens betrenende de evolutie en de prognose van de betrokken 
rechthebbende mee te delen aan het coiiege van artsen, aangeduid 
daor de Commirsie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de 
modaliteiten bepaald door de Minister. 

q) De rergoed.ng han slecnlstoegekeno iiorden no en oc octronncn 
verpa-nng weio vcorgescnreven op een vaorrcnr.fi ongeste d daor sen 
~ ~ S . S P C C ~ ~  1st in ae aermalo1cg.e 

n, -O remooJrremect sm. tané de la rpecialIé abecune oer speca i l l s  a n) De ge l.*llo gc vergozd ng van ce spec a iteit met Cen van oe 
base O apiemiiart. etaneicept. aoa mumab. tif ximao. cenoiz.mab pego s ~ z c  2 12 ten op bas r van aprcm. art. e lJnr ic rp l  oda mumao inl. A mob 
.$tein-mao. sec.~.n.mab xenl.mao ausslr.mab. ce!to1zrma~ ueao .sler:n.mab scc.*in.mao xe l  2-mab. 9-se l l m a o  ~~~ ~ . . - 
brodalumab,risankizumab, tildrakizumab ou bimekizumab n'est jamais brodaiumab,risaikizumab, tiidrakizumab of bimekirumab is n io i t  
autorisé. toegestaan. 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de ~remière demande - ~ 

Formula re de premie re  aemanoe de remooLrsemen t  d ' - n e  specia. l té p h a r m a c e L i  que a base ae deLc ravac i t i n  O pour le t ra i tement  
d~ psoriasis en plaques modéré a sévere  cher I'aaJlte (§12310200 du chap i t re  IV de a ste .O n t e  a l ' A  R du-1": fevr.er 2018) 

I - Identification du bénéficiaire (nom,  renom. N'd'affiliation à I'0.A.L: 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  



II - Eléments à attester par un médecin s~écial iste en dermatoloaie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements systémiques 
du psoriasis, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé d'au moins 18 ans. est atteint de psoriasis en plaques modéré 
à sévère et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du §12310200 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 
lei février 2018: 

Conditions relatives à une surface wrporelle cutanée définie par un BSA (Body Surface Area) < ou = 10 % effou un 
PASl (Psoriasis Area and Severity lndex Guidance EMEA CHMPlEWPl2454102) c ou = 10. avec une atteinte 
de régions visibles. de grandes parties du cuir chevelu, de parties génitales, de paumes des mains etlou plantes des 
pieds, malgré un traitement préalable adéquat ayant comporté, à moins d'une intolérance constatée et documentée ou 
d'une contre-indication existante documentée pour ceux-ci, les traitements systémiques suivants: 

u Une photothérapie adéquate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA etlou UVB), 
du UUIUUIUUUU au uu/uu luuuu (dates du dernier traitement), 

u Du méthotrexate à une dose minimum de 15 mglsemaine pendant au molns 3 mois, 
du UU/UU/UUUU au UUIUUIUUUU (datesdu dernier traitement), 

u De la ciclosporine à une dose minimum de 2,5 mglkg pendant au moins 2 mois, 
du UU/UU/UUUU au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement). 

J'atteste que la sévérité du psoriasis en plaques dont souffre le bénéficiaire répond aux critères suivants 

Le score DLQI>10, le BSA (Body Surface Area) < ou = 10 % etlou un PASl (Psoriasis Area and Severity lndex Guidance 
EMEA CHMPlEWPl2454102) < ou = 10, avec une atteinte de régions visibles, de grandes parties du cuir chevelu, de parties 
génitales, de paumes des mains effou plantes des pieds. 

Le(s) score(s) requis a (ont) été obselvé(s) le uu/uu/uuuu (date de I'examen) 

u Score DLQI : 

u BSA: 

u Score PASl :...... 

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

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec une spécialité à base de 
deucravacitinib 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-dessous, compte tenu: 

u de la date présumée de début du traitement: uu/uu/uuuu 

u la posologie de 6 mg par jour, ce qui porte le nombre de conditionnements à un nombre maximal de 6 conditionnements de 28 
comprimés de 6mg. 
Du fait que I'autorisation de remboursement expirera au-delà de la semaine 24 du traitement si le bénéficiaire ne présente pas une 
diminution de son score DLQI d'au moins 5 points ETIOU une diminution de son score PASI d'au moins 50% par rapport à sa 
situation clinique avant l'initiation du traitement, je m'engage à ne pas continuer le traitement remboursé au-delà de la semaine 24 
si celui-ci ne s'avère pas efficace. 



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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée. à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point ï) du ~12310200 du chapitre 
IV de la liste jointe à I'A.R. du I8'février 2018. 

III - Identification du médecin s~écialiste mentionné ci-dessus au  oint II : 

/ 1 (cachet) .......................................... (signature du médecin ) 

IV - (Le cas échéant) : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie. ceitifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve 
dans la situation suivante : 

O (21) Rad ographie p~lmona re pos t ve ou Test de MantoJx posit f 
OJ'aheste ~L ' I I  a reçu un traitement aoeq~at de I'aiiection t~berc~leuse. en 'occurrence 

............................................. (traitement anti-tuberculeux administré) (17) 
Depuis le 1 1 (date de début) (24) 
Durant -semaines (durée du traitement) (25) 

OJe confirme donc l'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
O 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 s~écialiste en pneumoloqie (nom. prénom, adresse. NOINAMI) : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  

II- I I  I I  1 I - ~ ~ - ~ ( ~ ' I N A M I )  

LU 1 LU 1 u (date) 

/ 1 (cachet) ................ 

ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande de prolongation 

(signature du médecin ) 



Form-la re de oemande ae prolongai on de remooLrsemeni d ' ~ n e  spécial té pharmace~iq~e a base de deWcravactn;o poLr le 
Ira tement d~ psor'as s en plaqLes mooéré a sevére chez 'adulte (912310200 d~ chapitre IV de la Iisie jointe a 1 A R .  d.. le' fevr er 
2018) 

I - ldentification du bénéficiaire (nom.  rén nom. N'd'affiliation à I'O.A.1: 

l I I I I I I / I I I I I I I I I I I I l l l ( ~ o m )  
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( P ~ ~ ~ ~ ~ )  
/ I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I(numérodmaffil~ation) 

II - Eléments à attester Dar un médecin s~écial iste en dermatoloaie: 

Je soussgne oocteur en médecine, spéca ste reconnu en dermatologie expérmenté dans le domane oes traiemenis sysrém qLes 
dd psor.asis cen f e  que e bénéficia re meni onné c -0essLs âgé d ' a ~  moins 18 ans, a déla reçJ le remboursement d'un traiement 
avec une spécialité a base de deucravacitinib pendant au moins 24 semaines pour le traitement du psoriasis en plaques modéré à 
sévère. 

J'atteste aue ce traitement s'est montré eficace. après 24 semaines et chaaue fois après de nouvelles Dériodes de maximum 12 
mois, par "ne diminution du score DLQl d'au miin; 5 points ETIOU'U~~ diminution d" score PAS1 d'aumoins 50%, par rapport à 
la valeur avant l'initiation du traitement. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement d'une spécialité à base de deucravacitinib pour 
une nouvelle période de 12 mois maximum (avec un maximum de 13 conditionnements autorisés). Je sollicite pour ce bénéficiaire 
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 début du prolongement du traitement : uu/uu/uuuu 

u la posologie de 6 mg par jour, ce qui porte le nombre de conditionnements a 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 ia situation attestée. 

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments. les données codées relatives a I'évolution et au 
deven r OL oénéfcia re concerne, S J  vani es mooa (tes f xees par e Min stre comme décrites aL point f) du §12310200 du chapitre 
IV de la I stejoinie a IA  R du IP'février 2018 

III - Identification du médecin s~écial iste mentionné ci-dessus au  oint II : 

/ 1 (cachet) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin ) 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eente aanvraag 



Forrnulier vooreerste aanvraag tot vergoeding van een farrnaceutische specialiteit op basis van deucravacitinib voor de behandeling 
van matise tot ernstiae plaque psoriasis bii de volwassene 1612310200 van hoofdstuk IV van de liist aevoead bii het K.B. van 1 
februari 2018) 

- 

1 - ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschriivinqsnummer bii de V.I.) : 

/ I 1 I I I I I I I I I I I I l I I I I I I 1 (aansiuitingsnummer) 

II - Elementen te bevesiiqen door een aris-specialiçt in de dermatoloqie: 

Ik onderaetekende. dokter in de aeneeskunde. erkend soecialist in de dermatoloaie met e ~ a r i n a  OD het aebied van svstemische - .  
benandeiing van &or asis, verklaar dai de hierboven vérmelde rechtheobenae ti'nstens 18 jaar oud is,aan mai ge iot ernçiige 
p laq~e psor'as s lilal en tegel.lk voldoei aan alle voorwaarden gesteld in pJn1 a) van 912310200 van hoofdstun IV van oe I lsi qevoeqd . . - 
bij het K.B. van 1 februari 2018: 

- 

Voorwaarden betreffende een Iichaamsoppervlak gedefinieerd door een BSA (Body Surface Area) c of = 10 % enlof een 
PASI (Psorias s Area and Sever ty lndex G~idance EMEA CHMPIEWP12454102) c of = 10, met aantasting van 
zchtbare gebeden. enlof grote delen van de hoofdnuid, enlof geslachtsoelen, enlof handpalmen enlof voetzolen 
onoanks een vroegere adequaie oehanoeling d e de volgende systemische oehandel ngen omvatte tenzi. vastgestelde en 
geooc~rnenieerde ntolerant e of gedoc~menteerae oestaande contra- nd cat e etvoor 

u Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie of fototherapie met UVA enlof UVB), van 
uuluuluuuu tot uuluuluuuu (datum van laatste behandeling), 

u Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mglweek gedurende minstens 3 maanden, 
van uuluuluuuu tot uu/uu/uuuu (datumvan laatste behandeling) 

u Cyclosporine in een minimale dosis van 2,5 rnglkg gedurende minstens 2 maanden 
van uuluuluuuu tot uuluuluuuu (datum van laatste behandeling) 

Ik bevestig dat de ernst van de plaque psoriasis waaraan de rechthebbende Iijdt, aan de volgende criteria voldoet 

Een DLQI-score >IO, een BSA (Body Surface Area) c of = 10 %, enlof een PASI (Psoriasis Area and Severity lndex Guidance 
EMEA CHMPlEWPl2454102) c of = 10, met aantasting van zichtbare gebieden, enlof grote delen van de hoofdhuid, enlof 
geslachtsdelen, enlof handpalmen enlof voetzolen. 

De vereiste score(s) werd(en) vastgesteld op uu/uu/uuuu (datum van het onderzoek). 

u DLQI-score: .......... 

u BSA: 

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

Or, arond hiervan bevestia ik dat voor deze rechthebbende de veraoedina van een behandelina met een specialiteit OD basis van 
de-Gravaclin b noodzakë.k s gedJrende een beg nperode vanmaxm~m 24 weken Ik vraig aws voorae rechtnebbenae oe 
vergoedng aan van de verpakkingen waarvan het vereisle aanta om de behandeling geaLrenae de eerste 24 weken te verzekeren 
hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 



u de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uuuu 

u de dosering van 6 mg per dag. wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op een maximum van 6 verpakkingen van 28 
tabletien van 6 mg 

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na de 24ste week van de behandeling indien de rechthebbende geen vermindering 
heeft van de DQLI-swre met minstens 5 punten ENIOF door een vermindering van de PASI-score met minstens 50%, vergeleken 
met de klinische toestand voor 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 verb nd me er tevens toe als de recnthebbenoe de vergoeding van de gevraagde specaltet zal gekregen heoben, om aan her 
CO ege van artsen, aanged~ O door de Commsse Tegemoeinoming Geneesmidoelen de gecodeerde gegevens in veroand met de 
evolutie en de uroanose van de betrokken rechthebbende mee te delen volaens de modaliteiten beDaald door de Minister. zoals 
beschreven in punir) van §12310200 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd b3 het K.B. van 1 februari'2018. 

III - ldentlflcatie van de arts-s~eclalist in uunt II hlerboven vermeld : 

U_I 1 W 1 u (datum) 

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

IV. Indien van toe~asslnu: 

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

3 (21J Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief 
3 Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg 
Met ........................................................ (toegediende anti-tuberculose behandeling)(17J 
Sinds i il U 3 10 3 3 U (datum van aanvang) (24J 

Gedurende: os 0 weken (duur van de behandeling) (25) 

n Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende 
3 Ik bevestig hierbij dat wegens vennoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie 

bi] latente tuberculose gevolgd worden 

V. ldentificatie van de arts-s~ecialist ln de uneumolosie (naam. voornaam. adres. RIZIV-nummer): 

/ I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

/ I I I I I I I l I I I I I I I I I I I I l I ( v o o r n a a m )  

/1- 1 1 1 1 1 1 - L U - L U _ ] ( R I Z I V n " )  

U_I/ 1 1 I I I  (datum) 



(stempel) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . , . . . . . . . . (handtekening van de arts) 

BIJLAGE 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 emstige plaque psoriasis bij de volwassene (§12310200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het 
K.B. van 1 februari 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschriivinqsnummer bii de V.I.): 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  

I I  I I I I I I I  I I  I I I I I  I I I I I I I (aansluitlngsnummer) 

II - Elementen te bevestiaen door een arts-s~ecialist in de dermatoloqie: 

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 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 bevesig dai oeze behandeling doe treffeno is gebleken na 24 weken en naden telkens na n e ~ w e  perioden van m a x m ~ m  12 
maanden, door een verminoer'ng van de DQLI-score met minstens 5 pLnien ENlOF ooor een vermnaering van de PASI-score me! 
minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde v66r de behandeling 

Op basis hiervan heefl de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de specialiteit op basis van deucravacitinib 
gedurende een nieuwe maximumperiode van 12 maanden (tot een maximum van 13 verpakkingen). Ik vraag voor deze 
rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waaivan 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 uu/uu/uuuu 

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 etioe 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. 

III - ldentificatie van de arts-suecialist in uunt II hierboven vermeld : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

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

II- I I  I I  1 1 - 1  1 ~ - L ~ ( R I z I v ~ " )  

LU / W / (datum) 



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

SOTYKTU 6 mg 

bm) Au § 12310200, les spécialités suivantes sont bm) In § 12310200, worden de volgende specialiteiten 
insérées: ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeuriAanvragei) 

-MYERS SOUIBB 

Cal. 

ATC: L04AA56 I 

bn) II est inséré un § 12320000rédigé comme suit: bn) Erwordt een § 12320000 toegevoegd, luidende: 

Code 

Paragraphe 12320000 Paragraaf 12320000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de glycoprotéine E du virus a) De farmaceutische speciaiiteii op basis van glycoproteïne E van 
Varicelle-Zona, inscrite dans le présent paragraphe. fait rabjet d'un vaticellauirur-zona, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt vaar 
remboursement si elle est administrée pour rimmunisation active pour la vergoeding in aanmerking indien ze wordt toegediend voor de actieve 
prévention du zona et des névralgies port-rortérienner cher des immunisaiie ter preveniie van herpes zoster en postherpeiische neuralgie 
bénéficiaires Bgés de 18 ans ou plus se trouvant dans au mains une des bij rechthebbenden van minrtens 18 jaar aud die zich in minimaai één van 
~ i l ~ a l b n ~  sui van le^ : de voigende situalies bevindeo: 

Conditionnements 

cire atteint d'une malignité hématologique ou d'une tumeur maiigne et . Een hematologische maligniteit of een andere maligne tumar heen en 
avoir suivi un traitement actif au cours des 6 dernieres années een actieve behandeling hebben ondergaan gedurende de laatste 5 jaar 
précédant ia premiàre administration de cette spécialité; voorafgaand aan de eerrte toediening van dere speciaiiteil ; 

Etre infecté par le virus de rimmunodéfieience humaine (ViH) ; Beîmet r i jn met het humaao immunadeficiëntievirus (HIV) : 

Verpakkingen 

A v o i r  subi une aleffe de cellules souches hémataodiétiaues ou une . Een hematooaïetische stamceitransolantatie of een . . 
greffe d'organe ou ëtre candidat pour une greffe , aigaantranrplantatie hebben andergaan of in aanmerking komen voar 

een transplantatie , 

Obr 
Opm 

b) Le nombre maximal de conditionnements remboursables est limité à 2 b) Hel maximaal aantai vergaedbare verpakkingen is beperkt lot 2 
conditionnements par bénéficiaire. verpakkingen per rechthebbende. 

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au c) De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een 
médecin-conseil d'un formulaire de demande, dani le modèle est repris aanvlaagformulier aan de adviserend ans, waarvan het mode1 in bi,lage A 

Prix 
Prijs 

ex. 
usine1 
buire" 
bedrijf 

Oanl  zrnexe A c. prCrenl paragrocne. ccmp ele par e meoec n o .  ocze paragraaf is 0;genomen. ngei. o ooor oe voorrcnr ,,endo ans 
presci p1e.r q. ans  aiteste q.e ,o.ter ier coro tons Ig.rant au pont a) a ezcaaenoe oerest gt aat a le roînvaaroen derme a n p.nt a) n eroo.cn 
c -oerr.r sanl rempi es orant l ni! alon o. lralemcnl "en. a 2 :n v66rae inrie ng van de behanae ng 

En autre, le médecin prescripteur indique sur I'ardannance la mention a Bovendlen moet de voorschrijvende ans op het vaorschrift vermelden a 

premiére dore a ou n deuxième dose ». Pour la deuxiéme dose, le eerste toedieningn of « tweede toediening~. Vaor de tweede taediening 
médecin piescripteur mentionne également la date de la premiére dose. vermeldt de vaorîchrijvende arls eveneens de datum van de eerste 

toediening. 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de demande 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
usine 1 
buiten 
bedrljf 

i i l  



Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de glycoproiéine E du virus Varicelle- 
Zona pour l'immunisation active pour la prévention du zona et des névralgies post-zosteriennes de l'adulte (§12320000 du 
chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du l e r  février 2018) 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  
(numéro d'affiliation) 

II - Eléments à attester par le médecin: 

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé d'au moins 18 ans et remplit les 
conditions figurant au point a) du §12320000 du chapitre IVde la liste jointe à 1'A.R. du Ierfévrier 2018 : 

u ETIOU être atteint d'une malignité hématologique ou d'une tumeur maligne et avoir suivi un traitement actif au cours des 5 
dernières années précédant la première administration de cette spécialité, 

u ETIOU être infecté par le virus de I'immunodéficience humaine (VIH), 

u ETIOU avoir subi une greffe de cellules souches hématopoiétiques ou une greffe d'organe ou être candidat pour une greffe, 

De ce fait, l'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de cette spécialité pour l'immunisation active pour 
la prévention du zona et des névralgies post-zostériennes, dont le nombre maximal de conditionnements remboursables est limité a 
2 conditionnements par bénéficiaire. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissent que le bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

III - Identification du médecin (nom, prénom. adresse, N'INAMI): 

1 (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 glycoproteïne E van 
varicellavirus-zona voor de actieve immunisatie ter 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 - ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinqsnummer bii de V.I.) : 

I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  



II - Elementen te bevestisen door de arts: 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de hierboven vennelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is en voidoet 
aan de voowaarden gesteld in punt a) van §12320000 van hoofdstuk IV van de Iijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 : 

u ENlOF een hematologische maligniteit of een andere maligne tumor heeit en een actieve behandeling hebben ondergaan 
gedurende de laatste 5 jaar voorafgaand aan de eerste toediening van deze specialiteit, 

u ENIOF besmet zijn met het humaan immunodeficiëntievirus (HIV). 

u ENIOF een hematopoietische stamceltransplantatie of een orgaantransplantatie hebben ondergaan of in aanmerking komen voor 
een transplantatie, 

Op grond n ervan bevestig ~k dat voor deze rechtnebbende de vergoeoing van deze spec a te t noodzakelijk 1s voor oe actieve 
mmLnisatie ter pievenie van herpes zoster en postnerpetische neurag e, waarbi. hei max maal aanra vergoedbare verpadklngen 
beperkt is tot 2 verpakkingen per rechthebbende 

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. 

III - ldentificatie van de arts (naam. voornaarn, adres. RIZIV-nummer): 

I / I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I / I I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  

II- 1 1 1 1 1 1 - L U - U ( R I Z I V n o )  

W I  111 1 1  1 I(datum) 

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

bo) Au § 12320000. les spécialités suivantes sont insérées bo) In 5 12320000, worden de volgende specialiteiten 
inoevoead 



bp) II est inséré un 5 12330000rédigé comme suit: 

Paragraphe 12330000 

SHlNGRlX GLAXOSMITHKLINE ATC: J07BK03 
PHARMACEUTiCALS 

a) La spécialité pharmaceutique à base de nirmatrelvirtritonavir, Inscrite 
dans le présent paragraphe. fait rabjet d'un remboursement si elle est 
administrée chez des bénéficiaires adultes atteints de COVID-19 causée 
par le virus SARS-CaV-2, a risque accru de développer une fome sévére 
de COViD-19, qui rependent aux criteres suivants : 

- Benet c ares avec oes s,m)ii>mrr posrb ement correles s .ne 
nfeci on3 au COV D-19 aepu r m3 ns oe  5 jo.rr ET 

8-379 

6-379' 

8-379 " 

-Diagnostiqués comme ayant le COVID-19 sur la base d'un test 
maiéculaire (RT-PCR) au antigénique ; ET 

- Qui ne nécessitent pas d'oxygène en raison d'une Sp02 > of = 94%. 
ET 

162.34 

139.00 

154,4500 

147,3400 

- Le bénéficiaire n'est pas traité avec des médicaments avec des 
contre-indications pour une utilisation simultanée avec le 
nirmatrelvirrritonavir. comme indiqué dans le RCP : 

1 injectieflacan 0.5 mL 
oplarmiddel voar suspensie voar 
injectie, 50 pg 

1 injectiefiacon 0.5 mL suspensie 
voor injectie, 50 pg 

1 injectieflacan 0.5 mL suspensie 
Y O O ~  injectie, 50 pg 

152.34 

f39,OO 

154,4500 

147,3400 

8.00 4185-344 

4185.344 

7738-800 

7738-800 

. Méo camenlr dort 1s c a iance oapena fanemen! d. CYP3A el 
=ont les t v ~ x  6 eves sont asroczs a der réect on3 gri lses et a. 
pa rn t  e m e n t  w.oite es 

12.10 1 flacon injectable 0.5 mL saluant 
pour suspension injectable, 50 pg 

1 flacon injectable 0.5 mL 
suspension injectable, 50 pg 

1 flacon injectable 0.5 mL 
suspension injectable. 50 pg 

Médicaments qui sont de puissant inducteurs du CYP3A. pour 
lesquels une diminution significative des concentrations 
plasmatiques de nirmatrelvirtritonavir peut étre associée à une 
perte potentielle de réponse virolagique et de résistance ; 

Et qui Soit : 

- a.1) Bénéficiaires à rage de >= 65 ans avec la présence d'au mains 
une des comorbidit6r suivantes : 

. BMi >= 30mglkg; 

. Diabetes mellitus: 

. Maladie rénale chronique avec DFG <=29 mllmin11,73m2 ; 

Maladie neurologique chronique; 

. Maladie hepatique chronique ou cirrhose 

OU qui soit 

-8.2) Béneficiairer ayant un trouble immunitaire grave en raison de la 
piesence d'au moins une des morbidités sous-jacentes : 

. Malignité hématologique : 

Tumeur  soiide traitée par traitement cytotoxique ; 

. TranSplantatlon d'organe ou transplantation de celiuleî souches 

. Trallement de réduction des lymphocytes B au cours de Vannée 
précédente , 

bp) Er wordt een 5 12330000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 12330000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van nirmatrelviriritonavir, 
ingeschreven in de huidige paraqraaf, komt in aanmerking voor vergoeding 
indien l e  wordt taegediend bij volwassen rechthebbenden met COVID-19 
veroamaakt doar het SARS-CaV-2 virus, met een verhoogd risico op het 
Ontwikkelen van een ernrtige COVID-19. die voldoen ean volgende criteria: 

- Recntnecbenaen met symptomen d e  mage t 6 gecoiieleera ri n met 
ecn COViD-19 nfecize r naî  m n a 3  dan 5 oeqen Eh 

- Gediagnosticeerd met COViD-19 op basis van een moleculaire test 
(RT-PCR) of antigeentest, EN 

- Geen zuurstofnaad omwille van een Sp02 > of = 94%. EN 

- D e  rechthebbende wordt niet behandeld met geneesmiddelen met 
contra-indicaties voor simullaan gebruik met nirmatieivir+ritonavir. 
LO~IS opgenomen ln de SPK : 

. Geneerm doelen a c voor oe  r arng n hcge male atnankeil r 
2 n van CYP3A en ~ a a i b  vernoogde concentrat es qepaxa gaan 
met ernrl ge en a i  arenrbeoieigenae reacl es 

. Geneesmlddelen die kraehtiae CYP3A-inducloren ziin, waarbii 
significant veilaagde nirmatreivir+ritonavir-plasmaconcentraties 
gepaaid kvnnen gaan met mogelijkverlies van de virologische 
respon~ en met mogelijke resistentie; 

En die ofwel : 

- a.1) Rechthebbenden met een ieeft(d >= 65 jaar met aanwezigheid 
van min~tens een van voigende CO-morbiditeilen: 

BMi>= 30mglkg; 

. Diabetes mellitur; 

Chronirch nierlijden met GFR c= 29 mllminll,73m'; 

. Chronirch neuralogische pathologie: 

. Chronisch leverlijden of cirrose 

OF die ofwel : 

- a  2. Rechtneboenden met ernsl ge immc.naoorn r oma l e  ban oe 
aannez gne d .an m nrlenr ecn van ondei ggenoe m0ro.o le ten 

. Soilede tumor die behandeld wordt met een cytotoxische 
behandeling, 

8 - c e i  reduceiende behandeling gedurende het voarafgaande 
jaar: 



Déficit immunitaire primaire ; . Primaire immuundeficiënlie; 

. Infection par le VIH avec CD4c200lmm'ellou une charge virale . HIV-lnfectie met CD4 c200/mm3 enlof een delecteerbare viale 
délectable ; iading: 

Traitement cellulaire CAR-T ; CAR-T ce1 behandeiing; 

Traitement par immunosuppresseurs ; . Behandeling met lmmunosuppressiva; 

Tra lemsl l  de longle d-rée par canicarUro<Ces (,20m.g de 
p l a n  roone c. eq. vn:ea par ,o.<) O J  mctnctrera:c (p .s e 
20mg par lems ne) 

. Hémodialyse ou dialyse péritonéale 

OU qui Sait : 

- 0 )  Bénéficiaires ayant : 

Insuffisance cardiaque; 

. BPCO 

. Langd-t ge oenanoé iio mcl  nogé aor r ccri  coste io ioe~ 
1'20rrg prerinisa one of e c ~  .aleni pei da,, of mclnotre*aal 
Iineer oao 20mg perneen, 

. Hernodialyse of peritaneale dialyse 

OF die afwel : 

-a.3) Rechlhebbenden met : 

. Hanfalen; 

. COPD 

b Le rembo.rremrn1 P ~ L I  éIre acccrdé 5. a SPZC i le CS, p:eScr.le PO, un O, De dergoeo ng %an naioen icegeotaan na en oe specialteil harot 
neccc n alan! acq. s .ne c~ceri se dans et ia:eneni ae pate l ls  sa.flrant uooryercnie,eo ocareen aiir me1 cer expentra n de bcnanoe ng $an 
cc COL D-19 p ~ t r n i e n  net C0VlD.IO 

C) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
po~ologie maximale comme repris dans le RCP. e l  est limité à 1 
conditionnement par infection COVID-19. 

d) Le remboursement est accordé par le medecin-conseil, pour une période 
de 5 jours maximale, sur base du formulaire dont le modèle figure à 
!annexe A du présent paragraphe, dûment complété et signé par le 
médecin traitant, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire Pattestalion 
dont le modèle est fixé sous « e P de rannexe Ili du présent arrété. 
mentionnant que le  nombre de conditionnements autorisé est limité en 
fonction de la posologie maximale visée au point c). La durée des 
autorisations est limitée à une période maximale de 5 jours. 

c) Hel aantal vergoedbare verpakkingen haudt rekeoing met een maximale 
posologie zoals aanbevolen in de SKP, en is beperkt lot 1 verpakking per 
COVID-19 Infectie 

d) De vergoeding wordl toegestaan voar een duur van een behandeling van 
maxlmaai 5 dagen door de adviserend-arts, op baris van een formulier 
WaaNan hel model in bijlage A bi) deze paragraaf voorkornt, da1 
ondertekend en uolledig ingevuld werd door de behandelende arts, zai de 
advlserend arts aan de rechthebbende hei attest afleveren waarvan het 
model is vastgesteld onder'e'van bglage III van dit besluit waarop het 
aantal toegeiaten verpakkingen beperkt is op bari î  van de maximale 
oosolooie vermeld ander nunt cl De duur van de machtiainaen is beoerkt . . - .  
lot een maximale perlode van 5 dagen 

ANNEXE A: Modèle de formulaire de demande 

Formulaire de demande de remboursement de la  spécialité phamlaceutique à base de nirmatrelvir+ritonavir inscrite dans § 
12330000 du chapi t re  IV de la l is te  jointe à 1'A.R. du Ierfévrier 2018 pour le traitement des bénéficiaires adultes atteints de COVID- 
19 causée par le virus SARS-CoV-2, a dsque accru de développer une forme sévère de COVID-19. 

I - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à i'orqanisme assureur) : 

~ I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

l l l l l l l l l l l l l / I I I I I I l l j ~ ~ r é n o m ~  

I I  I I  I I  1 1  I I  /  I I  1 1  I I  I I  I I  1  ) (numérod 'a f f i l i a t i on )  

II - Eléments a attester D a r  le  médecin responsable du traitement: 

Je s o ~ s s i g n é ,  d o c l e ~ r  en meaec ne responsao  e OL l r a  l e m e n t  ceri 6 e q d e  le benefca re m e n t i o n n é  c - 0 e s s J s  e s t  a t te in t  de C 0 V . D -  
19 c a d s é e  par le virus S A R S - C o V - 2 ,  a r:sq..e accru de d é v e l o p p e r  d n e  forme s é v e r e  de COVID-19 ,  e t  remp i t  s m w l t a n é m e n t  toL tes  
l es  condiions f g ~ r a n t  d a n s  les  cr.leres de remoo- rsemen t  OL §12330000 d d  chap i t re  I V  oe a ste jo.nte a 'A R OJ l ier  fevr 'er  201 8 

6 é n é f c a : r e  a v e c  oes s y m p t d m e s  poss ib lemen t  corré lés a d n e  i n f e c t o n s  a L  C O V I D - 1 9  oepd is  mons de 5 j o u r s  a a g n o s t q u e s  
comme a y a n t  e C O V I D - 1 9  su r  a oase d'un test  molec~la re ( R T - P C R )  OL a n t g é n  que, qui ne nécess i tent  pas d ' o x y g è n e  en r a  son 
d'une Su02 > of = 94% et qui n'est pas traité avec des médicaments avec des contre-indications Dour  une utilisation simultanée 
avec le n i rma t re i~ i r - r . t onav  r: commeinoiqué d a n s  le RCP (méd c a m e n t s  dont la c airance depena for tement  d.. C Y P 3 A  e t  d o n t  es 
taux  é levés  son t  assoc iés  a des réaciions g r a v e s  e t  o u  p o t e n t e l l e m e n t  mortel e s  edou m e o c a m e n t s  qui s o n t  de pu .ssan t  i nduc teu rs  
du CYP3A. Dour lesquels une diminution sianificative des concentrations D lasmat iaues  de nirmatrelvir+ritonavir ~ e u t  être associée à 
une perte potentiel le 'de réponse virologique et de résistance) 



II s'agit : 

O Un bénéficiaire à I'âge de >= 65 ans avec la présence d'au moins une des comorbidités suivantes 

O BMI>= 30mgkg 
O Diabetes mellltus 
O Maladie rénale chronique avec DFG -29 ml/min/I ,73m2 
O Maladie neurologique chronique 
O Maladie hépatique chronique ou cirrhose 

O Un béneficiaire ayant un trouble immunitaire grave en raison de la présence d'au moins une des morbidités sous-jacentes 

O Malignité hématologique 
O Tumeur solide traitée par traitement cytotoxique 
O Transplantation d'organe ou transplantation de cellules souches 
O Traitement de réduction des lymphocytes B au cours de l'année précédente 
O Déficit immunitaire primaire 

Infection par le VIH avec CD4<200/mm2 etlou une charge virale détectable 
O Traitement cellulaire CAR-T 
O Traitement par immunosuppresseurs 
O Traitement de longue durée par corticostéroïdes (>20mg de prednisolone ou équivalent par jour) ou méthotrexate (plus e 
20mg par semaine) 
O Hémodialyse ou dialyse péritonéale 

Ou 

O Un béneficiaire ayant : 

O une insuifisance cardiaque ou 
0 BPCO 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité inscrite au § 
12330000 de chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du lier février 2018 pendant une période de 5 jours, comme décrit au point d du 
§12330000, correspondant à 1 conditionnement remboursable. 
Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que mon le bénéficiaire se trouve dans 
la situation attest6e. 

Ill. Identification du médecin: 

I I I I I l I I I I l I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

l l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  
i- 1 1  1 1  1 1 - u - 1  1 1   NAMI) MI) 

LU/ W/I 1 1 1 1 (date) 

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

BIJLAGE A: Mode1 van het formulier voor aanvraag 



Form~l er voor aanvraag toi vergoed~ng van de farmace~i sche specia iieii op oas s van nirmairelv r t r  tonav r ingeschreven in § 
12330000 van hoofdst~k IVvan de I st qevoeqo o i ~  het K B van 1 febr~ari 2018 voorde behanoe ng van volwassen rechtheooenden 
met COVID-19 veroorzaakt door ~ ~ ~ s A R s - C O V - Z  virus, met een verhoogd risico op het ontwikkelen van een ernstige COViD-19. 

I - ldentificatie van de rechthebbende: 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
[ I I I I I I I I I I I I I I I I l I I I I I (aanslultlngsnumrner) 

II - Elementen te bevestiaen door de arts verantwoordeliik voor de behandelina: 

Ik, ondergetekende arts verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan COVID-19 
veroorzaakt door het SARS-CoV-2 virus, met een verhoogd risico op het ontwikkelen van een ernstige COVID-19 Iijdt, en tegelijk 
voldoet aan alle voorwaarden gesteld in § 12330000 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018: 

Rechthebbende met syrnptomen die mogelijk gecorreleerd zijn met een COVID-19 infectie sinds minder dan 5 dagen, 
gediagnosticeerd met COVID-19 op basis van een moleculaire test (RT-PCR) of antigeentest en geen zuurstofnood omwille van 
een Sp02 > of = 94% en niet behandeld met geneesmiddelen met contra-indicaties voor simultaan gebruik met nirmatrelvir+ritonavir, 
zoals opgenornen in de SPK (geneesmiddelen die voor de klaring in hoge mate afhankelijk zijn van CYP3A en waarbij verhoogde 
concentraties gepaard gaan met ernstige eniof levensbedreigende reacties of geneesmiddelen die krachtige CYP3A-inductoren zijn, 
waarbij significant verlaagde nirmatrelvir+ritonavir-plasmaconcentraties gepaard kunnen gaan met mogelijk verlies van de 
virologische respons en met mogelijke resistentie) 

Het betreft: 

0 Een rechthebbende met een leeftijd >= 65 jaar met aanwezigheid van minstens een van volgende CO-morbiditeiten 

O BMI>= 30mglkg 
O Diabetes mellitus 
O Chronisch nierlijden met GFR <= 29 rnliminil ,73m2 
O Chronisch neurologische pathologie 
O Chronisch leverlijden of cirrose 

O Een rechthebbende met ernstige immuunstoornis omwille van de aanwezigheid van rninstens een van onderliggende 
morbiditeiten: 

O Hematologische maligniteit 
O Soliede tumor die behandeld wordt met een cytotoxische behandeling 
O Orgaantransplantatie of starnceltransplantatie 
O B-ce1 reducerende behandelina oedurende het voorafaaande iaai - - - 
O Pdmaire immuundeficiëntie 
O HIV-infectie met CD4 <200/mm3 eniof een detecteerbare virale lading 
O CAR-T ce1 behandeling 
O Behandeling met immunosuppressiva 
O Langdurige behandeling met hoge dosis corticosteroïden (>20rng prednisolone of equivalent per dag) of methotrexaat (meer 
dan 20mg per week) 
O Hernodialyse of peritoneale dialyse 

O Een rechthebbende met : 



O hartfalen of 
O COPD 

Op grond hietvan 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 penode van 5 dagen, 
zoals bepaald in punt d van §123300000, overeenkomend met 1 vergoedbare verpakking. 

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

III. ldentificatie van de a&: 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I i n a a m )  
I I I I I I I I I I I I I I I I I l I I I I I ( v o o r n a a m )  
II- I I  I I  1 1 - 1  1 1 - L u ( R I Z i V n o )  

1_U/ 1 1 I I I  (datum) 

1 (stempel) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . , . 
van (handtekening de arts) 

bq) Au § 12330000, les spécialités suivantes sont insérées: bq) In § 12330000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination / Benaming (DemandeurlAanvrager) 

br) II est inséré un § 12340100rédigé comme suit: br) Er wordt een § 12340100 toegevoegd, luidende: 

Cal. 

PAXLOVID 150mg - 100mg PFIZER ATC: J05AE30 

Paragraphe 12340100 Paragraaf 12340100 

8-378 

8-378 ' 

8-378 " 

8-378 "' 

a) La spécialité pharmaceutique à base de tafasttamab fait rabjet d'un a) De farmaceutiîche speciaiiteit op basis van tafaritamab kamt in 
remboursement si elle est administiée en association avec le ténalidomide. aanmerking vaor veigoeding indien l e  wordt toegediend in combinaiie met 
à un bénéficiaire i g é  de 18 ans au pius dans te cadre du traitement d'une tenaiidomide, bij een rechthebbende van 18 jaar of ouder in het kader van 
récidive d'un lymphome B diffus à grandes cellules (DLBCL) qui n'est pas de behandeling van een recidief van een diffuus graotcellig B-ceilymfoom 
éligible à une autogreffe de celluies souches hématopoiétiques (ASCT) et (DLBCL) di6 niet in aanmerking kami voor auiaioge stamceitransplantatie 

Code 

4495-032 

4495-032 

7738-792 

7738-792 

7738-792 

Conditionnements 

30 comprimés pelliculés, 150 
mg/ 100 mg 

30 comprimés peiiiculér, 150 mg1 
100 mg 

30 comprimés peiiiculés, 150 mg1 
100 mg 

30 comprimes peiiiculés, 150 mg1 
100 mg 

Verpakkingen 

30 filmomhulde tabietten. 150 
mg1 100 mg 

30 filmomhutde tabietten, 150 
mg/ 100 mg 

30 fiimomhuide tabletten. 150 
mg1 100 mg 

30 fitmomhulde tableiten, 150 
mg1 100 mg 

Ob* 
Opm 

974.73 

881.00 

940.9700 

933,8600 

969,6774 

Prix 
Prijs 

ex- 
usine/ 
buiten 
bedrijf 

974.73 

887.00 

940,9700 

933.8600 

969,6774 

Base 
de 
remb 
Basis Y 

tegem 

ex- 
usine / 
buiten 
bedrijf 

8.00 

8,0000 

1 

12.10 

12.1000 

il 



qui n'est pas éligible pour un traitement par cellules CAR-T dirigées contre 
CD19. 

(ASCT) en die niet In aanmerking kamt voor CD19 gerichte CAR-T 
celtherapie 

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 patientî présentant un DLBCL connu du système 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 ceilules souches autolagues 

-Les patients ayant bénéficiés dans le passé d'une transpiantation 
de celluier souches allogeniques 

-Les patients ayant requ un traitement prealable constitué des 
traitements anti-CD19 au iMlD (y Inclus mais non limité à 
thalidomide, Iénaiidomide, tafaritamab, lymphocytes-T CAR positifs 
etanti-CD19, ..) 

a') Mesure transitoire: pour les bénéficiaires qui ont déjà été traités avec 
des conditionnements non-remboursables de cette spécialité 
pharmaceutique en association avec le lenaiidomide dans le cadre d'un 
Medical Need Program avant le 3110.2023 et qui correspondaient aux 
conditions figurant au point a) avant le début du traitement, le 
remboursement de ce traitement peut ëtre accordé selon les modalités 
fg.ranlad pont f e' cec p o ~ i  a.lant q.e e max m m  oc 12 cycer oc 
ira lemen! ne 90 i par deparre Ce'le mer.rc lrilnr lo re est va  aole p0.r 

perloae de 12 n a  s c or1 a- î i ie jurqu a. maxm-m 31 10 2024 

b) Le remboursement n'est accordé que si la spécialité concernée est 
prescrite par un médecin spécialiste agréé en médecine interne, possédant 
ia qualific~tion pariicuiiéreen hématologie clinique selon I'arrëté it~iniriéiiel 
du 18.10.2002fixant les criteres spéciaux d'agrement des médecins 
spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en hémataiogie 
clinique ainsi que des maiIres de stage et des services de stage en 
hématologie clinique qui est responsable du traitement. 

c l  Ce tratemcni ner t  rcmoo.rrc q.e r =.an, son o e o ~ I  . a  el6 appic.uC 
par la consut3ton oncoog qde md t a  sc p nare (COMi oont le ruacon est 
consenie oanr e oois er pa: e ne iec  n spéria rle mcnl onnC au pont o) 

d) Le nombre de conditionnements remboursables tendra compte de la 
posologie recommandee dans le RCP ou ie tafasitamab l2mglkg de masse 
corporelle est administré par perfusion intraveineuse seion le schema 
suivant. 

-Cycle 1 :administrer la perfusion les jours 1. 4, 8, 15 et 22 du cycle. 

-Cycle 2 et 3: administrer la perfusion les jours 1, 8, 15 et 22 de chaque 
cycle. 

- Du cycle 4 jurqu'à la progression de la maladie: administrer la 
perfusion les jours 1 et 15 de chaque cycle. 

Chaque cycle dure 28jaurs. 

Le tafasitamab est administré en asîociation avec le lénalidomide 
pendant un maximum de douze cycles. Une prolongation du 
remboursement du tafaritamab est possible par le 512340200. selon 
lequel le tafasitamab est administré aux bénéficiaires en 
monothérapie les jours 1 et 15 de chaque cycle de 28 jours. si les 
benéficiaires remplissent les conditions figurant au $12340200. 

e, Le meoec n rpsc 3 sle ment onne a, pc nt b) r riigage a évar.er 
c n wcrnenl e Oelef c aire concerre 3 mo 3 aprer le aeb.1 d. Ira Icner 
3$<es 6 mo s p. ç lo.3 les C rno i a. moyen o .re nageiie n s a  ca e 

Patiënten die zich in eén of meerdere van de voigende situatier 
bevinden. zijn uitgesloten van de vergaeding met deze speeialiteit: 

- Patiënten met een primair refractair DLBCL 

- Pallenten met een gekend DLBCL van het centrale zenuwrtelsei of 
primair mediastinaal lymfaom 

- Patiënten met een gekende diagnose van het dubbel- of triple hit 
type, gediagnosticeerd door moieculaire biologie 

- Patiënten met Buikin lymfamen 

- Patiënten met een recente (in de algelopen 3 maanden) autologe 
stamceltranrpiantatie 

- Patiënten met voorgeschiedenis van allogene stamceltransplantatle 

- Pattënten die een voorgaande behandeling met CDl9-gerichte 
behandelingen of IMlDs (indusief maar niet beperkt tot thalidomide, 
lenalidomide. tafasitamab. CD19-aerichte CAR-T ce1 thermie ... ) , . .  
gekregen hebben. 

a') Overgangsmaatregei: voor de rechthebbenden die reeds v66r 
3110.2023 weiden behandeld met niet-vergoedbare verpakkingen van 
deze farrnaceutirche speeialiteit in cambinatie met lenalidomide in het 
kader van een Medical Need Program en die vb6r aanvang van de 
behandeiing aan de voowaarden vermeld onder punt a) voldeden, kan de 
verqoeding van deze behandeiing aangevraagd worden volgens de 
ma<alIetcn zoa r vermeld onoer p.nl f cn a !  vao. zorer ne1 ma* m.m 
van 12 benanae'ngrcyc r el oicrscnreocn *am! Deze 
oreigangrrraatregei r 12 maa-oen ge a g namet,? mar niaai iot eii met 
31 102024 

b) De vergoeding wardt enkel toegestaan indien de betrakken specialiteit 
wordt voorgerchreven door een arts-specialist die erkend is in de 
inwendige geneerkunde, houder van de bijzandere beroepstitel in de 
kiinisîhe hematologie op basia van het ministerieel besluit van 1810.2002 
tot vaststeiling van de bijzondere criteria vaor de erkenning van artsen- 
speciaiisten, houderr van de bijzondere beroepstitel in de kiinisehe 
hematologie aismede van stagemeesters en stagediensten in de klinirche 
hematologie, die verantwoordelijk is vaor de  behandeiing 

C,  Deze Oenandci cg s s ecnlr .ergîeooa&r als a c voorafgaana na" o s  
opsari  enian goedgs*e.ro rtsro ooor n a  m.1ld rcap na ronrolog s c l  
cons. t lMOCi naarvan net raooon docr ae ans roec e r! veimcio onocr . ,. , , 
punt b) wardt bilgehouden in het dossier. 

d) Het aantal vergaedbare verpakkingen la1 rekening houden met de 
posologie aanbevoien in de SKP waarbij tafaîiiamab 12mglkg 
I ~ c h a a m ~ g e w ~ ~ h t  waldt toegedtend ais intraveneure infusie overeenkamstig 
met het voigend schema. 

- Cyclus 1: infusle op dag 1, 4, 8.15 en 22 van de cycius. 

- Cyclus 2 en 3: infusie op dag 1, 8. 15 en 22 van eike cyclus. 

. Cyelus 4 tot ziekteprogressie: infuîie op dag 1 en 15 van eike cyclus. 

Elke cycius duurt 28 dagen 

Talasilamab wordt tot maximaal twaalf cycli in combinatie met 
lenalidomide toegediend. Een verlenging van de vergaeding van 
tafasitamab ir mogelijk via $12340200, waarbij rechthebbeoden, 
indien zlj voldaen aan de vaowaarden vermeld in $12340200, 
tafasitamab in monotherapie toegedlend krijgen op dag 1 en 15 van 
eike 28-daagîe cydus. 

e) De ai!s.spez a 31 iermei2 ends, punl b j  ver0 no, L cn eiloe om oe 
cclrok-en rechlnebrznoe 3 niaslaen na apslan r a n  ae oenande ng na G 
mamaen en cerro'genr om oe G maanaen X I  -4sco le  cua'.eren aoor 



appropriée (PET scan) et sait que le remboursement sera arrété en cas de 
progression de la maladie selon les critères de Deauville ou de toxicité 
inacceptable. 

ïj Le remboursement est accordé pour maximum 12 cycles de traitement 
dans une période maximale de 12 mois sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste identifie 
et authentifié par la platefome e-Heaith. décrit sous le paint b), qui ainsi 
simultanément: 

atteste que toutes les conditions figurant au point a) sont remplies: 

-s'engage à tenir à ia disposaion du médecin conseil les éléments de 
preuve (les éléments relatif$ au diagnostic et un rapport médical 
décrivant chronologiquement Vévalution de i'affenion (nature du 
traitement. imagerie médicale, le rapport du COM)) confimant ter 
éléments attestés. 

middel van een gepaste medioche beeldwrming (PET ssan) en weet dat de 
behandeling niet meer veigoed wordt bij vaststellen van progressie van de 
riekte op basis van de Deauville criteria of bij onaanvaardbare taxiciteit. 

ïj De vergaeding wordt taegestaan vaor een maximum van 12 
behandelingîcycli binnen een periode van maximaal 12 maanden op basis 
van een eierlron rche aaniraag. tngedleno aoor ae via hel =-Heath 
P atform 9e.drnt ficeerde en geauihent f.cecroe raorscnr ,\enme ans 
Ipecla .sl. vermeio onoer pvnl o, a.0 daarooor gel.h! ,d g vern aart. 

-da! alle uoorwaarden in punt a) zijn veivuld; 

- zich ertoe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijrstukken (de elementen die betrekking hebben op de 
diagnoserteliing en een medisch verrieg da! de evoiutie van de 
aandoening chronologisch beschrijfl (aard van de behandeling, 
medirche beeldvoming. MOC rapport)) ter beschikking te hauden die 
de geattesteerde gegevens îtaven. 

- s engage à eifecl-er une euai-ai on c n q.e après 3 mo r aprés G - 1 cn er IOC le verblnaen een k .n rche eial.ale. t le vaeren na 3 
mots c i  P. r 1o.r es 6 in" S. au moiei i  a'.". meger e med.cale maanoen 6 maanoen en keibogens oin oe 6 inaaiiilen doui miudr. van 
appropr ee (PET rcan) een gepasle meorene beelorormng ,PET SCJO) 

-atteste Savoir que le traitement n'est plus remboursable en cas de - t e  weten da! de behandeling niet meer vergoed wordt bij vartrtellen 
constatation de progression de la maladie selon les critères de van progresrie van de ziekie op barir van de Deauville criteria of bij 
Deauville ou en cas de toxicité inacceptable. onaanvaardbare taxiciteil. 

g) Le remboursement n'est accordé que si le pharmacien hospitalier g) De vergaeding wordt slechtr toegekend a15 de betrokken 
dispensateur dispose. préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une ziekenhuisapotheker. vooraleer de specialiteit vetstrekt woidt, beschikt over 
preuve de l'accord électronique. een bewijs van het elektionisch akkoard. 

bs) Au 9 12340100, les spécialités suivantes sont insérées: bs) In § 12340100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeuriAanvrager) 

bt) II est inséré un 5 12340200rédigé comme suit: bt) Er wordt een § 12340200 toegevoegd, luidende: 

Cet. 

~~ -- -- 

MINJUVI 200 mg INCYTE Bloacienee Benelux ATC: LOlFXlZ 

Paragraphe 12340200 Paragraaf 12340200 

A-156' 

A-156 .* 

a) La spécialité pharmaceutique à base de tafasiiamab fait Pobjet d'un a) De farmaceutische specialiteit op baris van tafaîitamab komt in 
remboursement est remboursable si elle est administrée en monothérapie B aanmerking Voor vergaeding indien ze wordt taegediend in monotherapie, 
un bénéficiaire &gé de 18 ans au plus. traité préalablement avec la bii een rechthebbende van 18 iaar of ouder die voorafsaand werd 

Code 

SPBC a le menlimnee aans e present paragraphe en asroc ai on 6vec e oehandelo mot oc spec al te i o e ~n oeze paragiaal norot rerme d n 
ena oomde (max m.m 12 cycesj et DenefCa1 o .n rernomrsenent re'm comb na! emet lenal dom oe tmax maa 12 cyci , .  en die w r o  v e r p e a  
es conditons mentonnees dans le ~123401000 osnr c caore d. overeenkcmslig ae vooruia3raen vermeo n 512340100 in hei kader van 

7738-925 

7738-925 

7738-925 

Conditionnements 

1 flacon injectable 200 mg 
solution d diluerpour 
perïusion, 200 mg 

1 flacon injedable 200 mg poudre 
pour solution pour injection, 
infusion ou inhalation, 200 mg 

1 flacon injectable 200 mg poudre 
pour solution pour injection, 
infusion ou inhalation, 200 mg 

Verpakkingen 

f injectieflacon 200 mg 
concentraat voor oplosslng 
voor infusie, 200 mg 

1 injectienacon 200 mg poeder 
voor oplossing voar injectie, 
infusie of inhalatie, 200 mg 

1 injectieflacon 200 mg poeder 
vaor oplossing voar injectie, 
infusie of inhalatie, 200 mg 

Obs 
Opm 

T 

T 

Prix 
Prijs 

ex- 
usinel 
buiten 
bedrijf 

699.00 

748,0500 

740,9400 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
usine / 
buifen 
bedriji 

899.00 

748.0500 

740,9400 

I II 



traitement d'un premier récidive d'un lymphome B diffus à grandes cellules de behandeiing van een eeclte recidief van een diffuus giaatcellig B-  
(DLBCL) qui n'est pas éligible à une autogreffe de cellules souches cellymfoom (DLBCL) die niet in aanmerking komt vaor autologe 
hématopoietiques (ASCT) et qui n'est par éligible pour un traitement par rtamceltransplantatie (ASCT) en die niet in aanmerking komt vaor CD19 
CeiluleS CAR-T dirigees contre CD19. gerichte CAR-T celtherapie. 

Le tratemenl n or1 pl is  renbo-rraole en cas aa conzlatalicn oe  De oehandei ng *oral n et meer vergoea b. varisiel: ng ,an 
pr0g.err or. 0 2  a ma ao e en depii a. Ir< lemenl eo codrr ziertepiogrEss.e onoa-rr ae openae bcnanoeing 

a') Mesure transitoire: pour les beneficialres qui ont d y a  éte traites avec 
des conditiannementr non-remboursables de cette spécialité 
pharmaceutique en manothérapie au en association avec le lenalidomide 
dans le cadre d'un Medical Need Program avant le 31.10.2023 et 
préalablement traites avectafaritamab en aJsociatian avec le lénalidomide 
tnaXm.n 12 C,C~CS) e iemboJrrenenl ce ce Ira.lerent pe.! eue sccoiae 
se on es moaa les 1 g;rant au point eJ Cece mesure tr;nriio re est va CO e 
PO-' une pe'oie ue 12 mais. c'est-à-oire,.rq.a. ma* m.m 34 10 2024 

a') Overgangsmaatregel: voor de rechthebbenden die reedr v6br 
31.10.2023 werden behandeld met niet-vergoedbare verpakkingen van 
deze farmaceutische speciaiiteit in monotherapie of in combinatie met 
lenalidomide in het kader van een Medical Need Program en die 
voorafgaand werden behandeid met tafasitamab in combinatie met 
lenalidomide (maximaai 12 cycii). ken de vergaeding van deze behandeiing 
aangevraagd worden volgens de modaliteiten mals  vermeld onder punie). 
Deze overgangsmaatregei ir 12 maanden geldig, namelijk maximaal tot en 
met 31.10.2024. 

b) -e rembolrrcncnl n'est accoiae q.e r ia speca le cocceinee est bl De vergoeo OS noral enne i?egerlcan noen ae octiokhcn rpec a ic t 
plescr le par .n meoeein rpéçal s:e agrée en meder ne -terre porréoanl norol uoorgeschrcien daor een anr-spec a!.% d.e erCcno r n ae 
13 a ~ a ' f ~ o t o n  oen c.lére en ncmalooo e c n oLe Seo.? 'air"!& m . rter cl inuiena ac acnceri<.nae hodde. u3n oe c Londeie oeiaeustitc n oe  - - ~ ~ .~~~~ ~~ 

du ;8.10.2002 iixant les cnteres soécia;x d'aaiimeot des médecins klinische hemataloaie ao basis van het ministerieel besiuit van 18.102002 - ,  
spécialistes porteurs du titre piofeisionnel particulier en hémataiogie lot uartstelling van de bijrondere criteria vaar de erkenning van artsen- 
clinique ainsi que der maitrer de stage et der services de stage en rpecialirten, houderî van de bijzondere beroepstitel in de klinische 
hématologie clinique qui est responsable du traitement. hematologie alsmede van stagemeesters en stagedienrten in de klinische 

hematalagie die verantwaordelijk is voor de behandeling. 

C) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la c) Hel aantal vergoedbare verpakkingen r a l  rekening hauden met de 
posologie recommandée dans le RCP OU le tafasitamab tzmgikg de masse posologie aanbevolen in de SKP waarbij tafasitamab l2mgikg 
corporelle est administre par pedusion intraveineuse les jours 1 et 15 de lichaamsgewichl wordt toegediend ais lntraveneure infusie op dag 1 en 15 
chaque cycle de 28 jours van eike 28-daagse cyclus 

O) .e meîec n spec SI rte nier.1 cnne a. pa -t b, r er2age a eka .er O OC ans spcco n vcrmcid anocr ~ . n l  b) bcrb na1 z cn enae om ce 
c n qLrmenl c oenef c a r e  canccrne tour les 6 mois a. maien a m ?  oelrokden recnlneooenae c n  oe  6 naanaen r l  n $ch i2 eua de<en o a ~ r  
ma001 e medcaie amioor ee (PET $:an) el =,al 0.2 e remto.rîerient na oJe van een 0e001te me2 s z l e  oee dmrm no (PET rcanl en ~ e e l  aal oe .. . . - ,  - .  
serierreté en cas de progression de la maladie selon les criteres de vergaeding wordt stopgelet bij progressie van de ziekte op basir van de 
Deauville ou de toxicité inacceptable. Deauviiie critelia of anaanvaardbaie toxiciteit. 

e) Le rembounement est autorisé pour des périodes renouveiables de e) De vergoeding wardt voar hernieuwbare periodes van maximaal 12 
ma* n i m  12 m0.9 SLI  a baeecnaquefa r o m e  aemanoe de masnoen locgerlaan le rens op oarls b a n  een eie-won sehe auniraug 
rewbc.lScmen1 e cclionq-e nlraaJ le par e inluac i l  specii.i le o r n t ' e  i igedtnu aooi oe  v a  f iel  e-mec," p zllcrm ge aen:t cecrde cn 
et û ~ t n e l l f  6 par 3 pclefome e-nea tn aéirl s0.r e po nt b). q~ ains gca.lncnit.ceeroe \oorrcnr)iende ans-rpecal r t  rermea onoer punl o. 
simultanément: d 

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

-s'engage à tenir à la disposition du médecin conseil les eléments 
relatifs à lévolution clinique du benéficiaire et à la nécessité de 
prolonger le traitement. 

-s'engage à effectuer une evaluatlon dinique tous les 6 mois au moyen 
d'une imagerie médlcale appropriée (PET scan) 

- a:lele sa.oir q.e le  Ira lement ne51 P .L rembol i isoe en cas oe  
CCPIlalalon d i  p:ogrerson de 13 mllaa e re'oo les cr teres oe Dea.. r 
0,. oe l o i  c t i  nsCCeplsblr 

ie daardaor gelijktijdig verklaart: 

- dat alie voowaaiden in punt a) zijn vervuld: 

- zich enoe te verbinden am ten behoeve van de adviserend-arts de 
elementen die betrekking hebben op de klinische evoiutie van de 
rechthebbende en de noodzaak lot veiienging van de behandeling ter 
beschikking te houden. 

- r ich er toe te verbinden een klinische evaiuatie uit te voeren am de 6 
maanden doar middel van een gepaste medische beeldvorming (PET 
rcan). 

- t e  weten dat de behandeling niet meer vergoed wardt bij vaststeilen 
van pragreasie van de ziekte op basis van de Deauville criteria of bij 
onaanvaardbare toxiciteit. 

t) Le remboursement n'est accordé que si le pharmacien hospitalier f) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken 
dispensateur dispose. préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une ziekenhuisapatheker, vooraleer de specialiteit verrtrekt wardt, beschikt over 
preuve de raccord électronique. een bewijs van het elektranisch akkoord. 

bu) Au § 12340200, les spécialités suivantes sont insérées: bu) In § 12340200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination i Benaming (DemandeuiiAanvrager)) 

Cat. Code Conditionnementr Verpakkingen Obs 
Opm 

Prix 
Prijs 

ex- 
usine 1 

Base 
de 
lemb 
Basis Y 

tegem 

1 II 



bv) II est inséré un g 12350000rédigé comme suit: 

buiten 
bedri j r  

Paragraphe 12350000 

ex- 
usine 1 
buiten 
bedrijf 

a) La spécialité pharmaceutique è base de dexaméthasone, inscrite dans le 
présent paragraphe, fait robjet d'un remboursement si elle est utilisée cher 
des bénéficiaires adultes présentant une baisse d'acuité visuelle due è un 
oedème maculaire consécutif à une occlusion de branche veineuse 
rétinienne (OBVR) et qui répondent simultanément aux conditions suivantes 

-diagnostic caofimé d'une OBVR : présence d'hémorragies rétiniennes 
et 1 ou système veineux dilaté, è la biomierascopie : 

- oedeme maculaire cliniquement significatif démontré par tomographie 
par cohérence optique (OCT) et 1 ou angiographie è la fiuoresc&ine ; 

MlNJUVl200 mg INCYTE Bioscience Benelux ATC: LOlFX12 

-une diminution démontrée de le vision (MAVC <ou  = 20140 ou c ou = 
0.5) due à I'aedeme maculaire secondaire à rOBVR ; 

A-156. 

A-156'. 

- u n  traitement par laser photocoagulation n'est pas approprié ou pas 
efficace, 

- u n  traitement par anti-VEGF n'est pas suffisamment efficace, après un 
minimum de 3 injections. 

b) Vinjedion intravitréenne est pratiquée par un ophtalmologue 
expérimenté dans les injections intrauitréennes. 

7738-925 

7738-925 

7738-925 

c) Le nombre de conditionnements remboursables par oeil traité tient 
compte de ia paralogie conformément aux dispositions mentionnées dans 
le Résumé des Caractérirtiques du Produit (RCP) de la spécialité 
Concernée. En aucun cas le nombre de conditionnements remboursabieî 
dépassera quatre par an. 

d) Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite 
par un médecin spécialiste en ophtalmaiagie, spécialisé dans le diagnostic, 
le traitement, et le suivi de patients atteints d'oedème maculaire. 

1 flacon injectable 200 m g  
soIut ion d diluer pou r  
perfosion, 200 m g  

1 flacon injectable 200 mg poudre 
pour solution pour injection. 
infusion ou inhalation, 200 mg 

1 flacon injectable 200 mg poudre 
pour solution pour injection. 
infusion ou inhalation, 200 mg 

e) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié 
et authentifié par la plateforne eHealth, décrit sous point d), qui ainsi : 

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

-mentionne si la demande initiale concerne : 

. un traitement pour I'oeil droit. 

. DU un traitement pour I'oeil gauche, 

. DU un traitement immédiat der deux yeux. 

-atteste savoir que le nombre de conditionnements remboursables par 
oeil traité tient compte de la posologie mentionnée dans le Résumé des 

7 injeotiefiason 200 m g  
concentraat voor oplorsing 
~00r in fus le ,  200 m g  

1 injectieflacon 200 mg poeder 
V O O ~  oplossing voor injectie. 
infusie of inhalatie, 200 mg 

1 injectieflacon 200 mg poeder 
voor oplosring voor injectie, 
infusie of inhalatie, 200 mg 

bv) Er wordt een § 12350000 toegevoegd. luidende: 

Paragraaf 12350000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van dexamethason, 
ingeschieven in de huidige paragraaf, komt ln aanmerking voor vergoeding 
indien ze gebmikt wordt bij volwarsen rechthebbenden met een afname 
van de visus ten gevaige van macuia-aedeem na Branch Retinai Vein 
Occiusion (BRVO) en die tegelijk aan de volgende voorwaarden voldoen: 

T 

T 

- bewezen diagnose van BRVO: aanwerigheid van retinale bloedingen 
enlof gedilateerd veneus systeem bij biomicrarcopirch ondenaek; 

- kiinisch Significant maculair aedeem aangetoand met behulp van 
optirche coherentie tamografie (OCT) enlof fiuorescentie angiografie; 

- bewezen vaminderd gezichtsvermogen (BCVA < of = 20140 of < of = 
0.5) ten gevolge van macula-oedeem secundair aan BRVO. 

699,OO 

748,0500 

740,9400 

- een behandeling met laser fotacoagulatie in nie1 aangewezen of 
Onvoldoende efiectief , 

699.00 

748,0500 

740,9400 

- een behandeling met anti-VEGF is onvaidaende eflectief, na een 
minimum van 3 injecties. 

b) De Intravitreale injectie wordt uitgevaerd door een oftalmoioog met 
ewallng in intravitreale imjecties 

C) VODr het aantal vergoedbare verpakkingen per behandeld oag wordt 
rekening gehouden met de posologie overeenkomstig de bepalingen die in 
de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de 
betrokken specialiteit r i jn vemeld. In geen enkel gevai zullen de maximaai 
aantal vergoede verpakkingen het aantal van vier per jaar overschrijden. 

d) De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt 
voorgerchreven door een arts-speciaiirt in de oftalmalagie met specifieke 
ewaring in de diagnose. de behandeling en de opvoiging van patiënten 
iljdend aan macula-oedeem. 

e, De ueigaed ng xaioitoegeslvsn op 03s r van ecn clertron scne 
aznrraag inge3 eno doar oc r a hel e i e a  th plalform ge oeni I ceeiae en 
gea-lhenl f ceerde artr-spec ai r t  in punt a) verme'd o e aaardoar 

- verklaari dat alle uaowaarden in punt a) en b) zljn vervuld. 

- vermeidt of het een initiele aanvraag betreft voor 

d e  behandeling van het rechtemog, 

o f  de behandeling van het Iinkemog, 

o f  de onmiddell~~ke behandeling van beide ogen 

- verklaari te weten dat voar het aantal vergoedbare verpakklngen per 
behandeld aog rekenlng wordt gehouden met de posologie zoalr 



Caractéristiques du Produit (RCP) de la spéciaiité concernée et qu'en 
aucun cas le nombre de conditionnements rembaurîables dépassera 
quatre par an. 

-atteste savoir que le traitement n'est plus rembourrabie en cas de 
détérioration de la virion et score MAVC c 201200 (<0,1) au cours du 
traitement: 

-s'engage à envoyer les piécer justificatives au médecin conseil de 
rocgantsrne assureur, sur simple demande. 

vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken van het Producl (SKP) 
van de betrokken speciaiiteit en in geen enkel gevai de maximaal aantal 
vergoede veipakkingen het aantal van vier per jaar zal ouerschiijden. 

- verkiaart te weten dat de behandeiing niet meer wordt vergoed in gevai 
van visusverniechtering met een BCVA score c 201200 (~0 .1 )  gedurende 
de behandeling . 
- zlch verbindi am de bewi~sstukken aan de adviserend-arts van de 
verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvaudlg verzoek 

-atteste ravoir que la demande de remboursement est une demande - verkiaart te weten dat de aanvraag tot vergaeding een initiele 
initiale et que le traitement peut être, r i  nécessaire, étendu à I'autre oeil, aanvraag betreft en de behandeling indien nadig uitgebreid kan worden 
à condition de tenir ie î  ~ i é c e s  iustificativer à la diroositian du médecin naar het andere 000.  voor zaver de bewiisstukken ter beschikkino 
COnEeti gehouden worden van de adviserend-arts 

f) Le remboursement e î i  accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur 1) De vergoeding wardt taegekend als de betrokken ziekenhuirapotheker, 
dispose, préalablement à la délivrance de la spéciaiité, d'une preuve de voaraieer de speciaiiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van hei 
raccord électronique. eiektranisch akkoord 

g) Le remboursement simultané de la spécialité concernée et d'un anti- 9) De gelijktijdige vergaeding van de betrakken specialiteit met een anti- 
VEGF (groupes de remboursement 8-287 : 8-329 : Fb-l  et Fb-3) ou avec VEGF (vergaedingsgraepen 8-287: 8-329; Fb-1 en Fb-3) of met een 
une spécialité du groupe de remboursement Fb-11 n'est jamais autorisé speciaiiteit van de uergaedingsgroep Fb-11 is naoit toegestaan voar 
pour le même oeil. eenzeifde oog. 

bw) Au g 12350000, les spécialités s u i v a n t e s  sont insérées: bw) In 5 12350000, worden de volgende specialiteiten 
inaevoead: 

bx) II est inséré un g 1 2 3 6 0 0 0 0 r é d i g é  comme suit bx) Er wordt een g 12360000 toegevoegd, l u i d e n d e  

Paragraphe 12360000 Paragraaf 12360000 

OZURDEX 700 pg ABBVIE ATC SOlBAOl 

a) La spécialité pharmaceutique à base de dexaméthasone, inscrite dans le a) De farmaceutische specialiteit op barir van dexametharon, 
présent paragraphe, fait robjet d'un remboursement si elle est utiiisée chez ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergaeding 
des bénéficiaires adultes Drésentant une baisse d'acuité visuelle due à un indien ze aebruikt waidt bii volwassen rechthebbenden met een afname 
oedème maculaire conré~uti f  é 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 retiniennes etlou système veineux dilaté ; 

-oedème maculaire cliniquement significatif démontré par tomographie 
en cohérence optique (OCT) eVou par angiographie fluoresceinique : 

-diminution demontrée de la vision due à I'oedème maculaire 
secondaire à I'OVCR ; 

- u n  traitement par anii-VEGF n'est pas suffisamment efficace. aprés un 
minimum de 3 injections. 

Fb-11 ' 

Fb-11 '* 

van de virus te" gevoige van macula-oedeem na Central Reiinal Vein 
Occiusion (CRVO) en die tegelijk aan de volgende voorwaarden vaidoen: 

- bewezen diagnose van CRVO (biomicroscapiseh bewijr van CRVO) 
door retinale bioedingen enlof gediiateerd veneus systeem; 

- klinisch significani macula-oedeem aangetaond met behulp van 
optische coherentie tomografie (OCT) enlof flvorescentie angiografie: 

- bewezen verminderd gezichtsvenogen te" gevolge van macula- 
Oedeem secundair aan CRVO: 

- een behandeling met anti-VEGF is onvoldoende effectief. na een 
minimum van 3 injecties. 

7723-893 

7723-893 

7723-893 

1 implant, 7 0 0 ~  

1 implant, 700 pg 

1 implant, 700 )ig 

1 implanfaat, 700pg 

1 implantaat, 700 pg 

1 impiantaat, 700 pg 

988,96 

1055.4100 

1048,3000 

51?,64 

549,4500 

542,3400 



b) Pinjedion intravitréenne e l t  pratiquée par un ophtaimoiague b) De intravitreaie injectie wordt uitgevoerd doar een oftaimoioog met 
expérimenté dans les injections intravitiéennes. e ~ a l i n g  in intravitreaie injecties. 

CI Le nombre de conditionnements remboursables par oeil traité tient CI Voor het aantai versaedbare ver~akkinaen ~ e r  behandeid m a  wordt 
campte de la posologie conformément aux diaposif/onî mentionnées dans rekening gehouden m i t  de posologie ove&enkomstig de hepalkgen die in 
le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité de Samenvaning van de Kenmerken van het Product (SKP) van de 
concernée. En aucun cas le nombre de conditionnements remboursables betrokken speciaiiteit zijn vermeid. In geen enkei gevai lulien de maximaai 
dépassera quatre par an 

a) .e remba~isement est accorar $8 a spec a :e cancernee es! prercr te 
par un meozc n $?cc al n e  en ophtalmoiog e spec a se dans le a îgnasl c 
c Ira iemca el ie su r ae patienis aile nir d'oedeme m a c ~ l a  re 

e) Le rembourrement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié 
et authentifié par la plateforne eHeaith. décrit sous point d), qui ainsi : 

-atteste que toutes les conditions au point a) et b) sont remplies : 

-mentionne si la demande initiale concerne : 

u n  traitement pour b e i i  droit, 

. O U  un traitement pour raeii gauche. 

O U  un traitement immédiat des deux yeux. 

-atteste savoir aue le nombre de conditionnements remboursables oar 
Oeil traite tient compte de la posologie mentionnée dans le ~ésumé'des 
Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité cancernee et qu'en 
aucun cas le nombre de conditionnements remboursables dépassera 
quatre par an. 

-atteste savoir que le traitement n'est pius remboursable en cas de 
deterlorat~on de la veian et score MAVC c 201200 (s0.1) au cours du 
traitement, 

aantai vemoede verpakkingen het aantal van vier per jaar overschri)den. 

d) De vergoeding wordt toegeîtaan indien de betrokken speciaiiteii wordt 
YoorgeSChreven dooreen ans-speciaiist in de oftaimologie met specifieke 
ervaring in de diagnose, de behandeiing en de opvalging van patienten 
iijdend aan macula-oedeem. 

e) De vergoeding wardt toegeîtaan op barir van een eiektronische 
aanvraag ingediend door de via het eHeaith piatform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialirt in punt d) vermeid, die daardoor: 

- verklaan dat aile voorwaarden in punt a) en b) r i jn  vervuid; 

- verneidt d het een initiële aanvraag betreft voor : 

. de behandeiing van het rechtemog. 

.of de behandeiing van het iinkeroog, 

of de anmiddeiiijke behandeiing van beide agen. 

- uerklaait te weten da1 vaor het aantal vergaedbare verpakklngen per 
behandeld aog rekening wardt gehouden met de posologie zoais 
vermeid in de Samenvattino van de Kenmerken van het Praduct 1SKPI . . 
van de betrokken speciaiitéit en in geen enkei geval de maximaal aantal 
vergoede verpakkingen het aantai van vier per jaar zai oveischrijden. 

- verkiaart te weten dat de behandeiing niet meer wordt vergoed in geval 
van visusverîlechtering met een BCVA score < 201200 (4 .1 )  gedurende 
de behandeiing : 

- s engage a enr3yer Ics p.ecer ..sliricat i e s  a~ méoecin ccnse i oe - 2 cn verbnit  oni oe  blw.ssl.nnen aan oe ao, scieno-an3 ban ce 
crganzsme asr.rc~r sur 5 mpie aemande vc?e<er.ngr nrlel..ng l e  oezorgen op eenvo-dig uenae*. 

-atteste savoir que la demande de remboursement est une demande - verklaan te weten dat de aanvraag lot vergoeding een initiëie 
initiale et que le traitement peut être, ri nécessaire, étendu a rautre oeii. aanvraag betreft en de behandeiing indien nodig uilgebreid ka" worden 
à condition de tenir les piéces jurtificatives à la disposition du médecin naar het andere oag, voor lover de bewijsstukken ter beschikking 
con5eii. gehouden worden van de adviserend-ans. 

f) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur 0 De vergoeding wordt toegekend ais de betrokken ziekenhuisapotheker, 
dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une preuve de voaraleer de speciaiiteit verstrekt wordt, berchikt over een bewijr van het 
raccord électronique. eiektronisch akkoard. 

g) Le remboursement simultané de la spécialité concernée et d'un anti- g) De geiijktijdige vergaeding van de betrakken rpeciaiiteii met anti-VEGF 
VEGF (gloupes de remboursement 8-287 ; 8-329 ; Fb-l et Fb-3) au avec (vergoedingîgroepen 8-287: 6-329: Fb-1 en Fb-3) of met een speciaiiteit 
une spécialité du groupe de remboursement Fb- I l  n'est jamais autorisé van de vergoedingsgroep Fb-11 is naoit taegestaan voar eenrelfde aog. 
oaur le même oeii. 

by) Au § 12360000, les spécialités suivantes sont insérées: by) In § 12360000, worden de volgende spec ia l i t e i ten  

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

Cal. 

OZURDEX 700 lig ABBViE ATC. SOlBAOl 

7723-893 

Code 

1 implant, 700Ng 

Conditionnements 

1 implantaat, 700pg 

Verpakkingen 

988.96 

Base 
de 
remb 
Basis Y 
tegem 

ex- 
usine l 
buitsn 
bedrijf 

511.64 

Obs 
Opm 

i Prix 
Prijs 

ex- 
Usina1 
buiten 
bedrljr 

II 



bz) II est i n s é r é  un § 12370000rédigé comme suit bz) Er wordt een 5 12370000 toegevoegd, l u i d e n d e  

Paragraphe 12370000 Paragraaf 12370000 

~ b - 1  1 . 
~ b - i l  " 

a) La spécialité pharmaceutique à base de lenvatinib entre en ligne de a) De farmaceutische speciaiiteit op barir van lenvalinib komt vaor 
compte pour un remboursement si elle eJt administrée pour le traitement, vergaeding in aanmerking indien l e  qebruikt wardt voor de behandelinq. in 

1 impiant, 700 pg 

1 implant. 700 pg 

7723-893 

7723-893 

- .  
en c~miinaisan avec le pembralizumab, d'un cancer du'rein avancé (stade combinatie met pembioiiiumab, vanéen gevorderd niereelcarcinaom - 
iV) de pronostic interm~dtaireldéfavoiable cher un bénéficiaire, qui n'a pas (stadium IV) met intermediairlongunsitg risicopiofiel, bij een rechthebbende, 
encore été traité pour cette condition dans ce stade. die nog niet eerder voor deze aandoening in dit stadiurn werd behandeld. 

b) Tous les bénéficisires doivent étie évalués au cours de 1s i2àme 
semaine qui suit le début du traitement ou plus 161 si la situation clinique 
Vexige. Le traitement doit étre arrété si le CT-rcan ou la IRM met en 
évidence une croissance tumaraie qui répand B la définition de progression 
de la maladie. 

A partir de cette premiére évaluation et aussi longtemps que le 
traitement sera maintenu, de nouvelles évaluations, avec notamment la 
réalisation d'un CT-scan ou d'une IRM, seront effectuées au moins 
toutes les 12 semaines. 

1 implantaat. 700 pg 

1 implantaat. 700 pg 

b) Alie rechthebbenden maeten in week 12 na het starten van de 
Denende ng of vroegei no en oe r n rcnetoesta;d net bcreis! 
geera:.eera Kar.ler, Ino en de CT-scan O: M71 een ILmorgrari 
obereenrlemmeno me! oc del n t e  .an e?n  pragress e.e 2 ente Lcnoonl 
moel oe oehanae ng slopgeret v.orben 

1055.4100 

1048,3000 

Vanaf dere eerîte evaluatle en rolang de behandeiing r a l  behouden 
Warden, ruIlen er minstens om de 12 weken nieuwe eualuatier met 
onder andeie een CT-scao of een MRI plaats moeten vinden 

549,4500 

542,3400 

C )  Le rembourîemeiit est accordé pour des périodes renauvelabies de c) De vergaeding wordt toegestaan vooi hernieuwbare periodes van 
maximum 12 mois sur bare chaque fois d'une demande de remboursement maximaal 12 maanden telkens op baris van een eieküoriische aanvraag 
électronique introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par ingediend door de via het e-Heaith platform geïdentificeerde en 
la plateforme e-Health qui ainsi: 

-confirme qu'illelle est un médecin spécialiste agréé en oncalagie 
médicale ou en urologie avec une compétence particulière en oncologie 

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

-confirme qu'illelie dispose des éléments relatifs B Vétat du bénéficiaire 
et à la natuie du traitement précédemment requ, les éléments se 
rapportant à révolution du bénéficiaire et plus particulièrement que 
I'imagerie médicale montre I'abrence de progression par rapport au 
départ du traitement : 

geauthentlf~ceerde arts-tpecialist die daardoor 

- beveLlg1 da! h 2 ,  een ans-spscaisi  ir errend n oe meo zcne 
onc~ iog  2 01 oe crclog e me: cen rpec a c oekviaamne a in ae 
oncologie; 

verklaart dat alle voowaarden in punl a) z i~n  vervuid, 

- beuestigt da1 hiilzii beschikt over de elementen die betrekking hebben 
op de taestand van de rechthebbende en op het type behandeiing reeds 
door de rechthebbende ontvangen, de elementen met betrekking lot de 
eVOlUtie van de rechthebbende meer bepaald de afuiezigheid op 
rnedlsche beeldvorming van ziekteprogrepsie sinds het begin van de 
behandeling, 

- atteste q.' d spore o. r ippc? oe a cons. tat.on orcolog q.e - oo.e~tg1 da, n i  1 .  o.er net rsppon von net m l i o  sc p na r 
m.. 1 i scp na :e COU. marc..~rl ûccoro a. Ira lemcnl p0.r e one0 og~rch cons. I MOC, oesct i<! oal net auoord voor beianoc'ng 
1121 :-men: sdrr nislre geelt .ocr oc oelanai. ng o e rvoioiioe3e;>ilsi 

-atteste qu'il s'engage à tenir à la disposition du médecin conseil les - verklaart dat htjhii Pich engageert om de bewijsstukken die de 
éléments de preuve qui attestent de la situation décrite : geattesteerde gegevens bevestigen ter berchikking te hauden van de 

adviserend-arts; 

-atteste qu'il s'engage à effectuer une évaluation avec notamment une - verklaan dat hijirij zich ertoe verbindt om een evaluatte met onder 
imagerie par CT-scan ou par IRM toutes les 12 semaines afin de véiifier andere een CT-scan of een MRI om de 12 weken te verrichte" om de 
rabsence de progression de la maladie : afwezigheid van pragressie na te gaan: 

. aileste qu .i s encage a erreier le l i a  lemeo.. .ors<. ' e !e ccns:alo q;e - bern oan aat n: 2.  2 cn erlor ve.0 ndt om do behanoei 11 le slop~en 
lu ma oo e piogrcrs? ma'gi* e l i a  leme-i iranneer n ,  vaslncli da, er progicrr e os ,an oe aiinaoen ng a;iianns de 

lopende behandeiing 

d) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une d) Hel aantal vergoedbare verpakkingen zai rekenlng houden met een 
poraiogie maximale de 20 mg (2 capsuler de 10 mg), une fois par ]oui maximale posologie van 20 mg (2 capsules van 10 mg) éenmaal daags 

e) Le remboursement n'est accordé que si le pharmacien dispensateur e) De vergoeding wardt slechts toegekend alr de betrakken 
dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une preuve de ziekenhuisapotheker. vaoraleer de speciaiiteit veirtrekt wardt. beschikt aver 
I'accord éiectronique. een bewijs van het eiektranisch akkoord. 

Ca) Au § 12370000, les spécialités suivantes sont insérées: Ca) In § 12370000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Beoaming (DemandeudAanvrager) I 



cb) II est tnséré un § 12380000rédigé comme suit: 

Paragraphe 12380000 

a) .a spec a té pnarmiceuliquc a base de caii'zom b tan I aoel a .n 
reinoo-i~ement s ei e est gain nstiée en comolna son avec car1 romlo et 
oexarn=lnarone cnez oes bCr7ef.c a ies ao.ltes aile nlr oe m,e o n e  
m-1. o e  cresenlanl .ne oioarerr an de la maladie el c. on! rec. .ne 

Cal. 

théraoie antérleure contenant du lenalidomide Idans le cadre ou non dune 

Ob5 
Opm 

thérapie de maintenance après une greffe de cèliules souches), sauf si le 
bénéficiaire avait présenté des contre-indications au ienaiidamide. 

La spécialité pharmaceutique à base da daratumumab en combinaison 
avec caifilzomib et dexamétharane ne fait pas I'abjet d'un 
remboursement si elle est administrée aux patients qui ont montré une 
progression pendant ou endéans 60 jours après le dernier traitement 
précédent contenant du caifiiromib ou du daratumumab. 

