
ROYAUME DE BELGIQUE 

SERVICE PUBLIC FEDERAL 
SECURITE SOCIALE 

FEDERALE OVERHEIDSDIENST 
SOCIALE ZEKERHEID 

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

Le Ministre des Affaires sociales, 

Vu la loi relaüve à l'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, I'ariicle 35bis. 5 1, 
inséré par la loi du 10 août 2001 et modifié en dernier lieu 
par la loi de 27 décembre 2W5, 5 2, inséré par la loi du 10 
août 2001 et modifié en dernier lieu par la loi du 22 juin 
2016, 5 Zbis, alinéa ler, inséré par la loi du 13 décembre 
2006, 5 4, alinéa Iw et 2, inséré par la loi du 10 août 2001 et 
modifié par la loi du 19 décembre 2008, et I'artide 72bis, 5 
Ibis. alinéa l', derniére phrase, inséré par la loi du 22 
décembre 2008 et modifié par la loi du 22 juin 2016, 5 2, 
deuxième et troisième alinéa. remplacé par la loi du 22 
décembre 2008 

Vu I'arrëté royal du 1- février 2018 fixant les procédures, 
délais et conditions en matiére d'intervention de I'assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités dans le coût des 
spécialités pharmaceutiques. notamment les articles 60, 71 
et 98; 

Vu les propositions de la commission de Remboursement 
des Médicaments, émises le 8 août 2023, les 1". 12 et 26 
septembre 2023 et le 10 octobre 2023; 

Vu les avis émis par I'inspecteur des finances donné les 13 
et 27 septembre 2023 et les 10 et 24 octobre 2023; 

Vu l'accord de la Secrétaire d'Etat au Budget des 17 et 
28 septembre 2023 et des 12 et 25 octobre 2023; 

Vu les notifications au demandeur des 2, 17, 19 et 30 
octobre 2023 ; 

Vu I'avis no du Conseil d'Etat, donné le octobre, en 
application de l'article 84, § le', alinéa ler, 2", des lois sur 
le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973; 

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

De Minister van Sociale Zaken, 

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering 
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen, 
gecoordineerd op 14 juli 1994, artikel 35bis, § 1, 
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en laatstelijk 
gewijzigd bij de wet van 27 december 2005, 5 2, 
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en laatstelijk 
gewijzigd bij de wet van 22 juni 2016, . § Zbis, eerste lid, 
ingevoegd bij de wet van 13 december 2006 , 5 4, eerste en 
tweede lid, ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en 
gewijzigd bij de wet van 19 december 2008 en ariikel 72bis, 
§ Ibis, eerste lid, laatste zin. ingevoegd bij de wet van 22 
december 2008 en gewipigd bij de wet van 22 juni 2016,s 
2, iweede en derde lid, vervangen bij de wet van 22 
december 2006; 

Gelet op het koninklijk besluit van 1 febniari 2018 tot 
vaststelling van de procedures. termijnen en voorwaarden 
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering 
vwr  geneeskundige verzorging en uitkenngen in de kosten 
van farmaceutische specialieiten, vooral artikels 60, 71 en 
98; 

Gelet op de voorstellen van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 8 
augustus 2023, op 1,12 en 26 september 2023 en op 10 
oktober 2023; 

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, 
gegeven op 13 en 27 september 2023 en op 10 en 24 
oktober 2023; 

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor 
Begroting op 17 en 28 september 2023 en op 12 en 25 
oktober 2023; 

Gelet op de notificaties aan de aanvrager op 2, 17, 19 en 
30 oktober 2023; 

Gelet op advies nr. van de Raad van State, gegeven op 
oktober met toepassing van ariikel 84, 5 1, eerste lid, 2", 
van de wetten op de Raad van State, gecoordineerd op 
12 januari 1973; 
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Arrête: Besluit: 

Article ler. - A l'annexe I de i'arrêté royal du le' février Ariikel 1. - In de bijlage I van het koninklijk besluit van 1 
2018 fixant les procédures, délais et conditions en matière februari 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 veizorging en 
tel qu'il a été modifié à ce jour, sont apportées les uitkeringen in de kosten van farmaceutische 
modifications suivantes: specialiteiten, zoals tot op heden gewijzigd, worden de 

volgende wijzigingen aangebracht: 

1' au chapitre 1: 1" in hoofdstuk I : 

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

Dénomination 1 Benaming (OemandeurlAanvraqer) 1 

1 AClCLOViRAB 200 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: IVlzie ook ATC: J05ABOl 1 

1 comprime, 200 mg 1 tablet. 200 mg 

1 comprimb, 200 mg 1 tablet, 200 mg 

35 Comprimés, 800 mg 

8-135'" 

1 comprim6.800 mg 

1 comprim8, 800 mg 

1 comprimé, 800 mg 

1 tablet, 800 mg 

1 tablet, 800 mg 

1 tablet, 800 mg 

AClCLOVlR APOTEX 800 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: IV 1 zie ook ATC: JO5ABOl 
hoofdstuk: IV) 

0778-365 

b) les spécialités suivantes sont supprimées: b) worden de volgende specialiteiten geschrapt: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

Cet. Code Conditionnements Verpakkingen Obs 
Opm 

1 comprimé,200 mg 

I 1 1 

BISOPROLOL APOTEX 10 mg AUROBINDO NV ATC: C07AB07 

I I I 1 1 
ATENOLOLlCHLORTALlOONE EG 100125 mg EUROGENERICS ATC: CO7CBO3 

1 tablet, 200 mg 

B-15 

G 

1334-747 

f334-747 

0,2502 

56 comprimés, 100 mg 125 mg 

0,2502 

56 tabletten. 100 mg 125 mg G 

0.0504 0,0844 



6-15 

6-15' 

B-15'- 

6-15 - 
BISOPROLOL 

6-1 5 

BISOPROLOL 

6-15 

8-15 

6-15" 

1 filmomhulde tablet, 75 mg 

1 filmomhulde tabiet, 75 mg 

1 capsule, hard, 150 mg 

20 capsuies, hard, 200 mg 

1 capsule. hard, 200 mg 

2650-620 

2650-620 

0767-673 

0767-673 

0767-673 

APOTW 2,5 

3228-917 

3226917 

APOTEX 5 

2650.612 

2650-612 

0767-661 

0767-681 

100 comprimes pellicuiés sécables, 
10 mg 

1 comprimé pelliculé sécable. 10 
mg 

1 comprimé peiliculé sécable, 10 
mg 

1 comprimé pelliculé sécable, 10 
mg 

mg AUROBINDO 

28 mmprimés, 2.5 mg 

mg AUROBINDO 

100 comprimés peliiculés sécables, 
5 mg 

1 comprimé pellicule sécable, 5 mg 

1 comprimé pelliculé sécable. 5 mg 

100 deelbare filmomhulde 
tablefien, 10 mg 

1 deelbare filmomhuide tablet. 10 
mg 

1 deelbare filmomhulde tablet, 10 
mg 

1 deelbare filmomhulde tablet, 10 
mg 

NV 

26 tabletten. 2.5 mg 

NV 

100 deelbare fiimomhulde 
tablenen, 5 mg 

1 deelbare filmomhulde tablet, 5 
mg 

1 deelbare filmomhulde tablet, 5 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

ATC: C07A607 

ATC: C07AB07 



8-1 34 ** 

8-1 34 ..* 0759-654 

0759-654 

FLUCONAZOL APOTEX 50 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: IV / zie ook ATC: J02ACOI 
hoofdstuk: IV) 

1 gélule, 200 mg 

1 gélule, 200 mg 

6-1 34 

8-134 

6-134 .. 
8-134 '̂  

GEMCITABINE 

A-24 - 
A-24 '* 

1 capsule, hard. 200 mg 

1 Capsule. hard, 200 mg 

2760-312 

2760-312 

0759-662 

0759-662 

0759-662 

EG 38 mglml 

0796-599 

0796-599 

0796-599 

G 

G 

INDAPAMIDE EG EUROGENERICS ATC: CO38AlI 

8-23 1 1111-434 1 20 comprimés enrobés, 2.5 mg 1 20 Omhulde tabletten, 2.5 mg 1 G 1 

NEBIVOLOL EG 5 mg EUROGENERICS ATC: CO7ABI2 

10 gélules. 50 mg 

1 gélule, 50 mg 

1 gélule, 50 mg 

1 gélule, 50 mg 

EUROGENERICS 

f flacon injectable 5.26 m l  
Soltrtion d diluer pour  perfusion, 
38 mg/ml 

1 flacon injectable 5,26 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse), 38 
mg/mL 

1 flacon injectable 5.26 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse). 38 
mglmL 

6-15 

OLANZAPINE 

6-72 

8-72 

10 Capsules, hard, 50 mg 

1 Capsule. hard, 50 mg 

1 Capsule, hard. 50 mg 

1 capsule, hard. 50 mg 

1 injectieflacon 5.26 m l  
concentraat voor oplossing voor 
infurie, 38 mg/ml 

1 injectieflacon 5.26 mL oplossing 
voor intraveneuze infusie. 36 
mglmL 

1 injectieflacon 5.26 mL oplossing 
voor intraveneuze infusie. 38 
mglmL 

2659-159 

2659-159 

APOTEX 10 

2824-514 

2824514 

2859-742 

2859-742 

G 

G 

G 

G 

R 

R 

56 comprimés, 5 mg 

mg AUROBINDO 

28 comprimés pellicuiés. 10 mg 

98 comprimés peilicuiés. 10 mg 

ATC: LO16CO5 

56 tablette", 5 mg 

NV 

28 fllmomhulde tableuen, 10 mg 

98 fiimomhulde tableuen, 10 mg 

G 

G 

G 

ATC: N05AH03 



8-72 

8-72 - 
6-72 - 
OLANZAPiNE 

8-72 

8-72 

8-72. 

8-72 - 
6-72 .- 
OLANZAPINEAPOTEX 

8-72 

8-72 ' 
6-72 " 
8-72 '** 

OLANZAPINE 

8-72 

6-72 ' 
8-72 " 

8-72 "' - 
OLANZAPINE 

8.72 

8-72 

6-72 ' 
6-72 

8-72 - 
OLANZAPiNE 

6-72 

6-72 

8-72 ' 
6-72 

6-72 ." - 
OLANZAPINE 

8-72 

0757-062 

0757-062 

0757-062 

APOTEX 10 

2824-530 

2824-530 

2859-726 

2859-726 

0757-260 

0757-260 

0757-260 

15 

2842-858 

2842-656 

0755-215 

0755-215 

0755-215 

APOTEX 20 

2842.672 

284I672 

0755-207 

0755-207 

0755-207 

APOTEX 5 

2824-498 

2824498 

2859-734 

2859-734 

0757-096 

0757-096 

0757-096 

APOTEX 5 

2624-522 

2824522 

2859-718 

2859-798 

0757-088 

0757-088 

0757-088 

APOTEX 7.5 

2824-506 

2824506 

1 comprime pellicul6. 10 mg 

1 comprime pellicule. 10 mg 

1 comprime peiiicui6, 10 mg 

mg AUROBINDO 

28 comprimes orodispenibles. 10 
mg 

98 comprimes omdispersibies, 10 
mg 

1 comprimeorodispersible. 10 mg 

1 comprim6 orodispersible, 10 mg 

1 comprime orodispersible. 10 mg 

mg AUROBINDO 

26 comprimés orodispersibles, 15 
mg 

1 comprime orodispersible, 15 mg 

1 comprime orodispersible. 15 mg 

1 comprimé omdispersible. 15 mg 

mg AUROBINDO 

56 comprimes orodispersibles, 20 
mg 

1 comprime orodispersible. 20 mg 

1 comprime orodispersible. 20 mg 

1 comprime orodispersible, 20 mg 

mg AUROBINDO 

28 comprimes pellicules. 5 mg 

98 comprimes pellicules, 5 mg 

1 comprime pellicule, 5 mg 

1 comprime pellicul6. 5 mg 

1 comprime pellicule. 5 mg 

mg AUROBINDO 

28 comprimes oradispersibies, 5 
mg 

98 comprim6s orodispersibies, 5 
mg 

1 comprime orodispersible, 5 mg 

1 comprime orodispersible, 5 mg 

1 comprime orodispenible. 5 mg 

mg AUROBINDO 

56 comprimes pellieui6s, 7,5 mg 

1 filmomhulde tabiet. 10 mg 

1 fllmomhulde tablet, 10 mg 

1 filmomhulde tablet, 10 mg 

NV 

28 orodispergeerbare tableuen. 10 
mg 

96 orodispergeerbare tabietten. 10 
mg 

1 orodispergeerbare tablet, 10 mg 

1 orodispergeerbare tablet. 10 mg 

1 orodispergeerbare tablet, 10 mg 

NV 

28 orodispergeerbare tablette", 15 
mg 

1 orodispergeerbare tablet, 15 mg 

1 omdispergeerbare tablet, 15 mg 

1 orodispergeerbare tablet, 15 mg 

NV 

56 orodispergeerbare tablette", 20 
ma 

1 orodispergeerbare tablet. 20 mg 

1 orodispergeerbare tablet, 20 mg 

1 orodispergeerbare tablet, 20 mg 

NV 

28 fiimomhulde tableuen, 5 mg 

98 filmomhulde tableuen. 5 mg 

1 filmomhulde tablet, 5 mg 

1 filmomhulde tablet. 5 mg 

1 filmomhulde tablet. 5 mg 

NV 

26 orodispergeerbare tablette", 5 
mg 

98 orodispergeerbare tablette". 5 
mg 

1 orodispergeerbare tablet. 5 mg 

1 orodlspergeerbare tablet, 5 mg 

1 orodispergeerbare tablet. 5 mg 

NV 

56 filmamhulde tablette". 7,5 mg 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

ATC: N05AH03 

ATC: N05AH03 

ATC: N05AH03 

ATC: N05AH03 

ATC: N05AH03 

ATC: NOSAH03 



G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

chapitre: 

1 filmomhulde tablet, 7.5 mg 

1 filmomhulde tabiet. 7.5 mg 

1 filmomhulde tablel, 7.5 mg 

98 filmomhulde tableden, 7.5 mg 

1 filmomhulde tablet, 7.5 mg 

1 fllmomhulde tablet. 7,5 mg 

1 fllmomhulde tablet, 7.5 mg 

28 tableden, 20 mg 

1 tablet, 20 mg 

1 tablet, 20 mg 

1 tablet. 20 mg 

6 ampullen 1 ml oplossing voor 
injectie. 20 mglml 

1 ampul 1 mL oplossing voor 
injectie, 20 mglmL 

1 ampul 1 mL oplossing voor 
lnjectie. 20 mglmL 

NV (voir aussi 

ATC: NOSAHO3 

ATC: NO6AB05 

ATC: MOIACOI 

IV 1 zie ook ATC: NOZBFOZ 

1 comprimé pelliculé, 7.5 mg 

1 comprimé pelliculé. 7.5 mg 

1 comprimé pelliculé. 7,5 mg 

EUROGENERICS 

98 comprimés pelliculés, 7.5 mg 

1 comprimé pelliculé. 7.5 mg 

1 comprimé pelliculé, 7.5 mg 

1 comprimé pelliculé. 7,5 mg 

EUROGENERICS 

28 comprimés, 20 mg 

1 comprimé, 20 mg 

1 comprimb, 20 mg 

1 comprimé, 20 mg 

EUROGENERICS 

6 ampoules 1 ml solution 
injectable, 20 mglml 

1 ampoule 1 mL solution injectable, 
20 mglmL 

1 ampoule 1 mL solution Injectable, 
20 mg1mL 

150 mg AUROBINDO 

8-72 ' 
8-72 -' 

8-72 '" 

OLANZAPINE 

8-72 

8-72 

6-72 '" 
8-72 .'. 
PAROXETINE 

8-73 

8-73 

8-73 " 
6-73 "* 

PlROXlCAM 

8-63 

8-53. 

6-63 '* 

PREGABALINEAPOTEX 
hoofdstuk: IV) 

0757-070 

0757-070 

0757-070 

EG 7,5 mg 

2805-281 

2805-281 

0757-963 

0757-963 

0757-963 

EG 20 mg 

3891-140 

3891-140 

7725-914 

7725-914 

7725-914 

EG 

1524-180 

1524180 

0762-427 

0762.427 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

28 capsules, hard, 150 mg 

56 capsules, hard. 150 mg 

200 capsules, hard, 150 mg 

1 capsule, hard, 150 mg 

1 capsule. hard, 150 mg 

1 capsule, hard, 150 mg 

28 gélules, 150 mg 

56 gélules. 150 mg 

200 gélules, 150 mg 

1 gélule, 150 mg 

1 gélule, 150 mg 

1 gélule, 150 mg 

8-262 

8-262 

8-262 

8.262- 

8-262 *" 

8-262 '* 

PREGABALINE APOTEX 300 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: IV 1 zie ook ATC: NOZBFOZ 
hoofdstuk: IV) 

3682-739 

3682-739 

3682-721 

3682-721 

3682.713 

3682-713 

7721-905 

7721-905 

7721-905 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

28 capsules, hard, 300 mg 

56 capsules, hard, 300 mg 

200 capsules. hard, 300 mg 

1 capsule, hard, 300 mg 

1 capsule. hard. 300 mg 

1 capsule, hard, 300 mg 

8-262 

8-262 

8-262 

8-262 ' 
8-262 .' 
8-262 -" 

PREGABALINE APOTEX 75 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: IV 1 zle ook ATC: N026F02 
hoofdstuk: IV) 

3682-705 

3682-705 

3682-697 

3682-697 

3682-689 

3682-689 

7721-913 

7721-913 

7721-913 

28 gélules, 300 mg 

56 gélules, 300 mg 

200 gélules, 300 mg 

1 gélule. 300 mg 

1 gélule, 300 mg 

1 gélule. 300 mg 

G 28 capsules, hard, 75 mg 28 gélules. 75 mg 8-262 3682-853 



8-262 

6-262 

6-282' 

6-262 

6-262 *" 

QUETIAPIN 

6-220 

8-220 

QUETlAPlNE 

6-220 

8-220. 

6-220 .* 

6-220 '". 

SIMVASTATINE 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

chapitre: 

ATC: NOSAH04 

ATC: N05AH04 

IV / zie ook ATC: CIOAAOI 
hoofdstuk: IV) 

56 capsules, hard, 75 mg 

200 capsules. hard, 75 mg 

1 capsule. hard, 75 mg 

1 capsule, hard, 75 mg 

1 capsule, hard, 75 mg 

60 tablette" met verlengde aigifle, 
300 mg 

100 tabletten met verlengde afgiffe, 
300 mg 

NV 

100filmomhulde tabletten. 300 mg 

1 filmomhulde tablet. 300 mg 

1 filmomhulde tablet, 300 mg 

1 filmomhulde tablet. 300 mg 

NV (voir aussi 

3682-853 

3682.598 

3682-598 

3682-747 

3682-747 

7721-897 

7721.897 

7721-897 

RETARD SANDOZ 

2942-886 

2942-886 

2942-894 

2942-894 

APOTEX 300 

2915-122 

2915-122 

0752-212 

0752-212 

0752-212 

APOTEX 

56 gélules, 75 mg 

200 gélules, 75 mg 

1 gélule, 75 mg 

1 gélule, 75 mg 

1 gélule, 75 mg 

300 mg SANDOZ 

60 comprimés a liberation 
prolongée, 300 mg 

100 comprimés libération 
prolongée. 300 mg 

mg AUROBINDO 

100 comprimés pelliculés, 300 mg 

1 comprlmé pelliculé. 300 mg 

1 comprirnb pellicuié, 300 mg 

1 comprimé pelliculé, 300 mg 

20 mg AUROBINDO 

6-41 

8-41 

8-41 ** 

6-41 '". 