Code 

KISPLYX 10 mg ElSAl ATC: LOIEXOa 

b) Le remboursement de la spécialité doit ëtie demandé par un médecin 
specialiste en médecine inteme. possédant la qualification particulière en 
hématolooie selon I'arrëté ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres 

Prix 
Prijs 

ex- 
UsInel 
boiten 
bedrijf 

Fa-12 ' 

Fa-12 " 

spéciaux d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre 
prOfeSSionnel particulier en hématologie clinique ainsi que des maitrer de 
stage et des services de stage en hématologie clinique. 

Conditionnements 

C) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale par administration de 16 mglkg pour I'administration 
intraveineuse et de 1800 mg pour I'administration sous-cutanée. 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
usine/ 
buiten 
bedrijf 

Verpakkingen 

7738-941 

7738-941 

7738-941 

-e rembaurscmcnl de ia fornie pour aom n rualan s0.r-cilance ne 
s app que pas a.x oensfic ares dont Ir pcior corcore eri ,120 i g  

KISPLYX 4mg EiSAl ATC: LOlEX08 

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
lemboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié 
et authentifié par la platefame e-Health, decrit au point b), qui 
simultanément: 

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

-S'engage à envoyer les pieces justificatives au médecin conseil de 
l'organisme assureur, sur simple demande. 

-s'engage à arrêter ie traitement remboursé lorsque la maladie 
progresse malgré ietraitement. 

I 

30 gélules, 10 m g  

1 gélule. 10 mg 

1 gélule. 10 mg 

cb) E r  wordt een § 12380000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 12380000 

ii 

Fa-12' 

Fa-12'. 

a) De farmace.llrcne specaile t op Dao s van aJial.mJniuo komt 2 

alnmerr ng voor vergoed ng 70 en ze Kordt toegco eno. n cJmb na! e met 
cari lbam o en oexemelnaSOn aan voinaslen reenlheobenoen n;el mut psi 
m,e oom d.e oraarers e van de 2 ekle venanen en die een uoordaaun6e 

30 capsules, hard, 10 mg 

1 capsule, hard, 10 mg 

1 capsule. hard. 10 mg 

1556.70 

55,2403 

55,0033 

, - 
lenalidomide bevattende behandeling hebben gehad (al dan niet in het 
kader van een onderhoudsbehandeling na stamceltransplantatie) tenrlj de 
rechthebbende een contra-indicatie venoande voor lenalidomide. 

De farmaceutische specialiteit op basis van daratumumab in cambinatie 
met caiiilzomib en dexametharone, kamt niet in aanmeiking voor 

1047.73 

37,2567 

37,0197 

7738-933 

7738.933 

7738-933 

vargoco ng ino en 2" Y~OIOI 10egc~1 end aan patcntcn o e ccroer 
proaress e habban 5ertaond Ildenr ai o nneo 60 aagen na de laatsle 
VOI  ge cari izom b of dnral.m.mab bevallenoe oenaloel ng 

155470 

55,2403 

55.0033 

b) De vergoeding van de specialiteit maet aangevraagd worden daor een 
ails-specialirt in de inwendige geneeskunde met bijzondere 
beroepîbekwaamheid in de hematoiogie op basis van het mifisterieel 
besluit van 18.102002 lot vaststeliing van de bijzandere criteria vaor de 
erkenning van artren-specialisten, houders van de bijzondere beroepstitel 
in de klinische hematoiogie alsmede van stagemeesters en stagedienrten 
in de klinisehe hematologie. 

1047,73 

37,2567 

37,0197 

30 gélules, 4 m g  

1 gélule, 4 mg 

1 gélule, 4 mg 

C) Het aantal vergoedbare verpakkingen ra i  rekening hauden met een 
maximale posologie per toediening van 16 mglkg vaor de intraveneure 
toediening en van 1800 mg voor subcutane taediening. 

De vergoeding van de subcutane afleveringsvaim geldt niet voor 
rechthebbenden met een lichaamsgewicht ,120 kg. 

30 capsules, hard, 4 m g  

1 capsule. hard, 4 mg 

1 capsule, hard, 4 mg 

d) De vergoeding wordt taegestaan op baîir van een eiektraniîche 
aanvraag, ingediend d w r  de via het e- Heallh platforni geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b). die geiijktijdig: 

- bevestigt dat alle vaa~aarden  in punt a) riln veivuld 

- zlch ertoe verbindt om de bewilsstukken aan de adnrerend-arts van 
de verzekeringsinstelling te berargen op eenuaudig vemaek, 

- zlch ertoe verbindt om de vergoedbare behandeling te stoppe" 
wanneerriekteprogressie wordt vartgesteld ondanka de lopende 
behandeling 



e) Le remboursement n'est accordé que r i  le pharmacien hospitalier e) De vergoeding wordt siechts taegekend ais de betiakken 
dispensateur dispose. préalablement à la deiivrance de la spécialité, d'une ziekeohuisapotheker. vooraieer de speciaiiteit verstrekt wordt, beschikt over 
preuve de raccord éiectranique. een bewijs van het elektronisch akkoord. 

cc) Au § 12380000, les spécialités suivantes sont insérées: cc) In § 12380000, worden de volgende specialiteiten 
inaevoead: 

DARZALEX 1800 mg JANSSEN-CiMG ATC: LOlFCOl 

A-124' 

A-124'* 

DARZALEX 20 mgimi JANSSEN-CiLAG ATC: LOlFCOl 

A-124' 

A-124" 

DARZALEX 20 mglml JANSSEN-CiLAG ATC LOlFCOl 

c d )  II est inséré un 3 12390000rédigé comme suit: 

Paragraphe 12390000 

7730-039 

7730-039 

7730-039 

7798-232 

A-124 ' 

A-124" 

a) La spéciaiit6 pharmaceutique à base de daratumumab fait rabjet d'un 
remboursement r i  elle est administrée en combinaison avec bortezomib, 
cyclophosphamide et dexaméthasane (DVCd). dans le cadre d'un 
traitement de première ligne der bénéficiaires aduites atteints d'une AL- 
amylbidose systémique. 

77i8-224 

7718-224 

7718-224 

a') Mesure transitaire: Pour les b8néficiaires qui ont déjà ét6 traités avec 
des conditionnement$ non-remboursabies de cette spécialité dans le cadre 

1 flacon injectable 15 mL 
solution injectable, la00 m g  

1 flacon injectable 15 mL 
soiution injectable, 1800 mg 

1 flacon injectable 15 mL 
soiution injectable, 1800 mg 

i fiacon injectable 20 m i  
soiutlon a d ibe rpour  
perfusion, 20 mg/mi 

7718-232 

7718-232 

cd) Er wordt een § 12390000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 12390000 

1 flacon injectable 5 m l  
solution à di luerpour 
perfusion, 20 mg/ml 

1 flacon injectable 5 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse), 20 
mgimL 

1 flacon injectable 5 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse), 20 
mglmL 

a) De famiaceutische specialiteit op baîis van daratumumab komt in 
aanmerking vaor vergoeding indien l e  woidt toegediend, in combinalie met 
barlezamib. cyclofasfamide en dexamethasan (DVCd), in het kader van de 
eerrteiijnsbehandeling van voiwasîen rechthebbenden met nieuw 
gediagnosticeerde systemische AL-amyioidose. 

a') Ovemangsmaatregel: Vooi de rechthebbenden die reeda u66r 
01.1 1.2023 werden behandeld met niet-veigaedbare verpakkingen van 

i injectienacon i 5  m L  
opiossing voor injectie, i 800  
m g  

1 injectiefiacan 15 mL oplossing 
voor injectie. 1800 mg 

1 injedieflacon 15 mLapiossing 
voor injectie, 1800 mg 

i injectieflacon 20 m l  
concentraat voar oplossing 
voorinfusie, 20 mg/ml 

1 flacon injeetabie 20 m i  
solution pour perfusion 
(intraveineuse), 20 mglmL 

1 flacon injectable 20 mL 
solution pour perfusion 
(intraveineuse). 20 mgimL 

i injectiefiacon 5 m l  
Consentraat voor oplossing 
voorinfosie, 20 mg/mi 

1 injectiefiacan 5 m L  opioîsing 
voor intraveneuze infusie, 20 
mgimL 

1 injectieflaean 5 mL opiosaing 
vooi intraveneuze infusie. 20 
mglmL 

T 

T 

i813,19 

1 injectieflacon 20 mL oplossing 
vool intraveneuze infurie, 20 
mg/mL 

1 injectieflacon 20 mL apiossing 
V O O ~  inIraveneule infuîie, 20 
mglmL 

T 

T 

18?3,19 

5439,57 

5773.0500 

5765,9400 

T 

T 

5439,57 

5773.0500 

5765.9400 

524.00 

562,5500 

555,4400 

524,OO 

562.5500 

555,4400 

1929,0900 

1921.9800 

1929,0900 

1921.9800 



d'une étude clinique ou d'un Medical Need Program avant le 01.11.2023 et dere specialiteit in het kader van een klinische studie of een Medlcal Need 
qui correspondait aux conditions figurant au point a) avant le début du Pmgram en die vobraanvang van de behandeltng aan de voorwaarden 
traitement, le remboursement de ce traitement peut étre prolongé selon les vermeld onder punt a) voldeden. kan de vergoedtng van deze behandeling 
modalités figurant au paint d). Cette mesure transitaire est valable pendant vertengd worden valgens de modaliteiten mais  vermeld onder punt d). 
6 mois a partir de la date d'entrée en vigueur de ce présent paragraphe en Deze overgangsmaatregel geidt voor een periode van 6 maanden na de 
date du 01.11.2023. inwerkingtreding van de huidige paiagraaf op 01.1 1.2023. 

b) Le nombre des flacons remboursables tiendra compte d'une posologie b) Het aantal vergoedbare flacons zal rekenrng houden met een maximale 
maxlmalc par adm n rtiat on de 1 800 mg on aominlrlra! an scLr.cL!anee. poso og e par adm n slral e van ? 800 mg air r.oc~lanc loed en ng 
conlarme a ~ x  aispas I onr ment anneer dans le Rls.me des a,ereen%omrtg ae oepa ngen o e ln ae Samenvattng van de Kenmeren 
Caracter st quer d. Proau i (RCP, oe a spec a iie concernee van hei Proouci (SAP) van oe betrelfeniie spec al le t 2;" vermzlo 

C) le remboursement de la spécialité doit étre demandé par un médecin 
spécialiste en médecine interne. possédant la qualification particulière en 
hématologie selon h i é t é  ministériel du 16.10.2002 fixant les critères 
speciaux d'agrément des médecins specialirtes porteurs du titre 
professionnel particulier en hématoiogie clinique ainsi que des maitres de 
stage et des services de stage en hématologie clinique. 

d) Le remboursement est accordé pour une periode maximale de 12 mals et 
pour max m.m 6 cycles oe traitement sJr baoe o .ne oemande oe 
remooursemenl e eclron q.e ntiod. l e  par e meoec n rpcc a sle dent t e 
et a.inent Te par a platelorme e.hea in aecr ' a. pc.ni c. q. 
simultanément : 

-atteste que toutes les condittans figurant au paint a) ou a') sont 
rempiles : 

-s'engage à envoyer les pteces justificatives au médecin conseil de 
I'organirme assureur, sur simple demande ; 

-s'engage à arréter le traitement remboursé lorsqu'il constate que la 
maladie progresse malgré le traitement. 

C) De vergoeding van de speclaliteit moet aangevraagd worden daor een 
arts-specialist in de inwendige geneeskunde met bijzondere 
beroepsbekwaamheid in de hematologie op basis van het ministerieel 
besluit van 18.10.2002 lot vartstelling van de bijzondere criteria voor de 
erkenning van artsen-specialisten, hauders van de btjzondere beroepstitel 
in de klinische hematologte alrmede van stagemeesters en stagedtensten 
in de klinische hematologie. 

d) De vergaedlng wordt taegestaan voar sen periode van maximum 12 
maanden en voor maximum 6 behandelrngseycli op basis van een 
elektranische aanvraag, ingediend doar de vca het eHealth platfarm 
geidentif~ceelde en geauthentificeerde arts-speclalist vermeld ondei punt 
c), dre gelijktijdig 

- beveSt&tt dat de rechthebbende valdaet aan de criteria vermeid onder 
hogervermeld punt a) of a'). 

- r ich enoe verbindt am de bewijsstukken aan de adviserend-arts van 
de verrekeitngsinstelling te bezorgen op eenvoudig uerzaek; 

- rtch ertoe verblndt om de vergaedbare behandeling te stoppe" 
wanneer hi) vartstett dat er ziektepragrersce 1s ondanks de lapende 
behandeling 

e, .e remoo.rsemea n e a  aczorae que si e ~ h ~ i m a c  en naspialier e) De vergoeoing wordt r echls loegekcno 3 s oe belrokren 
015~ensale-1011~052 preaaolenenta la ael rrance oe a spec s te a .ne z e6enn. sapoinerer vooialeer de specai te i  ieistrenl *oral oercn et oler 
cre.~e de Iaccaro élec'ion q ~ e  een ber. s +in net e entron rcn nndoord 

ce) Au g 12390000. les spécialités suivantes sont insérées: ce) In $5 12390000. worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

ci) II est inséré un 5 12400000rédigé comme suit' cf) Er wordt een $5 12400000 toegevoegd, lu idende .  

Paragraphe 12400000 Paragraaf 12400000 

Denamination 1 Benaming (DemandeurlAanurager)) 

Cal. Code 

DARZALEX 1800 mg JANSSEN-CILAG ATC: LOtFCOl 

Conditionnements 

A-124' 

A-124 " 

Verpakktngen 

7730-039 

7730-039 

7730-039 

Obs 
Opm 

1 flacon injectable 15 mL 
soiution injectable, 1800 mg 

1 flacon injectable 15 mL 
solution injectable, 1800 mg 

1 flacon injectable 15 mL 
solution injectable, 1800 mg 

Prix 
Prtjs 

ex- 
u s i n e l  
buiten 
bedri j t  

f injecfiefiacon 15 mL 
oplosring voor inlecfie, (800 
mg 

1 injectiefiaeon 15 mL oplossing 
voor injectie, 1800 mg 

1 injectieflacon 15 mL oplosring 
vaar injectie, 1800 mg 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
usine / 
butte" 
bednjr 

T 

T 

1 

5439.57 

5773,0500 

5765.9400 

II 

5439.57 

5773.0500 

5765,9400 



a) La spécialité pharmaceutique à base de daratumumab fait I'objet d'un 
remboursement si eile est administrée en monothérapie, apréa au 
max.m.n 6 cycer en eomo nzson B , ~ C  boitezom o. CyClopnJSpnum oe el 
oexamCinaranc tD\Ca. canr e caoie o ~n Ira lemeni d e  prem C,e i gne 
O ~ S  oenelc ares &:.'!es =:le nts a .ne A--am, oidose s,slem q.e 

a') Mesure transitoire: Pour les bénéficiaires qui ont déla été traités avec 
des conditionnements nan-remboursables de cette spécialité dans le cadre 
d'une étude clinique ou d'un Medical Need Program avant le 01.11.2023 et 
qui correspondait aux conditions figurant au point a) avant le début du 
traitement, ie remboursement de ce traitement peut ëtre prolongé selon les 
modalités figurant au point d). Cette mesure transitoire est valable pendant 
6 mois a partir de la date d'entrée en vigueur de ce présent paragraphe en 
date du 01.112023. 

a) De famaceutische speclaliteit op basis van daratumumab komt ln 
aanmerking voor vergoeding indien ze wordt taegediend in monatherapie, 
na maximaal 6 cycii in cambinatie met bortezomib. cyciofosfamide en 
dexamethaîon (DVCd). in het kader van de eerstelijnsbehandeiing van 
v o l w a ~ ~ e n  fechthebbenden met nieuw gediagnasticeerde systemische AL- 
amylo'idase. 

a') Overgangsmaatiegel: Vaar de reehthebbenden die reeds v6br 
01.1 1.2023 welden behandeid met niet-vergaedbare verpakkingen van 
dere specialiteit in het kader van een kiiniîche studie of een Medical Need 
Program en die v66r aanvang van de behandeling aan de voorwaarden 
vermeld onder punt a) voldeden, kan de vergoeding van dere behandeling 
verlengd worden valgens de madaiiteiten zaais vermeid onder punt d). 
Deze overgangsmaatregei geidt voor een periade van 6 maanden na de 
inwerkingtreding van de huidige paragraaf op 01.1 1.2023. 

01 Le nomorc oer f ocols ieinoo.rsao'er t enora carrp'e a .ne poro og e 0 )  hc l  aacla Leigoeooare flacons 2 0  reken.ng ncuden met een nax  male 
ms* mi le  par adn, n slrnlon oe i 803 mg er aom n s!ralion sour.cLlanee poro ag e per eom n slral e van 1 600 mg a r s.ocu:ane mec en'ng. 
conforme a.x d roos.~onr menlionnees oans le Resumé der o.ercenkomrt o oo ocoal noin  o e in oe S a m ~ ? ~ a t t i n n  van dp ~ r n r n r r ~ r n  ~ ~ ~ ~ ~~ ~~~ ~~~~- ~~~ ~ - - ~ , ~ -  .~ --.. ... .- .. 
Caracténrtiques du Produit (RCP) de la spécialité concernée. van het Product (SKP) van de betreffende specialiteit zijn verrneld. 

c) le remboursement de la spécialité doit ëtre demandé paf un médecin C )  De vergaeding van de speeialiteit moet aangevraagd waiden doar een 
spécialirte en médecine interne, possédant la qualification paniculiére en arts-specialist in de inwendige geneeskunde met bijzondere 
hémataiogie seion I'arrëté ministériel du 18.10.2002 fixant les critères beroepsbekwaamheid in de hematologie op basis van het miniaterieel 
spéciaux d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre besluit van 18.10.2002 tot vaststeliing van de bijzondere criteria voor de 
professionnel particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de erkenning van artsen-specialisten, houders van de bijrondere beroeprtitel 
stage et des services de stage en hématologie clinique. in de klinirche hematologie alsmede van stagemeesters en stagedienrten 

in de klinische hematologie. 

d) Le remboursement est accorde pour une pénode maxlmaie de 12 mais d) De vergaeding wordt toegestaan voor een periode van maximaal 12 
sr< oabe U une UemDnae oc remboLrrencn1 cieclronqde ntrod. le par e mcinoe l  op bar r ,an cen eiektron.rcnc aanuiaag. irgeg end ooor ae v a 
meaec n rpCc a rte aant f e et a-men:! e par 6 p aleforme e-nea:tn ne! eilea ln p a l fo in  ge.oenl i ceeioe en gea4tnent f ezeroe anr-rpeoalir' 
a m  I a. pont c. q.. s n. :anenen1 ve 'ned onoer p.nt cl.  die q e  ,kt.,g 

-atteste que toutes les conditions figurant au point a) ou a') sont - bevestigt dat de rechthebbende voidaet aan de ciiteria vemeld onder 
remplies : hagervermeld punt a) of a'); 

-s'engage à envoyer les pièces justificatives au médecin conseil de - zich ertoe verbindt om de bewijsstukken aan de aduiserend-arts van 
Varganisme assureur, sur simple demande : de verzekeringsinstelling te beloigen op eenvoudig verraek: 

-S'engage à amèter le traitement rembourré lorsqu7i constate que ia - zich ertoe verbindt om de vergoedbare behandeling te stopper' 
maladie progresse malgré le traitement. wanneer hij vastetell dat er riekteprogressie is ondanks de lopende 

behandeling. 

e,  .e ,emoo.rsemeni nestaccorae q.e r e prarrrac on hosp 01 ar e De uerqoed nq ira.01 s echls locgcieno air oc oelranrcr 
a s p e ~ s a l e ~ r a  IPOSC plea abemcnl a a de (rance ue  IG speclulle a .ne z erennJ rapotnekcr vooraeer de rpec a le I VerslrektWJroi o e s c ~ . ~ i  orer 
p.e-bc de i z-cara e et! on q e CE" oen 1s van hel eleniron rcn ankaor" 

cg) Au 5 12400000, les spécialités suivantes sont insérées: cg) In g 12400000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

1 Dénomination i Benamins (DemandeurlAanvraqer) 1 

1 DARZALEX 1800 mg JANSSEN-CILAG ATC: LOIFCOI 1 

A-124' 

7730-039 

7730-039 

i flacon injectable 15 mL 
solution Injectable, 9800 mg 

I flacon injectable 15 mL 
solution injectable, 1600 mg 

i injeciieftacon i 5 m L  
opiossing voor injectie, 9800 
mg 

1 injectieflacan 15 mL opiossing 
vooi injectie, 1800 mg 

T 

5439.57 

5773,0500 

5439.57 

5773.0500 



ch) II est inséré un 5 12410000rédigé comme suit ch) Er wordt een § 12410000 toegevoegd, luidende 

Paragraphe 12410000 Paragraaf 12410000 

a) La spécialité pharmaceutique B base de lénalidomide fait robjet d'un a) De farmaceutische specialiteit op basis van lenalidomide komt in 
remboursement si elle est administrée en association avec le tafaîiiamab, à aanmerking vaor vergoeding indien ze wordt toegediend in combinatie met 
un béneficcalre Bge de 18 anî  ou plus dans ie cadre du traitement d'une tafaritamab, bil een rechthebbende van 18 laar of auder in het kader van de 
rec d ve a dn I>mpnome 8 a 1f.s a grande3 ce iuier (D-BC-) q1 n es! par Denilnoel ng van een rec o ef van een o ffuus gro0:cei ig B ce Iimfaam 
el gib e a Jne autogrelfe de ce1 L es so-cnes hematopo et q.er (ASCT) et (DLBCL) a e nlct in aanmerk ng nom1 Laor a ~ t o  oge stamceltransplantatie 
q. n est pas e 3 ole p o u  -n lralomenl par ce!. es CAR.T a rgeer  coniis (ASCT) en o c n el n aanmcrk ng Goml voor CD19 gcrchle CAR T 
CD19. 

Les patients se trouvant dans une ou plusieurs des situations suivantes, 
sont exclus. du remboursement avec cette spécialité : 

- Les patients aneints de DLBCL réfractaire primaire. 

- Les patients présentant un DLBCL connu du systéme nerveux 
central au ayant un lymphome médiastinal primaire. 

- Les patients avec un diagnostic connu de double-hit ou tripie-hit, 
diagnoîtiqué par biologie moléculaire. 

-Les patienta atteint du lymphome de Burkitt. 

-Les patients ayant récemment (au cours des 3 derniers mois) 
bénéficiés d'une transplantation de cellules souches autaiogues. 

- Le5 patients ayant bénéficiés dans le par îé  d'une transplantation 
de celluies souches aiiagéniques. 

ceitherapie. 

Patiënten die r ich in één of meerdere van de voigende situaties 
bevinden, zijn uitgesioten van de vergaeding met deze specialiteit: 

- Patiënten met een primair refractair DLBCL. 

- Patiënten met een gekend DLBCL van het centrale renuwsteiîel of 
primair mediastinaai lymfoam. 

- Patiënten met een gekende diagnase van het dubbel- of tripie hit 
type. gediagnasticeerd daor moleculaire biologie. 

- Patiënten met Burkin lymfomen. 

- Patiënten met een recente (in de afgelopen 3 maanden) autologe 
stamceltransplantatie. 

- Patiënten metvaargeschiedenis van ellogene 
Stamceltransplantatie. 

- -es patents a p n l  reg& un tra.lernenl prCalable cons, luC ocs - Patienten d c ecn vooigilandc benanoei ng me! CDl9-ger cnle 
lm  ~ements an! .CD19 au M D  ( y  !oc .s ma 5 non Im$lé a csn-inde.ngen 01 IM Ds ( n c  .r é l  mlnr  n el bepeirl la: ,na .oamiae 
th8 idomioe. ena'dom.oe lsfas iamab. ympnocfles-T CAR po3.t !s *na t o m  de ta far i iam~o CD19-geiicnie CAR-T ce therape , 
etanti-CDl9, ..) gekregen hebben. 

a') Mesure transitoire: pour les bénéficiaires qui ont déja été traités avec a') Overgangsmaatregel: voor de rechthebbenden die reeds v66r 
des conditionnements non-remboursables de cette spécialité 01.11.2023 werden behandeid met niet-vergoedbare verpakkingen van 
pharmaceutique en association avec le tafasitamab dans le cadre d'un deze faimaceutische speciaiiteit in cambinatie mettafaîitamab in het kader 
Medicai Need Program avant le 01.11.2023 et qui correspondaient aux van een Medicai Need Program en die v66r aanvang van de behandeling 
conditions figurant au point a) avant le début du traitement, le aan de voorwaarden verneid onder punt a) voldeden, kan de vergoeding 
remboursement de ce traitement peut étre accordé seion les modalités van deze behandeling aangevraagd worden volgens de modaliteiten zaais 
figurant au point f) et ceci pour autant que le maximum de 12 cycles de vermeid ondei punt f j e n  d i voa r  ;over het maximum van 12 
traitement ne soit pas dépassé. Cette mesure transitoire est valable pour behandelingscycii nie! overschreden wordt. Deze overgangsmaatregel is 12 
une pénode de 12 mois, c'ert-B-dire juîqu'au maximum 31.10.2024. maanden geidig. nameiijk maximaai tot en met 31.10.2024. 

b) -e remoo..rremca n'en accorde que rl a sp ic  al té concernee e a  01 De Lergoed ng rvoral enkei loegesiaan tnii en oc reirorren rpeca ie  I 
prescr~te par un medecm spécia ste agrée en medec ne "terne. porsedan: uorat roargeschreren aaoi een anr-speeia ,si die eikeno .s n de 
la qdai t.calmn pan cul ere en hCmal0:og c c in:q.c rclon arrClC min stCr e nr\eno ge geneesn.noc ho?ioer van oc b zonoerc beroepsi le ~n oc 
OU 18 10 2002 fxanl es cr.lerer roecaux dacrement cor meoecns * i n  scne nemaio ao e ao oarir \an hel m nir:erleel b e r i l  t van 18 10 2002 " ,  
spéciaii~tes porteurs du titre professionnel particulier en hématologie tat vaststeiling van de bijrondere criteria vooi de erkenning van artsen- 
clinique ainsi que des maitres de stage et des services de stage en speciaiisten. houders van de bijzondere beroepstitei in de kiinische 
hématologie clinique qui est responsable du traitement. hematologie aismede van stagemeesters en slagediensten in de klinische 

hematologie, die verantwoardelijk is voor de behandeling. 

c) Ce traitement n'est rembourse que 81, avant son début, il a été approuve c) Dere behandellng iî elechts vergoedbaar als die, voorafgaand aan de 
par la consultation oncologlque multidiscipiinaire (COM), dont le rappon est opstan ervan, goedgekeurd werd door het muitidisciplinair oncoiogisch 
conservé dans le dossier par le médecin spécialiste mentionné au point b). cansuit (MOC). waarvan het rapport door de arts-specialist verneid ander 

punt b) wardt biigehouden in het dossier 

d) Le nomore ae ccno ionnementr iemoo.rraber tenara cowpte de la O) na! aanta vergoeooare ucrpak* ngen za iedcn ng hcuden met de 
p o l o l o ~  e su8vSnte enai dom oe  25 mg 1o.r aomin sire per os pendant les uo genoe cos0 03 e enal dom de 25 mg da9 toegeo ena per or  tilaenr de 
21 orem ers 10,rr de chaoue c*c:e ae 28 iourei 0o.r .ne d.ree max male eerste 21 daaen uan e Xe 28 daaen cvci.5 raoreen maxlnae auur van 12 , , 
de 12 cycles cycli. 

e) Le médecin spécialiste mentionné au point b) s'engage B évaluer e) De ans-speciaiist vermeld onder punt b) verbindt zich ertae om de 
cliniquement le bénéficiaire concerné 3 mais aprér le début du traitement, betrokken rechthebbende 3 maanden na opstart van de behandeling. na 6 
après 6 mois. puis taus les 6 mois au moyen d'une imagerie médicale maanden en vervolgens om de 6 maanden kiinisch te evaiueren door 
appropriée (PET scan) et sait que le remboursement sera arrété en cas de middei van een gepaste medische beeldvarming (PET scan) en weet dat de 
progression de la maladie selon les critéres de Deauville ou de toxicité behandeling niet meer vergaed wordt bij vastetellen van progreîsie van de 
inacceptable. ziekte op ba5i5 van de Deauville criteria of bij onaanvaardbare toxiciteit. 
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f) Le remboursement est accordé pour maximum 12 cycles de traitement O De vergaeding wordt toegestaan voar een maximum van 12 
dans une période maximale de 12 mois sur base #une demande de behandeling~cycli binnen een peiiode van maximaal 12 maanden op basis 
remboursement électianique introduite par le médecin spécialiste identifié van een elektraoirche aanvraag, ingediend dooi de via het e-Health 
et authentifié par la platefame e-Health, décrit sous le point b), qui ainsi platfom geidentificeerde en geauthentificeeide voorrchrijvende arts- 
simullanement: speciaiist. vermeld ander punt b), die daardaor gelijktijdig verklaart: 

-atteste que toutes les conditions figurant au point a) sont remplies: - da1 alle monuaarden in punt a) r i jn vervuid; 

- r cngage a !en i a a o spos : on aL medec n cclse  or é!amenlr de . z ch ertoe i e  ueio "den om !en oenoevc van de adr.serenu-ans ae  
pre.re ( e s  é cnenlr re al.19 a. o agnaaic et .n rappon meocal bea..rr:unkrn loe eemznlen oie betrenring n e o ~ e n  op de 
aecr tant cnrocoloo ouemelt e,o ,,,on da Iallection ~nat. ic au d 30nOleSIe $no er. ccn meo scn rc<rlaa a-it de e v o l ~ t ~ e  van ce - ,  
traitement. imagerie médicale, le rappan du COM)) confirmant les aandoening chronologisch beîchrijft (aard van de behandeling, 
éléments attestés. medische beeldvoming. MOC rapport)) ter beschikking te houden die 

de geattesteerde gegevens staven. 