100 filmomhulde tabletten, 20 mg 

1 filmomhulde tablet, 20 mg 

1 filmomhulde tablet, 20 mg 

1 filmomhulde tablet. 20 mg 

G 

G 

G 

G 

2755-452 

2755-452 

0758-425 

0758-425 

0758-425 

SIMVASTATINE APOTEX 40 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: IV 1 zie ook ATC: CIOAAOI 
hoofdstuk: IV) 

100 comprim6s pelliculés. 20 mg 

1 comprimé pelliculb, 20 mg 

1 comprime pelliculé. 20 mg 

1 comprim6 pelliculé. 20 mg 

G 

G 

G 

G 

6-41 

6-41 ' 
8-41 " 

6-41 - 

100 comprimés pelliculés. 40 mg 

1 comprimé pelliculé. 40 mg 

1 comprimé pelliculé.40 mg 

1 comprimé pelliculé, 40 mg 

2755-478 

2755478 

0758-417 

0758-417 

0758-417 

TARlViD SANOFI BELGIUM (voir aussi chapitre: IV 1 r ie  ook ATC: JOlMAOl 
hoofdstuk: IV) 

100 filmomhuldetablelten 40 mg 

1 filmomhulde tablet, 40 mg 

1 filmomhulde tablet, 40 mg 

1 filmomhulde tablet. 40 mg 

ATC: NOZA.02 

ATC: NO6AXlB 

C-37 ' 

C-37 ̂ ' 

TRAMADOL 

6-56 

VENLAFAXINE 

6-73 

10 filmomhulde tabletten, 200 m g  

1 filmomhulde tablet, 200 mg 

1 filmomhulde tablet, 200 mg 

1 container met druppelpipet 10 ml 
druppels voor oraal gebruik. 
oplo~sing, 100 rnglrnl 

28 capsules met verlengde afglffe. 
hard, 150 mg 

R 

R 

G 

G 

0731-067 

0731-067 

0731-067 

EG 100 mglml 

2059-012 

2059-012 

EG 150 mg 

2548.319 

2549-319 

'l0 comprlm& pell lcul~s, 200 m g  

1 comprimé pelliculb, 200 mg 

1 comprimé pellicul6, 200 mg 

EUROGENERICS 

1 flacon compte-gouttes 10 mi 
solution buvable en gouttes, 100 
mglml 

EUROGENERICS 

28 gélules a libération pmlongée, 
150 mg 



c) i'inscription des spécialités suivantes est remplacée c) wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten 
comme suit: vervangen als volgt: 

Dénomination 1 Benamino 10emandeurlAanvraoer~ 1 

VENLAFAXINE EG 37.5 mg EUROGENERICS ATC: NO6AXI6 

1 BURINEX KARO PHARMA AB ATC: C03CA02 1 

8-73 2617-314 

2617-314 

B-25 

B-25 

B-25 -' 

VENTOLIN 0.5 mglml GLAXOSMITHKLINE ATC: RO3CCOZ 
PHARMACEUTICALS 

8-25 

B-25. 

8-25 

28 gélules à libération prolongée, 
37.5 mg 

B-96 

BURINEX KARO PHARMA AB ATC: CO3CAOZ 

0675-850 

0675-850 

0736-157 

0736-157 

8-25 '" 

0675-835 

0675-835 

0736-165 

0736-165 

-~~ 

28 capsules met verlengde afgifte. 
hard, 37.5 mg 

0819-185 

0819-185 

5 ampoules 4 ml solution 
injectable. 0.5 mglml 

1 ampoule 4 mL solution injectable, 
0.5 mglmL 

1 ampoule 4 mL solution injectable, 
0.5 mg1mL 

0736-165 

8-33 

8-33. 

8-33 " 

G 

20 comprimés, 5 mg 

1 comprime, 5 mg 

1 comprimé. 5 mg 

BURINEX KARO PHARMA AB ATC: CO3CAOZ 

3 ampoules 1 mL solution 
injectable, 0.5 mglmL 

5 ampullen 4 ml oplossing voor 
injectie, 0.5 mglml 

1 ampul 4 mL opiosslng voor 
injectie, 0.5 mglmL 

1 amput 4 mL oplassing voor 
injectie, 0.5 mg1mL 

1 comprimé, 5 mg 

B-25 

B-25 . 
8-25 .. 
8-25'.. 

1027-705 

1027-705 

0743-849 

0743.649 

20 tableiten, 5 mg 

1 tablet. 5 mg 

1 tabiet. 5 mg 

3 ampullen 1 mL oplossing voor 
injectie. 0.5 mglmL 

10.63 

4.01 

1,0340 

0,8500 

1 tablet, 5 mg 

CLEXANE 100 m4 SANOFI BELGIUM ATC' BOIABOS 

1414-309 

1414-309 

0702-217 

0702-217 

0702-217 

10 seringues préremplies 1 ml 
Solution injectable, 100 mglml 

1 seringue préremplie 1 mL 
solution injectable, 100 mglmL 

1 seringue préremplie 1 mL 
Solution injectable, 100 mglmL 

r 

13.19 

5,96 

0,3845 

0,3160 

10.63 

4,01 

1.0340 

0,8500 

0.3911 

30 comprimés, 1 mg 

1 comprimé. 1 mg 

1 comprime. 1 mg 

1 comprimé, 1 mg 

10 voo~gevulde spuiten 1 ml 
oplossing voar injectie. 100 mglml 

1 voorgevulde spuit 1 mL oplossing 
voor injectie, 100 mg1mL 

1 ~ ~ ~ r g e v u l d e  Spuit 1 mL oplossing 
voor injectie, 100 mglmL 

1.06 

2.63 13.19 

5-96 

0,3845 

0.3160 

0.3911 

30 tableiten, 1 mg 

1 tablet, 1 mg 

1 tablet, 1 mg 

1 tablet, 1 mg 

71.61 

55.68 

6.6130 

5,9020 

1.77 

1,58 

6,6130 

5,9020 

0,0790 

9.29 

2,99 

0,1287 

0,1057 

0.1307 

71.61 

55.68 

0,1315 

8.00 

1,32 

0,0440 

9.29 

2.99 

0.1287 

0,1057 

0,1307 

12.10 

0.79 

0,0263 



97.32 

78.91 

9,0750 

8,3640 

101,33 

82.56 

9,4620 

8.7510 

28.87 

18.38 

2.3720 

1.9480 

48.00 

35.17 

4.4390 

3,7280 

55.87 

42.01 

5,1640 

4,4530 

63.73 

48.83 

5.8870 

5,1760 

18.01 

9.64 

0,1244 

0,1022 

97.32 

78.91 

9,0750 

8,3640 

101.33 

82,58 

9,4620 

8.7510 

28.67 

18,38 

2,3720 

1,9480 

48.00 

35.17 

4.4390 

3,7280 

55.87 

42.01 

5,1640 

4,4530 

63.73 

48.83 

5,8870 

5,1760 

18,Ol 

9.64 

0,1244 

0.1022 

BELGiUM 

10 voorgevulde spuiten 0.8 ml 
oplossing voor injectie, 150 mglml 

1 voorgevulde spuit 0.8 mL 
oplossing voor injectie. 150 mglmL 

1 voorgevulde spuit 0.8 mL 
opiossing voor injectie. 150 mglmL 

BELGIUM 

10 voorgevuide Spuiten 1 ml 
oplossing vaor injectie. 150 mglml 

1 voorgev~lde spuit 1 mL oplossing 
voor injectie, 150 mglmL 

1 voorgevuide spult 1 mL oplossing 
voor injectie, 150 mglmL 

BELGIUM 

10 voorgevulde spuiten 0,2 ml 
oplossing voor injectie. 100 mglml 

1 voorgevulde spuit 0,2 mL 
opiossing voor injectie, IO0 mg1mL 

1 voorgevuide spuit 0,2 mL 
oplossing voor injectie. 100 mglmL 

BELGIUM 

10 voorgevulde spuiten 0.4 ml 
oplossing voor injectie, 100 mglmi 

1 voorgevuide spuit 0,4 mL 
oplossing voor injeaie. 100 mglmL 

1 voorgevulde spuit 0.4 mL 
opiossing voor injectie, 100 mglmL 

BELGlUM 

10 voorgevuide spuiten O,6 ml 
opiossing voor injectie, 100 mglml 

1 voorgevulde spuit 0.6 mL 
oplossing voor injectie, 100 mglmL 

1 v~orgevulde spuit 0.6 mL 
oplossing voor injectie, 100 mglmL 

BELGIUM 

10 voorgevulde spuiten 0.8 ml 
oplossing voor injectie, 100 mglmi 

1 voorgevulde spuit 0,8 mL 
oplossing voor injectie, 100 mglmL 

1 voorgevulde Spuit 0.8 mL 
oplossing voor injectie, 100 mglmL 

PHARMA 

100 tabietten, 100 mg 

1 tablet, 100 mg 

1 tablet. 100 mg 

CLEXANE 120 

8-33 

6-33. 

6-33 '. 
CLEXANE 150 

8-33 

6-33 

6-33 ** 

CLEXANE 20 

6-33 

6-33' 

8-33 '* 

CLEXANE 40 

6-33 

8-33 ' 

6-33 " 

CLEXANE 80 

8-33 

8-33. 

8-33 .' 
CLEXANE 80 

6-33 

6-33' 

8-33'. 

OIPHANTOINE 

A-5 

A-5 

A-5 ** 

ATC: BOIABO5 

8,OO 

ATC: 601A605 

8,OO 

ATC: BOlABO5 

4,44 

ATC: BOIABO5 

7,13 

ATC: BOTAB05 

8.00 

ATC: 601A605 

8,OO 

ATC: N03ABOZ 

0.00 

12.10 

12.10 

7,46 

12.00 

12.10 

12.10 

0.00 

mg 

2268.070 

2266-070 

0781-070 

0781-070 

mg 

1708-619 

1708-619 

0771-998 

0771-998 

mg 

0251-298 

0251-298 

0733-527 

0733-527 

mg 

0278-192 

0278-192 

0733-543 

0733-543 

mg 

1594-878 

1594-878 

0766-444 

0786-444 

mg 

1027-897 

1027-697 

0743.858 

0743-856 

3580.461 

3580-461 

0705-335 

0705-335 

SANOFI 

10 seringues preremplies 0,8 ml 
solution injectable, 150 mglml 

1 seringue préremplie 0.8 mL 
solution injectable, 150 mglmL 

1 seringue préremplie 0,8 mL 
soiution injectable. 150 mglmL 

SANOFi 

10 Seringues preremplies 1 mi 
soiution injectable. 150 mglml 

1 seringue pr6rempiie 1 mL 
solution injectable, 150 mglmL 

1 seringue preremplie 1 mL 
solution injectable. 150 mglmL 

SANOFI 

10 seringues preremplies 0.2 ml 
solution injectabie, IO0 mglmi 

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

1 Seringue preremplie 0.2 mL 
solution Injectable, 100 mglmL 

SANOFI 

10 seringues préremplies 0.4 ml 
solution injectable. IO0 mglmi 

1 seringue préremplie 0,4 mL 
solution injectable, IO0 mglmL 

1 seringue preremplle 0.4 mL 
solution injectable, 100 mglmL 

SANOFI 

10 seringues prerempiies 0.6 ml 
solution injectable, 100 mglml 

1 seringue preremplie 0.8 mL 
solution injectable, 100 mglmL 

1 seringue preremplie 0.6 mL 
solution injectable. 1 O0 mglmL 

SANOFI 

10 seringues preremplies 0.8 ml 
solution injectable. IO0 mglml 

1 seringue preremplie 0.8 mL 
solution injectable, 1 O0 mglmL 

1 seringue preremplie 0.8 mL 
solution injectabie. 100 mglmL 

KELA 

100 comprimés. 100 mg 

1 comprime, 100 mg 

1 comprime, 100 mg 



2" au chapitre II: 2" in hoofdstuk II : 

a) Au § 20000, les spécialités suivantes sont supprimees: a) In § 20000, worden de volgende specialiteiten geschrapt: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Obs 
Opm 

1 gélule gastro-résistante. 10 mg 

1 gélule gastro-résistante. 10 mg 

1 gélule gastro-résistante. 10 mg 

OMEPRAZOLAPOTEX 10 mg AUROBINDO NV ATC: AOZBCOI 

1 maagsapresistente capsule, 
hard, 10 mg 

1 maagsapresistente capsule, 
hard, 10 mg 

1 maagsapresistente capsule, 
hard, 10  mg 

8-48 2227-163 

OMEPRAZOL APOTEX 20 mg AUROBiNDO NV (voir aussi chapitre: IV 1 zie ook ATC: A026C01 
hoofdstuk: IV) 

b) Au 5 20000, l'inscription des spécialités suivantes est b) In 5 20000, wordt de inschrijving van de volgende 

6-46 

8-48 

6-48 

6-48 '- 

8-48 '.. 
OMEPRAZOL APOTEX 40 mg AUROBiNDO NV ATC: A02BC01 

56 gélules gastro-résistantes, 10 
mg 

8-48 

2227-155 

2227-155 

2672-681 

2672-681 

0781-021 

0781-021 

0781-021 

56 maagsapresistente capsules, 
hard, IO mg 

2227-122 

2227-722 

G 

56 gélules gastro-résistantes. 20 
mg 

100 geiuies gastro-résistantes, 20 
mg 

1 gélule gastro-résistante, 20 mg 

1 gélule gastro-résistante, 20 mg 

1 gélule gastm-résistante. 20 mg 

56 gélules gastro-résistantes, 40 
mg 

56 maagsapresistente capsules, 
hard. 20 mg 

100 maagsapresistente capsules. 
hard, 20 mg 

1 maagsapresistente capsule, 
hard, 20 mg 

1 maagsapresistenle capsule. 
hard, 20 mg 

1 maagsapresistente capsule. 
hard. 20 mQ 

G 

G 

G 

G 

G 

56 maagsapresistente capsules. 
hard. 40 mg 

G 



c) Au 5 30000, les spécialités suivantes sont supprimées: c) In 5 30000, worden de volgende specialiteiten geschrapt: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

Conditionnements 

C-31 

C-31 " 

C-31 "' 

Verpakkingen 

2257-640 

0782.235 

0782-235 

C-31 

C-31 ̂  

C-31 *** 

Obs 
Opm 

LANSOPRAZOLE EG 15 mg EUROGENERICS ATC: A02BC03 

0782-235 

- 

OMEPRAZOL APOTEX 10 mg AUROBINDO NV ATC: AOZBCOI 

C-31 

1 gélule gastro-résistante, 15 mg 

1 gélule gastro-rhsistante. 15 mg 

LANSOPRAZOLE EG 30 mg EUROGENERICS ATC: A02BC03 

2257-624 

0782-243 

0782-243 

0782-243 

C-31 

C-31. 

C-31 *' 

C-31 ."* 

1 gélule gastro-résistante, 15 mg 

C-31 

2257-640 

1 maagsapresistente capsule, 
hard, 15 mg 

1 maagsapresistente capsule, 
hard. 15 mg 

1 gélule gastro-résistante. 30 mg 

1 gélule gastro-résistante, 30 mg 

1 gélule gastro-résistante. 30 mg 

2227-148 

ZZ27-fm 

0781-013 

0781-013 

0761-013 

G 

G 

1 maagsapresistente capsule, 
hard, 15 mg 

2257-624 

28 gélules gastro-résistantes, 15 
mg 

G 

1 maagsapresistente capsule. 
hard. 30 mg 

1 maagsapresistente capsule. 
hard, 30 mg 

1 maagsapresistente capsule, 
hard, 30 mg 

28 gélules gastro-résistantes. 10 
mg 

1 gélule gastro-résistante, 10 mg 

1 gélule gastro-résistante, 10 mg 

1 gélule gastro-résistante. 10 mg 

28 gélules gastro-résistantes, 30 
mg 

G 

G 

G 

28 maagsapresistente capsules, 
hard. 15 mg 

28 maagsapresistente capsules. 
hard, IO mg 

1 maagsapresistente capsule. 
hard, 10 mg 

1 maagsapresistente capsule, 
hard, 10 mg 

1 maagsapresistente capsule, 

G 

28 maagsapresistente capsules, 
hard, 30 mg 

G 

G 

G 

G 

G 



hard, 10 mg 

d) Au 5 30000, l'inscription des spécialités suivantes est d) In § 30000. wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 1 

1 OMEPRAZOLAPOTEX 20 mg AUROBINDO NV (vair aussi chapitre: IV 1 r i e  oak ATC: AO2BCOI 
hoofdstuk IVI 1 

3" au chapitre IV : 3" in hoofdstuk IV: 

C-31 ' 

C-31 - 

a) Au § 510100, les spécialités suivantes sont supprimées: a) In § 510100. worden de volgende specialiteiten geschrapt: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 1 
Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs 

Opm I 

0781-021 

0781-021 

0781-021 

1 tablet, 800 mg 

1 tablet, 800 mg I r  I 

28 gélules gastro-resistantes, 20 
m g  

1 gélule gastro-résistante, 20 mg 

1 gélule gastro-résistante, 20 mg 

AClCLOVlR AB 200 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: I I  zie ook ATC: J05ABOI 
hoofdstuk: 1) 

AClCLOVlR APOTEX 800 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: 1 1 zie ook ATC: JOSABOI 
hoofdstuk: 1) 

A-55 1 1549-617 1 35 comprim6s. 800 mg 1 35 tabletten, 800 mg 1 G 1 

A-55 

A-55 ' 
A-55 '. 
A-55 "" 

ACICLOVIRAB 

A-55 

A-55 ' 

28 maagsapresistente capsules, 
hard, 20 m g  

1 maagsapresistente capsule. 
hard, 20 mg 

1 maagsapresistente capsule, 
hard. 20 mg 

4232-633 

4232-633 

7729-338 

7729-338 

7729-338 

800 mg 

4232-625 

4232-625 

7729.346 

A-55 ' 
A-55 '. 
A-55 

G 

G 

25 comprimés, 200 mg 

1 comprimé. 200 mg 

1 comprimé, 200 mg 

1 comprimé. 200 mg 

AUROBINDO 

35 comprimés, 800 mg 

1 comprimé, 800 mg 

1549-617 

0778-365 

0778-365 

0778.365 

5.72 

0,2636 

0,2164 

5,72 

0,2636 

0,2164 

25 tabletien, 200 mg 

1 tablet. 200 mg 

1 tablet. 200 mg 

1 tabiet, 200 mg 

NV 

35 tabletten, 800 mg 

1 tablet, 800 mg 

1 comprimé, 800 mg 

1 comprimé, 800 mg 

1 comprimé, 800 mg 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

1 tablet, 800 mg 

1 tablet, 800 mg 

1 tablet, 800 mg 

ATC: J05AB01 

G 

G 

G 



b) Au 5 510201, les spécialités suivantes sont supprimées: b) In 5 510201, worden de volgende specialiteiten geschrapt: 

Dénomination 1 Benaming IOemandeurlAanvrager) 1 1 Cat. 1 Code 1 Conditionnments I Verpakkingen 

1 ACICLOVIR AB 200 mg AUROBiNDO NV (voir aussi chapitre: I I  zie ook ATC: JO5ABOI 
hoofdstuk: 1) 1 

I 25 tabietten, 200 mg 8-135 

8.135 

8-135 

1 tablet, 200 mg 

1 tabiet, 200 mg 

4232-833 

4232-633 

7729-338 

7729-338 

25 comprimés, 200 mg 

1 comprimé, 200 mg 

1 wmprimé, 200 mg 

8-135 "" 

1 8-135 1 7729-346 1 1 com~rimb. 800 ma 1 1 tablet. 800 ma I G  1 1 

8-135 

8-135 ** 

1 AClCLOVlR APOTEX 800 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: I / r i e  ook ATC: JO5ABOI 
hoofdstuk: 1) 1 

7729-338 

AClCLOVlR AB 800 mg AUROBINDO NV ATC: J05AB01 

4232-625 

7729-346 

7729-346 

c) Au 5 510202. les spéc ia l i tés  suivantes sont supprim8es: c) In 5 510202, worden de volgende specialiteiten geschrapt: 

1 comprimé. 200 mg 

8-135 

8-135 

8-135. 