-s'engage i effectuer une évaluation clinique apréî 3 mois, après 6 - zich er toe te verbinden een kiinische evaluatie uit te voeren na 3 
mats et puis tous les 6 mois, au moyen d'une imagerie médicaie maanden, 6 maanden en veivalgenî om de 6 maanden door middel van 
appropriée (PET scan). een gepaste medische beeiduormlng (PET scan). 

- ailesle savo r q.e le tra lemen! n ea p ~r renoolrauoie en car oc - l e  weten a81 o r  bemrue ng n e l  meer vergoeil *orut b vasiste en 
Constalel on de plogre39 on ce la ma ao e se on Ics cr lerer oc .an progresr e van oe  zicnle op barir van ae DcaJ.ilic cr le, a of o 
Deîur e 0, en cas Se 10xiç té naceept3be onaanvaa'doare Io8 c le t 

g) Le remboursement n'est accordé que si le pharmacien hospitalier g) De veigaeding wordt siechtî toegekend ais de betrokken 
dispensateur dispose. préalabiement à la délivrance de la spécialité. d'une ziekenhuisapotheker. vaaraleer de specialiteit verstrekt wardt. beschikt over 
preuve de raccord électronique. een bewijs van het elektronisch akkoord. 

h) le remboursement est autorisé pour autant que la spécialité h) De vergaeding wordt toegestaan voor laver de farmaceutisehe 
pharmaceutique à base de tafasitamab soi1 remboursée dans cette specialiteit op basis van tafasitamab in dere indicatie wordt vergoed vaor 
indication en combinaison avec le lénalidomide. de combinatietheraple me1 lenalidomide. 

.t\A. DOU OE AB 10 nig AJRCB \DO NV ATC -0SAX04 

ci) Au 5 12410000, les spécialités suivantes sont insérées: ci) In § 12410000. worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Denomination 1 Benaming (DemandeuriAanvrager) 

Cat. 

A-29 ' 

A-29 " 

Code 

21 capsofes, hard. 10 m g  

1 capsule, haro, 10 mg G 

1 ~ a p ~ ~ l e ,  hard, 10 mg G 

7734-288 

7734-288 

7734-288 

LENALIDOMIDE AB 15 mg AUROBINDO NV ATC L04AX04 

21 géiYieS. 10 m g  

1 gelule 10 mg 

1 gelule, 10 mg 

1409,63 

71.4914 

71,1529 

A-29 ' 

A-29 " 

LENALIDOMIDE AB 2.5 mg AUROBINDO NV ATC L04AX04 

Conditionnements 

1409.63 

71,4914 

71,1529 

A-29. 

A-29" 

LENALlDOMiDE AB 20 mg AUROBINDO NV ATC L04AXO4 

Ob$ 
Opm 

Verpakkingen 

7734-296 

7734-296 

7734-296 

7734-304 

7734-254 

7734-254 

7734-254 

Prix 
Prijs 

ex- 
u s i n e l  
buifen 
bedri j f  

21 gelures, 15 mg 

1 gelule, 15 mg 

1 gélule 15 mg 

21 gefufes, 2.5 m g  

1 gélule 2.5 mg 

1 géluie, 2.5 mg 

21 gefufes, 20 mg 

1 Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
usine / 
boiten 
bedri j f  

G 

G 

21 capsules, hard, 15 mg 

1 cap~ule, hard, 15 mg 

1 Capsule. hard, 15 mg 

1409,63 21 capsuies, hard, 20 m g  

II 

21 capsuies, herd, 2.5 mg 

1 Capsule. hard, 2.5 mg 

1 capsule, hard, 2.5 mg 

1409,63 

1409.63 

71,4914 

71.1529 

1409.63 

71,4914 

71.1529 

1409,63 

71.4914 

71,1529 

G 

G 

1409,63 

71,4914 

71,1529 



1 capsule, hard, 20 mg 

1 capsule, hard, 20 mg 

1 LENALIDOMIDE AB 25 mg AUROBINDO NV ATC: L04AX04 1 

A-29 ' 
A-29.' 

- 

LENALIDOMIDE AB 5 mg AUROBINDO NV ATC L04AX04 

7734.312 

7734-312 

7734-312 

A-29 ' 
A-29 " 

LENALIDOMIDE AB 7.5 mg AUROBINDO NV ATC L04AX04 

1 capsule, hard, 10 mg 

1 capsule. hard, 10 mg 

A-29 ' 
A-29 " 

LEhALlDOMlDE ACCORD lOmg ACCORD nEA.TrICARE ATC L04AX04 

21 g e b l e ~  2 5 m g  

1 gelule. 25 mg 

1 gélule, 25 mg 

7734-262 

7734-262 

7734-262 

7733-330 

7734-270 

7734-270 

7734-270 

LENALIDOMIDE ACCORD 15 mg ACCORD HEALTHCARE ATC LO4AXO4 

21 capsules, hhard, 25 m g  

1 capsule, hard. 25 mg 

1 capsule, hard, 25 mg 

21 gelule5 5 m g  

1 gélule, 5 mg 

1 gelule, 5 mg 

21 peluler 1Omg 

A-29 ' 
A-29" 

LENALIDOMIDE ACCORD 2 5 mg ACCORD HEALTHCARE ATC L04AX04 

1 LENALIDOMIDE ACCORD 25 ma ACCORD HEALTHCARE ATC. L04AX04 1 

21 gélules, 7.5 m g  

1 gélule, 7.5 mg 

1 gelule, 7.5 mg 

21 cilpsules. hard, 10 m g  1 1430.96 1430.96 1 

A-29 ' 

A-29 " 

LENALIDOMIDE ACCORD 20 mg ACCORD HEALTHCARE ATC L04AX04 

G 

G 

21 capsules, hard, 5 m g  

1 capsule, hard, 5 mg 

1 capsule, hard, 5 mg 

7733.346 

7733-348 

7733-348 

A-29 ' 

A-29 " 

21 capsules, hard, 7.5 m g  

1 capsule, hard, 7.5 mg 

1 capsule, hard. 7.5 mg 

7733.355 

7733-355 

7733-355 

A-29 ' 
A-29 " 

LENALIDOMIDE ACCORD 7.5 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: L04AX04 

1409.63 

71,4914 

71,1529 

G 

G 

21 gelules, 15 m g  

1 gelule, 15 mg 

1 gélule, 15 mg 

7733583 

7733-363 

7733-363 

LENALIDOMIDE ACCORD 5 mg ACCORD HEALTHCARE ATC L04AX04 

1409,63 

71,4914 

71,1529 

G 

G 

21 gélules, 2,5 m g  

1 gelule, 2.5 mg 

1 gelule, 2.5 mg 

7733-371 

7733-371 

7733-371 

A-29 ' 

A-29 " 

1409.63 

71,4914 

71,1529 

21 capsules, hard, 15 m g  

1 capsule, hard, 15 mg 

1 capsule, hard, 15 mg 

21 gebles, 20 m g  

1 gelule, 20 mg 

1 gelule 20 mg 

1409.63 

71,4914 

71,1529 

1409,63 

71,4914 

71,1529 

21 capsules, hard. 2.5 m g  

1 capsule, hard. 2.5 mg 

1 capsule, hard, 2 5 mg 

21 gélules, 25 m g  

1 gelule, 25 mg 

1 gelule, 25 mg 

1409.63 

71.4914 

71.1529 

G 

G 

21 capsules, hard, 20 m g  

1 capsule, hard, 20 mg 

1 capsule, hard, 20 mg 

7733.389 

7733-389 

7733-389 

G 

G 

21 capsules, hard, 25 m g  

1 capsule, hard. 25 mg 

1 capsule, hard, 25 mg 

2 f  capsuler, hard, 5 m g  

1 capsule, hard, 5 mg 

1 capsule hard, 5 mg 

21 gelures, 5 m g  

1 gelule, 5 mg 

1 gelule, 5 mg 

1430,98 

72,5681 

72,2295 

G 

G 

1430.96 

72,5681 

72,2295 

1430,96 

72,5681 

72 2295 

G 

G 

G 

G 

1430.96 

72,5681 

72,2295 

1430.96 

72,5681 

72 2295 

1430.98 

72.5681 

72,2295 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

1430,96 

72,5681 

72,2295 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

1430.96 

72,5681 

72.2295 



A-29 ' 

A-29" 

7733397 

7733-397 

7733-397 

LENALIDOMIDE EG 10 mg EUROGENERICS ATC: L04AX04 

21 gélules, 7.5 mg 

1 gélule, 7.5 mg 

1 gélule, 7.5 mg 

A-29 ' 

A-29" 

21 capsdes, hard, 7,5 mg 

1 capsule, hard, 7.5 mg 

1 capsule. hard, 7.5 mg 

7732-522 

7732-522 

7732-522 

LENALIDOMIDE EG 15 mg EUROGENERICS ATC: L04AX04 

G 

G 

A-29 ' 
A-29 " 

21 gélules, 10 mg 

1 gélule, 10 mg 

1 gélule, 10 mg 

7430.96 

72,5681 

72,2295 

21 capsules, hard, 10 mg 

1 capsule, hard, 10 mg 

1 capsule. hard, 10 mg 

G 

G 

7732.530 

7732-530 

7732-530 

1430.96 

72,5681 

72,2295 

LENALIDOMIDE EG 2,s mg EUROGENERICS ATC: L04AX04 

1454,23 

73.7424 

73,4038 

A-29 * 

(1-29 " 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

21 gélules, 15 mg 

1 gélule, 15 mg 

1 gélule. 15 mg 

21 capsules. hard, 15 mg 

1 capsule, hard, 15 mg 

1 capsule, hard, 15 mg 

G 

G 

7732-498 

7732-498 

7732-498 

LENALIDOMIDE EG 20 mg EUROGENERICS ATC: L04AX04 

1454,23 

73,7424 

73,4038 

21 gélules, 2.5 mg 

1 gélule, 2.5 mg 

1 gélule. 2.5 mg 

A-29 * 

A-29 '* 

1454,23 

73,7424 

73,4038 

21 capsuler. hard, 2,5 mg 

1 capsule. hard, 2.5mg 

1 capsule, haid, 2,5 mg 

7732-548 

7732-548 

7732-548 

LENALIDOMIDE EG 25 mg EUROGENERICS ATC: LOIAXO4 

G 

G 

A-29 * 

A-29" 

21 gélules, 20 mg 

1 gélule, 20 mg 

1 gélule. 20 mg 

9454.23 

73,7424 

73,4038 

21 cspsoies, hard, 20 mg 

1 capsule, hard. 20 mg 

1 capsule. hard, 20 mg 

G 

G 

7732-555 

7732-555 

7732-555 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

LENALIDOMIDE EG 5 mg EUROGENERICS ATC: L04AX04 

1454,23 

73,7424 

73,4038 

A-29 ' 
A-29" 

1454.23 

73,7424 

73.4038 

21 gélules, 25 mg 

1 gélule, 25 mg 

1 gélule, 25 mg 

21 capsules. hard, 25 mg 

1 capsule, hard, 25 mg 

1 capsule, hard. 25 mg 

G 

G 

7732-506 

7732-506 

7732-506 

LENALIDOMIDE EG 7.5 mg EUROGENERICS ATC: L04AX04 

1154.23 

73,7424 

73,4038 

1454.23 

73.7424 

73,4036 

21 gélules, 5 m g  

1 gélule, 5 mg 

1 gélule, 5 mg 

A-29 ' 

A-29'' 

21 capsules, hard, 5 mg 

1 capsule, hard, 5 mg 

1 capsule. hard, 5 mg 

G 

G 

7732-514 

7732.514 

7732-514 

21 gélules, 7.5 mg 

1 gélule, 7.5 mg 

1 gélule, 7.5 mg 

LENALIDOMIDE KRKA 10 mg KRKA D.O..(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AX04 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

27 capsules, hard, 7,5 mg 

1 capsule, nard. 7.5 mg 

1 capsule, hard, 7.5 mg 

G 

G 

A-29 ' 

A-29" 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

1454.23 

73,7424 

73.4038 

7733405 

7733-405 

7733-405 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

LENALIDOMIDE KRKA 15 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) ATC: L04AX04 

A-29 ' 
A-29** 

21 gélules, 1Omg 

1 gélule, 10 mg 

1 gélule, I O  mg 

21 capsules. hard, 10 mg 

1 capsule. nard, 10 mg 

1 capsule, hard, IO mg 

G 

G 

7733-473 

7733-413 

7733-413 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

7454.23 

73.7424 

73,4038 

27 gélules, 15 mg 

1 gélule. 15 mg 

1 gélule. 15mg 

21 capsules. hard, 15 mg 

1 capsule, hard, 15 mg 

1 capsule. hard, 15 mg 

G 

G 

9454.23 

73,7424 

73.4038 

7454.23 

73.7424 

73,4038 



LENALIDOMIDE KRKA 2,5 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) ATC: L04AX04 - 
1454.23 

73,7424 

73.4038 

LENALIDOMIDE KRKA 20 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) ATC: L04AX04 

G 

G 

21 capsules, hard, 2.5 m g  

1 capsule. hard, 2.5 mg 

1 capsule. hard, 2.5 mg 

A-29. 

A-29.. 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

7733.421 

7733-421 

7733-421 

G 

G 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

21 gélules, 2,5 m g  

1 gélule. 2.5 mg 

1 gélule, 2.5 mg 

21 capsules, hard, 20 m g  

1 caprule, hard. 20 mg 

1 capsule. haid, 20 mg 

1454,23 

73,7424 

73,4038 

A-29 * 

A-29 " 

LENALIDOMIDE KRKA25 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) ATC: L04AX04 

7733-439 

7733-439 

7733-439 

145423 

73,7424 

73,4038 

21 gélules, 20 m g  

1 gélule, 20 mg 

1 gélule. 20 mg 

G 

G 

21 capsules, hard, 25 m g  

1 capsule, hard. 25 mg 

1 capsule, hard, 25 mg 

A-29 * 

A-29.' 

LENALIDOMIDE KRKA5 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) ATC: L04AX04 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

7733-447 

7733-447 

7733-447 

21 gélules, 25 m g  

1 gélule, 25 mg 

1 gélule, 25 mg 

21 capsuies, hard, 5 m g  

1 capsule, hard, 5 mg 

1 capsule, hard, 5 mg 

A-28 ' 

A-29" 

145423 

73,7424 

73,4038 

G 

G 

LENALIDOMIDE KRKA 7.5 mg KRKA D.D..(KRKA BELGIUM) ATC: LO4AXO4 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

7733-454 

7733-454 

7733-454 

21 gélules, 5 m g  

1 gelule, 5 mg 

1 gélule, 5 mg 

21 capsules, hard, 7,5 m g  

1 capsule, hard, 7.5 mg 

1 capsule. hard, 7.5 mg 

A-29 * 

A-29 *. 

1454,23 

73,7424 

73,4038 

G 

G 

LENALIDOMIDE MYLAN 10 mg VIATRIS ATC: L04AX04 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

7733.462 

7733-462 

7733.482 

21 gébles, 7.5 m g  

1 gélule. 7.5 mg 

1 gélule. 7.5 mg 

G 

G 

21  capsules, hsm: 1Omg 

1 capsule, hard, 10 mg 

1 caprule, hard, 10 mg 

A-29 * 

A-29" 

LENALIDOMIDE MYLAN 15 mg VIATRIS ATC: L04AX04 

1430.96 

72,5881 

72,2295 

7733-470 

7733-470 

7733-470 

1430,98 

72,5681 

72.2295 

21 g6lules. 10 m g  

1 gélule, 10 mg 

1 gélule, 10 mg 

1430,96 

72,5681 

72,2295 

G 

G 

21 capsules, hard, 15 m g  

1 capsule, hard, 15 mg 

1 capsule, hard, 15 mg 

A-29 ' 
A-29" 

LENALIDOMIDE MYLAN 2.5 mg VIATRIS ATC: L04AX04 

1430.96 

72.5681 

72,2295 

7733.486 

7733-488 

7733-488 

1430.96 

72,5681 

72,2295 

21  gélules, 15 m g  

1 gélule, 15 mg 

1 gélule, 15 mg 

G 

G 

21 capsule% hard. 2.5 m g  

1 capsule, hard, 2.5 mg 

1 capsule, hard, 2.5 mg 

A-29 

A-29 .' 
LENALIDOMIDE MYLAN 20 mg VIATRIS ATC: L04AX04 

1430,98 

72,5881 

72,2295 

7733-496 

7733-496 

7733-496 

21 gBlules, 2,5 mg 

1 gélule, 2.5 mg 

1 gélule, 2,5 mg 

G 

G 

21 capsuler, hard, 20 m g  

1 cap~ule, hard. 20 mg 

1 capsule, hard. 20 mg 

A-29 

A-29 " 

LENALIDOMIDE MYLAN 25 mg VIATRIS ATC: L04AX04 

1430.96 

72,5681 

72.2295 

7733-538 

7733-538 

7733-538 

1430.96 

72,5681 

72,2295 

21 gélules, 20 mg 

1 gélule, 20 mg 

1 galule, 20 mg 

21 capsules, hard, 25 m g  

1 capsule, hard, 25 mg 

1 capsule, hard, 25 mg 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

G 

G 

21 gélules, 25 m g  

1 gélule, 25 mg 

1 gélule, 25 mg 

A-29 ' 
A-29 " 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

7733-546 

7733-548 

7733-546 



LENALIDOMIDE MYLAN 5 mg VIATRIS ATC: L04AX04 

A-29 ' 

A-29 " 

7733-553 

7733-553 

7733-553 

LENALIDOMIDE MYLAN 7,5 mg VIATRIS ATC: L04AX04 

21 gélules, 5 mg 

1 gélule, 5 mg 

1 gélule, 5 mg 

A-29 ' 

A-29 " 

21 capsules, hard, 5 mg 

1 capsule, hard, 5 mg 

1 capsule, hard, 5 mg 

7733.561 

7733-561 

7733-561 

LENALIDOMIDE SANDOZ 10 mg SANDOZ ATC: L04AX04 

G 

G 

21 gélules. 7,s mg 

1 gélule, 7.5 mg 

1 gélule, 7.5 mg 

A-29 ' 

A-29 " 

1430.96 

72.5681 

72,2295 

21 Capsules, hard, 7.5 mg 

1 capsule, hard. 7.5 mg 

1 ceprule, hard, 7.5 mg 

7733.579 

7733-579 

7733-579 

1430.96 

72,5681 

72,2295 

LENALIDOMIDE SANDOZ 15 mg SANDOZ ATC: L04AX04 

G 

G 

21 gelules, 10 mg 

1 gélule. 10 mg 

1 gélule, 10 mg 

A-29 * 

A-29" 

1430.96 

72.5681 

72,2295 

21 capsules, hard, 10 mg 

1 capsule, hard, 10 mg 

1 capsule, hard, 10 mg 

7733-587 

7733-587 

7733-587 

1430,96 

72,5681 

72,2295 

LENALIDOMIDE SANDOZ 2.5 mg SANDOZ ATC: L04AX04 

G 

G 

21 gélules, 15 mg 

1 gélule, 15 mg 

1 gélule, 15 mg 

A-29 ' 
A-29" 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

21 capsules, hard, 15 mg 

1 capsule, hard. 15 mg 

1 capsule, hard, 15 mg 

7733.595 

7733-595 

7733-595 

1454,23 

73,7424 

73.4038 

LENALIDOMIDE SANDOZ 20 mg SANDOZ ATC: L04AX04 

G 

G 

21 gélules, 2,5 mg 

1 gélule, 2.5 mg 

1 gélule. 2.5 mg 

A-29 ' 

A-29" 

1454.23 

73,7424 

73.4038 

21 capsuler. hard. 2-5 mg 

1 capsule, hard, 2.5 mg 

1 capsule. hard, 2.5 mg 

7733.803 

7733-603 

7733-603 

1454,23 

73,7424 

73,4038 

LENALIDOMIDE SANDOZ 25 mg SANDOZ ATC: L04AX04 

21 gélules, 20 mg 

1 gélule. 20 mg 

1 gélule, 20 mg 

A-29 ' 
A-29 " 

1454.23 

73,7424 

73.4038 

G 

G 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

21 capsules, hsrd, 20 mg 

1 capsule, hard, 20 mg 

1 capsule. hard. 20 mg 

7733-611 

7733-611 

7733-611 

LENALIDOMIDE SANDOZ5mg SANDOZ ATC: L04AXO4 

G 

G 

21 gélules, 25 mg 

1 gélule. 25 mg 

1 gélule. 25 mg 

A-29 ' 

A-29'. 

1454,23 

73,7424 

73,4038 

21 capsules, hard, 25 mg 

1 capsule. hard, 25 mg 

1 capsule. hard, 25 mg 

7733-629 

7733-629 

7733-629 

1454.23 

73,7424 

73.4038 

LENALIDOMIDE SANDOZ 7.5 mg SANDOZ ATC: L04AX04 

G 

G 

21 gélule5 5 mg 

1 gélule, 5 mg 

1 gélule. 5 mg 

A-29 ' 

A-29 " 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

21 capsules, hard, 5 mg 

1 capsule, haid, 5 mg 

1 capsule, hard. 5 mg 

7733-637 

7733-637 

7733-637 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

LENALIDOMIDE TEVA 10 mg AREGA PHARMA ATC: L04AX04 

G 

G 

A-29 * 

A-29" 

21 g~loles, 7.5 mg 

1 gélule. 7.5 mg 

1 gélule, 7.5 mg 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

G 

G 

21 capsules, hard, 7.5 mg 

1 capsule, hard, 7.5 mg 

1 capsule, hard, 7.5 mg 

7734-593 

7734-593 

7734-593 

1454.23 

73,7424 

73.4038 

1454,23 

73.7424 

73.4038 

21 gélules, 10 mg 

1 gélule, 10 mg 

1 gélule, 10 mg 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

21 capsules, hard, 10 mg 

1 capsule. hard, 10 mg 

1 capsule, haid, 10 mg 

G 

G 

1454.23 

73.7424 

73,4038 

1454.23 

73,7424 

73,4038 



LENALIDOMIDE TEVA 15 mg AREGA PHARMA ATC: L04AX04 

A-29 

A-29 .' 
7734-601 

7734-601 

7734-601 

LENALIDOMIDE TEVA 2.5 mg AREGA PHARMA ATC: L04AX04 

21 gélules, 15 m g  

1 gélule. 15 mg 

1 gélule, 15 mg 

A-29 ' 
A-29 " 

21 capsulez, hard, 15 m g  

1 capsule, hard. 15 mg 

1 capsule, hard, 15 mg 

7734-569 

7734-569 

7734-569 

LENALIDOMIDE TEVA20 mg AREGA PHARMA ATC: L04AX04 

G 

G 

21 gélule% 2.5 mg 

1 gélule, 2,s mg 

1 gélule, 2.5 mg 

A-29 ' 
A-29 .' 

1454,23 

73,7424 

73,4038 

2 f  ~apsules, hard, 2,5mg 

1 capsule, hard, 2.5 mg 

1 ~âpsule, hard, 2.5 mg 

7734-619 

7734-619 

7734-619 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

LENALIDOMIDE TEVA 25 mg AREGA PHARMA ATC: L04AX04 

G 

G 

21 gélules. 20 m g  

1 gélule. 20 mg 

1 gélule, 20 mg 

A-29 - 
A-29 " 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

27 capsules. hard, 20 m g  

1 capsule, hard. 20 mg 

1 caprule, hard, 20 mg 

7734.827 

7734-627 

7734-827 

1454,23 

73,7424 

73,4038 

LENALIDOMIDE TEVA5 mg AREGA PHARMA ATC: L04AX04 

G 

G 

A-29 ' 
A-29 " 

21 gélules, 25 mg 

1 gélule, 25 mg 

1 gelule, 25 mg 

745423 

73,7424 

73,4038 

1454,23 

73,7424 

73,4038 

7734-577 

7734-577 

7734-577 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

21 capsules, hard, 25mg 

1 capsule, hard, 25 mg 

1 capsule. haid. 25 mg 

1454,23 

73,7424 

73,4038 

LENALIDOMIDE TEVA 7.5 mg AREGA PHARMA ATC: L04AX04 

G 

G 

21 gélules, 5 m g  

1 gélule, 5 mg 

1 gélule, 5 mg 

A-29 ' 
A-29 " 

21 gélules, 7,5 mg 

1 gélule, 7.5 mg 

1 gélule, 7.5 mg 

7734.585 

7734-585 

7734-585 

21 capsules. hard, 5 m g  

1 capsule, hard, 5 mg 

1 ~apsule. hard, 5 mg 

REVLlMlD 10 mg BRISTOL-MYERS SOUIBB ATC: L04AX04 
BELGIUM 

1454.23 

73.7424 

73,4038 

G 

G 

2 f  capsules, hard, 7.5mg 

1 capsule. hard. 7.5 mg 

1 capsule, hard, 7.5 mg 

A-29" 

A-29 +* 

1454.23 

73,7424 

73,4038 

G 

G 

0788.265 

0788-265 

0788-265 

REVLlMlD 15 mg BRISTOL-MYERS SOUIBB ATC: L04AX04 
BELGIUM 

(454.23 

73.7424 

73,4038 

21 gélules, 10 m g  

1 gélule. 10 mg 

1 gélule, 10 mg 

$454.23 

73,7424 

73,4038 

A-29 ' 

A-29 '* 

21 capsules, hard. 70 m g  

1 capsule. haid. 10 mg 

1 CBPSUI~. hard. 10 mg 

21 gélules, 15 m g  

1 gélule, 15 mg 

1 gélule, 15 mg 

0768.273 

0788-273 

0788-273 

REVLlMlD 2.5 mg BRISTOL-MYERS SOUIBB ATC: L04AX04 
BELGIUM 

R 

R 

21 capsules, hard, 15 m g  

1 capsule, hard, 15 mg 

1 capsule. hard. 15 mg 

A-29 ' 

A-29 *. 