8.135" 

8-t 35 ." 

1 comprime, 800 mg 

1 comprimb, 800 mg 

I I tablet, 200 mg 

I tablet, 200 mg 

1 tablet, 200 mg 

4232-625 

1549.617 

7549-677 

0778-365 

0778-365 

0778-365 

Dénomination / Benaming (DemandeurlAanvrager) 

1 AClCLOVlR AB 800 ma AUROBINDO NV ATC: JOSABOI 1 

G  

1 tablet, 800 mg 

1 tablet, 800 mg 

Conditionnements 

35 comprimés, 800 mg 

G 

G 

35 wmprimés, 800 mg 

1 comprimé, 800 mg 

1 comprimé, 800 mg 

1 comprimé, 800 mg 

Verpakkingen 

8-135 

8-135 

8-135" 

8-1 35 '" 

35 tablette". 800 mg 

35 tablette", 800 mg 

I tabiet. 800 mg 

I tablet. 800 mg 

I tablet. 800 mg 

AClCLOVlR AB 200 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: I / zie ook ATC: J05AB01 
hoofdstuk: 1) 

G 

G  

G 

G 

G 

8-135 

8-135 ' 

AClCLOVlR APOTEX 800 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: I I  r ie  ook ATC: JO5ABOI 
hoofdstuk: 1) 

4232-625 

4232-625 

7729-346 

7729-346 

7729-346 

4232-833 

4232-633 

7729-338 

35 comprimés, 800 mg 

1 comprimé, 800 mg 

1 comprimé, 800 mg 

1 comprimé,800 mg 

25 comprimés, 200 mg 

1 comprimé. 200 mg 

35 tabietten. 800 mg 

I tablet. 800 mg 

1 tablet. 800 mg 

1 tabiet, 800 mg 

G  

G 

G 

G 

25 tabletten. 200 mg 

I tablet. 200 mg 

G  

G  



35 tabletten, 800 mg 6-135 

6-135. 

6-1 35 .. 
8-1 35 ". 

1 tablet, 800 mg 

1 tablet, 800 mg 

1 tablet, 800 mg 

1549-617 

f549-617 

0778-365 

0778-365 

0778-365 

m I I 

ACICLOViR A6 200 mg AUROBINDO NV (voir aussi chaoitre: I I  zie oak ATC: JOSABOI 

35 Comprimés, 800 mg 

1 comprimé. 800 mg 

1 comprimé. 800 mg 

1 comprimé, 800 mg 

d) Au 5 510203. les spécialités suivantes sont supprimées: d) In § 510203, worden de volgende specialiteiten geschrapt: 

Dénomination / Benaming (DemandeurlAanvrager) 

Cat. 

hoofdstuk: 1) 

1 tablet, 200 mg 

1 tablet, 200 mg 

1 tablet. 200 ma 

Cade 

8.135 

8.135 - 
6-135 - 
6-135 *" 

Conditionnements 

4232-633 

4232-633 

7729-338 

7729-338 

7729-338 

ACICLOViR AB 800 mg AUROBINDO NV ATC: JO5ABOI 

1 comprime, 200 mg 

1 comprimé. 200 mg 

1 comprimé. 200 mg 

6-135 

8-135 ' 
6-135 " 
6-1 35 '- 

1 tablet. 800 mg 

1 tablet. 800 mg 

Verpakkingen 

25 comprimés, 200 mg 

hoofdstuk: 1) ' 

e) Au 5 1050100, les spécialités suivantes sont supprimées: e) In 5 1050100, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

O bS 
Opm 

4232.825 

4232-625 

7729-346 

7729-346 

AClCLOVlR Al AUROBINDO NV (voir aussi chaoitre: i 1 zie aok ATC: JO5A601 

1 tablet, 800 mg 

6-135 35 comprimés. 800 mg 

1549-6f7 

6-135' 

25 tabletten, 200 mg 

G 

G 

35 comprimés, 800 mg 

1 comprimé, 800 mg 

1 comprimé, 800 mg 

h 0778.385 1 comprimé, 800 mg 1 tablet. 800 mg G 

35 tablette". 800 mg 

. 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurIAanvrager) 

1 6-211 *"" 1 0734-178 1 1 comprimé, 150 mg 

G 

Cat. 

B-211 

6-21 1 

6-21 1 " 

60 tabletten, 150 mg 

35 tablette". 800 mg 

1 tablet, 800 mg 

1 tablet, 800 mg 

1 tablet, 150 mg 

1 tablet, 150 mg 

1 tablet, 150 mg 

G 

G 

G 

DlPYRiDAMOLE EG EUROGENERICS ATC: B01AC07 

Code 

1410-471 

14fO-47f 

0734-178 

0734-178 

60 comprimés, 150 mg 

1 comprimé, 150 mg 

1 comprimé, 150 mg 

Conditionnements Verpakkingen Obs 
Opm 



9 Au § 1320101, les spécialités suivantes sont supprimées: f) In § 1320101, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Dénomination 1 Benaming (OemandeurlAanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs 
Opm 

1 comprimé pelliculé, 200 mg1 245 tablet, 200 mg1 245 
mg 

/IR EG 200mg1245mg EUROGENERICS 

7726-193 1 comprimé pelliculé, 200 mg1 245 tablet, 200 mg1 245 I 

30 comprimes pellicuiés, 200 mg1 
245 mg 

pellicule, 200 mg1 245 tablet. 200 mg1 245 

30 fiimomhulde tablette", 200 mg1 
245 mg 

ATC: J05AR03 

J- 
g) Au 5 1330100. les spécialités suivantes sont supprimées: g) In § 1330100. worden de volgende specialiteiten 

geschrapt: 

Denomination 1 Benaming IT - 
FLUCONAZOL APOTEX 

A-53 '" 0759-654 

FLUCONAZOL APOTEX 

IemandeurIAanvrager) 

I 20 CBPSUI~S. hard, 200 mg 

Conditionnements Verpakkingen 

O mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre. I 1 r ie  ook ATC: JOZACOI 
hoofdstuk: 1) 

Obs 
Opm 

10 gelules, 200 mg 

1 gélule, 50 mg 

1 gélule, 50 mg 

1 gélule, 50 mg 

1 gélule. 200 mg 

1 gelule, 200 mg 

1 gélule, 200 mg 

1 capsule. hard. 50 mg 

1 capsule. hard, 50 mg 

1 capsule, hard. 50 mg 

10 capsuies, hard, 200 mg 

h) Au 5 1650000, les spbcialités suivantes sont supprimées: h) In 5 1650000, worden de volgende specialiteiten 
aeschra~t: 

G 

1 capsule, hard, 200 mg 

1 capsule, hard, 200 mg 

1 capsule, hard. 200 mg 

G 

G 

G 

mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: I I  zie ook ATC: JO2ACO1 
hoofdstuk: i) 

10 gélules. 50 mg 

- 
Dénomination 1 Benaming (DemandeurIAanvrager) 

Cat. 

TOPIRAMATE 

A-5 

10 capsules, hard, 50 mg G 

Code 

EG 25 mg 

2572-709 

2572-709 

Conditionnements 

EUROGENERiCS 

60 comprimes pellicules. 25 mg 

Verpakkingen 

60 filmomhulde tabletlen, 25 mg 

Obs 
Opm 

G 

ATC: N03AXll 



1 VLOEIBARE MEDISCHE ZUURSTOF - LINDE LINDE GAS BELGIUM ATC: VO3ANOI 1 

i) Au § 2070000, les spécialités suivantes sont supprimées: i) In 5 2070000. worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

Cat. 

j) Au 5 3380100. l'inscription des spécialités suivantes est j) In 5 3380100. wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination 1 Benamino (DemandeurlAanvraoerl 1 

VLOEIBARE MEDISCHE ZUURSTOF - LINDE LINDE HOMECARE BELGIUM ATC: VO3ANOI 

28 maagsapresistente capsules, 
1 1 1 hard, 20 m g  I I 1 1 1 

Code 

A-60 ' 

k) Au § 3380300, les spécialités suivantes sont supprimées: k) In 5 3380300, worden de volgende specialiteiten 
qeschrapt: 

Conditionnements Verpakkingen 

0778-373 

0778-373 

Obs 
opm 

. 

Dénomination i Benaming (DemandeuriAanvrager) 

1 m'gaz pour inhalation, 100 % 

1 ma, 100 % 

Cat. 

A-125 

A-125 ' 

A-125 " 

A-125 *' 

1 m3inhalatiegas, 100 % 

1 m', 100 % 

OMEPRAZOLE EG 40 mg EUROGENERICS ATC: AOLBCOI 

Code Conditionnements 

2455-319 

2455-319 

7718-588 

7718-588 

7718-588 

M 

Verpakkingen 

100 gélules gastro-résistantes. 40 
mg 

1 gélule gastro-rbsistante, 40 mg 

1 gélule gastro-résistante, 40 mg 

1 gélule gastro-résistante, 40 mg 

Obs 
Opm 

100 maagsapresistente capsules, 
hard, 40 mg 

1 maagsapresistente capsule. 
hard, 40 mg 

1 maagsapresistente capsule, 
hard, 40 mg 

1 maagsapresistente capsule, 
hard, 40 mg 

G 

G 

G 

G 



1) Au 5 3380400. les spécialités suivantes sont supprimées: 1) In 5 3380400, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

m) Au 5 3500000, les spécialités suivantes sont supprimées: m) In 5 3500000, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 1 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

Cat. 

OMEPRAZOLE 

A-126 

A-126 ' 

A-126 "' 

A-1 26 *'* 

1 TOPIRAMATE EG 25 ma EUROGENERiCS ATC: NO3AX11 1 

Cat. 

2572-709 60 cOmprim6S peiiicuibs, 25 mg 60 fiimomhuide tableiten, 25 mg 1 1 2572-709 1 I G  1 

Code 

EG 40 mg 

2455-319 

2455.399 

7718-588 

7718-588 

7718-588 

n) Au 5 3570000. les spécialités suivantes sont supprimées: n) In 5 3570000. worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

I Code Conditionnements 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

Conditionnements Verpakkingen Obs 
opm 

PREGABALiNE APOTEX 150 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: i 1 zie ook ATC: N02BF02 

Conditionnements 

EUROGENERICS 

100 gélules gastro-résistantes, 40 
mg 

1 gélule gastro-résistante. 40 mg 

1 gélule gastro-rhsistante, 40 mg 

1 gbiuie gastro-rbsistante, 40 mg 

Verpakkingen Obs 
Opm 

hoofdstuk: 1) 

A-5 1 3682-739 ( 28 gélules, 150 mg 1 28 capsules, hard, 150 mg 1 G 1 

Verpakkingen 

100 maagsapresistente Capsules, 
hard, 40 mg 

1 rnaagsapresistente capsule, 
hard, 40 mg 

1 maagsapresistente capsule. 
hard, 40 mg 

1 maagsapresistente capsule. 
hard, 40 mg 

A-5 

A-5 

A-5 . 
A-5 " 
A-5 -' 

Obs 
Opm 

G 

G 

G 

G 

ATC: AOZBCOI 

3682-739 

3682-721 

3682-721 

3682-713 

3682-7f3 

7721-905 

7721-905 

7721-905 

PREGABALiNE APOTEX 300 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: i 1 zie ook ATC: N02BFOZ 
hoofdstuk: i) 

56 gélules. 150 mg 

200 gélules, 150 mg 

1 gélule, 150 mg 

1 gélule. 150 mg 

1 gélule, 150 mg 

A-5 

56 capsules, hard, 150 mg 

200 capsules, hard, 150 mg 

1 capsule. hard, 150 mg 

1 capsule. hard, 150 mg 

1 capsule, hard, 150 mg 

3682-705 

3682-705 

G 

G 

G 

G 

G 

28 gélules, 300 mg 28 capsules, hard. 300 mg G 



o) Au § 3910000, les spécialités suivantes sont supprimées: O) In § 3910000, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

A-5 

A-5 

A-5 " 
A-5 ^^ 

A-5 - 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs 
Opm 

3682.697 

3682-697 

3682-689 

3682-689 

7721-913 

7721.913 

7721-913 

PREGABALINE APOTEX 75 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: I I  zie ook ATC: N02BF02 
hoofdstuk: 1) 

1 1 1 1 1 

APTIVUS 250 mg BOEHRINGER INGELHEIM SCOMM ATC: J05AE09 

1 capsule, zacht. 250 mg 

I capsule, zacht. 250 mg 

56 gélules. 300 mg 

200 gélules. 300 mg 

1 gélule, 300 mg 

1 gélule, 300 mg 

1 gélule. 300 mg 

A-5 

A-5 

A-5 

A-5 ' 

A-5 " 

A-5 .+' 

A-20 

A-20 " 
A-20 'I 

A-20- 1 0783-795 1 1 capsule molle, 250 mg 1 1 capsule, zacht, 250 mg I I l 
p) Au 5 4890000, les spécialités suivantes sont supprimées: p) In § 4890000. worden de volgende specialiteiten 

geschrapt: 

56 capsules, hard, 300 mg 

200 capsules, hard, 300 mg 

1 capsule, hard, 300 mg 

1 capsule, hard, 300 mg 

1 capsule, hard, 300 mg 

2281-715 

2287-775 

0783-795 

0783-795 

G 

G 

G 

G 

G 

3582.853 

3682-853 

3682-598 

3682-598 

3682-747 

3682-747 

7721-897 

7721-897 

7721-897 

1 capsule molle, 250 mg 

1 capsule molle, 250 mg 

0790-030 8 flacons injectables 70 m l  1 1 6 mglm1 1 infusie, 6 mglm1 1 1 8 injectieflacons 10 m l  
soiution à di luer pourpeflusion, concentraat voor oplossing voor 

28 capsules. hard, 75 mg 

56 capsules, hard. 75 mg 

200 capsules, hard, 75 mg 

1 capsule, hard. 75 mg 

1 capsule, hard, 75 mg 

1 capsule, hard, 75 mg 

28 gélules, 75 mg 

56 gélules, 75 mg 

200 gélules, 75 mg 

1 gélule, 75 mg 

1 gélule, 75 mg 

1 gélule, 75 mg 

120 capsules molles, 250 mg 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

injectable 10 mL solution 1 injedienacon 10 mL oplossing 
pour perïusian (intraveineuse), 6 voor intraveneure infusie, 6 mglmL I I 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

120 capsules, zacht, 250 mg 

Cat. 

q) Au 5 4930000, les spécialités suivantes sont supprimées: q) In § 4930000. worden de volgende specialiteiten 

BUSILVEX 6 mglml PIERRE FABRE SANTE BENELUX ATC: LOIABOI 

Code Verpakkingen Conditionnements O bs 
Opm 



geschrapt: 

Dénomination / Benaming (DemandeurlAanvrager) 

r) Au § 4980000, les spécialités suivantes sont supprimées: r) In 5 4980000, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Denomination / Benaming IDemandeurIAanvrager~ 1 

Cal. 

A-20 

A-20 

A-20 " 

A-20 M. 

. . - .  
Conditionnements Verpakkingen Obs 

Opm 

Code 

EMTRlClTABlNEf~ENOFOVIR 

4118-436 

4118-436 

7726-193 

7726.193 

7726-193 

s) Au § 5250200, les modalités de remboursement sont s) In § 5250200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
remplacées par les modalités suivantes: vervangen als volgt: 

Paragraphe 5250200 Paragraaf 5250200 

- 

SUMATRIPTAN EG 50 mg EUROGENERICS ATC: N02CC01 

a) La spécialité pharmaceutique à base de tacilizumab fait I'objet d'un a) De farmaceutische specialiteit op basis van tocilizumeb komt in 
remboursement si elle est utilisée soit en association avec le méthotrexate, aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt wordt ofwei in associalie met 
soit sans méthotrexate en cas d'intolerance documentée au methotrexate. methotrexaat. ofwel zonder methotrexaat in oeval van oedocumenteerde 

Conditionnements 

EG 200mg1245mg EUROGENERICS 

30 comprimés pelliculés, 200 mg/ 
245 mg 

1 comprimé peiiicul6, 200 mg/ 245 
mg 

1 comprime pelliculé, 200 mg1 245 
mg 

1 comprimé pelliculé, 200 mg1 245 
mg 

8-221 

- 
p0.1 le tra~tement d'me polyanhr,te rh~mata oe actire modeibe a sévere. nlolerant e voor melhotrexaat vaor de behandeiing van een mat ge tol 
ns~ffisamment contrblee cher oes b6nébc.a res âges o'au moins 18 ans ernsuge aciieve ce-mat0 de aririt s die onvoidoende onder controle s b' 
cner lesq~els les lrois condit ans s~~vantes sont remp tes s i m ~  tanémeni rechlhebbenden van minstens 18 ,aar oij wie de volgende or e voorwaaroen 

gelijktijdig zijn vervuld: 

Verpakkingen 

30 filmomhulde tabienen, 200 mg/ 
245 mg 

1 filmomhulde tablet, 200 mg1245 
mg 

1 filmomhulde tablet, 200 mg/ 245 
mg 

1 filmomhulde tablet. 200 mg/ 245 
mg 

2340-388 

2340-388 

1. Reponse insumsante à I'utilisation Optimale préalable d'au moins deux 
SAARD ou Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs (les sels d'or. la 
salazopyrine. le iéflunomide, le méthotrexate) pour autant que pami les 
deux SAARD utiiisés fiaure au moins le méthotrexate. oui. a mains d'une 

G 

~ ~ . , .  ~~ 

inIo &rance canslalee maigre I association avec de 'ac oe fo qLe oait 
avolr 616 aomn stre en tntramdsc..aire od par vo e aiale penoant aL 
moins 3 mos m e  dose min 'm~m de 15 mg par semane 

Obs 
Opm 

G 

G 

G 

2 comprimés, 50 mg 

2. Obtention d'un score DAS-28 (Disease Activity Score) superleur ou 
égal a 3.7: 

3. Absence de tuberculose évolutive correspondant à une des deux 
sltuatlon~ suivantes: 

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: sirnultanement 
négatifs; 

ATC: JO5ARO3 

-Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif: 
dans ce cas, le remboursement du traitement par la spécialité a base 
de 162 mg de tocilizumab ne sera accorde que pour autant pue 

2 tabletten, 50 mg 

l'absence-de tuberculose &volutive soit atteitéepar un medecin 

G 

1. Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van 
minstens twee SAARD of Slow Ading Anti-Rheumatic Drugs (goudzouten, 
~alazoovrine. leflunomide. methotrexaat) voor zover ben van de twee 
gebrdirte SAARD minslens melhotrexaat s da1 benalve bal een 
gedoclmenteerde ntolerantie onoanks de assoc al  e met fo dmzLJr 
geddrende m nimum 3 maanden intramuscula r of oraa moet zijn 
toegediend aan een minimale dosis van 15 mglweek: 

2. Het behaien van een DAS-28 score (Disease Activity Score ) groter of 
geiijk aan 3.7: 

3. Afwezigheid van evolutieve tuberculose. voldoend aan 1 van de 2 
hierna volgende situaties: 

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in dit 
geval zal de vergaeding van de specialiteit op basis van 162 mg 
locilizumab slechts toeaekend worden indien een arts-specialist in de 
pneumologie de ahverigheid van evolutieve TBC verklaart in het 



spécialiste en pneumologie sur le formulaire de description clinique qui 
sera tenu A disposition du médecin-conseil suivant les modalités 
visées au point c) ci-dessous. En cas de tuberculose active. la 
spécialité ne sera remboursee qu'en cas d'attestation par un médecin 
spécialiste en pneumologie d'un traitement adéquat de la tuberculose ; 
en cas de suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif 
euou suspicion de séquelles de tuberculose à la radio du thorax), cette 
spécialité ne peut etre remboursé que lorsque un traitement 
prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente atteste par 
un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 
4 semaines. 

formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking moet 
gehouden worden van de adviserend-arts, volgens de modaiiteiten 
onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC kan de specialiteit enkei 
vergoed worden na attestering van een adequate 
tuberculostaticabehandelino door een arts-s~ecialist in de .--- -~ ~-~~~~~~~ 

pneumologie. Bij suspectie"van latente TBC (positieve Mantoux-test 
enlof suspectie van TB-sequeilen op RX-thorax) kan deze specialiteit 
slechts vergoed worden 4 weken na start van een prafylactische TBC 
behandeling, geattesteerd door een arts-speciaiist in de pneumologie. 

O) -e nombre oe cond 1 onnements rembodisables lienara comple d m e  dose b) het aantal vergaedbare VerpanKingen ra l  re6en ng hoJden met een 
max ma e de 162 mg aam n sir& Lne fa s par semaine par vo e SOLS- iiiax male 00s s van 162 mg loegeo end eenmaa per week v a  SLocLtane 
cutanée. 

Pour la première période de remboursement de 6 mois, cela représente: 

1. s'il s'agit d'un bénéficiaire. traité dès le début par cette spécialité : 
au maximum 7 conditionnements de 4 seringues ou stylos de 162 mg 
de tocilizumab. 

2. s'il s'agit d'un bénéficiaire passant d'un traitement remboursé avec 
20 mglml de tocilizumab en perfusion intraveineuse (3 5250100) vers 
la forme Sous-cutanée de tocilizumab 162 mg: le nombre de 
conditionnements nécessaire pour assurer le traitement, A la dose 
maximale de 162 mg par semaine, depuis la date de début de 
l'administration sous-cutanee jusqu'à 6 mois après la date de début du 
traitement intraveineux par 20 mglml de tocilizumab (§ 5250100). 

C) Le rembaLisemen1 est conailionné par I encooage dans Taro s oes 
oonnées obi gaiores par le m6dec.n spécialsle en rn~maloioge deni f é et 
authentifié par la platefoime e-health qui, ainsi, simultanément: 

1. mentionne la date présumée de debut du traitement, et le nombre de 
conditionnements souhaités; 

weg. 

Voar de eerste vergoedingsperiode van 6 maanden betekent dit: 

1 indien de rechthebbende van bij aanvang behandeld wordt met deze 
specialiteit : maximum 7 verpakkingen van 4 spuiten of pennen van 
162 mg tocilizumab. 

2. indien de rechthebbende overstapt van een vergoede behandeling 
met 20 mglml tocilizumab via intraveneuze infusie (§ 5250100) naar de 
subcutane toedieningsvorm van tocilizumab 162 mg : het benodigde 
aantal verpakkingen om de behandeling, aan maximaal 162 mg per 
week, vanaf de startdatum van de subcutane toediening tot 6 maanden 
na de begindatum van de intraveneure behandeling met 20 mglml 
tocilizumab (§ 5250100). te overbruggen. 

cl De veraoedina is onderwor~en aan een encadering in Tardis van de " - 
verplichte gegevens door via het e-healthplafform ge'identificeerde en 
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist in de reumatalogie, die 
eveneens tegeiijkertijd: 

1. de vooropgestelde begindatum van de behandeling. en het aantal 
gewenste verpakkingen vermeldt; 

2 men1 onne. s' sag t d dn bénéficiaire passaiit a dn ira tement 2 vermelot no en hel een recnlheboende betreh d e  oversiapi van een 
remoo.rsé par 20 mglml oe toc zumao en peridsion ntravelneuse (5 vergoede oenanoelng me1 20 mgim toc1 l z~mao  v a  tntrauene~ze n f ~ s i e  
5250100) vers a forme so~s -c~ lanée  ae IOC 82-mao 162 mg (5 5250100) naar oe s.ocLtane toeo.en ngsvarm van tocil iz~nao 162 mg 

- la  date de début du traitement intraveineux par tocilizumab 20 mglml 
(§5250100). 

- la date présumee de début du traitement sous-cutané par tocilizumab 
162 mg. 

3. s'engage A tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée; 

d) Sur base d'une demande de remboursement électronique introduite via 
Tardis par le médecin spécialiste prescripteur, identifié et authentifié par la 
olatefomle e-health. doment cornoieté. le médecin-conseil delivre au 
7~~~ ~~ 

bénéf ciaire a od les ailestai ons aont e mode e es1 fxé SOLS 'e' de annexe 
III OJ présent airèlé dont e nomore de cond~ionnements adtoi ses est Ihm té 
en fonciion de a posoiog e maximLm visée a d  pain1 0) et aonl a dLree de 
validité est limitée à une période maximale de 6 mois; 

e) Le nombre de conditionnements remboursables pour la prolongation du 
traitement, tiendra compte d'une dose maximale de 162 mg, administrée une 
fois par semaine. par voie sous-cutanée. 

Le nombre de con0 1 annemenis remoo~rsaoles oe loc rdmao 162 mg 4 
ser ng~e5  OJ sty OS PO-r a pralongat on d. trailement s éléve par 12 
mois. à 

1. s'il s'agit d'un bénéficiaire patient, traité dès le début par 
tocilizumab 162 mg: au maximum 13 conditionnements de 4 seringues 
ou stylos de tocilizumab 162 mg. 

2. s'il s'agit d'un béneficiaire passant d'un traitement remboursé avec 
tocilizumab 20 mglml en periusion intraveineuse (§ 5250100) vers la 
forme sous-cutanee de tocilizumab 162 mg : le nombre de 

-de begindatum van de intraveneuze behandeling met tocilizumab 20 
mglml (5 5250100). 

- d e  vooropgestelde begindatum van de subcutane behandeling met 
tocilizumab 162 mg. 

3. er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit biijkt dat de 
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond, ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts; 

O) Op oasis van een volled g ngev~ld eekironiscne aanvraag. ngea end v a  
Tard s oaor een v a hei e.hea inplarform ge oenl rceeioe en 
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist, ra l  de adviserend-ans aan 
de rechthebbende het of de atteste" afleveren waaNan het mode1 is 
vastgesteld onder'e'van bijiage III van dit besluit waerin hetaantal 
toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de maximale posologie 
beschreven onder punt b) en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximale periode van 6 maanden; 

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen voor de verlenging van de 
behandeling dient rekening te houden meteen maximale dosis van 162 mg, 
toegediend eenmaal per week via subcutane weg. 

Het aantal vergaedbare verpakkingen tocilizumab 162 mg 4 spuiten of 
pennen voar de verlenging van de behandeling. per 12 maanden, 
bedraagt aldus : 

1 ana en oe rechlheobenoe palienl dan oi aanvang rordl  benanded 
me1 ioc!iirdmao 162 mg max mLm 13 verpanangen van 4 s p ~  len of 
pennen tocilizumab 162 mg 

2. indien de rechthebbende overstapt van een vergoede behandeling 
met tocilizumab 20 mglml via intraveneuze infusie (5 5250100) naar de 
subcutane toedieningsvorm van tocilirumab 162 mg : het benadigde 



con0 1 onnements nécessaires pour aSsLrer le traitement. d la oose 
max male oe 162 mg par sema ne. oepdis a date ae débutoe 
I'administration sous-cutanée jusqu'à 12 mois apres la date de début 
de la prolongation du traitement intraveineux par tocilizumab 20 mglml 
($ 5250100). 

n Les autorisations de remboursement oeuvent m e  ~roionoées à terme Dour 
oe no~velies pér odes de 12 mois max mum, sdr oase chaque 108s d #.ne 
Oemanoe de pro ongatfon via TARDIS. doment mmplét6e par le medeci" 
spéc~al ste en rhumato ag s vis6 c -dessus qdi, ains s mJ tanémeni 

1. atteste que les conditions figurant au point a) en b) cidessus sont 
rempiles; 

2. atteste i'observation d'une reponse « moyenne P (une diminution du 
score DAS-28 entre 0.6 et 1.2) ou r bonne v (une diminution du score 
DAS-28 > 1.2) Selon le critere EULAR au niveau du score DAS-28 actuel: 

Améiioration du DASZB par rapport à la valeur basale avant le 
traitement > l 2  

Score DAS28 actuei < 3.2 : Bonne réponse 

Score DAS28 actuei 3.2 - 5.1 : Réponse moyenne 

Swre DAS28 actuei z 5.1 : Réponse moyenne 

Amélioration du DAS28 par rapport A la valeur basale avant le 
traitement 0.6 - 1.2 

Score DAS28 actuei < 3.2 : Réponse moyenne 

Score DAS28 actuel 3.2 - 5.1 : Réponse moyenne 

Score LIAS28 actuei > 5.1 : Pas de Repense 

3 mentionne la date présumée de déblt oe la pro ongaiion d~ Ira tement 
et le nombre de conditionnements so~nailés: 

4. mentionne, s'il s'agit d'un béneficiaire passant d'un traitement 
rembourse par tocilirumab 20 mglml en perfusion intraveineuse (g 
5250100) vers ia forme sous-cutan6e de tocilizumab 162 mg, 

- la date de début de la prolongation du traitement intraveineux par 
tociiizumab 20 mglml (§5250100). 

- l a  date présum6e de debut du traitement sous-cutané par tocilizumab 
162 mg. 

g) Afin de permettre A la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à l'article 28bis et 35bis de la Loi. 
notamment en ce (lui wncerne une modification ultérieure de I'inscriotian des 
sp6~1aI tés pharmace~uqLeS le rembo~rsemenf oe ia spécial té d base de 
162 mg toc Iizumab est accordé p0.r arlantque des donnees cadees. 
relatives à I'6vol~t on el  au deven r des bénéfc sires recevant ce 
remboursement, puissent Btre enregistrhes et puissent faire I'objet d'une 
évaluation. Les modaiiths relatives a la nature des donnees. à 
I'enregistrement, d la collecte et à I'6vaiuation sont fixées par is Ministre sur 
la proposition de la Commission de Remboursement des Médicaments après 
avis de I'Autorité de protection des données. 

h) Le remboursement ne peut €Ire accordé que si le pharmacien 
dispensateur disposa d'une copie de raccord de remboursement 
préalablement à la dispensation. 

i) Le remboursement ne peut etre accordé que si le conditionnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance redigée par un medecin 
sp6ciaiiSte en rhumatologie. 

1) Le remboursement simu tané oe cette spécial116 avec  ne spécia ité d oase 
OB infliximab, adai mumab. étanercept r t ~ x  mab abamcepl. cerloiizumab 
pegoi goiimumao, toc rumab 20 mglml. sar i.mab ou bai clt.nib n est 

aantal verpakkingen om oe behandeing. aan maximaai 162 mg per 
week vanaf de stanoatLm van de subcutane toeorening lot 12 
maanden na de begindatum van de verlenging van de intraveneuze 
behandeling met tocilizumab 20 mglml (5 5250100). te overbruggen 

r) De  toeialingen lot vergoeding mogen na afioop verlengd worden voor 
nieuwe oarioden van maximum 12 maanden. telkens door middei van een 
aanvraag lot verlenging via TARDIS. vol ed g ingevuid door de arts-specia ist 
n de redmatologie. hierooven oescnreven d e  zo 1egeiiikertr.d 

1. verkiaart da1 er aan de voorwaarden, voorkomend onder punt a) en b) 
hierboven vermeld. voidaan werd; 

2. aliesteerl dat een e matige B (een venindering van de DAS-28 swre 
tussen 0.6 en 1.2) of cgoedez (een vermindering van de DAS-28 score > 
1.2) respons werd vastgesteid volgens het EULAR criterium in functie van 
de huidige DAS-28 score: 

Verbetering van DAS28 1.o.v. de basale waarde v66r de behandeiing 
>1.2 

Huidige Swre DAS28 < 3.2 : Goede respons 

Huidige Score DAS28 3.2 - 5.1 : Matige respons 

Huidige Score DAS28 z 5.1 : Matige respons 

Verbetering van DAS28 1.o.v. de basale waarde 
v66r de behandeiing 0.6 - 1.2 

Huidige Score DAS28 < 3.2 : Matige respons 

Huidige Score DAS28 3.2 - 5.1 : Matige respons 

Huidige Score DAS28 > 5.1 : Geen respons 

3. de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling, 
en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt; 

4. vermeidt. indien het een rechthebbende betrefl die overstapt van een 
vergoede behandeiing met tocilizumab 20 mglml via intraveneuze infusie 
(§ 5250100) naar de subcutane toedieningsvorm van tocilizumab 102 mg, 

-de begindatum van de verlenging van de intraveneuze behandeling 
met tocilizumab 20 mglml (§ 5250100). 

-de  vooropgestelde begindatum van de subcutane behandaiing met 
tociiizurnab 162 mg. 

g) Om de Cammissie Tegemoetkoming Geneesmiddeien toe te staan de 
taken te vervulien mais beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de Wet, 
nameiijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van 
farmaceutische soeciaiiteiten. wordt de verooedina van de soecialiteit on - " 
basi% van 162 mg tocil z ~ m a b  towestaan vmr z w e i  da1 de gecodeeioe 
gegevens n veroand met oe evoiute en de prognose van de rechthebbenden 
dle deze vergoeding kriigen. Kunnen geregisireerd woiden en het ondewerp 
mogen uitmaken van een evaluatie. De modaiiteitan met betrekking lot de 
aard van de gegevens. de registratie, het verrameien en de evaluatie ervan 
worden door de Minister vastgeiegd op vaorstel van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddeien na advies van de 
Gege~ensbeschermingsauto~teit, 

n) De vergoed ng mag ai een toegekend worden ais de betrokken apothekei 
DesChikt ove, een kop e van het arkooro voor vergoeding voora eer ni) het 
geneesmiddel verstrekt. 

i) De vergoeding kan siechls toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrifl opgesteld door sen arts- 
speciaiist ln de reurnstoiogie. 

il De oeiiiktiidirie veraoedino van deze soecialiteit met een soecialiteit OD . - " 
basis van infiiximab, aoaiimumao. etanercept r i t~ximao abatacept 
certoiir.mab pegoi gol,m~mab, tocli zumao 20 mglm sani~mao of Dar cmtinib 

jamais autorisé i6 nooit toegestaan. 



t) Au 5 5270000, les spécialités suivantes sont supprimées: t) In 5 5270000, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Dénomination 1 Benaming (OemandeurlAanvrager) 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs 
Opm 

EFATRITEN 600 mu1200 mu1245 mu EUROGENERICS ATC. JO5ARO6 

u) Au 5 6370100, les spécialités suivantes sont supprimées: u) In 5 6370100, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Dénomination 1 Benamins (DemandeurIAanvraser) 1 

A-20 *- 

Code 1 

30 filmomhulde tabletten, 600 mg1 
200 mg1 245 mg 

1 filmomhulde tablet, 600 mg1 200 
mg1 245 mg 

1 fiimomhulde tablet, 600 mg1 200 
mg/ 245 mg 

30 comprimés pelliculés. 600 mg1 
200 mg1 245 mg 

1 comprimé pelliculé, 600 mg/ 200 
mg/ 245 mg 

1 comprimé pelliculé, 600 mg1 200 
mg/ 245 mg 

A-20 

A-20 ' 

A-20 "' 

G 

G 

G 

4126-801 

4q26-807 

7726-953 

7726-953 

7726-953 

I I 1 I I 

OXYGENE MEDICAL GAZEUX MEDIGAZ SA - LINDE HOMECARE BELGIUM ATC: VO3ANOI 
CYLINDRES 

. . . . 

1 comprimé pelliculé. 600 mg1 200 
mg1 245 mg 

Conditionnements Verpakkingen Obs 
Opm 

1 filmomhulde table!, 600 mg1 200 
mg/ 245 mg 

M 

A-60 ' 

G 

10 1 inhalatiegas, 2.1 m' A-60 

CYLINDRES 
OXYGENE MEDICAL GAZEUX MEDIGAZ SA - LINDE HOMECARE BELGIUM ATC: VOSAN01 

0765-388 

A-60 + 

OXYGENE MEDICAL GAZEUX MEDIGAZ SA - LINDE HOMECARE BELGIUM 
CYLINDRES 

A-60 4000-733 2 1 gaz pour inhalation, 0.4 m' 2 1 inhalatiegas, 0.4 m3 

4000-733 

A-60 - 0765-362 1 bouteille, 100 % 1 gascilinder. 100 % 

4000-758 

4000-758 

M 

. . . . . . . . . - . 

ATC: V03AN01 

10 1 gaz pour inhalation, 2.1 m' 

1 bouteille, 100 % 

5 l inhalatiegas, 1 m' A-60 

OXYGENE MEDICAL GAZEUX MEDiGAZ SA - LINDE HOMECARE BELGIUM ATC: V03AN01 
CYI INnRFs 

0765-909 

v) Au 5 6370200, les spécialités suivantes sont supprimées: v) In 5 6370200, worden de volgende specialiteiten 
aeschraDt: 

1 gascilinder. 100 % 

M 

1 Dénomination / Benaminu (DemandeurlAanvrauer) 1 

4000-741 

4000-747 

1 bouteille, 100 % 

20 1 inhalatiegas, 4.3 ma 

1 gascilinder, 100 % 

A-60 

A-60 ' 

5 1 gaz pour inhalation. 1 m' 

1 gascilinder, 100 % 

4000-774 

4000-774 

0765-271 

. . . . 

20 1 gaz pour inhalation, 4.3 m' 

1 bouteille. 100 % 

Obs 
Opm 

Cat. Conditionnements Code Verpakkingen 



10 l inhalatiegas, 2.1 m' 

5 l inhalatiegas. 1 m' 

OXYGENE MEDICAL GAZEUX MEDIGAZ SA - LINDE HOMECARE BELGIUM ATC: V03ANO1 

OXYGENE MEDICAL GAZEUX MEDIGAZ SA - LINDE HOMECARE BELGIUM ATC: V03AN01 

1 gascilinder. 100 % 

w) Au !j 6370300, les spécialités suivantes sont supprimées: w) In § 6370300, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

D6nornination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 1 
Cat. 