1430,96 

72,5681 

72,2295 

R 

R 

REVLlMlD 20 mg BRISTOL-MYERS SOUIBB ATC: L04AX04 
BELGIUM 

7708.365 

7708-365 

7708-365 

1430.96 

72,5681 

72,2295 

1430.96 

72,5681 

72,2295 

21 gélules, 2,5 m g  

1 gélule, 2.5 mg 

1 gélule, 2.5 mg 

1430.96 

72.5681 

72.2295 

21 capsules, hard, 2 3  mg 

1 capsule, hard. 2.5 mg 

1 capsule, hard, 2.5 mg 

R 

R 

1430,96 

72,5681 

72,2295 

1430.96 

72,5681 

72.2295 



CI) I I  est i n s é r é  un § 12420000rédigé comme suit. 

Paragraphe 12420000 

A-29 * 

A-29" 

.a spec ii :a pharmace-livde 4 oare oe r8l.g~ .r fa f I ooet a .n 
remoo-<~emen: 5 e e es. =on. n slies pc,i e ira icmcnt a .n oenel c a re 
~u-ffran! O ..? C a n e r  de a ~ r o r l o l l  hormono-aeocno7nl a un $tarie 
avance 

7714-892 

7714-892 

7714-892 

Sur base d'un formuiaire de demande. dont le modèle es1 repris à Blannexe 

REVLlMlD 25 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: L04AX04 
BELGIUM 

A du présent paragraphe, dament complété à la rubrique adéquate par le 
médecin. le médecin-conseil délivre au bénéficiaire Vattestation dont le 
modele est fixé sous "e'de VanneXe III du présent arrêté, et dont la durée 

21 gélufes, 20 m g  

1 gélule, 20 mg 

1 gèlule, 20 mg 

A-29 ' 

A-29" 

de validité est limitée à 12 mois maximum. 

Le nombre de conditionnements remboursables est limité à 13 
cOnditionnementS de 30 x 120 mg pour des périodes renouvelables de 12 
mois. 

Le remboursement simultané de la spécialite à base de relugolix avec une 
des spécialités der catégories de remboursement A-7 ou A-27 n'est jamais 
autorisé. 

21 capsules, hard, 20 m g  

1 capsule. hard. 20 mg 

1 capsule, hard, 20 mg 

0788-281 

0788-281 

0788-281 

cj) Er wordt een § 12420000 toegevoegd. luidende: 

Paragraaf 12420000 

De farmaceutische specialiteit op basis van relugolix kamt voor vergoeding 
in aanmerking Indien ze wardt taegediend voar de behandeliog van een 
reehlhebbende die iijdf aan een hormoonalhankelljke proslaatkanker in een 
vergevorderd stadium. 

REVLIMID 5 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: L04AX04 
BELGIUM 

Op basis van een aanvraagformulier waawan het madel is opgenomen in 
bijlage A van dere paragraaf volladig en conect ingevuld en ondertekend 
door de ans, leveri de adviserend-aits aan de rechthebbende een attest af 
waaivan het mode1 wordt weergegeven ander "e' van billage ili van dit 
beslutt met een geldighaidsduur van maximaal 12 maanden 

R 

R 

21 gélules, 25 m g  

1 gélule, 25 mg 

1 gélule, 25 mg 

A-29 * 

A-29 " 

Het aantal vergoedbare veipakkingen is beperkt tot 13 uerpakkingen van 30 
x 120 mg vaar hemieuwbare peiiodes van 12 maanden. 

De gelijktljdige vergaeding van de specialiteit op basis van relugolix met 
één van de rpecieliteiten van veigaedingscategorieën A-7 of A-27 ir nooit 
toegertaan. 

1430.96 

72,5661 

72,2295 

21 capsules, hsrd, 25 m g  

1 capsule, hard. 25 mg 

1 capsule, hard. 25 mg 

0788-257 

0788-257 

0788-257 

ANNEXE A : Modèle du formulaire de d e m a n d e  de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de rélugolix (5  
12420000 du chapi t re  IV de la l iste jointe a I'A R du l e r f é v r i e r  2018) 

1430,98 

72,5681 

72,2295 

REVLlMlD 7.5 mg BRISTOL-MYERS SOUlBB ATC: L04AX04 
BELGIUM 

I - Identification du bénéficiaire (nom. prénom, numéro d'affiliation a I'orsanisme a s s u r e u r )  : 

21 gélules, 6 m g  

1 géiuie, 5 mg 

1 gélule, 5 mg 

A-29 * 

A-29 " 

II - Eléments à attester par le médecin: 

1454.23 

73,7424 

73,4036 

R 

R 

Je souss igné,  docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus sou f f re  d ' u n  cancer de la prostate hormono- 
dépendant a un stade avancé et qu'il remplit toutes les conditions reprises dans le paragraphe 12420000 du chapitre IV de la liste 
jointe à 1'A.R. du lerfévrier 2 0 1 8 .  

1454.23 

73.7424 

73,4038 

21 capsules. hard, 5 m g  

1 capsule, hard. 5 mg 

1 capsule, hard, 5 mg  

7714-884 

7714-884 

7714-884 

3 II s'agit d'une première d e m a n d e  du remboursement 

21 gélules, 7,5 m g  

1 gélule, 7.5 mg 

1 gélule. 7.5 mg 

1430.98 

72,5681 

72,2295 

R 

R 

1430.96 

72.5681 

72,2295 

1430.96 

72,5681 

72,2295 

21 capsules, hard, 7.5 m g  

1 capsule, hard. 7.5 mg 

1 capsule. hard, 7.5 mg 

R 

R 

1430,96 

72,5681 

72.2295 



OU 

il II s'agit d'une demande de prolongation du remboursement. 

Je m'engage a tenir à la disposition du médecin conseil tous les éléments de preuve démontrant que le bénéficiaire se trouve dans 
la situation attestée. 

Sur base de tous ces éléments, je certifie que ce bénéficiaire nécessite le remboursement de 13 conditionnements de 30 x 120 mg 
de cette spécialité pour une période maximale de 12 mois. 

III - Identification du médecin mentionné ci-dessus au ooint II: 

I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( ( n o m )  
/ I I I I I I I l I I I I I I I I I I I I I l ( ~ r é n o m )  
u- 1 1  1 I I  1-1 u - u ( n ' I N A M I )  

W /  w / L L L i i ( d a t e )  

] 1 (cachet) . . . , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . , . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin ) 

BIJLAGE A : Mode1 van het formulier voor de vergoedingsaanvraag van de farmaceutische specialiteit op basis van 
relugollx (5  12420000 van hoofdstuk IVvan de Iijst gevoegd bij het K B van 1 februari 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinqsnummer bii de V.I.) : 

UUUUUUUUUUUUUUUUUUUUUUUUUUUUUUUUUUuUUUUUUU 

II - Elementen aeattesteerd door de arts: 

Ondergetakende, ans in de geneesndnoe, verklaar da1 bovenvemelde rechtheboenoe 1.01 aan een norrnoonafhankeljne 
prostaatkanker in een vergevordero stadiJm en da1 hlj aan ale voorwaarden vemeo in paragraaf 12420000 van hoofdsl~n IV van 
de Iijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voldoet. 

O Het gaat om een eerste aanvraag tot vergoeding 

i1 Het gaat om een aanvraag tot verlenging van de vergoeding 

Ik verbind mij ertoe om het bewijsmatenaal 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 atiesteer in dai oeze rechihebbenda de vergoeoing van 13 verpakkingen van 30 x 120 mg van 
deze specialiieii moet knjgen voor een per one van max maal 12 maanden 

III - ldentificatie van de arts in Punt II hierboven vermeld: 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ~ ~ n a a m )  
/ I I I I I I I l I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r ~ a a m )  
II- I I  I I  1 1 - W - 1  1 1  l(RIZIVn0) 



c k )  Au § 12420000, les spécialités suivantes sont insérées: ck) In § 12420000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeuriAanvrager)) 

Cat. 

ORGOWX 120 mg ACCORD HEALTHCARE ATC L02BX04 

c l )  II est inséré un 5 12430000rédigé comme s u i t  cl) Er wordt een § 12430000 toegevoegd, luidende 

Paragraphe 12430000 Paragraaf 12430000 

A-27 

A-27 * 

A-27 " 

A-27 "* 

a) La specialité pharmaceutique à base d' eladocagen exuparvovecfait a) De farmaceutische specialiteit op basis van eiadacagene exupawovec 
rabjet d'un remboursement unique si elle est administrée pour le traitement komt in aanmerking vaor eenmalige vergoeding indien re wordt toegediend 
d'un déficit en L-aminoacide decarboxylase aromatique (AADC) cher un voor de behandeling van aromatiîch L-aminaruur decarboxylase (AADC). 
benéficiaire: deficiëntie bij een rechthebbende: 

Code 

4751-806 30 eampnméî peliicuiés. 120 mg 30 filmomhulde tablelien, 120 mg 1 169.89 1 169,89 1 0.00 1 0.00 

- 6gé de 18 mois et plus; -van 18 maanden en ouder; 

4751-806 

7738-867 

7738-867 

7738-867 

- avsc ~n a a~rortceon1:me c ' n  q.emcnl moec.lairemenl E L  met een L in  scn. m o e c i a  r en <jece! scn c e ~ e r l ~ g d e  d agnorc ran 
génelq.cmenl de oc lc !  an L-am noac,de aeraiooxy arc. zromatq.e aromal i c n  L-am n3z..i decarbox, are AIIDCI-001 z dnl B aoor oan 
(AADC. e l  ieponornl o l o ~ s  'es cr leres s. . a r ts  a l e  bolgenîe cr ie:illa uo ioen 

Conditionnements 

Une diminution des niveaux d'acide hamovanillique (AHV) dans le 
liquide cérebrospinal ; 

ET une diminution d'acide 5-hydioxyindatacétique (6HIAA) dans le 
liquide cérébrospinal ; 

i ET la présence de vaciantes paihogeoes du gene DDC à l'étai 
homozygote au heterozygote composite. 

1 comprimé peiliculé, 120 mg 

1 comprimé peiiiculé. 120 mg 

1 comprime peilicule. 120 mg 

-avec un phénotype sévere, déterminé par ia  présence d'un retard de 
développement et de sympiômes tels que hypotonie, dystonie et crises 
oculogyres. 

Velpskkingen 

- suffi~amment en forme pour pouvoir subir rintewention chirurgicaie 

1 fiimomhuide tabiei, 120 mg 

1 filmornhuidetablet, 120 mg 

1 fiimornhuldetabiet, 120 mg 

Ces criteres sont valides par une équipe muitidisciplinaire du centre tel 
que defini au point c). 

Obs 
Opm 

b) Le remboursement ne peut ëtre accorde qu'une seule fais et que sous 
forme d un seul traitement a usage unique et tient compte de la dose 

(45.90 

5,3920 

5,1550 

5,4943 

een veriaagd niveau van homavaniliineruur (HVA) in het 
cerebraspinaai vocht 

Prix 
Prijs 

ex- 
usinel 
buiten 
bedri j f  

EN een verlaagd niveau van 5- hydroxyindalazi]nzuur (5-HIAA) in 
het cerebiaspinaal vocht, 

145.90 

5,3920 

5.1550 

5,4943 

EN aanwezigheid van paihogene varianten van het DDC-gen in 
homozygote of compaund heterorygote taesiand 

Base 
de 
remb 
Baîis v 
tegem 

ex- 
usine 1 
buiten 
bedri j f  

-met  een ernîtig fenatype. bepaald door de aanwezigheid van 
ontwikkeiingSachterStand en symptomen zaair hypotonie, dyatonie en 
acuiogyie cririssen; 

-d ie  voidaende fit is om in Staal te zijn de chinirgische ingreep te 
andergaan. 

0.0000 

Deze criteria worden gevalideerd door een muitidisciplinair team van het 
centrum ma ls  bepaald in c) 

1 

0.0000 

b) De vergoeding ken slechts eénmaiig warden toegekend ais een 
enkelvaudige behandeling voor eenmaiig gebruik. en houdt rekenrng met 

II 



recommandée mentionnée dans le résumé des caractéristiques du produit 
(RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée, 

Le remboursement ne peut étre accordé que si la spécialité a 
effectivement été administrée cher le bénéficiaire. 

C) Le remboursement est accordé $1 la spéclal~lé conceinee est prescrite 
~ i i  iie.iu q d 5  prdiali 4-, alf i r a .ri ceii~rr agrrr aaiis ir cmre oe iu 

Con$enl.on oe re&ouC&IiJn des benel c aires anenls d .ne ma ad e 
melabo q.0 mcnogen6t q.0 n&Co m i e  raie 

L'entreprise assurera la formation du personnel soignant sur le suai pré 
et postopératoire des patients 

een aanbevolen dosering vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken 
van het Produet (SKP) van de betrokken farmaceutische rpecialcteit 

De vergoeding kan rlechtr worden toegekend indlen de speciaiiteit 
effectief werd taegediend bil de rechthebbende 

C) De vergoeding wordt toegekend indien de betiokken speciaiiteit wardt 
voorgeschreven door een kinderneuroloog, verbonden aan een erkend 
Centrum in het kader van de Conventies van revalidatie van begunstigden 
die Iijden aan eeo reldrame eifeiijke monogenetische metabole 
aandoening. 

De firma rat opleiding voonien aan het venorgend personeei over de 
pre- en postaperatieve opvoigtng van da patienten 

d) L'autorisation de remboursement est accordée sur base d'une demande d) De machtiging tot vergaeding wordt toegeataan op basis van een 
de remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste elektronische aanvraag. lngediend door de via het e-Health platform 
identifié et authentifié via la plateforme e-Health, décnt sous c). qui ainsi : geldentificeerde en geaulhentiseerde arts-specialist vemeld ander punt c), 

die aldus: 

- con1 rme que foutes les cono f ona el ta.$ es é énientr relal 1s 6 la  - oevrsi (j! oa! a o voewenrdrn en a e elemenfen oie octrekvng 
p o ~ e a u  d.5gnoslc et a.* conoioor ae rernoo.rsemenl reqd.5 r0.r .es heoben op ae o agnorerle i ng en op oe vergoea:ngsvo3Maaroen 
po.nlr a),.squa~ po nt c) nci ls sont rcmp r pcur le ocncf c a i e  vcrmea onocr de p.nlcn a, Io! en me! cl. 28," veir.lo o .  ae be!io*rcn 
concerné : rechthebbende: 

-s'engage a tenir a la disposSion du médecin-conseil un rappon - er zich tae veibindt orn voor de adviserende arts een gedetailieerd 
médical detaillé contenant un compte rendu complet de I'état clinique du medisch rapport ter beschikking te houden met daarin een uitgebreid 
bénéficiaire au début du traitement ; verslag van de kiinische toestand van de rechthebbende bij aanvang 

van de behandeilng: 

-s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de - er r ich toe verbindt om de bewijsstukken die aantonen da1 de 
preuve relatives a la situation du bénéficiaire : rechthebbende r ieh in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking 

te houden van de adviserend-ails; 

- ~ 'eng391 6 respecter les recommandation3 rreiitionndes dans e - e r z c h  ioe uliu.ndt a n  oe aanoeve ngen zaais vermed n de 
Rer.m& aer Caracler a.ques aii Praolll ,RCP, Sarnenratl.ng \an ae Proauclkaraklei rlieeen (SPI<) le respecteion 

-s'engage à collaborer au Registre centrai des maladies rares de - er r ich toe verbindt am mee te werken aan het Centraal register vooi 
Sclensano zeldzame ziekten van Sciensano 

e) Le remboursement n'est accordé que si le pharmacien hospitalier el De vergaeding wordt siechts toegekend air de betrokken 
dispensateur dispose, préalablement à la délivrance de la spéciaiité, d'une ziekenhuisapotheker. vooiaieer de speciaiiteit verstrekt wordt, berchikt over 
preuve de raccord électronique. een bewijs van het elektronisch akkaord. 

c m )  Au § 12430000, les spéc ia l i t és  sutvantes sont cm) In § 12430000, worden de volgende specialiteiten 
insérées ingevoegd 

h . 
Dénominatioi 

h Verpakkingen 
- 

Prlx 
Pn]s 

ex- 
usine 1 
buiten 
bedrijf 

- 
Base 
de 
remb 
Basis Y 

tegem 

ex. 
u r i n e 1  
buiten 
bedrof 

UPSTAZA 5.6 x 10'11 vglml PTC THERAPEUTiCS INTERNATIONAL ATC: 
A16AB26 

cn) II est inséré un § 12440000rédigé comme suit: cn) Er wordt een § 12440000 toegevoegd. luidende: 

A-157'. 

7738-784 

7738-784 

1 flacon injectable 0.5 mL 
s01~t ion pour  perïufusion, 1 
dose 

1 flacon injectable 0.5 mL 
501Ulion pour perfusion, 1 dose 

1 injectiefiacon 0.5 mL 
oplosslng voor Infusle, 1 
dosm 

1 injectiefiacon 0.5 mL oplossing 
voor infusie, 1 dosis 

T 

3500000.00 

3710000,0000 

3500000.00 

3710000,0000 



Paragraphe 12440000 Paragraaf 12440000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de traiokinumab fait robjet d'un 
remboursement si elle est administrée pa i r  le traitemen4 de ia dermatite 
atopique sévère chez un bénéficiaire qul répond à toutes les conditions 

-Le bénéficiaire est agé cau moins12 ans et de moins de 18 ans au 
moment de I'initiation du traitement; 

- Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnastiquèe sur 
bare des crttérer Haoifin et Rajka pour la dermatite atopique : 

-Le  bénéficiaire répand aux critères de dermatite atopique sévéie 
comme décrits ci-dessous: 

. Un score piuritus numerlcal rating scale de > ou = 3 ET 

-un score EASl de > ou = 21.1; 

- O U  un score SCORAD de r ou = 50; 

- L e  bénéficiaire est atteint t u n e  dermatite atopique révère non 
eonti6lée. telle que decrite au point a) malgré révitement des facteurs 
dkleneheurs, el : 

.malgré un traitement adéquat combinant un traitement 
pharmacologique topique continu pendant minimum 4 mais au cours 
des 12 derniers mois qui précèdent la demande de remboursement. 

b) Le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée doit être 
demandé per un médecin spécialiste en deimatoiogie-vénérologie 
expèrimente dans le traitement de la dermatite atopique par des 
immunosuppresseurs, et qui est responsable du trattement 

Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement 
concerné a &té prescrit par un médecin spécialiste en dermatologie- 
vénérologie. 

- L e  nombre de conditionnements remboursables prend en compte une 
dose de 600 mg (4 injections de 150 mg) administrée au jour 1, suivie 
d'une dore de 300 mg (2 injections de 150 mg) au jour 15, et ensuite 
une dore de 300 mg administrée toutes les 2 semaines (ou toutes les 4 
semaines). 

- E n .  iiosence oe  rCporsa e?rCr une pCr oae max ma e ac 24 sema.nes 
ce in  c comme a i  in n m.m .ne reponSe EAS .50 per rappon a a va rJr 
oe bare e I r a  tenisnl ramio.,?? o o t  Olre arreie 

- L e  mèdecin traitant doit envisager la diminution et rariët du traitement 
par la spécialité base de tralokinumab, r i  cliniquement possible, chez 
ieî bénéficiaires en rémission clinique et doit continuer à suivie le 
bénéficiaire pour assurer un diagnosllc rapide des signes de rechute. 

d) Pour la première demande, le médecin conseil délivre au bénéficiaire 
Yattestation, dont le madéle est repris sous "e" dans I'annexe Ili de I'A.R. 
01.02.2018, autorisant le remboursement pour un maximum de 24 
semaines et un maximum de 7 conditionnements de 4 seringues 
préremplies de 150 mg sur bare du formulaire de demande, dont le modéle 
est repris dans rannexe A du présent paragraphe, signé et dûment 
complété par le médecin spécialiste tel que visé au point b). 

Ainsi le médecin-spécialiste déclare: 

- Q u e  toutes les conditions mentionnées au point a) ont et6 remplies 
avant le debut du traitement. 

- Disposer des éléments attestant que les critéies concernant la 
sévérité de la dermatite atopique, les critéies concernant I'évitement 
des faCleUrS décienehants, les traitements topiques sont remplis 
chez le bénéficiaire concerné avant finilialion du traitement; 

a) De farmaceutische speciaiiteit op basis van tralokinumab komt in 
aanmerking voor vergoeding indien l e  toegediend wordt voor de 
behandeling van einstige atapische dematitis bij een rechthebbende die 
tegelijkertijd aan volgende voarwaarden voldoet: 

- D e  rechthebbende is minstens 12 jaar en jonger dan 18 jaar oud bij de 
aanvang van de behandeling; 

- De rechthebbende lijdt aan atapirche dermatitis op basis van de 'The 
Hanifin and Rajka Diagnostic Cntena for Atapic Dematitis': 

- D e  rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van 
ernstige atopische dermatitlr 

Een pniritus numerical rating scale scole van r of = 3 EN 

- ean EASl scorevan > of = 21.1; 

- O F  een SCORAD score van > of = 50; 

- D e  recntneocerae i dl aan ongeconlroieorae ernrl ge alopsche 
aerma I r 2 0 ~ 1 s  DeSCnreien n P-nt a, ondanks ne1 vermilden van 
.llorienoe facloren en 

ondanks adequate behandeling met een combinatie van continue 
topische farmacoiogische therapie gedurende te" minde 4 maanden 
in de laatste 12 maand voor het agenblik van de aanvraag lot 
vergoeding. 

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutisehe speciaiiteit dient te 
worden aangevraagd door een arts-speeialist in de dermataiogie- 
venerologie met ewaring op het gebied van behandeiing met 
immunosuppiessiva van atopischî dermatitis, en die verantwoordelijk is 
vaai de behandeling. 

De vergoeding kan slechts warden toegekend indien de betrokken 
verpakking werd vaorgeschreven op een vaoischrift opgesteid door een 
ans-specialirt in de dermataiagie-veneroiogie. 

-He l  aantal veigoedbare verpakkingen houdt rekening met een dosis 
van 600 mg (4 injeetles van 150 mg) toegediend op dag 1, gevalgd daor 
eeo dosis van 300 mg (2 injectles van 150 mg) op dag 15, en nadien 
daor eeo dosis van 300 mg iedere 2 weken (of 4 weken) toegediend. 

. in î  en ei gcen responr s na een peroJc i a n  max m.m 24 &seen 
92del n cero air m n wsol ecn EAS -50 rerconr ,en oplichle ion ac 
utlangsri iarec. moet ee iergoeoe cebsnoe ng stopgczel uorjen 

- Bij een rechthebbende in klinische remiîsie dient de behandeiende 
arts te oveiwegen am de behandeling met de farmsceutisehe specialiteit 
OP b a i s  van tralokinumab af te bauwen en stop te zetten, indien 
kiinisch mogelijk, en de rechthebbende verder opte volgen am een 
Snelle diagnose van tekenen van herval te garanderen. 

d) Voor de eerrte aanvraag ievert de adviserend-ans aan de 
rechthebbende een machtiging af waarvan hei mode1 vastgerteld 1s ondei 
'e' van bijiage Iil van het K.B. van 01.02.2018, die de vergoeding taelaat 
vaar maximum 24 weken en maximum 7 verpakkingen van 4 vaorgevulde 
spuiten van 150 mg op basis van het aanviaagformuliar. waarvan hetmodei 
is hernamen in bijiage A van dere paragiaaf. voliedig ingevuid en 
ondertekend doar de ans-apecialisl raals vermeid onder punt b). 

Aldus verkiaan deze arts-specialiît: 

- Dat aan aiie vooiwaarden, mals  veimeld ln punt a) voldaan werd 
voaraleer de behandeling wardt opgestan, 

-Te beschikken over de eiementen die aantonen dat de criteria 
betreffende de ernst van de stopische dermatitis en de criteria 
betreffende het vermijden van uitlokkeode factoren, de topische 
behandalingen vervuid zijn bij de betrokken rechthebbende "661 het 
opstarte" van de behandeling; 



- S engager a ooementcr oe façon pnotogravque es aspects 
c1niq.e~ q. ont mene a. Score EASI oe > a. = 21 1 ETIOJ E. 

score SCOnAD ae > o. = 50 et ae los garder oanr le dosr er d. 
bénéficiaire : 

- s'engager à tenir à ia disposition du médecin-conseil les éléments 
de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la 
situation 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 reg" un rembourrement préalable de la spécialité à base de 
iralokinumab sur base des conditions mentionnées au point a) et d) du 
présent paragraphe pour autant que ce précédent traitement se soit révélé 
efficace. 

1) POL' a prcm, ere prolongal an. ic meaee n-canse dé i re  aJ oénOf c are 
' o l l ~ s t a ~  an. aîn! le made e es! repr.s so.3 -e' aanr annexe . ae l A R 

01 02 2018 a.lor sari, .erernoo.rsemenl oodr ~n max.mdm oe 26 
~ ~ . 
semaines et un maximum de 7 eonditionnémentr de 4 seringues 
préremplier de 150 mg sur base du formulaire de demande, dont le modéle 
est repris dans Vannexe 8 du présent paragraphe, signé et doment 
complété par le médecin spécialiste tel que visé au point b). 

Ainsi le  médecin-spécialiste dédare: 

- Que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée 
s'es1 avere elficace arec une reponsc minimale EhS -50 aprCr es 
24 prcm Crer sema:ne$ par CapFan au score EAS in.I!a B ns 
q. upres cnaq.e no.vel e perooe oe 26 sema ne?.  

- D e  s'engager à documenter de f a ~ o n  photographique les aspects 
cliniques qui ont menés à une réponse minimale EASI-50 et de les 
garder dans le dossier du bénéficiaire ; 

- D e  s'engager à tenir B la disposition du médecin-conseil les 
éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve 
dans la situation attestée. 

-Que pour les bénéficiaires de 18 ans et pius, ie bénéficiaire a reçu 
un remboursement préalable avec la spécialité selon les modalités 
reprises au point a) et d). 

g) Pour les prolongations suivantes le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire Vattestation, dont le modèle est repris sous 'e' dans Vannexe 
III de YA.R. 01.02.2018. sui base du formulaire de demande dont ie modèle 
est repris dans Vannexe C du présent paragraphe, dament complété et 
signé par le médecin spécialiste tel que viré au point b), autorisant le 
rembticremeni pour des nouveiies périodes de maximum 26 semaines et 
pour : 

- u n  maximum de 7 conditionnements de 4 seringues préremplies de 
150 mg compte tenu d'une dose de 300 mg administrée toutes les 2 
semaines : 

- OU un maximum de 4 conditionnements de 4 seringues préremplies de 
150 mg compte tenu d'une dose de 300 mg administrée toutes les 4 
semaines mur des bénéficiaires de poids corDore1 < 100 ka. qui . . 
0btiennen;au minimum une réponse ~ ~ ~ 1 . 9 0  par rapport au score EASI 
initiai et un prurit NRS c 3 si le médecin prercripteur juge qu'il est 
possible de passer à une dose de 300 mg toutes les quatre semaines 
au lheu de toutes les 2 semaines 

Ain$# le medecin-speciaiiste declare 

- Que le tra;temcnl avec ia rpesa te pnarmace-1 que concsrnec 
s'esr avér8 enCace a,ec au rn n m.rn Lne rCpmEe EAS -50 apras 
ICI 24 orcm eres sema ner oar raooon a. score EAS n l al O r s i  7 ~ - ~ ~ ~  ~~ ~ . . ~ ~  ~~ .~ . , ~ ~ ~ ~  ~ ~ 

qu'après chaque nouvelle période de 26 semaines ; 

- De s'engager à documenter de façon photographique les aspects 
eiinlques qui ont menés au mmimum a une réponse EASI-50 et de 
ies garder dans le dossier du beneficiaire, 

- Zch ertoe te verbinden am de kilnische aspecten dce lot een EASi- 
score van r of = 21.1. ENIOF lot een SCORAD score van >Of = 50 
hebben geleid fotografisch te documenteren en deze hi] te hauden ~n 
het dossier van de rechthebbende 

- Zch ertoe te verbinden de bewi)relementen ter berchtkking van de 
advsserend-arts te hauden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich tn de uerkiaarde situatie bevindl 

e) aanvragen vaor verlengingen zijn mageiijk valgens modaliteiten 
hieronder vermeld onder punt f) en g) vaor rechthebbenden van 18 jaar en 
ouder die ap baris van de onder a) end) vermeide voowaarden van deze 
paagraaf vooraf een vergoeding vaar de specialiteit op basir van 
tralokinumab hebben ontvangen, voar ravei deze eeidere behandeling 
doeltreffend is gebieken. 

r) Voor de eerste verlenging ievert de adviserend-arts aan de 
rechthebbende een machtiging af waarvan het model vastgesteld is onder 
"e'van bijlage 111 van het K.B. van 01.02.2018, die de vergoeding toeiaat 
vaar maximum 26 weken en maximum 7 verpakkingen van 4 voorgevulde 
LpUiten van 150 mg op basis van het aanvraagformulier. waanian het model 
is hernomen in bijlage B van deze paragraaf. volledig ingevuld en 
andertekend door de alis-specialist mals vermeld onder punt b). 

Aldus verklaari deze arts-îpecialist: 

. Da! de Liehanaelmg met de be!iah*en famace4 sche specla te t 
uoe1:reffeiid ir geolenen met een rn n rnnol EASi-50 rcspona na de 
eersie 2< $$enen icn 002 cnle i a n  de in t o c  EASi score en nad en 
na cedere nleuwe periade van 26 weken. 

- Zich er toe te verbinden om de klinische aspecten die lot minimaal 
EASI-50 respons hebben geleid fotografisch te documenteren en 
deze bij te hauden in het dossier van de rechthebbende; 

- Z cn enos te uerb "den oevri,relemenlan ler bescn rking ban ae 
a?, rcrcno-arisie n o ~ d e n  a e oererlgen da1 oe beirokken 
recnlneooenoe 1 cn ln <le Velh same situal e oeu,ndl 

- Da' loor lecntiieooenoen ran 18 p a r  en oloer. 0 2  recnlheobenoe 
een vaorn'gaandc &ergocdlnq 0nirar.gcn hee!! me! oe  beirolrcn 
S F ~ C  iliie:! roigens de modaliteiien r c r m l l l  onder p.nt 2, en a, 

g) Voor de valgende verlengingen lever( de advcserend-arts aan de 
rechthebbende een machtiging af waarvan het model vastgesteld i î  onder 
'e' van biilage I l i  van het K B van 01 02 2018, op basis van het 
aanviaagfa~mulier, waarvan het model is hernomen in bijlage C van deze 
paragiaaf, valledig ingevuld en ondertekend door de aris-specialist zoals 
vermeid onder punt b), die de vergoeding toelaat voor nieuwe periaden van 
maxlmum 26 weken en vaar 

-maximum 7 verpakkingen van 4 voorgevvlde spuiten van 150 mg 
rekening hmdend met een dosenng van 300 mg om de 2 weken, 

-OF maximum 4 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg. 
rekening houdend met een dosin van 300 mg iedere 4 weken voor 
rechthebbenden met een iichaamagewicht c 100 kg, die minimaal EASI- 
90 respon~ en pruntus NRS < 3 bereiken, indien de uoorschrijvend aris 
aardeelt dat overgeschakeid kan worden naar een 300 mg dosering am 
de vier wekeo in piaats van om de twee weken. 

Aldur verklaart deze arts-rpecialist 

-Qat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiieil 
doeltreffend is gebieken, met een minimaal EASldO rerpons na de 
eerîte 24 weken te" oozichte van de initlele EASi-score en nadten 
na iedere nieuwe periode van 26 weken. 

- Zich er toe te verbinden am de klinische aspecten die lot minimaal 
EASi-50 reîpons hebben geleid fotografisch te documenteren en 
d a e  bij te houden in het dossier van de rechthebbende; 



- D e  s'engager à tenir à la dispoîition du médecin-conseil les - Zich ertae te verbinden bewijselementen ter beschikking van de 
éléments de preuve attestant que le béneficiaire concerné se trouve adviserend-arts te houden die beveetigen dat de betrakken 
dans la situation attestée. rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt. 

-Que  pour les bénéficiaires de 18 ans et pius, le bénéficiaire a reçu - Dat voor rechthebbenden van 18 jaar en ouder, de rechthebbende 
un remboursement préalable avec la spécialité selon les modaiitér een vaarafgaande veigoeding onivangen heeft met de betrakken 
repriser au point a) et d). specialitett volgens de modaiiteiten vermeld onder punt a) end). 

h) Mesure transitoire: Pour les bénéficiaires qui ont déjà été traités avec h) Overgangsmaatregel: Vaor de rechthebbenden dle reeds v66r 
des conditionnements non-remboursables de cette spécialité 01.11.2023 werden behandeld met niet-vergoede verpakklngen van dere 
pn9rmaiei:iq.e ae,r le caore a'." programme meaica'd~rgence aianl r iarrnaee.tscne rpecal l e t  n hei raoer van e e l  rnedisrhe naadprogramma 
01 11 2023 C ~ ~ U I  lepondaen, a.x tond! onr rg.ranl a,, pont a, avant c en d c voor aanvilng van de benacoe ng &an de voowaaraen vemcld 
aeo?1! di II= temenl c mezeein conre 1 del vre oour la oiem eie oernanoe onoer o.nl a i  voloeoen eieri me aarirerer.o-ans vaor een eerste asnrr3a3 , ~ ~~~~~~~~~~~ ~~~ . , ~ ~~~ ~ - 
au bénéficiaire I'anertation. dont le modèle est reoris sous 'e' dans aan de rechthebbende een machtialno af waawan het mode1 vastaesteld is - - 
l'annexe III de 1'A.R. 01.0~.2018. autorisant le remboursement pour un onder 'e' van bijiage il1 van het K.B. van 01.02.2018, die de vergoeding 
maximum de 26 semaines et un maximum de 7 conditionnements de 4 toelaat voor maximum 26 weken en maximum 7 vereakkinsen van 4 
seringues préremplier de 150 mg sur base du formulaire de demande, dont voorgevulde spuiten van 150 mg op basis van het aanvraolforrnulier, 
le modèle est repris dans rannexe D du présent paragraphe. signé et waawao het mode1 is heinomen ln bijlage D van dere paregraaf. valledig 
doment complété par le médecin spécialiste tel que visé au point b). ingevuld en ondertekend daor de arts-specialiat roals vermeld onder punt 

b). 

Ainri le médecin-spécialiste déclare: Aldus velkiaart deze arts-specialist: 

- 0.e le lra lemen! a m  la rpCc a! té pnirmase.lique concernCe - Da1 ae oenanue ng nietae uetrarlen rarrn;ce.l rcne spece '.et 
5 0 %  avere eil cîce  a.ec a. rnn m.m. une reponsc EAS -5Oap'er dce ticfreno s gec e r e l  met ccn rnnimaai EAS -50 rcrpons na oe 
er 24 preni erer sema nes par ril2poit o. seore EASl in ! a' a nrl eersS.e 20 ivekec tan op? cn!e ran oe nit ele EAS -score en na" en 
q. apres cnaq.0 n o ~ . e  e par odc ec 26 sema ".es na ledere nle.ce per oae van 26 ."enen 

- De s'engager a documenter de façon photographique les aspects - Zich er toe te verbinden om de kiinische arpecten die lo t  minimaal 
ciiniques qui ont mené au minimum a une réponse EASI-50 et de les EASI-50 respane hebben geieid fotografisch te documenteren en 
garder dans le dossier du bénéficiaire : deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende: 

- De s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les - Zich ertoe te verbinden bewijseiementen ter beîchikking van de 
éiemenls de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken 
dans ia situation attestée. rechthebbende zich in de verklaarde situalie bevindt. 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de oremière demande 
Form~ a re de prem ere aemande oe rembo~rsement ae la speciai te pharmaceJtiq~e a oase de irai06 n m a o  nscr te aL 
§12440000 du cnap Ire IV ae A R du 1 fevr er 2018 

I - L'identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation a I'orqanisme assureur) : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I l ~ p r é n o m )  

I I  I I  I I  1 1  I I  I I  I I  I I  I I  I I  1  /  I(numérod'affiliation) 

II - Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatoloaie-vénéroloqie: 

o II s'auit d'une oremière demande 

Je, soussigné. médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie. expérimenté dans le traitement immunosuppresseur de la 
dermatite i top:q~e severe cenfie qJe le benéfcaire mentonne ci-dess-s répono a toutes es cond:lions siivantes: 

le bénéfic aire est âgé d'a!. moins 12 ans et de mo ns ae 18 ans : 

o le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critères Hanifin et Rajka pour la dermatite 
atopique; 

o le bénéficiaire répond aux critères de dermatite atopique sévère décrivent en dessous: 
o Un score pruritus numerical rating scale de >ou = 3 

ET 
o un score SCORAD de > ou = 50 

o OU un score EASl de > ou = 21,l 



n le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévère non controlée, telle que décrite au point a), malgré I'évitement 
des facteurs déclencheurs et malgré un traitement adéquat avec une thérapie pharmacologique topique continue pendant 
minimum 4 mois au cours des 12 derniers mois qui précèdent la demande de remboursement. 

J'atteste aussi : 

c D:sposer des éléments anestant qLe les criteres concernanl la sévér'té de la dermat te atopique, les cr:téres concernant 
évtement aes facteurs aeclencnants et les tra temenrs topiques, sont rempls chez le bénéficiaire concerné avant 

I'initiation du traitement; 

_ M engager a documenter ae façon photographiq~e es aspects c iniques qui ont menés aL score EASl ae > OJ = 21.1 eVou 
ad score SCORAD de z ou = 50 et de es garder dans le dossier du oénéficiaire 

o M'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se 
trouve dans la situation attestée. 

o M'engager en cas d'absence de réponse après une période de 24 semaines maximum de traitement, définie au minimum 
comme une réponse EASIBO relative à la valeur initiale, à arrêter le traitement remboursable : 

o M'engager à considérer de diminuer le traitement par tralokinumab et de I'arrëter, si cliniquement possible, chez les 
bénéficiaires qui sont en rémission clinique et à continuer à suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des 
signes de rechute 

Je sollicite le rembo~rsement des cond:tionnement dont Lne dose ae 600 mg (4 n:ections oe 150 mg) administrée au]oLr 1. su'v:e 
d une dose de 300 mg (2 in:ections de 150 mg) au j o ~ r  15 et ensuite Lne dose de 300 mg administree todtes les 2 semaines [out 
toutes les 4 semaines) et ainsi ie sais au'une ~remière autorisation de remboursement est accordée oour une oériode de 24 
semaines maximum. avec un maximum de 7 conditionnements de 4 seringues préremplies de 150 mg. 
III - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point II : 

/ 1 (cachet) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médecin) 
ANNEXE B: Modèle du formulaire de première prolongation 
Formulaire de première demande de prolongation de remboursement de la spécialité phamlaceutique a base de tralokinumab 
inscrite au 612440000 du chaoitre IVde I'A.R. du 1 février 2018. 
I - identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à I'oraanisme assureur) : 

1 I I I I I I I I I I  I I I I I I I I I  I I ((numérod'affiiiation) 

II - Eléments à attester par un médecin s~écialiste en dermatoloaie-vénéroioaie: 

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, expérimenté dans le traitement immunosuppresseur de la 
dermatite atopique sévère, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond à toutes les conditions suivantes : 

o le bénéficiaire était âgé d'au moins 12 ans et de moins de 18 ans au moment de I'initiation du traitement; 

0 le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critères Hanifin et Rajka pour la dermatite 
atopique; 

o le bénéficiaire répond aux critères de dermatite atopique sévère décrivent en dessous: 
O Un score pruritus numerical rating scale de > ou = 3 



ET 
o un score SCORAD de > ou = 50 

o OU un score EASl de 7 ou = 21,l 

o le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévère non contr0lée, telle que décrite au point a), malgré I'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 précèdent la demande de remboursement. 

J'atteste aussi : 

1 ûJe le traiiement avec la spec a lié phamace~i  qJe concernee s'es1 avéré eKcace avec aL mm mJm une reponse EASI- 
50 aprés les 24 sema nes relat f ad score EASl in t a ,  ainsi q~'apres cnaq-e noLve e per ode de 26 semaines 

o M'engager à documenter de façon photographique les aspects cliniques qui ont menés au score EASl de > ou = 21.1 etiou 
au score SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire 

o M'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se 
trouve dans la situation attestée. 

o M'engager à considérer de diminuer le traitement par tralokinumab et de I'arrêter, si cliniquement possible, chez les 
bénéficiaires qui sont en rémission clinique et à continuer à suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des 
signes de rechute 

Le nombre des conditionnements pour lequel ie sollicite le remboursement tient compte d'une dose d'entretien de 300 mg 
aominisirée toJies les 2 sema nes. et donc:esa s que I.aLior.saiion oe rembo~rsement est accordée poJr une période de 26 
semaines maximm, avec un m a x m ~ m  de 7 cono.tionnements de 4 serngLes préremplies de 150 mg 

Ili -Identification du médecin soécialiste mentionné ci-dessus au point II: 

l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I J ( n o m )  

I l I l l I I I I I I I I I I l I I I I I I I ( p r é n o m )  
m. 1 1  I I  1 - 1  1 1 - w ( n s l N A M I )  

W Li 1 (date) 

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

ANNEXE C: Modèle du formulaire de deuxième urolonqation ou les suivantes 
Form~laire de oe-x eme demande de prolongai on de rembo~rsement ou les su vantes de a specialite pharmaceJt qLe a base oe 
Ira on numao nscr te au §12440000 d~ chap tre V oe IA  R d~ 1 fevr,er 2018 

I - Identification du bénéficiaire (nom. orénom. numéro d'affiliation à I'oroanisme assureur) : 

l I I I I I I I I I I I I I I l I I I I I I I ( n o m )  

I l I I I l I I I I I I I I I I I I / I I I / ( p r é n o m )  

I I  I I  I I  I I  I I  1 1  1 1  I I  I I  I I  I I  I(numérod'affiliation) 

II - Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatoloqie-vénéroloqie: 



Je, soussigné, médecin spécialiste en derrnatoloqie-vénérologie. expérimenté dans le traitement immunosuppresseur de la 
dermatite aiopiq~e sévéri cenifie qde le bénéfcaire m e n t i ~ ~ n e  c -dessus répono à toutes les cond tons s~i;antes 

i le bénefciaire état agé a au moins 12 ans et de moins oe 18 ans aJ mcment oe I n:tation d~ tra'tement. 

o le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critères Hanifin et Rajka pour la dermatite 
atopique; 

o le bénéficiaire répond aux critères de dermatite atopique sévère décrivent en dessous: 
O Un score pruritus numencal rating scale de > ou = 3 

ET 
o un score SCORAD de > ou = 50 

o OU un score EASl de > ou = 21,l 

le Dénefcialre est atteint d '~ne derrnaite atopiq~e sévere non controlee telle que décr'te aJ po:nt a), malgré évitement 
oes facte~rs oéclencne~rs et malgré Jn tra:tement aoéqLat avec une tnerapie pharrnacologiqbe top:qJe pendant m n i m ~ m  
4 mois au cours des 12 derniers mois qui précèdent la demande de remboursement 

J'atteste aussi : 

o Que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée s'est avéré efficace avec au minimum une réponse EASI- 
50 après les 24 semaines relatif au score EASI initiai, ainsi qu'après chaque nouvelle période de 26 semaines ; 

L M'engager a OocLmenterde façon photographique es aspects cl niques qui ont menés aJ score EASI de > ou = 21,l eVoJ 
aL score SCORAD de > O J  = 50 et de es garoer oans le oossier au bénefic a re 

o M'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se 
trouve dans la situation attestée. 

o M'engager à considérer de diminuer le traitement par tralokinumab et de I'arrêter, si cliniquement possible, chez les 
bénéficiaires qui sont en rémission clinique et à continuer à suivre le bénénciaire 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 ou 4 semaines ; et donc je sais que l'autorisation de remboursement est accordée pour une période de 26 
semaines maximum. avec : 

o un maximum de 7 conditionnements de 4 seringues préremplies de 150 mg ; 

7 un rnaxim~m oe 4 conditonnements de 4 ser ngues preremplies de 150 mg comme :e ; ~ g e  qJe cnez le oéneficia re de 
po:us coroorel c 100 kq. QL: a obtenJ une réponse minmale EASI-90 re a t f  aJ score EASl initial et un pr~ritus NRS < 3 i 
est possible de passeta une dose de 300 mg toutes les quatre semaines au lieu de toutes les deux semaines. 

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

LlllllLULLLJLUlLtllLLLl~l (nom) 
LlLLLLlUlllllUl~llUIU1 (prénom) 
U-LIUU-  Ll-U-LIU (no INAMI) 
MA - LL - LllU (date) 

(signature du médecin) 

ANNEXE D: Modèle du formulaire d'une première demande pour un bénéficiaire déjà 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 première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de tralokinumab inscrite au 
g12440000 du chapitre IVde 1'A.R. du 1 févier 2018. 



I - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation a I'oraanisme assureur) : 

I l l l l l l l l l l l l l l l l l l I l l / ( ~ o m )  

/ I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( P ~ ~ ~ o ~ ~  

/ I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I(numérod'affiliation) 

II - Eléments à attester Dar un médecin s~écialiste en derrnatoloqie-vénéroloqie 

Je. soussiané. médecin s~écialiste en dermatoloaie-vénéroloaie. exoérimenté dans le traitement immunosuooresseur de la " .  . , , ~ ~ 

aermatite itop'q-e sévéré, cen f e qLe e bénéficare mentionné c -dessJs répona à toutes les condtons suivantes 
le oenéfciaire est agé d ' a ~  moins 12 ans ei de moins de 18 ans OJ était i q é  d ' a ~  mons 12 ans et de moins de 18 ans au 
moment de I'initiation du traitement dans le cadre d'un programme médicaÏdmurgence; 

o le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critères Hanifin et Rajka pour la dermatite 
atopique; 

o le bénéficiaire répond aux critères de dermatite atopique sévère décrivent en dessous: 
o Un score pruritus numerical rating scale de > ou = 3 

ET 
o un score SCORAD de > ou = 50 

o OU un score EASl de > ou = 21,l 

o le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévère non contrôlée, telle que décrite au point a). malgré I'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 précèdent la demande de remboursement. 

J'atteste aussi : 

L QJe le traJement avec la spec a te pnarmace-tiq~e concernee s'est avéré efficace avec au min mLm une reponse EAS - 
50 apres les 24 sema ncs relatif aL score EASl in i a , ainsi qu'aprés cnaqiie noJve le per ode de 26 semaines . 

o M'engager à documenter de façon photographique les aspects cliniques qui ont menés au score EASl de > ou = 21,l etiou 
au score SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire 

o M'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se 
trouve dans la situation attestée. 

o M'engager à considérer de diminuer le traitement par tralokinumab et de l'arrêter, si cliniquement possible. chez les 
bénéficiaires qui sont en rémission clinique et à continuer à suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des 
signes de rechute. 

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 I'autorisation de remboursement est accordée pour une période de 26 
semaines maximum, avec un maximum de 7 conditionnements de 4 seringues préremplies de 150 mg 

III - Identification du médecin soécialiste mentionné ci-dessus au polnt II 

l l l l l l l l l l l l l l l l l l l I l l l ( ~ o m )  

l l I I I I I I I I I I l l I I I I I I I I I ( p r é n o m )  
II- I I  / I I  I - ~ - L U ( ~ " I N A M I )  

iil 1 U_] 1 (date) 

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



BIJLAGE A: Model van hetformulier voor een eerste aanvraag 
Formulier voor een eente aanvraag tot terugbetaling van de farmaceutische specialiteit op basis van tralokinumab ingeschreven in 
5 12440000 van hoofdstuk IVvan het K.B. van 1 februari 2018. 
I - ldentificatie van de rechthebbende Inaam. voornaarn. inschriivinusnummer bii de V.I.) : 

II - Elementen te bevestiuen door een qeneesheer-soecialist in de dermatoloaie-veneroloaie: 
n Het betreft een eerste aanvraaq 

IL ondergeiekende. arts-spec altst n de dermatolog e-venerologie met ervar ng op het gebied van behande ing van ernstige 
atop scne dermalit s met immJnosuppress va, verklaar da1 de hierooven verrnelde rechthebbende aan volgende voorwaaraen 
voldoet: 
o 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: 

o Een pruritus NRS score van > of = 3 

EN 
o een SCORAD score van > of = 50 

o OF een EASl score van > of = 21.1 

o de rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische dermatitis zoals beschreven in punt a), ondanks het 
vermijden van uitlokkende factoren en ondanks een adequate behandeling met continue topische fanacologische therapie 
gedurende ten minste 4 maanden in de laatste 12 maand voor het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding. 

Ik verklaar tevens : 
a Dat ik beschik over de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de ernst van de atooische dermatitis en de criteria 

betreffende het vermijden van uitlokkende factoren, en de topische behandellngen, iervuld zijn bij de betrokken 
rechthebbende v66r het opstarten van de behandeling. 

o Mij ertoe te verbinden om de klinische aspecten die tot een EASI-score van >o f  = 21,l enlof tot een SCORAD score van s 
of = 50 hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende. 

o Mij ertoe te verbinden de bewljselernenten 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 na een periode van maximum 24 weken. gedefinieerd als minirnaal een EASIBO 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 zetien, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een 
snelle diagnose van tekenen van herval te garanderen. 

Het aantal veroakkinuen waarvoor ik de veruoedinu vraau. houdt rekeninu met een dosis van 600 mu (4 iniecties van 150 mu) -. 
toegediend o idag  ~ ; ~ e v o l ~ d  door een dosis van 300 mgop dag 15, en iadien door een dosis van 500 mg iedere 2 weken 
toegediend; en aldus weet ik dat een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een periode van maximum 24 weken, 
voor maximaal 7 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van i 5 0  mg 

111 - ldentificatie van de arts-soecial~st in ount II hierboven vermeld: 

I I I I I I I I I I I I I I I I I l I I I I I ( n a a m )  
I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
i- 1 1  I I  1 1 - 1  1 1 - 1  1 1  ~ ( R I Z I V ~ " )  



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

BIJLAGE B: Model van het formulier voor een eerste verlenging 
Formulier voor een eerste aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de famaceutische specialiteit op basis van traiokinumab 
ingeschreven in §12440000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februan 2018. 
I - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschriivinasnummer bii de V.I.) : 

I I I 1 I I I I I I I I l l I I I I l I I I 1 (aansiuitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiaen door een aeneesheer-specialist in de dematoloqie-venerolouie. 

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 vootwaarden 
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 ernstige atopische dermatitis 

o Een pruritus NRS score van > of = 3 

EN 
o een SCORAD score van > of = 50 

o OF een EASl score van > of = 21 -1 

o de rechthebbende liidt aan onaecontroleerde ernstiae atooische dermatitis zoals beschreven in Dunt a). ondanks het 
vermijden van uitlokkende factoren en ondanks een aiequate behandeling met continue topische farriacolo~ische 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 EASldO 

respons na de eerste 24 weken ten opzichte van de initiële EASI-score en nadien na iedere nieuwe periode van 26 weken; 

o Mij ertoe te verbinden om de klinische aspecten die tot een EASI-score van >o f  = 21.1 enlof tot een SCORAD score van > 
of = 50 hebben geleid fotografisch te documenteren en deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende. 

o Mi] ertoe te verbinden de bewijselementen ter beschikking van de adviserend-arts te houden die bevestigen dat de 
betrokken rechthebbende zich in de verkiaarde situatie bevindt. 

o Bij een rechthebbende in klinische remissie te overwegen om de behandeling met de famlaceutische specialiteit op basis 
van traiokinumab af te bouwen en stop te zetten. indien klinisch mogeliik. 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 toeqediend; en aldus weet ik dat een eerste verlenqinq tot vergoeding wordt toegekend voor een periode van maximum 26 
weken, voir maximaal 7 verpakkingen van 4 voorgevulde;pÜiten va; 150 &g, 

III - Identificatie van de arts-specialist in punt II hierboven vermeld. 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  



(handtekening van de arts) 

BIJLAGE C: Model van het formulier voor eon tweede of volgende verlenging 
Formulier voor een tweede of volgende ver enging toi vergoeding van de fannaceutiscne specaliie 1 op basis van tra ok nJmab 
naeschreven in 612440000 van hoofdst~k IV van hei K B van 1 februari 2018 
I Zldentificatie v i n  de rechthebbende (naam, voornaam. inschriivinasnummer bii de V.I.) : 

l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  

/ I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnumrner) 

II - Elementen te bevestiaen door een aeneesheer-soecialist in de dermatoloqie-veneroloaie: 

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van ernstige 
atopische dermatitis met irnmunosuppressiva, verkiaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende voorwaarden 
voidoet: 

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 score van > of = 3 

EN 
o een SCORAD score van > of = 50 

o OF een EASl score van > of = 21,l 

o de rechthebbende lijdt aan ongecontroieerde emstige atopische derrnatitis zoais beschreven in punt a), ondanks het 
vermijden van uitlokkende factoren en ondanks een adeauate behandeiinci met continue to~ische farrnacoloaische theraoie 
gedurende ten minste 4 maanden in de iaatste 12 maand voor het ogenbiik van de aanvra'ag tot vergoeding 

Ik verklaar tevens : 
o Dat de behandeling met de betrokken farrnaceutische specialitelt doeltreffend is gebleken, met een minimaal EASI-50 

respons na de eerste 24 weken ten opzichte van de initiële EASI-score en nadien na iedere nieuwe periode van 26 weken; 

o Mij erioe te verbinden om de klinische aspecten die tot een EASI-score van > of = 21,l enlof 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 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 rechthebbende in klinische remissie te overwegen om de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis 
van tralokinumab afte bouwen en stop te zetien, indien klinisch mogelijk. en de rechthebbende verder op te volgen om een 
snelle diagnose van tekenen van hervai te garanderen. 



her aantal verpakk ngen rvaarvoor n de vergoed ng vraag noudt rekening met een onderho~dsdoser ng van 300 mg ieoere 2 of 4 
we6en toeged end, en a l d ~ s  weet n da1 een eerste verlenging 101 vergoeding wordi toegekend voor een periode van max m-m 26 
wenen 

o voor maximaai 7 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg; 

o voor maximaal4 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 150 mg gezien ik oordeel dat voor de rechthebbende met 
een lichaamsgewicht < 100 kg, die een minimale EASI-90 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. 