OXYGENE MEDiCAL GAZEUX MEDIGAZ SA - LINDE HOMECARE BELGIUM ATC: V03ANO1 
CYLINDRES 

I Code 

A-60 

A-60 ' 

A-60 

A-60 ' 

OXYGENE MEDiCAL GAZEUX MEOIGAZ SA - LINDE HOMECARE BELGIUM ATC: VO3ANO1 
CYLINDRES 

Conditionnements Verpakkingen 

4000-758 

4000-758 

0765-388 

4000-774 

4000-774 

0765-271 

A-60 

A-60 * 

Obs 
Dpm 

OXYGENE MEDICAL GAZEUX MEDiGAZ SA - LINDE HOMECARE BELGIUM ATC: V03AN01 
CYLINDRES 

10 1 gaz pour inhalation. 2,l ma 

1 bouteille. 100 % 

A-BO 

A-60 ' 

20 1 gaz pour inhalation. 4.3 rn' 

1 bouteille, 100 % 

4000-741 

4000-74f 

0765-909 

20 1 inhalatiegas, 4,3 ma 

1 gasciiinder, 100 % 

10 l inhalatiegas, 2.1 m' 

1 gascilinder. 100 % 

OXYGENE MEDICAL GAZEUX MEDIGAZ SA - LINDE HOMECARE BELGIUM ATC: V03AN01 
CYLINDRES 

4000-733 

4000-733 

0785-362 

5 1 gaz pour inhalation, 1 m' 

1 bouteille, 100 % 

M 

2 1 gaz pour inhalation. 0,4 m' 

1 bouteille, 100 % 

5 1 inhalatiegas, 1 m' 

1 gascilinder, 100 % 

M 

2 1 inhalatiegas, 0.4 ms 

1 gascilinder. 100 % 

M 



x) Au § 8310100. les spécialités suivantes sont supprimées: x) In § 8310100, worden de volgende specialiteiten 
(leschrapt: - 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

1 A-45 '" 1 0758-425 1 1 comprimé vellicuié. 20 ma 1 1 filmomhulde tablet. 20 ma I G  1 

Code 

hoofdstuk: 1) . 

1 SIMVASTATINEAPOTEX 40 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: I 1 zie ook ATC: ClOAAOl 
hoofdstuk: Il 1 

A-45 

A-45. 

A-45 

SIMVASTATINE APOTEX 20 mg AUROBINDO NV (voir aussi chauitre: I 1 zie ook ATC: ClOAAOl 

Conditionnements 

2755-452 

2755-452 

0758-425 

0758-425 

100 filmomhulde tabletten. 40 mg 

Verpakkingen 

G 

1 filmomhulde tablet, 40 mg 

1 filmomhulde tablet, 40 mg 

1 filmomhulde tablet, 40 mg 

1 SIMVASTATINE APOTEX 20 mg AUROBiNDO NV (voir aussi chapitre: i 1 zie aak ATC: ClOAAOl 
hoofdstuk: i) I 

Obs 
Opm 

100 compfimés peliiculés, 20 mg 

1 comprimé pelliculé, 20 mg 

1 comprimé pelliculé, 20 mg 

G 

G 

G 

y) Au § 8310200. les spécialités suivantes sont supprimées: y) In § 8310200. worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

Cat. 

1 filmomhulde tablet, 20 mg 

1 filmomhulde tablet, 20 mg 

100 filmomhulde tablette", 20 mg 

1 filmomhulde tablet. 20 mg 

1 filmomhulde tablet, 20 mg 

100 fllmomhulde tabletten, 20 mg 

G 

G 

G 

+ 

Code 

G 

A-45 "- 

Conditionnements 

A-45 

A-45 ' 
A-45 ." 
A-45 ." 

SIMVASTATINE APOTEX 40 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: 1 1 zie oak ATC: CIOAAOI 
hoofdstirk' 1) 

0758-425 

100 filmomhulde tabletten. 40 mg 

z)  Au § 8310300. les spécialités suivantes sont supprimées: z) In § 8310300. worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Dénomination / Benaminq (DemandeurlAanvraaerl 1 

Verpakkingen 

2755478 

2755-478 

0758417 

0758-417 

0758-417 

G 

1 filmomhulde tablet. 40 mg 

1 filmomhulde tablet, 40 mg 

1 filmomhulde tablet, 40 mg 

. . - . 
Cat. Code Conditionnements 

Obs 
Opm 

1 comprimé pelliculé, 20 mg 

100 comprimés pelliculés. 40 mg 

1 comprimé pelllculé, 40 mg 

1 comprimé pelliculé, 40 mg 

1 comprimé pelliculé, 40 mg 

G 

G 

G 

Verpakkingen Obs 
Opm 

1 filmomhulde tablet. 20 mg G 



aa) Au 5 8310400, les spécialités suivantes sont aa) In 5 8310400, worden de volgende specialiteiten 
supprimées: geschrapt: 

Denomination 1 Benaming (DemandeurlAanvraser) 1 

SIMVASTATINE APOTEX 20 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: II r ie  ook ATC: C l  OMO1 
hoofdstuk: 1) 

. . . . 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs 
 OP^ I 

A-45 

A-45 ' 
A-45 " 
A-45 ** 

1 SIMVASTATINE APOTEX 20 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: I 1 zie ook ATC: ClOAA01 
hoofdstuk: 1) I 

2755452 

2755-452 

0758-425 

0758425 

0758-425 

SIMVASTATINE APOTEX 40 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: I I  zie ook ATC: C1OAAOl 
hoofdstuk: 1) 

A-45 

A-45 

A-45 

100 comprimes pellicules. 20 mg 

1 comprime pellicul6. 20 mg 

1 comprime pellicule, 20 mg 

1 comprime pellicule, 20 mg 

A-45 

A-45 

A-45 *' 

A-45 **' 

A45  ". 

1 A-45.. 1 0758-417 1 I comprimé peiiicuie. 40 mg 

2755-452 

2755-452 

0758-425 

0758-425 

hoofdstuk: 1) 

1 1 filmomhulde tablet. 40 mg 1 G 1 

100 fiimomhulde tabletten, 20 mg 

1 filmomhulde tablet. 20 mg 

1 filmomhulde tablet, 20 mg 

1 fllmomhulde tabiet, 20 mg 

2755-478 

2755478 

0758-417 

0758-417 

0758-417 

SIMVASTATINE APOTEX 40 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: I I  r ie  ook ATC: C l  O A A O I  

0758-425 

A-45 

A-45. 

1 A-45.- 1 0758417 1 1 comprim6 pellicul6, 40 mg 1 1 filmomhulde tablet. 40 mg I G  I I 

G 

G 

G 

G 

100 comprimes pellicules, 20 mg 

1 comprime pellicul6, 20 mg 

1 comprime pellicule, 20 mg 

ab) Au 5 8310500. les spécialités suivantes sont ab) In 5 8310500. worden de volgende specialiteiten 
supprimées: geschrapt :  

100 comprimes pellicul6s. 40 mg 

1 comprime pellicuie. 40 mg 

1 comprime pellicule, 40 mg 

1 comprime pellicule, 40 mg 

1 comprime pellicule, 20 mg 1 filmomhulde tablet. 20 mg 

2755-478 

275W78 

0758-417 

100 filmomhulde tabienen, 20 mg 

1 filmomhulde tablet, 20 mg 

1 nlmomhulde tablet. 20 mg 

G 

100 filmomhulde tablette", 40 mg 

1 filmomhuldetablet. 40 mg 

1 filmomhulde tablet. 40 mg 

1 filmomhulde tablet, 40 mg 

G 

G 

G 

100 comprimés pellicules. 40 mg 

1 comprime pellicul6. 40 mg 

Denomination 1 Benaming (OemandeurlAanvragar) 

G 

0 

G 

G 

Cat. 

SiMVASTATlNE APOTEX 20 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: II r ie  ook ATC: ClOAAOl 
hwfdstuk: 1) 

100 filmomhulde tablette", 40 mg 

1 filmomhulde tablet, 40 mg 

Code Conditionnements Verpakkingen Obs 
Opm 

G 

G 

A-45 

A-45 ' 
A-45 *' 

2755-452 

2755452 

0758-425 

0758-425 

100 comprimes pellicules. 20 mg 

1 comprime pellicule. 20 mg 

1 comprime pelliculé, 20 mg 

100 filmomhulde tabletten. 20 mg 

1 filmomhulde tablet, 20 mg 

1 filmomhulde tablet, 20 mg 

G 

G 

G 



ac) Au 5 8750000. les spécialités suivantes sont ac) In 5 8750000, worden de volgende specialiteiten 
supprimées: geschrapt: 

A-45 - 0758-425 

--- 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurIAanvrager) 

SIMVASTATINE APOTEX 40 mg AUROBINDO NV (voir aussi chapitre: 1 1 zie ook ATC: ClOAAOi 
hoofdstuk: 1) 

Cat. 

8-345 

8.345' 

ad) Au 5 9210000. les spécialités suivantes sont ad) In § 9210000, worden de volgende specialiteiten 
supprimées: geschrapt: 

h . 

1 comprimé peliiculé, 20 mg 

A-45 

A-45 ' 
A-45 *' 

A-45 '- 

8-345 " 

8-345 ". 

EMTRICITABiNEfTENOFOVIR EG 200mgl245mg EUROGENERICS ATC: JO5AR03 

Code 

4118-436 

4118.436 

7726-193 

I SANOFI BELGIUM (voir aussi chapitre: 1 1 r ie  ook ATC: JOlMAOl 
hoofdstuk: Il 

1 filmomhulde tablet, 20 mg 

2755-478 

2755-478 

0758-417 

0758-417 

0758-417 

7726-193 

7726-193 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

G 

Conditionnements 

30 comprimes peiliculés, 200 mg1 
245 mg 

1 comprimé pelliculé, 200 mg1245 
mg 

Cal. 

ae) Au 5 9400200, les modalités de remboursement sont ae) In 5 9400200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
remplacées par les modalités suivantes: vervangen ais volgt: 

100 comprimés pellicuiés, 40 mg 

1 comprimé pelliculé, 40 mg 

1 comprimé peliiculé, 40 mg 

1 comprimé peliicuié, 40 mg 

1 comprimé peiliculé, 200 mg1 245 
mg 

1 comprimé peiliculé, 200 mg1245 
mg 

C-37 

C-37 - 

Paragraphe 9400200 Paragraaf 9400200 

Verpakkingen 

30 tilmomhulde tabletten, 200 mg1 
245 mg 

1 filmomhulde tablet. 200 mg1 245 
mg 

Cade 

a) La spécialité pharmaceutique à base de tocilizumab fait I'objet d'un a) De farmaceutische specialiteit op basis van tocilizumab kamt in 
remboursement si elle est utilisée, soit en association avec le méthotrexate. aanmerking voar vergoeding indien ze gebruikt wordt, ofwel in assaciatie met 
soit sans méthotrexate en cas d'intolérance documentée au méthotrexate. methdrensat, ofwel zonder methotrexaat in geval van gedocumenteerde 
pour le traitement d'une arthrite juvénile idiopathique poiyarticulaire active intaierantie voor methotrexaat. voor de behandeling van actieve 
chez des bénéficiaires agés de 2 ans et plus, chez lesquels les trois poiyarticuiaire juveniele idiopathische artritis bij rechthebbenden van 2 jaar 
conditions suivantes sont remplies simultanément: en ouder bij wie de drie volgende voorwaarden gelijktijdig vervuld zijn: 

100 filmomhulde tablette", 40 mg 

1 filmomhuide tablet, 40 mg 

1 fiimomhulde tablet, 40 mg 

1 fllmomhulde tablet, 40 mg 

Obs 
Opm 

G 

G 

1 filmomhulde tablet, 200 mg1 245 
mg 

1 filmomhulde tablet, 200 mg1 245 
mg 

0134-429 

0134-429 

0731-067 

1. Intolérance avérée ou réponse insumsante un traitement avec le 1. Aangetoonde intoierantie of onvoldoende reactie op een behandeiing 
méthotrexate utilisé au mains à la posologie de 10 mglm'lsemaine met methotrexaat dat gedurende minstens 3 maanden in de posologie 
pendant au mains 3 mois ; van 10 mglm21week gebruikt werd; 

G 

G 

G 

G 

G 

G 

Conditionnements 

10 comprimés peiiiculés, 200 mg 

1 comprimé peiliculé, 200 mg 

Verpakkingen O bs 
Opm 

10 filmomhulde tableuen, 200 mg 

1 filmomhulde tablet. 200 mg 

R 

R 



2. Présence d'une synovite active au niveau d'au moins cinq articulations 2. Aanwezigheid van actieve synovitis ter hoogte van minstens vijf 
gewrichten; 

3. Afwezigheid van evolutieve tuberculose voidoend aan één van de lwee 
voigende situaties: 

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

3. Absence de tuberculose &volutive correspondant à une des deux 
situations Suivantes: 

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs 

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif- 
dans ce cas. le remboursement du traitement avec la sD6ciaiité à base 

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positiet in dit 
geval la1 de vergoeding van de speciaiiteit op basis van 162mg 
tocilizumab in vooraevulde souiten siechts toeoekend worden indien de 162mo de tociiizumab en serinoues or6rsm~lies ne sera accordé ~ ~ " - -  ~~~ ~ 

- ~ ~~ " - ~ ~ .  ~ ~ 

qde pour aLtant que 1 absence de tubercuiose évollive s0.t attestee 
par un méaecin spéc'alis~e en pneum0.op.e s ~ r  Ie formula re de 

- - 
een arts-speciaiist in de pneumologie de afwerigheid van evolutieve 
TBC verkiaari in het formuiier met de klinische beschrijving da1 ter 
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-ans. voigens 
de modaiiteiten onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC kan de 

description clinique qui sera tenu a disposition du médecin conseil 
sulvant les modalités visées au point c) ci-dessous. En cas de 
tubercuiose active, la spécialité ne sera remboursée qu'en cas 
d'attestation par un médecin spkialiste en pneumologie d'un 
traitement adbauat de la tubereuIosa En cas de sus~idon de 

specialiteit enkei vergoed worden na attestering van een adequate 
tubercuiostatlcabehandeiing door een arts-specialist in de 
pneumologie. Bij suspecüe van latente TBC (positieve Mantoux-test 
enlof sus~ectie van TB-seaueiien OD RX-thorax) kan deze soecialiteit tuberc~lose laténte ltest de Msntoux Dositif eVou suioicion de 

séquel es de iLbercu ose à la radio du borax). cene spécial116 ne p e ~ t  
étre rembo~rsé qbe lorsque kn tra tement prophylactiq~e a Jne 
réac1 vation de la tLoerculose atente anesté par Ln médecin 

siechts vérgoed worden 4 weken na de start van een profylictische 
TBC behandeling, gesttesteerd daor een artsapecialist in de 
pneumologie 

sp6clailste en pneumologie a été instaur6 depuis au moins 4 
semaines. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose 
de l62ma une fois toutes les 2 semaines cher les bénéficiaires dont le eoids 

b) Het eantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een dosis van 
162mg eenmaal per 2 weken bij rechthebbenden die 30 kg of meerwegen, 
of van 162ma eenmaal oer 3 weken bii rechthebbenden die minder dan 30 ka est s-pereur ou égal d 30 kg od d une dose de 162mg toutes les 3 

Sema "es chez les benbric aires pesant mains de 30 cg La aose do t etre 
recalc~lée avanl cnaqLe administraton en cas de variation consistante OL 

- - 
wegwi. Eij sterk wisselend iichaamsgewicht most de dosis herberekend 
worden v66r eike toediening. 

poids corporel. 

Pour la premiere p6riode de remboursement de 6 mois. cela représente : Voor de eerste vergoedingsperiode van 6 maanden betekent dit: 

1. S'il s'agit d'un b6neficiaire trait6 dés le début par tocilizumab 162mg 
en serinaues oréremoiies : au maximum 4 conditionnements de 4 

1. Indien de rechthebbende bij aanvang behandeld wordt met 162mg 
toc i l i~~mab ln vooraevulde souilen: maximaal 4 vereakkinaen van 4 - .  

ser.ngLes prérempi es de t62mg chez les benéfciaires dont le polos 
est supbrieut ou éga à 30 kg. ou au maximum 3 conditsonnements de 
4 ser ngueS préremplies de 162mg chez les obnéficlalres pesant mo ns 

voor~ev~lde s~uite; van 16imo bii rechthebbende" die 3O ka of meer " " ,  
wegen of maximaal 3 verpakkingen van 4 voorgevulde spdten van 
162mg bil rechtheobenoen ale minder dan 30 kg wegen 

de 30 kg. 

2. S'il agit d'un b6néficiaire patient passant d'un traltement remboursé 
avec tocilizumab ZOmglml en perfusion intraveineuse, conformément 
aux modalités du 69400000 ou 69400100. vers un traitement avec 

2 lndlen de rechthebbsnde overstapt van een vergoede behandeling 
met tocilizumab 20mglml via intraveneuze infusie conform de 
bepallngen van §9400000 of §9400100 naar een behandeling met 
tocilizumab 162ma in vooroevulde souiten conform de beoalinaen van tacilirumab 162ma en serinaues oréremoiies conformément aux " 

modal,t6s du §9400200 le nombre de cond tiannements de 4 
ser ngues préremp, es de 162mg nécessaires pour assurer le 

- . - 
g9400200 het aantal verpakking van 4 voorgevLioe spuiten van 
l62mg nodig om de behandellng veraer te renen. aan een dosis van 
162mg eenmaal per 2 weken 011 rechtnebbenden die 30 kg of meer traitement, à la dose maximale de 162mg une fois toutes les 2 

semaines chez les bénéficiaires dont le poids est supérieur ou égal à 
30 kg, ou de 162mg toutes les 3 semaines chez les bénéficiaires 
pesant moins de 30 kg. depuis la de début de l'administration de 
tocilizumab 1 6 2 ~ 0  en serinaues Dréremoiies iusau'à 6 mois aorès la 

wegen. of van 162mg eenmaal per 3 weken bij rechthebbenden die 
minder dan 30 kg wegen, vanaf de slartdatum van de behandeling met 
tocilizumab 162mg in voorgevulde spuiten lot maximaai 6 maanden na 
de beaindatum van de behandelinq met tocilizumab 20malml via - - .  . . .  

aate de deout du traiement avec loci z~mab 20mglml par 
administraton nlraveinedse conformément aux mooa it6s du 

intravéneuze infusie conform de bépalingen van §94001~% 

C) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au médecin- 
conseil d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à I'annexe A 
du erésent Daraaraehe. wmelete Par un médecin suéciaiiste en 

C) De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifie van een 
aanvraagformuiier aan de adviserend-arts, waarvan het modei in biliage A bii 
deze paragraaf is opgenomen, ingevuid door een arts-speciaiist in 
reumatologie, of, door een arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heefi met de diagnose en behandeling van polyariicuiaire juvenieie 
idiopathische artritis die, zodoende. tegelijk: 

. - .  
rhuhatoioaie. ou. Dar un médecins~écialiste en Didiatrie exo6rimenté dans 
le diagnostic et le traitement de 1 anhr te jdvén e id,opath que polyaniculaiie. 
 LI ainsi, simLltan6ment 

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) et b) ci-dessus 
sont remplies avant ïinitiation du traitement ; 

2. Aneste tenir à la disposition du médecin-conseil un formulaire de 
description clinique dont le modeie figure à I'annexe B du pr6sent 
paragraphe. dont toutes les rubriques ont été entierement compiét6es et 
sianées avant l'initiation du traitement. oar lui-méme. médecin sDécialiste 

1. Bevestigt dat alle vaorwaarden vermeld in punt a) en b) hierboven 
vervuid ri jn v66r de instelling van de behandeiing ; 

2. Bevestigt een formuiier met de klinische beschrijving ter beschikking te 
houden van de adviserend-arts waarvan het model in bijlage B van de 
huidige reglementering is opgenomen, en waarvan alie rubrieken volledig 
ingevuld en ondertekend werden v66r de instelling van de behandeling, 
door hemzelf. arts-soecialist ln reumatoloQie. of. arts-SDeciaiist in de 

~ - 
en rhumatologie. ou médecn s p k  a ste en pédiatrie experimenié dans 
le dagnostic et le traitement oe i'arthi'te juvenlie idiopaihiq~e 
polyarttcuiaire. et le cas échéant, par -n médecln spéc8aliste en 

~~~ . " .  . 
kindeigeneesk~nde die ervaring heen met de oiagnose en behandeling 
van polyariic~lalre .Avenne e idiopathische artriiis en. r o  noaig. aaor een 



pneumologie. pour les situations visées au 2éme tiret du point a) 3. ci- 
dessus : 

3. Mentionne la date présumée de début du traitement par tocilizumab 
162mo en serinoues DréremDlies. le oaids du bénéficiaire. la oosolooia et 
le nomore de condll onnernenls saLnafles e l  s s ag t d un benéf c a re 
Passant d un traitement remoo.rsé par tac izJmao 23mglml 
conformément aLx modallies 02 §9400100 Vers A tra tement remoo~isé 
par tocilizumab 162mg en seringues préremplies, la date de début de la 
péfiode en cours de traitement remboursé de tocilizumab 20mglml; 

4. S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans ia 
Situation attestée ; 

5.  S'engage à communiquer au coliege 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 fixées par le Ministre comme prévu au point f) ci-dessous. 

C'I De DIUS. le médecin soécialiste en Dédiatrie exoérimenté dans le 

arts-speciaiist in pneumologie, voor de situaties bedaeld in het Ze 
streepje van punt a) 3 hierboven ; 

3. De vaoropgestelde begindatum van de behandeling met tocilizumab 
162ma in vooroevuide souiten. het oewicht van de rechthebbende. de 
posolog e en het aanla gewensle verpakr ngen verme di en ind en net 
een recniheboenoe oetrei o e Overslapt van een vergoede oenanoel ng 
met toc r m a o  20mgim conqorm de beoallngcn van ~1400100 naar een 
vergoede behandeling met tocilizumab 162mg in voargevulde spuiten. de 
begindatum van de lopende periode van de vergoede behandeling met 
tociiizumab Zomglml; 

4. Zich erioe verbindt de bewljseiementen ter beschikking van de 
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond : 

5. Zich enoe verbindt aan een college van artsen, aangeduid door de 
Comrnissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens 
mee te delen betreffende de evoiutie en de prognose van de betrokken 
rechthebbende, volgens de modaliteiten vastgelegd door de Minister 
zoais voarzien in punt f) hieronder. 

CI Bovendien vermeldt de arts-soecialist in de kinderoeneeskunde die . . 
0 agnostc et le ira'teme~i oe 1 anhn1e:duén e (0 gpalniqLe polyanc~la re ekarfng neen Inet oe a agnose en oenanoei ng van p i  yartc~la re . d e n  ele 
ment anne. S L ~  e formda'ie de aemanoe dont le modèle es1 lepi s 5 'diopaIn.sche artrilis OP net aanvraajformu ier. w a a ~ a n  het moael .n oil age 
annexeA O J  présent paragraphe les éléments JL van:s A aan deze paragraaf s opgenomen ne volgenoe elemenren 

1. atteste $Ire expérimenté dans le diagnostic et le traitement de ?arthrite 
juvénile idiopathique polyarticuiaire: 

2. identifie le centre dont iileiie fait parfie 

dl SUT base du formulaire de aremière demande dont le modèle fiaure à ~ ~ -~ 
i annexe A ~ L  presenl paragrapne s ;né el  d:menl comp élb par .e m+oectn 
spéc,a ste en rnLmato ogie od par e niéoecin spec alisle en pediatr e 
expér menté dans le oagnosi c et e Ira tement oe 1 arfnr te j~venile 
idiopathique poiyarticulaire, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire 
?autorisation dont le modele est fixé sous " b  de I'annexe III du présent arrété 
et dont la durée de validité est limitée à 6 mois maximum. 

el  Les autorisations de remboursement wuvent &tre oroionoées à terme . " 
pour oe no.ve es perioaes de 12 mas maximJm sur oase chaq~e  fais d un 
form. are oe demande de proongatton dont e mooee f gJre a annexe C od 
présent paragraphe, signé et doment complété par le médecin spécialiste en 
rhumatologie ou par le médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le 
diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile idiopathique polyarticulaire, 
visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément : 

1. aitesteeri ewaring te hebben met de diagnose en behandeling van 
poiyarticulaire juveniele idiopathische artritis; 

2. identificeeri het centrum waartoe hijlzij behoori 

dl Oa basis van het formulier van eente aanvraaa waarvan het madel in ~, , ~~ ~ ~ 

blliage A 6 deze paragraaf is opgenomen naar oeharen ingevL d en 
Onoenekeno aoor de ans-specfalist n re~rnatalogie of doof oe ans-specalist 
in de kindergeneeskunde die ewaring heen met de diagnose en behandeling 
van poiyarticulaire juveniele idiopathische artritis, reikt de adviserend-arts 
aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan het rnodei is vastgesteld 
onder"b" van bijiage III van dit besluit, waarvan de geidigheidsduur is 
beperkt tot maximum 6 maanden. 

e) De 1oi.iat ngen voor vergoed.ng i<unnen na afioop verlengo worden uooi 
n eJwe peiooes van max m.m 12 maanoen. te Kens op basis van een 
formdl.er van aanvraag lot verleng ng. waarvan net mode1 in o. age C O\, 

deze paragraaf is opgenomen. naar behoren ingevuld en ondertekend door 
de arts-specialist in reumatoiogie of door de arts-specialist in de 
kindergeneeskunde die ervaring heen met de diagnose en behandeling van 
polyarticuiaire juveniele idiopathische artritis. bedoeld hierboven, die, 
zodoende, tegelijk 

1 Confrme qde le tia tement s est montré eff cace par une o minllion 1 Bevesl gt dat de oehande ng ooe irefieno is geblcnen door een 
O a~ mo ns 20 % du nomore o an cu al ons atteintes d ~ n c  synavtte aci r e  verm nder ng met m nstens 20/0 van net aanta gewr cnten gesoffel d m  
par rappon a a sll.at on c n que 0, benef cia re avant n t  at an ou acl eve synoviifs verge enen met de k ntsche ioestand ran  de 
traitement ; 

2. Mentionne le poids du bénéficiaire, la posologie et le nombre de 
conditionnements souhaités, tenant compta avec un maximum de 7 
conditionnements de 4 serinoues oréremolies de 16Zmo de tocilizumab 
cnez es oenefca res aoni le poios est s.periedr O J  éga a 30 kg OL dn 
max m m  de 5 cono t onnements oe 4 Ser ngles preremp es oe 162mg 
de toc 1 rvmab choz es benef c aires pesani mo ns de 30 Kg 

3. S'engage à communiquer au collège de médecins. désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments, les données cadées 
relatives à révolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités décrites au point f) ci-dessous. 

rechthebbende v66r de insteliing van de behandeling ; 

2. Het gewicht van de rechthebbende, de posologie en net aantal 
gewenste verpakkingen vermeldt, rekening houdend met maximaal 7 
verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 162mg tocilizumab bij 
rechthebbenden die 30 kg of meerwegen, of maximaal 5 verpakkingen 
van 4 voorgevuide spuiten van 162mg tocilizumab bij rechthebbenden die 
minder dan 30 kg wegen; 

3. Er ZiCh toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolufie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen 
aan een coiiege van artsen, aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven 
in punt f) hierna volgend. 

t) Af.n oe Permenre a la Comm ssfon de Remoo~rsement des Meo carnenis fl Om de Comm soe Tegemoelhom ng Geneesmioae en toe te siaan OP 

O exécuter les m ss ons del n es d anic e Z9b set  35bis de a Lo ianen te v e ~ ~  en roa E bescnreven onder an 29 o s  en 35 o s  van oe Wet 
notamment en ce QJI concerne .ne moaificat an .lier eue  de nscr pl  on oas name ~k oelreffenoe een alere w z ging van oe nschriiving van 
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de ia spécialité est accorde farmaceutische specialifeiten, wardt de vergoeding van de speciaiiteit 
Pour autant que des données codées, relatives à I'évolution et au devenir des toegestaan, voar zaver dat de gecodeerde gegevens in verband met de 
bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être enregistrées et evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen. 
puissent faire I'objet d'une évaluation. Les modalités relatives à la nature des kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een 



données. à I'enreaistrement. à la collecte et à I'évaiuation sont fixees oar le evaiuatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de gegevens, de 
reoistratie. het verzameien en de evaiuatie ervan worden door de Minister 

- 
Mtnlstre sur la propos lion de la Commtsslon oe Rembodrsement des 
Med Caments aPr&S avis de 1 A~tor i te oe piotecbon des oonnbea 

A cet effet. le méoeun spec aliste en rnumatologie ou le médec~n 
sp6c.a ste en pediatre exper mente dans le diagnostic et e traitement oe 
I'artnrite . ~ v é n  e id opath qLe polyartc~la~re. v se ci dess~s aux polnis c) 

- 
vastgelego OP voarstel van de Commiss e Tegemoetkoming Geneesm ddeien 
na aavies van a8 GegevensbeschermingsaLLortteit 

Hiertoe verbindt de arts-speciaiist in reumatologie of de arts-speciaiist in 
de kindergeneeskunde die ervaring heeïl met de diagnose en behandeling 
van poiyarticuiaire juvenieie idiopathische artritis. bedoeid hierboven in de 
punten c) en e) zich ertoe. voor de rechthebbenden die de vergoeding 
aekreaen hebben. aan een colleae van artsen. aanaeduid door de 

et e), s'engage, pour'ies bénéficiaires qui auront reçu le rembouiementl 
d communiauer au wll&<ie de mhdecins. désian6 Dar la Commission de 
~emboursehent des ~ldicaments.  les donnies &dées relatives à 
I'evoIut8on et au deven r des bénebciaires concernes, SLivant les 
modal tés fixees par .e Ministre 

- - " - 
mee le delen betrefiende de evoiut e en de prognose van de betrokken 
rechtheboenden. volgens de modaiiteiten vastgelega door de Minlster 

g) Le remboursement ne peut Btre accorde que si le conditionnement 
concerne a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin 
spécialiste en rhumatologie ou par un medecin spécialiste en pédiatrie 
expérimente dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile 
idiopathique polyarticuiaire. 

g) De vergoeding kan siechts toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een arts- 
specialist in de reumatologie of doar een arts-speciaiist in de 
kindergeneeskunde die eNaring heeft met de diagnose en behandeiing van 
polyarticuiaire juvenieie idiopathische artntis. 

n) Le remooursement sim. tane de cene spec alité avec des spécialités à 
DaSe a aaal mLmab. o'eianercept et d abatacept n est lama s adionse 

h) De gelijkiild ge vergoed ng van deze specla teit met spec a teiten op bas.s 
van adai mLmab, eranercept en abatacept is  noo t toegelaten 

a9 Au fi 10040000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

ai) In § 10040000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraphe 10040000 Paragraaf 10040000 

a) La spéciaiite pharmaceutique à base de tociiizumab fait I'objetd'un 
remboursement si elle est utilisee soit en association avec le m4thotrexate. 
Soit sans méthotrexate en cas d'intolérance documentée ou lorsque le 
traitement Dar methotrexate est inadaoté. oour le traitement d'une arthrite 

a) De fannaceutische speciaiiteit op basis van tociiizumab komt in 
aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt wordt ohvel in combinatie met 
methotrexaat, ofwei zonder methotrexaat in gevei van gedocumenteerde 
intoierantie voor methotrexaat of wanneer een behandeiina met methotrexaat 

luventle idiopalhique sfstemiqJe act ve insumsamment conirM& chez des 
bénebc a res agbs de 1 ans et plus chez lesqdeis es qualre cond lions 

- 
n e t  gescnlkt is. voor de behandel ng van aciieve system sche luven ele 
ldiopathlscne anr t s  die onio,doende onder wnlroie 1s 011 rechtneobenden 
van 1 pa r  of o ~ d e r  oi, iule de volgende vier voorwaaraen gelijktijd g ri ln suivantes sont remplies simultanément: 
vervuid: 

1. Réponse insumsante à I'utilisation préalable et optimale d'AiNS (anti- 
inflammatoires non stémldiens). pendant au moins deux à quatre 
semaines ou en cas de contre-indication médicale à I'utilisation d'AiNS. 

1. Onvoldoende respons op voorafgaand optimaai gebruik van NSAiDs 
(niet steroidaie anti-inflammatoire middeien) gedurende mlnstens twee tot 
vier weken of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAiDs. 

2.  Necessité d'utiliser des corticoldes systemiques à une dose 
quotidienne d'au moins 1 mglkgljour d'équivalent prednisone (ou 30 
mgljour) aprbs 3 mois de traitement ou d'au moins 0.3 mglkgfiour (ou 10 
mgljour) aprbs 6 mois de traitement afin de wntr6ler compl6tement ou 
parüeiiement les sympt6mes de la maladie sur le pian systernique eVou 
articulaire. 

2 kood aan een dagsllji<s systemisch cort costerotaen geowik van ten 
minste 1 mglkgldag (of 30 mgldag) prsdnison equivalent na 3 maanoen 
behandei ng of van ten minste O 3 mglkgldag (of 10 mgldagl na 6 
maanden behandeling teneinde de systemische enlof articulaire 
symptomen van de ziekte voliedig of gedeeiteiijk te contmieren. 

3. Présence d'un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur à la 
valeur normale du laboratoire utilisé. 

4.  Absence de tubercuiose évolutive correspondant à une des deux 
situations suivantes: 

3. Aanwezigheid van een bioedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die 
hoger is dan de normale waarde van het gebruikte laboratorium. 

4. Ahvezigheid van evolutieve tuberculose, voidoend aan ébn van de twee 
voigende situatias: 

- Radiografie van de iongen en Mantoux-test: beiden negatief: - Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simuitanement 
négatifs: 

- Radiooranhie oulmonaire oositive ou un Test de Mantoux oositif: - Radioorafie van de ionoen oositief of een Mantoux-test oositief: in dit 
dans ce ces le remboursement 02 tfaitement avec a spécia !té ne 
Sera accorde qJe pour autant qde I'absence de t~oercuiose bvoiut ve 
soit attestée par un medecin spec a iste en pnedmologie sdr le 

" - 
geval 280 de vergoeo ng van oe spec.a.itei1 s echts toegekeno worden 
ind en een ans.spectaiist in oe pneumologie de afwezigheid van 
evoiLl eve tubercrilose verklaart in het formulier waawan net moae In 

formulaire dont is modele figure à I'annexe B du présent paragraphe. 
En cas de tubercuiose active, is spéciaiitb ne sera remboursee qu'en 
cas d'attestation par un médecin spkiaiiste en pneumologie d'un 
traitement adequat de la tubercuiose. En cas de suspicion de 
tuberculose latente itert de Mantoux oositif eVou susoicion de 

bijiage B van deze paragraaf is opgenomen. Bij actieve tubercuiose 
kan de speciaiiteit enkei vergoed worden na anestering van een 
adequate tubenuiostaticabehandeiina door een arts-speciaiist in de 
pneumoiogie. Bij suspectie van latente tubercuiose (positieve 
Mantoux-test enlof suspectie van tuberculose-sequeilen op de 
radiografie van de thorax) kan de speciaiiteit siechts vergoed worden 4 
weken na de start van een profylactische behandeling ter voorkoming 
van reactivatie bij latente tuberculose, geattesteerd door een arts- 
specialist in de pneumoiogie. 

seauelles de tuberc;iose à la radio d l  thorax). la sokciaiite ne neut 
etle rembours6s que 1orsqu'~n traitement prophy actique a Jne 
react vstion de la tuberculose iatente aneste par un méoec!n 
sphclai rte en pnwm0log.e a elé ~nstadré depuis au moins 4 
semaines. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose b) Het aantai vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximale 



maximale de 162mg une fois toutes les semaines chez les bénéficiaires dont dosis van 162 mg subcutaan eenmaal per week bij rechthebbenden die 30 kg 
ie poids est supérieur ou égal b 30kg ou d'une dose maximale de 162mg of meer wegen, of van 162 mg subcutaan eenmaal per 2 weken bij 
toutes les 2 semaines chez les bénéficiaires pesant moins de 3Okg (les rechthebbenden die minder dan 30 kg wegen (rechthebbenden moeten 
bénéficiaires doivent avoir un poids minimumde 10 kg afin de recekir celte 
spécialité par voie sous-cutanée) 

Pour la première période de remboursement de 3 mois, cela représente : 

1. S'il s'agit d'un benenciaire traité dès le début par 162mg de 
tociiizumab en seringues préremplies : au maximum 4 
conditionnements de 4 seringues préremplies de 162mg chez les 
bénéficiaires donl le poids est supérieur ou égal 30 kg. ou au 
maximum 2 conditionnements de 4 seringues prérempiies de 162mg 
cher les bénéficiaires pesant moins de 30 kg (les bénéficiaires doivent 
avoir un poids minimum de 10 kg afin de recevoir cette spécialité par 
voie sous-cutanée). 

2. ç'il agit d'un bénéficiaire passant d'un traitement remboursé avec 
20mglml de tocilizumab en perfusion intraveineuse, conformément aux 
modalités du §61500000, vers un traitement avec 162mg de 
tociiizumab en seringues préremplies conformément aux modalités du 
~10040000 : le nombre de conditionnements de 4 seringues 
préremplies de 162mg nécessaires pour assurer le traitement, à la 
dose maximale de 162ma une fais toutes les semaines chez les 
bene? c a res oont e po ds est supér eu, od ega à 30 i<g 02 oe 162mg 
to.tes les 2 sema nes cnez es oénefic a res pesant mo ns oe 30 kg 
(es  oenef c a res doirent avoir .n PO ds minm7.m de 10 kg afn ae 
recevoir cette spécialité par voie sous-cutanée), depuis la date de 
début de l'administration de 162mg de tocilizumab en seringues 
prérempiies jusqu'i 3 mois après la date de début du traitement avec 
2Omglmi de tocilizumab par administration intraveineuse 
conformément aux modalités du g6150000. 

C) Le rembo~rsement est cond tionne par la fadn t.re prea ab e aL médecin- 
conse 0 .n formL a ie de demanoe dont e mode e est repr s a I'annexe A 
du présent paragraphe, complété par un médecin spécialiste en 
rhumatologie, au, par un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans 
le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile idiopathique systhique, 
qui, ainsi, simultanément: 

1. atteste que toutes les conditions figuranl aux points a) et b) ci-dessus 
Sont remplies avant I'initiation du traitement; 

2 atteste tenir a a o spas ton O J  médec n-conse An f o m ~  aire oe 
oescr plon clin q.e donl e mooé e i g u e  à annexe B ou présent 
paragraphe, et dont toutes les rubri-ques ont été entièrement complétées 
et signées avant nnitiation du traitement, par lui-même, médecin 
spécialiste en rhumatologie, ou. médecin spécialiste en pédiatrie 
exoérimenté dans le diaanostic et le traitement de Varthrite iuvénile 
~d opatn qJe ~~~~~~~~~e. et e cas echeant par ~o medec n specai sle en 
PneJmoog e p a ~ r  es sit.ai ons v sees aL 26ine t ret a d  po ni a) 4 cf -  
dessus: 

minstens 10 kg wegen als re deze speciaiiteit subcutaan krijgen). 

Voor de eerste vergoedingsperiode van 3 maanden betekent dit: 

1. Indien de rechthebbende bij aanvang behandeid wordt met 162mg 
tocilizumab in voorgevulde spuiten: maximaal 4 verpakkingen van 4 
voorgevulde spuiten van 162mg bij rechthebbenden die 30 kg of meer 
wegen. of maximaai 2 verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 
16Zmg bij rechthebbenden die minder dan 30 kg wegen 
(rechthebbenden moeten minstens 10 kg wegen alsze deze 
speciaiiteit subcutaan krijgen). 

2 Inaen de rechtoeboeode overstapt van een vergocde oenande ng 
met 20mglm tac 2Lmao va niravenedre in f~s ie  conform ae 
oepa ngen van g6150000 naar een oenanoe ng met 162mg 
tocilizumab in voorgevuide spuiten conform de bepalingen van 
~10040000: het aantal verpakkingen van 4 vaorgevulde spuiten van 
162mg nodig am de behandeling verder te zetten. aan een dosis van 