III - IdenIlficatie van de arts-specialist in punt II hierboven vermeld 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
II- 1 1 1 1 1 1 - W - L u ( R I Z I V n o )  

LU 1 11 1 1 1 1 (datum) 

1 1 (stempel) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (handtekening van de arts) 
BIJLAGE D: Model van het formulier voor een eerste aanvraag voor een rechthebbende die reeds voor 01.11.2023 werd 
behandeid met niet-vertioede verpakkinaen van deze farmaceutische suecialiteit in het kader van een medische - - 
noodprograrnma 
Formulier voor een eente aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tralokinumab ingeschreven in 
§12440000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018. 
I - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinqsnummer bii de V.I.) : 

II - Elementen te bevestiaen door een aeneesheer-specialist in de dermatoioqie-veneroloqie: 

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatoiogie-venerologie, met ervaring op het gebied van behandeling van ernstige 
atopische dermatitis met immunosuppressiva, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volaende vooiwaarden . . 
voidoet: 

- 
o 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 bepaaid op basis van 'The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteha for Atopic 
Dermatitis'; 

o de rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis 

o Een pruritus NRS score van > of = 3 

EN 
0 een SCORAD score van > of = 50 

o OF een EASl score van >of = 21,l 

o de rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische dermatitis zoals beschreven in punt a), ondanks het 
vermiiden van uitlokkende factoren en ondanks een adequate behandeiinq met continue topische farmacoloqische 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 minimaai EASidO 

respons na de eerste 24 weken ten opzichte van de initiële EASI-score en nadien na iedere nieuwe periode van 26 weken; 



o Mi] ertoe te verbinden om de klinische aspecten die tot een EASI-score van > of = 21,l enlof 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 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 Bii een rechthebbende in klinische remissie te overweaen om de behandelinu met de farmaceutische s~ecialiteit or, basis 
van traloKnJmab af te boJwen en stop te zetten, indefikltnisch mogel ;n en de rechtheobenoe verder op te volgen om een 
snelle d agnose van tekenen van hewal te garanderen. 

Het aantal ver~akkinaen waarvoor ik de veraoedinu vraaa. houdt rekeninu met een onderhoudsdoserina van 300 mu iedere 2 
weken toeged en0 e i  aldus weet in dat eenëer~teier lengin~ lot vergoeaing wordt toegekend voor eenperiode van-maxim~m 26 
weken, voor maxmmaa17 verpakkingen van 4 voorgevulde spLlren van 150 mg 

III - ldentificatie van de arts-s~ecialist in Dunt II hierboven venneld 

I I I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  
I I I I I I l I I I I I l I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
II- 1 1 1 1 1 1 - W - U 1 _ ] ( R I Z I V n a )  

LU/ 1 1  1 1 1  I I  1 I(datum) 

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

CO) Au § 12440000, les spécialités suivantes sont insérées: CO) In § 12440000, worden de volgende specialiteiten 
inoevoead: 

1 ADTRALZA 150 ma LE0 PHARMA Arc D11AHO7 1 

- - 
Dénomination i Benaming (DemandeuriAanvrager) 

Cat. 

~ -- -- ~ ~~ ~ - ~ ~ 

3" au chapitre VIII-B: 3" in hoofdstuk VIII-B: 

a) Au 5 350008, les modalités de remboursement sont a) In § 350008, worden de vergoedingsvoorwaarden 
remplacées par les modalités suivantes: vervangen als volgt: 

Cade 

8-371 

8-371 ' 

8-37? ** 

Paragraphe 350008 Paragraaf 350008 

Conditionnements 

4354-957 

4354-957 

7736-002 

7736-002 

Verpakkingen 

4 seringues préremplies 1 mL 
Solution injectable, 150 mgimL 

1 seringue prérempiie 1 mL 
Solution injectable, 150mgimL 

1 seringue préremplie 1 mL 
8olution injectable, 150 mgimL 

Obs 
Opm 

4 vaargevulde spuiten 1 mL 
oplosting voor injectie, 150 
mgimL 

1 v~rgevulde spuit 1 mL 
oploîsing voor injectie. 150 
mglmL 

1 voorgev~lde spuit 7 mL 
oplossing voor inieciie, 150 
mgimL 

Prix 
Prijs 

ex- 
usinel 
buiten 
bediijf 

T 

T 

T 

Base 
de 
remb 
Basis Y 
tegem 

ex- 
usine 1 
buiten 
bedriji 

1273.46 

ij53.85 

307.5475 

305,7700 

f i5585  

307.5475 

305.7700 

i 

1273.46 

II 

8.00 12.70 



a) La spécialité pharmaceutique à base de gilteritinib fait robjet d'un 
remboursement si elle est administrée pour le traitement de bénéficiaires 
adultes présentant une Leucémie Myéioïde Aiguë (LMA) qui rechutent ou 
qui sont réfractaires à un traitement cytotoxique et qui prérentent une 
mutation du gene FLT3 (ITD ou TKD). 

Le béngficiaire doit simultanément répondre aux conditions suivantes: 

- Benéficiaire adulte (18 ans ou plus): 

-Leucémie Aiguë Myéla'ide selon la classification de VOrganisation 
Mondiale de la Santé, à llexception de Leucémie Aigüe 
Promyelocytaire (LA?; M3): 

- L e  test par enaiyse moléculaire a montré la présence d'une 
mutation du gène FLT3 (duplication interne en tandem [ITD] ou 
domaine tyrosine kinase [TKDI). 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van gilteritinib hierander vermeld 
komt voai vergaeding in aanmerking indien l e  wordt toegediend voor de 
cenanae ng v a l  vo l~~arsen  recnlncobenden met i e v l e  Mje lo  de Leuicm c 
tA\iIL) (I e gerec diveerd 2 n c l  o e refraets. r a3n een qtolaxische 
oenanoel 09 I n en d e  F.T3 nidtatiepor tief 2r.n (iTD of TXD, 

De rechthebbende moet ge1gkti)dig aan de volgende criteria 
beantwoorden 

- Volwarreo rechthebbende (18 p a r  of ouder), 

- Ac-le h?/e 3 oe  .eJrem e va1gcr.s de clars fcal e van de 
heie agezonone drorganlral e met. Ircndei.ng van Ac-le 
Prom;ellcjt scha Le.new.:e (APL. "3) 

- De lest a rno ec-la ie anailse neelt oe aonwez gheld van de 
F-T3-m.lal e ( -Leine la-?emo.pl cu!e [TD ]  of 
l ) r m  neniiiaseaome n ITnDi) aangetoonc, 

Le remboursement de gilteritinib ne sera pas continué apréî une Gilteritinib wordt niet verder vergoed na een hematopoietische 
transplantation de cellules souches hématopaïétiquea (TCSH). stamceltransplantatie (HSCT). 

b) Le test paui démontrer la présence des mutations de FLT3-ITD ou de b) De test voor het aantonen van de aanwerigheid van de FLT3-ITD of 
FLT3-TKD doit remplir ier conditions de rarticle 33ter de I'arrëté royal du FLTS-TKD-mutaties moet valdoen aan de voorwaarden van artikel 33ter 
14 septembre 1984 concernant les tests de biologie moléculaire sur du van het koninklijk besluit van 14 septembei 1984 betreffende molecuiaire 
matériel humain pour des affections acquises qui sont associées à une biologiîche teste" op menselijk materiaal bij verworven aandoeningen die 
spécialité pharmaceutique. geassocieerd r i jn met een farmaceutische rpecialiteit. 

C )  -e rembo..iremeiii pc.! elre îccoroe 1aisq.e la rpecie1:e conccrnCe a c, De vergoed ng kan enne uaroen toegerlaan (na en oc celro-i<en 
ete prercr le par .n meaec n spécia irie c, mCaecnc nlcrne posseoanl spec a t e l  r a r o l  vaorgercnreven door ce" srlr.rper a'iil n nlcrnc 
 ne q.381 calcn c,o'e~? cnne c panc. ere e l  némîioog e e nique gencesnundc. ho-acr van oe oraoaere oeroepsite in de * n rche 

hematolagie. 

d) Ce traitement n'est rembourse que s'il a Bté approuvé, préalablement a d) Deze behandeling wordt slechts uergoed ais die, voorafgaand aan de 
$0" initiation. lors d'une consultation ancoiogique multidiseipiinaire (COM). opstart ervan, goedgekeurd wsrd doai het multidiscipiinalr oncologtsch 
dont le medecin specialiste décrit au point c) conserve le rapporI dans son consult (MOC), waarvan het rapport doar de arts-speciaiist vermeld ander 
doSSter medical et conformément aux recommandations mentionnées dans punt c) wardt bijgehauden in het medisch dossier en volgens de 
le résumé der caractéristiques du produit (RCP) et le Riîk Management aanbevelingen ma ls  vermeld in de Samenvatting van de Kenmerken van 
Pian (RMP). het Product (SKP) en het Riîk Management Plan (RMP). 

e) Le nombre de canditlonnements remboursables tiendra compte de la el Het aantal vergaedbare verpakkingen zal rekenlng houden met de 
poroog e ieccmmci:dee dans Ic RCs.mC der Caraclei stq.es d. Prcd. i aanberoico po ioag e in ae Samenvnit.ng van oe ProdJGIrcnmernen (SPI<). 
IRCP,. e -a-d q.e ia oore r.1 ale reecinniaiidee e a  de 120 mg p i  se par n ae aanoevael slarloorer ng r 120 mg Ccnmaa pc i  a39 aiaal .n le 
vo e ora e u i e  1o.s $ai ~cur .  en I'aorence de rCponre aprer J sema ner oe nemen b. ne!. l o i ven  van rerponr Lan na 4 heien beliunoe. ng ae d o r s  
Irademeni a aose peii étre a-gmentce a 200 n>g .ne Io s par ,o.r lot 2C0 mg cCnmaa $er dag rernoogd ~ o r o e n  

t) Le remboursement est arrêté en cas d'efficacite insuffisante définie 
comme une ~roaression de la maladie sous traitement. conformément aux 
criteres de répoire d'EurapeanLeukemiaNet (ELN) AML publiés ou a 
llapparition d'une toxicité inacceplable ou lors d'une transplantation de 
cellules souches hématopoiétiques (TCSH). 

g) Le remboursement est accordé par le médecin conseil sur base d'une 
demande de rembaurîement électronique introduite par le médecin 
apéctaliste. identifié et authentifié par la piatefome eHeaith, mentionné au 
point c), qui ainsi déclare: 

-que le bénéficiaire remplit les criteres repris au point a) et d) ci- 
dessus; 

-que le benéficiaire presente une mutation du gène FLT3 (duplication 
interne en tandem [ITD] ou domaine tyrosine kinase [TKDI) , 

-que le medecin (illeile) s engage a suivre les recommandations de la 
natlce scientifique et du Risk Management Plan (RMP), 

f) De vergaeding wardt îtopgeret in geval van onvaldoende werkzaamheid 
die wordt gedefinieerd ais een progiersie van de riekte onder behandeling, 
canfom de gepubltceerde EurapeanLeukemiaNet (ELN) AML 
rerponseriteria of in geval de toxiciteit onaanvaardbaar wordt of bij een 
hematopoietische stamceltransplantatie (HSCT). 

g) De vergoeding kan warden toegestaan op basis van een eiektrantsche 
aanvraag ingediend via het eHeaith platform door de geïdentiliceerde en 
geauthentificeerde vaorîchrijvende arts-specialist veimeld ander punt c), 
die daardaor gelijktijdig verklaart: 

- dat alle voowaarden van punt a) en d) zi]n vemuld bij de betrakken 
rechthebbende, 

- dat de rechthebbende een FLT3-mutatie (interne tandemdupiccatie 
[ITD] of tyroscnekinasedomein [TKD]) verIoont, 

- dat de arts (hijizij) r ich enae verbindt de aanbevelingen zoalî vermeid 
in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) en Risk 
Management Plan (RMP) te respecteren: 

- q. i e  e sa I q.e 2 nombre de cono :onnemani$ remoo.rsao1cs I e.?l - aal n l z i  ~ c c l  da, vocr bel aanln vergaeooare verpsnn ngen rercn ng 
compte a: scnenia 2îro'ogq.e mentonne oanr la notice rcenl Lq.e woroi genauoen met he! poroog e rcnema mals  veimcd in az 

Somenbeu ng .an de Kenmcrren ran het P<ad.cl (SKP) 

- qu'ilielle s'engage à tenir a la disposition du médecin-conseil les - dat hijizij zich ertae verbindt om te" behoeve van de adviserend-arts 
éléments de preuve confimant ier éléments atteîtés: de bewijsstukken ter beschikking te houden die de gaattesteerde 

gegevens beuertigen; 

- qu'iileiie sait que le remboursement est airélé en cas d'effiaacile - dal hijizi] weet dat de vergoeding wordt siapgezei in geval van 
insuffisante définie comme une progression de la maladie sous onvoldoende werkzaamheid die wordi gedefinieerd ais een pragressie 



,,a toment conformemeni a.x cr teres ae reponre 
d E.rapeanLe.6em ahel (ELh AVL p ~ b l  es o. lais o une 
tranrpliintst on ae ce1 u es $0-cner nematopa éttq.es (TCSd, 

- qu'illeile sait que le remboursement est arrëté à I'apparition d'une 
toxicité inacceptable. 

h) Le remboursement ne peut ëtre accordé que si le pharmacien 
dispensateur dispare préalablement à la dirpenration, d'une preuve de 
rapprobation électronique visée au point g). 

b) II est i n s é r é  un § 450108rédigé comme suit 

Paragraphe 450108 

a) La spécialité pharmaceutique à base de tebentafusp, inscrite dans le 
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée 
dans le traitement des bénéficiaires adultes positifs pour rantiqène 
leucmytaire humain (HLA) A'02:Ol et présentant un mélanome Uvéa1 non 
rérécable ou métastatique en monothérapie. 

a') Mesure transitaire : Pour les bénéficiaires qui ont déjà été traités avec 
des condltiannementr non-remboursables de cette spécialité 
pharmaceutique dans le cadre d'une étude 3iniquelMedicai Need Program 
alan! le 01 Il 2023 el q. cairerponda col a ~ x  candlonr  figurant s~ pont 
a) aian! e oeb;! d. trallemenl e rembcLrremea1 de la prolongat on oe  ce 
l m  lemeni pe.1 elre accorde se on es maoai tes I g-rani au pont a) 

Dans ce cas, une demande électronique est introduite par le médecin 
identifié et authentifié par la plate-forme e-Heaith décrit sous point c), . . 
qui déclare ainsi que les conditions visées au point a) sont rekp1ies:et 
s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les preuves d'un 
traitement antérieur non remboursé par la spécialité à base tebentafusp. 

0 ,  L a n t ~ é n e  ie~cocyla re hum3 n ,n.A)1\'02 01 ao 1 elie aemînlre par r n  
ter i  q. remp: t les cîno I ons de i a n  c e 33tei de Iarrete myal d. 14 
EeOlemOre 1984 ccncernanl les tesis ae o a 00 e mo lcula re rdr d i  
matériel humain pour des affections acquises qui sont associes à une 
Spécialité phamaceutique. 

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 oncoiagie médicale au qui a de rexpérienee 
dans I'adminirtration de médicaments anticancéreux dans findication 
enregistrée pour laquelle le remboursement est demandé 

d) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la 
posologie indiquée dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) 
de la spécialité pharmaceutique B base detébentafuep pour I'indication 
pour laquelle le remboursement est demandé. Le traitement doit ëtre 
administré et. si nécessaire, interrompu conformément aux modalités 
Spécifiées dans le Résumé des caraiéristiques du Produit (RCP) de la 
spécialité pharmaceutique à base de tébentafusp et le traitement doit 
également étre interrompu si le bénéficiaire ressent des effets secondaires 
inacceptables du traitement. 

el .e remoo,rrement est accorde poiir aer per aoer reno~velaoles oe 12 
mo s m a x m m  a cnaq.efos S., oare s'.ne aemsnoc e eclron q.c 
prerenlee par le medecm rpecia ste aenl fie el a-lhelt  f e v a 13 
p aleforme e.hea in comme indique a. pont b) q. a nr 

-atteste que le remboursement concerne le traitement de bénéficiaires 
adultes positifs pour I'antigéne leucocytaire humain (HLA) A'02:Ol 
atteints de mélanome uvéai non résécable ou métastatique, comme 
indiqué dans le RCP, et traités par tebentafusp : 

van oe z elte onder benanor iig conlorm ue gepuu crerilc 
E.rapcan.cukem aNei (ELh) AM- rzrpanscrteri3 of 08. een 
hemalopo el scne rtamce iransp anlalm (nSCT) 

- dat hijlrij weet dat de vergaeding wardt stopgelet in geval de taxiciteit 
onaanvaardbaar wordt. 

h) De veigaedlng kan maar toegekend worden Indien de alleverende 
apotheker beschikt, vaorafgaand aan de afleuering, van een kople van het 
elektronisch akkoord bedoeid onder punt g) 

b) Er wordt een § 450108 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 450108 

a) De farmaceutirche s~eciaiiteit oo basis van tebentafuso. inaerchreven in . - 
huidige paragraaf. komi in aanmerkng vaor vergoeding indien ze gebruikt 
wordt voor de behandeling van humaan leukocyten antigeen (HLA) A'02:Ol 
positieve ~ o i w a s ~ e n  rechthebbenden met niet-resectabel of metastatissh 

a') ovemangsmaatregei Voar de rechthebbenden die reeds vaor 
01 Il 2023 werden behandeld met niet-vergoedbare verpakkingen van 
02ze iarmace.liscne spec al le I n ncl Gaoer v-n een rl n rchc 
stud e Meo ca heed Program en d e vaor aanvPng van ae behandeling aan 
de vaoniaaroen veimelo cnoer p.nt a) vo deoen han oe  vergoeo~ng van 
een ver enaina van deze bchanoc ina iaeoekcno woroen va oens de - - " " . " 
modaliteiten zoais vemeld onder punt a). 

in dit geval wordt een eiektranische aanvraag ingediend door de via het 
e-Health platfarm ge'identificeerde en geauthentificeerde art-speciaiist 
vermeld onder punt c) die daardoor verklaart dat aan de voonvaarden in 
punt a) worden voidaan, en verbindt hij zich ertoe om het 
bewijrmateriaai. betieffende de vraegere niet-vergaedbare behandeling 
met de speciaiiteit op basis van tebentafusp. ter beîchikking te houden 
van de adviserend-arts. 

b) Hel humasn ieukocyten antigeen (HLA) A*02:01 moet aangetoond zijn 
door een test die valdoet aan de vaorwaarden van artikei 33ter van het 
kaninklijk beriuit van 14 seplember 1984 betrenende maleculair bioiogische 
testen op menseiijk materiaai bij venvorven aandoeningen dle geaîrocieerd 
rijn aan de farmaceutische speciaiiteit. 

c) De veigoeding wordt enkel toegestaan indien de betrokken 
falmaceutiEche specialiteit wordt voargeschreven door een arts-rpecialirt 
verantwooidelijk voor de behandeling en die erkend is in de medische 
ontologie of met ervaring in het taedienen van middelen tegen kankei 
binnen de geregistreerde indicatie waarvoor de vergoeding wordt 
aangevraagd. 

d) Het aantai vergoedbare verpakkingen r a l  rekening houden met de 
posologie die ln de Samenvatting van de Kenmerken van het Producl (SKP) 
van de famaceutische speciaiiteit op basis van tebentafusp wordt vemeld, 
vaor de indicatie waawaor de vergoeding wordt aangevraagd. De 
behandeling moet worden toegediend en eventueei beeindigd worden in 
overeenstemming met de madaiiteiten die in de Samenvatting van de 
Kenmerken van het Praduct (SKP) van de farmaceutiîche speoaiiteit op 
b a ~ ~ s  van tebentafusp z i~n  vemeld en maet worden beeindigd indien de 
rechthebbende onaanvaardbare bijwerkingen andervindt van de 
behandeling. 

e) De vergoeo ng *ordl toegestaan voor heinleuuioaie peioder van 
max maal 12 maanaen teiienr OP o8S.r van een e'ekironircne aanvrasg 
noeoiend ocor oe v a ne! e.riea'lh o alform oeident ticecrde en " 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld andei punt b), die aldus 
verklaart 

- dat het een vemoeding betreft vaor de behandeling van humaan 
le.kocy:en nntgern (h-AjA'02 01 posit ere b o  rarsen 
rechtheooer.oen mct n cl-rereclacci o i  metamat rcn uveamcianoam 
zoal i  .eiiiielo n do SKP a e  oenanoe d rrorden met IeocnialJrp 



-atteste savoir que le remboursement de cette spécialité est arrëté Ji ie 
bénéficiaire ressent des effets secondaires inacceptables du traitement 
conformément aux modalités spécifiées dans le Résumé des 
Caractéristiques du Produit (RCP) : 

.$'engage a tenir à la disposition du médecin-conseil les pièces 
justificatives relatives à la situation du bén6ficiaire (rapport médical 
décrivant chronologiquement I'6volution de la maladie (y compris les 
résultats de Umagerie médicale et les résultats der examens 
anatomopathoiogiques) et l a  date a laquelle a eu lieu la consultation 
ancologique muitidirciplinaire) ; 

-s'engage à participer à renregistrement et a la collecte des données 
codées concernant révolution du bénéficiaire traité avec la spécialité 
pharmaceutique à base de tebentafusp. le jour où un tel registre 
existera. 

f) Le remboursement n'est accordé que si le pharmacien hospitalier 
concerne dispose, préaiabiement à la délivrance de ia rpéciaiité, d'une 
preuve de raccord électronique. 

- t e  weten dat de vergoeding van deze specialiteit wordt stopgezet 
lndlen de reehthebbende anaanvaardbare bijwerkingen ondervgndt van 
de behandeiing en dit in overeenrtemming met de modaliteiten dle in de 
Samenvatt~ng van de Kenmerken van het Product (SKP) rt]n vemeld 

-&ch enoe l e  \erooocn de bewi,sn.rnen mei belrenr ng lot oe $!.aie 
ban de recntlebcePoe imedircn rappon aai cnrono og scr ae euai.! e 
"3" oe aandaen no oercnri li i nc us el ae (es. tale" v-in de meo sehe 
beeidvormlna en de resuitaien van de anatomooathoiaoische 
OndeBoekeo) en de datum waaiop het multidisciplinair oncologisch 
consuit heeft piaats gehad) ter beschikking te hauden van de 
adviserend-arts; 

- zich ertoe te  verbinaen om mee te werken aan ae regirtratie en het 
vernameten dan de gecooeeroe gegevens oelreflende ae eva .! e Jan 
ae2e recnlhebbeloe ~ e n a - s e I o  rne:oe 1a:mace.t scne rcecln ter cp 
bas s "an tscentl i -rp. ae  dag oal een aerge ,a reg r l e i  2a oestaan 

f De ,ergoed ng rrorot rlecnlr loeçekend alr oe belroknen 
z ekenn. sapotneker. kooia'eei de rpecla tel ierrtrekt uorot, bercn:ni over 
een  en 1s (an nct e eklroniscn arkooro 

c) Au 5 450108. les spécialités suivantes sont insérées: c) in g 450108, worden de volgende specialiteiten 
i n g e v o e g d :  

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

4" in hoofdstuk VIiI-C worden de volgende pseudocodes 4" au chapi t re  VIII-C, les pseudowdes suivants  sont ajoutés. 
toegevoegd 

Melanoom / M é l a n o m e  

KIMMTRAK 100 pgi0.5 ml IMMUNOCORE ATC: LOlXX75 

!,"Ci< ,> ,Ln/ rr- ivru - Ur-. mu i 

,ch uveaal 1 (Niveau 3 diagnostisch) 1 

( ~ O d e l Ï ~ ~ d e s c r i p t i o n  / Code art 33 te r ln i vea r -?  

i 595210 - 595221 1 D e t e c l i o n  de ,an! oene l e ~ c o c v i a i r e  n - m a ' n  IHLA) 1 594090 - 594101 1 

Prix 
Prljs 

ex- 
u s i n e l  
bufien 
bedrijf 

Ob5 
Opm 

11088.45 

11760.8700 

11753,7600 

A-02 01 d a n s  le mélanome uvéal non resécable ou (N iveau  3 diagnostic) 

Verpakklngen Cat. 

11088.45 

11760,8700 

11753,7600 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegern 

ex- 
usine 1 
buifen 
bedri j f  

T 

T 

Code 

1 injectieflaeon 0.5 m L  
oplossing voor lnfosie en 
injecfie, 200 pg1mL 

1 injectiefiacon 0.5 mL oplorsing 
voar infusie en injectie, 200 
1i91m~ 

1 lnjectiefiacon 0.5 mL opiossing 
voor infusie en injectie, 200 
l l g i m ~  

i Conditionnements 

1 flacon Injectable 0,5 m L  
s o l ~ t i o n  pour perfusion et 
injection, 200 pgImL 

1 flacon injectable 0.5 mL 
solution pour perfusion el 
injection. 200 pg1mL 

1 flacon injectable 0.5 mL 
solution pour peffuslon et 
injection, 200 pglmL 

A-28 ' 

A-28 .' 

II 

7738.958 

7738-958 

7738-858 



Art. 2. A I'annexe Ii du même arrêté, tel qu'elle a été 
modifiée a ce jour, sont apportées les modifications 
suivantes 

Le point 111.3.11 est inséré, rédigé wmme suit : «Inhibiteur 
orale de la tyrosine kinase 2 (NK2) . B-377~. 

Le point IV.31 est inséré, rédigé comme suit: 
«Médicaments pour le traitement de patients confirmé de 
déficit en décarboxylase d'acide L-aminé aromatique 
(aromatic L-amino acid decarboxyiase, AADC) : A-157 x 

Le point Vii.7.16 est inséré. rédigé comme suit : K Les anti- 
viraux contre le SARS-cov-2 : B-378 3 

Le point V11.9.5 est inséré, rédigé comme suit : « Les 
vaccins contre le zona : 8.379 » 

Le point Vi11.1.36 est inséré, rédigé comme suit: 
« Inhibiteurs CDK416 : Fa-23 » 

Le pointV111.1.37est inséré, rédigé commesuit :«Anticorps 
monoclonaux ciblant CD-19 : A-156 » 

Le point XX111.27 est inséré, rédigé comme suit: 
x Médicaments nanobodies humanisés : Fa-24 » 

Art. 3.-A I'annexe IVdu même arrété, tel qu'il a été modifié 
a ce jour, les codes ATC libellé comme suit sont ajoutés 

A16AB26 ELADOCAGENE EXUPARVOVEC 

J05AE30 NIRMATRELVIR ET RlTONAVlR 

LOI FX12 TAFASITAMAB 

L01XX75 TEBENTAFUSP 

L02BX04 RELUGOLIX 

Art. 4. - Le présent arrêté produit ses effets le le' 
novembre 2023. 

Bruxelles, le 

Art 2. In bjlage II bij hetzelfde besiuit, zoais tot op heden 
gewozigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht : 

Het punt 111.3.11 wordt toegevoegd, luidende: « Orale 
tyrosine kinase 2 w K 2 )  remmer: B-377~. 

Het punt IV31 wordt toegevoegd, luidende: « 
Geneesmiddelen voor de behandeling van patiënten met 
bevestigde aromatisch L-aminozuur decarboxyiase 
(AADC)-deficiëntie: A-157 » 

Het punt V11.7.16 wordt toegevoegd, luidende: x Anti-virale 
middelen tegen SARS-Cov-2: 5378 » 

Het punt VI1 9.5 wordt toegevoegd, luidende K Vaccins 
tegen zona' 8-379 » 

Het punt V111.1.36 wordt toegevoegd, iuidende: « CDK416 
Inhibitoren: Fa-23 » 

Het punt V111.1.37 wordt toegevoegd, luidende: « 
Monoclonale antilichamen gericht tegen CD-19: A-156 » 

Het punt XX111.27 wordt toegevoegd, iuidende: « 
Gehumaniseerde nanobody geneesmiddelen: Fa-24 » 

Art. 3. - In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoais tot op 
heden gewijzigd, worden de als volgt opgestelde ATC 
codes toegevoegd: 

A16AB26 ELADOCAGENE EXUPARVOVEC 

J05AE30 NIRMATRELVIR ET RiTONAVlR 

LOI FX12 TAFASITAMAB 

L01XX75 TEBENTAFUSP 

L02BX04 RELUGOLIX 

A r t  4. - Dit besluit heeft uiiwerking met ingang van 1 
november 2023. 

Brussel. 

Frank VANDENBRO 