162mo eenmaal Der week bii rechthebbenden die 30 ka of meer 
wegen. of van t62mg eenmaal per 2 ueken o. iechtneboenoen 0 e 
m nder oan 30 kg wegen (recntneboenoon maeten m nstens 10 i<g 
wegen a s ze aeze spec a rie i sJbculaan nr.geni. vanaf oe stanoatdm 
van de behandeling met 162mg tocilizumab in voorgevulde spuiten tot 
maximaal 3 maanden na de begindatum van de behandeling met 
20mglml tocilizumab via intraveneuze infusie conform de bepalingen 
van §6150000. 

c) De vergoeding is ondeiworpen aan de voorafgaande afgiiie van een 
aanvraagformulier aan de adviserend-arts, waawan het mode1 in bijlage A bij 
deze paragraaf is opgenomen, ingevuld daor een arts-specialist in de 
reumatologie, of, doar een arts-speciatist in de kindergeneeskunde die 
ervaring heeft met de diagnose en behandeling van systemische juveniele 
idiopathische ariritis die, zodoende, tegelijk: 

1. verkiaart dat er aan aile voorwaarden. voorkomend onder punten a) en 
b) hierbaven, valdaan werd v66r de instelling van de behandeling; 

2 venlaan een fo r rn~  ter met de k n sche bescnr vlng ter Deschik~tng te 
ho.den van oe aor serend.arts uaarvan het mooe in o. age B dan oeze 
paragraaf is opgenomen, en waawan aile rubrieken volledig werden 
ingevuld en ondertekend v66r de insteiiing van de behandeiing. door 
hemrelf, arts-specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de 
kindergeneeskunde die ewaring heeft met de diagnose en behandeling 
van svstemische iuveniele idiooathische anritis. en. zo nadia. doar een 
ans.spPca si n oe prie-mo og e voor ae s 1.aties oedoed in net 2de 
streepe van p.nt a) 4 h erboven 

3. Mentionne la date présumée de début du traitement avec tociiizumab 3. De vooropgesteide begindatum van de behandeling met tocilizumab 
162 mg en seringues pré-remplies, le poids du bénéficiaire, la posologie 162mg in voorgevuide spuiten, het gewicht van de rechthebbende, de 
et le nombre de conditionnements souhaités. et s'il s'agit d'un bénéficiaire posologie en het aantal qewenste verpakkingen vermeldt. en indien het 
passant d'un traitement remboursé par tociiizumab 20mglmi een rechthebbende bebift die overstapt vaneen vergoede behandeling 
conformément aux modalités du 66150000 vers un traitement remboursé met tocilizumab 2Oma/mi conform de beoalinaen van 66150000 naar een 
par toc 2-mab 152mg en ser ng.es prerempl os a oaie oe deoui oe la vergoeoe benandei ng met loci mmab  16Lmg in voorgev~loe sp2.1en oe 
peliode en c o ~ r s  de Ira temenl remoo-rse oe toc 1 &ma0 Zorn! ml oeg,odai.m van oe lopenae pet ode van os vergoeoe oenandelmg met 

4. s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée; 

5. s'engage à communiquer au college de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments. les donnees codées . ~~ 

relatives A I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné. suivant les 
modalités décrites au point g) ci-dessous. 

c') De Plus, le médecin spécialiste en pédiatrie experimente dans le 
diagnostic et le traitement de I'arthnte juveniie idiopathique systémique 

tocilizumab ZOmglml: 

4. er zich toe verbindt om het bewijsmateriaal, waaruit biijkt dat de 
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond, ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts: 

5 .  er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen 
aan het college van artsen, aangeduid daor de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddeien, volgens de modalileilen beschreven 
in punt g) hierna volgend. 

c') Bovendien vermeldt de arts-speciaiist in de kindergeneeskunde die 
ewaring heeft met de diagnose en behandeling van systemische juveniele 



mentionne. sur le formulaire de demande, dont le modéie est repris à 
I'annexe A du présent paragraphe, les éléments suivants: 

d.opath sche artiitls. op het aanvraagformui er. waawan net mooel in b )  age 
A aan deze paragraaf s opgenomen de volgende eiementen 

1. atteste Btre expérimenté dans le diagnostic et ie traitement de I'arthrite 
juvéniie idiopathique systémique: 

1. atiesteert ewaring te hebben met de diagnose en behandeiing van 
systemische juvenieie idiopaihische artritis; 

2. identificeert hei centrum waartoe hijlzij behoort. 

dl OD basis van het formulier van eerste aanvraao waarvan hel modei in 

2. identifie le centre dont illelie fait partie 

d) S L ~  base dr formulaire de prem ere demande oont le maoéie figdre à 
I'annexe A du présent paragraphe. s gné et doment comp été par le médec n 
spéciai Sie en rndmatoog e ou par la médec n spécialiste en pediatrie 

, . - ~ ~ 

bijiage A bij deze paragraaf is opgenomen, naar behoren ingevuid en 
ondertekend door de arts-specialist in reumatologie of door de arts-specialist 
in de kindergeneeskunde die ewaring heeft met de diagnose en behandeiing 
van systemische juvenieie idiopathische artritis. reikt de adviserend-arts aan 
de rechthebbende de machtiging uit waawan het modei is vastgestaid onder 
"b" van bijlage iii van dit besiuit, waawan de geidigheidsduur is beperkt tot 

expérimenté dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite juvénile 
idiopathique systémique, le médecinconseil délivre au béneficiaire 
I'autorisation dont le modeie est fixé sous "b" de I'annexe iii du présent arr€té 
et dont la durée de validité est limitée a 3 mois maximum 

maximum3 maanden 

e) Le nombre de conoiiionnements rembodrsables pour la prolongation ou 
Ira tement tendra campte d'me dose maxlmaie oe 162mg Lne fois ioutes 
les Sema nes cher iss oenéficiaires dont le poids est supérieur OL égal a 

e) Het aantai veraoedbare veroakkinaen voor de verienoina van de - " - 
behandei ng dient reken ng te ho~den  me1 een maxima e dosis van 162 mg 
s~bcutaan eenmaal per week b i  rechthebbenden d e  30 kg of meer wegen 
of van 162 mg subcutaan eenmaai per 2 weken bi] rechtneooenden die 30kg ou d'une dose de 16Zmg toutes les deux semaines chez les 

bénéficiaires pesant moins de 30kg administrée par voie sous-cutanée (les 
bénéficiaires doivent avoir un poids minimum de 10 kg afin de recevoir cette 

minder dan 30 kg wegen (rechthebbenden moeten minstens 10 kg wegen ais 
r e  deze speciaiiteit subcutaan krijgen). 

spécialité par voie sous-cutanee). 

Le nombre de conditionnements rembaursabies de tonlizumab 162mg 4 
seringues, pour la prolongation du traitement, s'éiéve, par IZmois, A: 

Het aantai vergoedbare verpakkingen tociiizumab 162mg 4 spuiten vooi 
de verienging van de behandeiing per 12 maanden. bedraagt aidus: 

1. Sii s'agit d'un bénéficiaire traité d&s le début par tociiizumab t62mg 
en seringues prérempiies :au maximum 13 conditionnements de 4 
seringues prérempiies de 162mg chez les benéficiaires dont le poids 
est superieur ou égai à 30 kg. ou au maximum 7 conditionnements de 
4 Seringws préremplies de 162mg chez les bénéficiaires pesant moins 
de 30 kg. 

1. Indien de rechthebbende bij aanvang behandeld wordt met 
tociiizumab 162mg in voorgevulde spuiten: maximaai 13 verpakkingen 
van 4 voorgevulde spuiten van 162mg bij rechthebbenden die 30 kg of 
meer wegen. of maximaai 7 verpakkingen van 4 voorgevuide spuiten 
van 162mg bij rechthebbenden die minder dan 30 kg wegen 

2 S li agtt O un bénéfcla re passant d un traltement remboLrsé avec 
t o ~ ~ i ~ ~ m a b  2Omglmi en perfus on inuave~nedse conformément aux 
modal tes dd §61500000 vers un traitement avec fou irLmab 162mg 

2. indien de rechthebbende oventaot van een verooede behandeiino - ~~ ~~ ~- - - - ~  ~~~ ,~ ~ ~~ ~" ~ ~ ~~ 

met tociiizumab 2Omglml via intraveneuze in f~s le  wnform de 
bepaiingen van 56150000 naar een behandeing met loci zumao 

en seringues prérempiies conformément aux modalités du 510040000 162mg in voorgevulde spuiten conform de bepaiingen van ~10040000: 
: le nombre de conditionnements de 4 seringues prérempiies de 
t62mg nécessaires pour assurer le traitemwnt, à la dose maximale de 
162mo une fois toutes les semaines chez ies benéflciaires dont le 

het aantai verpakkingen van 4 voorgevulde spuiten van 162mg nodig 
om de behandeiing verder te zeilen, aan een dosis van 162mg 
eenmaai per week bij rechthebbenden die 30 kg of meer wegen. of 
van 162mo eenmaai oer 2 weken bii rechthebbenden die minder dan polos est s~périeur OJ ega à 30 kg. ou de 162mg toLtes les 2 

sema "es chez les bénéficia res pesant moins de 30 kg (les 
bén6ficiaiies doivent avo r un po os m nimum oe I O  kg afn oe recevo r 

30 kg we&n (rechthéobenden maeien minstens IO kg wegen ais re 
deze specia ten suocutaan kr ,gen) vanaf de startdatum van de 
verienglng van oe benanoeiing met tociiizumao 162mg n voorgev~ide cene spéciaiité par voie sous-cutanée), depuis la date de la 

prolongation de I'administration de tociiizumab 162mg en seringues 
prérampiies jusqu'à 12 mois apres ia date de la prolongation du 
traitement avec tocilizumab 2Omgfml par administration intraveineuse 
conformément aux modalités du §6150000. 

spulten tot maximaai 12 maanden na de begindatum van de verlenging 
van de behandeiing met tociiizumab 20mglmi via intraveneuze infusie 
conform de bepaiingen van !j6150000. 

t) Les adlorisal ons de remoodrsement pe~vent étre prolongees a terme pour 
de no~veiies pér ooes de 12 mois maxtrnum. sdr oase chaqde fais d'un 
formula re de oemande de pro ongation dont e modeie figue à l'annexe C d~ 

1) De toe atlngen voor vergoeding kunnen na atloop ver engd worden voor 
nieuwe periodes van max mrim 12 maanoen, telkens op basls van een 
formuiler van aanvraag lot vedenging. waarvan het madel in billage C b j  

présent paragraphe signé et düment complété par le médecin spécialiste en 
rhumatologie ou par le mbdecin spécialiste en pédiatrie experimenté dans le 
diagnostic et le traitement de i'arthrite juvénile idiopathique systémique, visé 
ci-dessus. qui, ainsi, Simultanément: 

deze paragraaf is opgenomen. naar behoren ingevuid en ondertekend door 
de arts-speciaiist in de reumatologie of door de arts-speciaiist in de 
kindergeneeskunde die ervaring heen met de diagnose an behandeiing van 
systemische juvenieie idiopathische artrifis, bedoeid hierboven. die 
rodoende, tegeiijk: 

1 anesle une repense ACRJO pédialr que par rappori à la siidat on 
cilniqde du b6nebcia re avant I'in tiabon dd traltement e l  I'sbsence oe 

1 een pediatrische ACR3O respons veigeieken met de kiiniscne toestand 
van de rechtheboende vMr  oe nstel ing van de behandei ng en de 
atwezigheo van koorts (geen temperat~~rsmeting van 37.5 ' C  of meer n fievre (pas de température de 37.5 'C ou plus au cours des 7 jours 

précédents) liée à la maladie sous-jacente; de voorgaande 7 dagen) gepaard gaande met de onderiiggende riekte. 
bevestigt: 

2. De vooropgesteide begindatum van de verienging van de behandeiing 
met tociiizumab t6Zmg in voorgevulde spuiten, het gewicht van de 
rechthebbende. de oosoiooie en het aantai oewenste verpakkinaen 

2. Mentionne la date présumée de la prolongation du traitement avec 
tociiizumab 162 mo en serinaues oréremoiies. le ooids du bénéficiaire. la - .  
posologie et e nombre oe conditionnements souha tes et s I s ag t d'An 
oéneflc1a6re passant o'un traitement rembodrsé par toc z ~ m a b  20mglml 
conformément aux mooai tés dd 561 50000 vers Jn traitement remboursé 

~ ~ . ~ ~ ,  - - 
vermeidt. en nolen het een recnthebbenoe betren die oversrapt van een 
vergoeoe oehandellng met tocd rumab 2Omglmi wnform de bepal ngen 
van g6150000 naar een vergaede behandeiing met toc 1 zumab 162mg ln par tociiizumab 162mg en seringues prérempiies. la date de début de la 

pdriode en cours de traitement remboursé de tociiizumab 2Omglmi; voorgevuide spuiten. de begindatum van de iopende periode van de 
vergoede behandeiing met tocilizumab 20mglmi; 



3. s'engage à communiquer au collège de médecins, désigné par la 3. er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in verband met de 
Commission de Remboursement des Médicaments. les données codées evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen 
relatives B I'évalutlon et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les aan het colieqe van artsen, aangeduid door de Cornmissle 
modalités décrites au point g) ci-dessous 

g) Afin de permettre d la Commission de Remoo.rsemen1 des Me0 caments 
d ex6c.ter les m ss ans del n es a anic e 29bis el  35b s de la Loi 
nolammenl en ce q~ concerne une mod rcat on L ter e u e  de i inscr pl an des 
spécialites pharmaceutiques, le remboursement de cette spécialité est 
accordé pour autant que des données codées, relatives B l'évolution et au 
devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent étre 
enregistrées et puissent faire I'objet d'une évaluation. Les modalités relatives 
à ia nature des donnees. à i'enreaisirement. à ia collecte et à I'évaiuation 

Tegemoetkoming Geneesmiddelen. volgens de modaliteiten beschreven 
in punt g) hierna volgend. 

gi Om oe Camm ssie Tegemoetkoming Geneesm oaeien loe le slaan de 
lanen le VewL Ien ma 5 beschreven onder art 29 b s en 35 b s van de Wei 
namei ,* oetreffende een alere w rtglnq van de inscnri v ng van 
farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van deze specialiteit 
toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband met de 
evoiutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding krijgen. 
kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen uitmaken van een 
evaluatie. De modaliteiten met betrekkina tot de aard van de oeaevens. de - - - 

sont txées pai le M n'sire SL, ia p,oposi~ion oe a Cornmiss on oe regisiraiie net vername en en oe eval~a: e ervan worden doai oe Minlsier 
Rembo~rsement des Médicaments apibs av.s oe I'A.torIé oe protecl on oes vaslgelegd op voarsle van de Commlss e Tegemoelkom ng Geneesm dde en 
données na aau es van de Geqevensbeschermlngsa~lor te 1 

A cet efiel e rnbdecin spécia lsre en rn~malologie OL e méoec n Oaanoe veioinot de arts-specia si in oe redmalologie of de ans-spec alisl 
spécia sle en p6diarne expér menté oans e Oagnost c et le Iralemeni oe in de n noergeneeskmoe o e ervaring neelt inel oe 0 agnose en 
enhrle uvén e ioiopalh ade syslém ade v sé c -dessus ad poinl c). c 1. benande ng van syslemische j ~ v e n  ele idiopaln scne anrttfs beoaeld 

d) et i) s'engage, pour les bénéficiaires qui auront reçu le 
remboursement. à communiouer au collèue de médecins. désiané Dar la 
Comm ss on de Remoo.rsemen1 oes Med wmenis .es donnees coaees 
relat ves a 1 évo -1 on e l  au oevenir des beneficia res concernes suivant 
es moda ilCs fxees par le M nisire 

h) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin 
spécialiste en rhumatologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie 
expérimenté dans le diagnostic et le traitement de Varthrite juvénile 
idiopathique systémique. 

i) Le remboursement simultané de cette spécialité avec des specialltés à 
base d' anakinra et de canakinumab n'est jamais autorisé. 

hierboven iR punten c), c'), d) en f) zich ertoe, voor de rechthebbenden 
die de VeraoedinQ verkreaen hebben. de aewdeerde aeaevens in - - 
verbano me1 de evoidle en de piognase van de betrorKen 
rechineboenaen. mee le delen aan een CO ege van ansen aangeo. d 
ooor oe Camm ss e Tegemoeli<am ng Geneesmioaelen valgens ne 
modaliteiten bepaaid daor de Minister. 

h) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd vaorgeschreven op een voorschrifl opgesteld doar een arts- 
Specialist in de reumatologie of door een arts-specialist in de 
kindergeneeskunde die ervaring heen met de diegnose en behandeling van 
systemische juvenieie idiopathische artritis. 

i) De gelijktijdige vergoeding van deze speciaiiteit met specialiteiten op basis 
van anakinra en canakinumab is nooit toegeiaten. 

ANNEXE A : Modèle du formulaire de première demande : 
Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de 162mg de tocilizumab pour 
administration sous-cutanée pour une arthrite juvénile idiopathique systémique active (§ 10040000 du chapitre IV de la liste jointe 
à 1'A.R. du le' février 2018) 

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 I I l l l l l I I I l l I l I I l 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 I  I I  1 )  1  I(numérod'afiliation) 

II - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatoloqie ou un médecin sdcialiste en ddiatr ie expérimentéle1 
dans le diaanostic et le traitement de l'arthrite iuvenile idio~athiaue systémique : 

Je soussigné(e), docteur en médecine. special:ste reconnu(e) en rhumatologie, ou. inédecin spécialiste en pédiatr'e 
ex~érimenté(e) dans le diagnostic et le traitement de I'arthrite iuvénile ido~athiaue svstemiaue. cerlife aue les conditions fiaurant 
aipoint a) d; 5 I O O ~ O O O O ~ U  chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du le' f&rier 2018-~our le remboursement de  administraiio ion de 
cette s~écialité 162mo Dour administration sous-cutanée chez ce bénéficiaire sont remolies. car cette administration a été réalisée - .  
pour la situation attestée au point III ci-dessous. 

III -Situation du bénéficiaire nécessitant actuellement i'administration de 162mq de tocilizumab (cochez et com~létez les 
cases ap~ro~r iées) :  

J'arteste qu' I s'agit d'un bénéficiaire âgé de 1 ans ou plus. qui présente une arthrite juvénile idiopathique systémique active et qui 
rempl r simultanément toutes les cond tions Figurant au point a) du § 10040000 du chapitre IV de la liste joinle à I ' A R  du le' février 
2018: 



- Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation préalable et optimale d'AINS (anti-inflammatoires non 
stéro'idiens). pendant au moins deux à quatre semaines ou en cas de contre indication médicale à l'utilisation d'AINS, - Conditions relatives à la nécessité d'utiliser des corticoïdes systémiques à une dose quotidienne d'au moins 1 mg/kg/jour 
d'équivalent prednisone (ou 30 mgljour) après 3 mois de traitement ou d'au moins 0,3 mgikg/jour (ou 10 mgljour) apr&s 6 mois 
de traitement afin de contrôler complètement ou partiellement les symptômes de la maladie sur le plan systémique etlou 
articulaire, 

- Conditions relatives à la présence d'un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur à la valeur normale du laboratoire 
utilisé, - 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. 

J'atteste que je tiens à la disposition du médecin-conseil un formulaire de description ciinique dont le modéle figure à l'annexe B du 
6 10040000 du chaoiire IV de la liste iointe à I'A.R. du le' février 2018. dont toutes les rubriaues ont été entiérement complétées et 
;ignées avant I'initiition du traitemeni. par moi-même et, le cas échéant, par un médecin shcialiste en pneumologie. 

' 

De ce fait. i'atteste aue ce bénéficiaire nécessite de recevoir le rembouffiement d'un traitement avec cette spécialité 162mg pour 
administrafion sous-'cutanée pendant une période de 3 mois. 

. 

Je sollicite donc Dour ce bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer les 3 
premiers mois dé traitement est mentionné ci-dessous: 

u u  1) le bénéficiaire est traité dés le début par 162mg de tocilizumab, administré par voie sous-cutanée, pendant une première 
période de 3 mois. Je tiens wmpte de : 

la date présumée de début du traitement : uutuu Iuuuu 

le poids de ce bénéficiaire est: 
de uuu kg (poids du bénéficiaire) 
le uuluuluuuu (date à laquelle le bénéficiaire a été pesé) 

d'une dose de 162 mg sous-cutanée une fois toutes les semaines chez les bénéficiaires dont le poids est 
su~erieur ou éaal à 30 ka ou une dose de 162 ma sous-cutanée une fois toutes les deux semaines chez les 
b6nèficiaires moins de 30 kg (les bénéficiaires doivent avoir un poids minimum de 10 kg afin de recevoir 
cette spécialité par voie sous-cutan&e) 

le nombre de wnditionnements de 162 mg pour administration par voie sous-cutanée pour assurer le traitement 
pendant les 3 premiers mois : 

uu (maximum 4) wnditionnements de 162 de tocilizumab x 4 seringues préremplies pour les bénéficiaires dont 
le poids est supérieur ou égal à 30 kg 

uu (maximum 2) conditionnements de 162 mg de tociliumab x 4 seringues préremplies pour les bénéficiaires 
pesant moins de 30 kg 

uu  2) le bénéficiaire passe d'un traitement rembourse par tocilizumab 20mglml en perfusion intraveineuse (5 6150000) vers un 
traitement avec tociliumab 162mg en seringues pré-remplies. Je tiens wmpte avec: 

la date de début du traitement intraveineux par tociliumab 20mglml (5 6150000): uuluu luuuu 

la date présumée de début du traitement par tocilizumab 162mg sous-cutané: uuluu luuuu 

le poids de ce bénéficiaire est: 
de uuu kg (poids du bénéficiaire) 
le uuluuluuuu (date à laquelle le bénéficiaire a été pesé) 

d'une dose de 162 mg sous-cutanée une fois toutes les semaines chez les bénéficiaires dont le poids est 
supérieur ou égal à 30 kg ou une dose de 162 mg sous-cutanée une fois toutes les deux semaines chez les 
bénéficiaires pesant moins de 30 kg (les bénéficiaires doivent avoir un poids minimum de 10kg afin de recevoir 
cette spécialité par voie sous-cutanée) 

le nombre de wnditionnements de 162 mg de tocilizumab 4 seringues pour en total 3 mois de traitement avec 
tocilizumab, s'élève à : 
uuuu conditionnements de 162mg de tociliumab 4 seringues 



(le nombre de conditionnements nécessaires pour assurer le traitement, à la dose maximale de 162mg sous- 
cutanée une fois toutes les semaines chez les bénéficiaires dont le poids est supérieur ou égal à 30kg ou d'une 
dose maximale de 162mg sous-cutanée toutes les deux semaines chez les bénéficia'res pesant moi& oe 30kg 
(les bénéficiaires doivent avoir un poids min:mum de 10kg afin de recevoir cette spécialité par voie sous- 
cutanée). dep~is la date de début de i'administrat;on sous-cutanée jusqu'à 3 mois après la date de début du 
traitement intraveineux Dar tocilzumab 20ma/ml(6 6150000) 
(maximum 4 conditionnements de 162 mg de tociiizumab x 4 seringues préremplies pour les bénéficiaires dont le 
poids est supérieur ou égal à 30 kg, et maximum 2 conditionnements de 162 mg de tocilizumab x 4 seringues 
préremplies pour les bénéficiaires pesant moins de 30 kg)) 

Je m'engage à réévaluer le nombre de conditionnements en cas de variation significative du poids du bénéficiaire au cours du 
temps et à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve dans la 
situation attestée. 

Je m'engage également. lorsque ce bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée à communiquer au 
collége de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments. les données codées relal'ves à I'évolulion 
et audevenir du bénéficiaie concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du 5 10040000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018. 

Dans le cas où il s'agit d'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de i'arthrite 
juvénile idiopathique systémique: 

J'estime être expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de patients pédiatriques atteints de l'arthrite juvénile 
idiopathique systémique sur base des éléments suivants: 

1. Je suis attaché deouis uuu mois Ideouis le uu 1 uu  1 uuuu\  ~, .~ ~~ 

- - -, 
au centre mentionné'ci-après, spécialisé dans la prise en charge pluridisci~linaire de la rhumatologie pédiatrique: 
Le nom et l'adresse exacte de ce service nospitalier sont les suivants : 

2. Autres éléments que j'estime pertinents: 

................................ .. ........................................................................................................................ (Références 
complémentaires éventuelles en annexe: u) 

IV - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au c oint II (nom.  rén nom. adresse. N'INAMI): 

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

ANNEXE B : Modèle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement : 
Formulaire de descript'on cliniaue avant I'intiation d'un traitement avec la soécialté oharmaceutiaue a base de 162mo de 
tocilizumab pour administration sous-cutanée pour une arthrite juvénile idio~athiquekystémique active (5 10040000 d; chapitre IV 
de la liste jointe à 1'A.R. du le' février 2018) 
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(à conserver par le médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecinanseil du bénéficiaire concerné) 

e L  

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

I  I I  1 I  I I I I  I I I  I I l  I  l  I  I  I I I(numérod'affi~iation) 

II - Eléments à attester Dar un médecin sDbcialiste en rhumatoloaie ou un médecin sdcialiste en ~édiatr ie exw5rimentéie) 
dans le diaqnosiic et le traitement de i'arthrite iuvénile idioDathiaue svstémiaue: 

Je soussiané(e). docteur en médecine, spécialiste reconnu(e) en rhumatologie, ou. médecin spécialiste en pédiatrie 
expérimeité(e)'dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile idiopathique systémique, certifie que le bénéficiaire 
mentionné ci-dessus aaé de 1 ans ou ~ l u s  est atteint d'une arthrite iuvénile idiopathiaue svstémiaue active insuffisamment 
contrôlée, et remplit si6ultanément to"tes les conditions figurant a& points a) du 5 i0046000 dichapitre IV de la liste jointe à 
I'A.R. du 1<Kfévrier2018: 

- Conditions relatives à une réponse insuffisante à l'utilisation préalable et optimale d'AINS (anti-inflammatoires non 
stéroïdiens), pendant au moins deux à quatre semaines ou en cas de contre indication médicale de l'utilisation d'AINS, 

- Conditions relatives à la nécessité d'utiliser des corticoïdes systémiques à une dose quotidienne d'au moins 1 mgkgfiour 
d'équivalent prednisone (ou 30 mgfiour) après 3 mois de traitement ou d'au moins 0,3 mgkgljour (ou 10 mgljour) après 6 mois 
de traitement afin de contrôler complètement ou partiellement les symptômes de la maladie sur le plan systémique effou 
articulaire, 

- Conditions relatives à la présence d'un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur à la valeur normale du laboratoire 
utilisé, - Conditions relatives à l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie 
d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que les médicaments anti-inflammatoires non-steroïdiens administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les 
suivants: 
............................................... (AINS): 
- Depuis le uuluuluuuu (date de début) 1') 

- A  la dose de uu ma Dar iour "1 
- Pendant uuu semaines.(durée du traitement) (au moins 2 à 4 semaines) 
En cas de contre-indication médicale quant à l'usage de AINS, description des éléments i9J qui la démontre: 

.............................................................................. 

J'atteste que les corticoïdes systémiques ont été administrés: 
-Depuis le uuluuluuuu (date de début) 14) 
- A  la dose de uu mgikgfiour ou uu mg par jour 
-Pendant uuu semaines (durée du traitement) (61 

-Administré par voie 
u orale 
u en bolus IV 

J'atteste qu'un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur à la valeur normale du laboratoire utilisé a été observé. 
le uuluuluuuu (date de l'analyse de laboratoire) ('@ 

valeur de CRP obtenue : uuu mgA (") 

valeur normale de la CRP : uuu mgA (12) 

J'atteste que l'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est cochée ci- 
dessom: 
u il7) Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs; 
u (la) Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif: une éventuelle TBC active fait l'objet d'un traitement adéquat, 
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait l'objet d'un 
traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir V). 



De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec cette spécialité 162mg pour 
administration sous-cutanée. 

III - ldentification du médecin spécialiste en rhumatolooie ou du médecin spécialiste en ddiatr ie ex~érimenté dans le 
diaqnostic et le traitement de l'arthrite iuvénile idiopathique systémique (nom, prénom. adresse. N0INAMI): 

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

IV- (Le cas échéant): 
Eléments à attester par un médecin sdcialiste en ~neumoloqie: 

Je soussigné, docteur en médecine. spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionne ci-dessus se trouve 
dans la situation suivante : 

u(18) Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 

u J'atteste que ce bénéficiaire a reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en l'occurrence : 
(traitement anti-tuberculeux administré) ('" ...................................................................... 

Depuis le uuluuluuuu (date de début) (201 
Durant uuu semaines (durée du traitement) "'1 

u Je confirme donc l'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
u Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une 
tuberculose latente est administré. 

Identification du médecin sdcialiste en pneumoloclie (nom. prénom, adresse. NeINAMI): 

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 ~ ~ P ~ ~ ~ ~ ~ ~  
u- I I  I I  1 1 - 1 1  1 - L u ( n o I N A M I )  

1 Li i  I I  1 1 1 1 (date) 

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

ANNEXE C : Modèle du formulaire de demande de prolongation : 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de 162 mg de tocilizumab 
pour administration sous-cutanée pour une arthrite juvénile idiopathique systémique active (5 10040000 du chapitre IV de la liste 
jointe à 1'A.R. du 1 ier février 2018) 

I - ldentification du bénéficiaire fnom. prénom, numéro d'affiliation à I'orqanisme assureur): 

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



II - Eléments à attester Dar un médecin s~écialiste en rhumatoloaie ou Dar un médecin sr>écialiste en ddiatr ie 
exoériment6lel dans le diaanostic et le traitement de l'arthrite iuvénile idiowthiaue svstémiaue: 

Je soussigné(e), docteur en médecine, spécialiste reconnu(e) en rhumatologie, ou, médecin spécialiste en pédiatrie 
expérimeité(ejdans le diagnostic et le traitement de l'arthrite juvénile idiopathique systémique. ceriifie que le bénéficiaire 
mentionné ci-dessus Aaé de 1 ans ou plus a déià recu le remboursement d'un traitement avec cette spécialité pendant au moins 3 
mois pour une arthrite bén i le  idiopathique systémique active insuffisamment contr6lée. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace par une réponse ACR30 pédiatrique par rapport à la situation du bénéficiaire avant 
l'initiation du traitement et par I'absence de fièvre (pas de température de 375 "C ou plus au cours des 7 jours précédents) liée à la 
maladie sous-jacente. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité pendant une période de 12 
mois. 
Je sollicite le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 12 mois est 
mentionné ci-dessous, en tenant compte : 

uu 1) le bénéficiaire est traité dés le début par 162mg de tocilizumab, administré par voie sous-cutanée, pendant une première 
période de 3 mois. Je tiens compte de : 

la date présumée de début de la prolongation du traitement: uuluu luuuu 

le poids de ce bénéficiaire est: 
de uuu kg (poids du bénéficiaire) 
le uuluuluuuu (date à laquelle le bénéficiaire a été pesé) 

d'une dose de 162 ma sous-cutanée une fois toutes les semaines chez les bénéficiaires dont le poids est 
supérieur ou égal à 31) kg ou une dose de 162 mg sous-cutanée une fois toutes les deux semaines chez les 
bénéficiaires pesant moins de 30 kg (les bénéficiaires doivent avoir un poids minimum de 10kg afin de recevoir 
cette spécialité par voie sous-cutanée) 

le nombre de conditionnements de 162 mg pour administration par voie sous-cutanée pour assurer le traitement 
pendant 12 mois : 

uu (maximum 13) conditionnements de 162 mg de tocilizumab x 4 seringues préremplies pour les bénéficiaires 
dont le poids est supérieur ou égal à 30 kg 

uu (maximum 7) conditionnements de ROACTEMRA 162 mg de tocilizumab x 4 seringues préremplies pour les 
bénéficiaires pesant moins de 30 kg 

uu 2) le bénéficiaire passe d'un traitement remboursé par tocilizumab 20mglml en perfusion intraveineuse (5 6150000) vers un 
traitement avec tocilizumab 162mg en seringues pré-remplies. Je tiens compte avec: 

la date de début de la prolongation du traitement intraveineux par tocilizumab 20mglml (§ 6150000): uuluu 
1uuuu 

la date présumée de début du traitement par tocilizumab 162mg sous-cutané: uuluu luuuu 

le poids de ce bénéficiaire est: 
de uuu kg (poids du bénéficiaire) 
le uuluuluuuu (date à laquelle le bénéficiaire a été pesé) 

d'une dose de 162 mg sous-cutanée une fois toutes les semaines chez les bénéficiaires dont le poids est 
supérieur ou égal à 30 kg ou une dose de 162 mg sous-cutanée une fois toutes les deux semaines chez les 
bénéficiaires pesant moins de 30 kg (les bénéficiaires @mts doivent avoir un poids minimum de 10kg afin de 
recevoir cette spécialité par voie sous-cutanée) 



le nombre de conditionnements de 162 mg de tocilizumab 4 seringues pour un total 12 mois de traitement avec 
tocilizumab, s'élève à : 
uuuu conditionnements de 162mg de tocilizumab 4 seringues 

(le nombre de conditionnements nécessaires oour assurer le traitement. à la dose maximale de 162mo sous- 
cutanée une fois toutes les semaines chez le; bénéficiaires dont le poids est supérieur ou égal B 30kgou d'une 
dose maximale de 162mo sous-cutanée toutes les deux semaines chez les bénéficiaires oesant moins de 30ko 
(les bénéficiaires doiveniavoir un poids minimum de 10kg afin de recevoir cette spécialité par voie sous- 

- 
cutanée), depuis la date de début de :admin:stration SOUS-cutanée jusqu'a 12 mois après la date de début de la 
~rolonaation du traitement intraveineux par tociliz~mab 20ma/ml (5 61 50000) (maximum 13 conditionnements de 
i62  m i  de tocilizumab x 4 seringues preremplies pour les bénéficiaires dont'le poids est supérieur ou égal à 30 
ka. et maximum 7 conditionnements de 162 ma de tocilizumab x 4 serinaues oréremolies oour les bénéficiaires - - .  
pesant moins de 30 kg)) 

Je m'engage à réévaluer le nombre de conditionnements en cas de variation significative du poids du bénéficiaire au cours du 
temps et à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve dans la 
situation attestée. 

Je m'engage également, lorsque ce 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 modalitésfixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 10040000 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du le' février 2018. 

Dans le cas où il s'agit d'un médecin spécialiste en pédiatrie expérimenté dans le diagnostic et le traitement de l'arthrite 
juvénile idiopathique systémique: 

J'estime être expérimenté dans la prise en charge (diagnostic et traitement) de patients pédiatriques atteints de l'arthrite juvénile 
idiopathique systémique sur base des éléments suivants: 

1. Je suis attaché depuis uuu mois (depuis le uu 1 uu 1 uuuu) 
au centre mentionne ci-après. spécialise dans la prise en charge pluridisci~linaire de la rhumatologie pédiatrique. 
Le nom et l'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants : 

2. Autres éléments que j'estime pertinents: 

III -Identification du médecin s~écialiste en rhumatoloqie ou du médecin s~écialiste en Dédiatrie expérimenté dans le 
diaqnostic et le traitement de l'arthrite iuvénile idiooathioue svstémiaue (nom, orenom, adresse. N'INAMI): 

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



BIJLAGE A: Model van fonnulier voor een eerste aanvraag: 

Formulier voor eerste aanvraag van vergoeding van de farmaceutische specialieit op basis van 162mg tocilizumab voor subcutane 
toediening bij systemischejuveniele idiopathische artritis (§ 10040000) van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 ~- . . . . 
februan 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende Inaam. voornaam. inschriivinssnummer bii de vetzekerinqsinstellinak 

( 1 (naam) 

1 1 (voornaam) 

1 1 (aansluitingsnummer) 

1 
die ewarina heefî met de diaanose en behandelinq van svstemische iuveniele idioDathische artritis: 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervaringheeft met de diagnose en behandeling van systemische juveniele idiop$hische artritis, verklaar dat aan de voowaarden 
gesteld in punt a) van 5 10040000 van hoofdstuk IV van de liist gevoead bij het KB van 1 februari 2018 is voldaan voor de 
;ergoeding van de toediening van deze specialiteit 162mg voor Subc~lanetoedienin~ aan deze rechthebbende, daar deze 
toediening is gebeurd onder de omstandigheden zoals beschreven onder punt III hieronder. 

III - Situatie van de rechthebbende die momenteel de toedieninq van 162ma tocilizumab subcutaan nodiq heeR 
jaankruisen en aanvullen wat van toe~assinq is) : 

Ik verklaar dat het gaat over een rechthebbende van 1 jaar of ouder, die aan een actieve systemische juveniele idiopathische 
artritis lijdt en tegelijk aan alle voorwaarden voldoet gesteld in punt a) van § 10040000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het 
KB van 1 febNari 2018: 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op voorafgaand optimaal gebruik van NSAlDs (niet steroïdale 
anti-inflammatoire middelen) aedurende minstens twee tot vier weken of bii medische teaenindicatie voor het aebruik van . - - - 
NSAIDs, 

- Voorwaarden met betrekking tot de nood aan een dagelijks systemisch corticosteroïden gebniik van tenminste 1 mgikgldag 
(of 30 mgldag) prednison equivalent na 3 maanden behandeling of van tenminste 0.3 mglkgldag (of 10 mgldag) na 6 
maanden behandeling teneinde de systemische enlof articulaire symptomen van de ziekte volledig of gedeeltelijk te 
controleren, 

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van een bloedwaarde van CRP die hoger is dan de normale waarde van 
het gebruikte laboratonum, 

- Voowaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een fonnulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens 
het model in biilaae B van 6 10040000 van hoofdstuk IV van de Iiist oevoeod bii het K.B. van 1 februari 2018. en dat alle nibrieken 
volledig ingevildën onderiekend werden v66r het aanvangen v& de beh&deiing, door mezelf en, in desbetreffend geval door de 
arts-specialist in de pneumologie. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met deze 
s~ecialiteit 162ma voor subcutane toedienina. aedurende een Deriode van 3 maanden. Ikvraaa dus voor deze rechthebbende de 
(ergoeding aan &n de verpakkingen waarviri het vereiste aantal om de behandeling gedurenie de eerste 3 maanden te 
verzekeren, hieronder vermeld wordt: 

uu 1) de rechthebbende wordt van bij aanvang behandeld met 162mg tocilizumab, toegediend via subcutane injectie. gedurende 
een eerste periode van 3 maanden. Ik houd rekening met: 

de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uuluu luuuu 

het gewicht van deze rechthebbende: 
u u u  kg 



op uuluu luuuu (datum waarop de rechthebbende gewogen werd); 

- een dosis van 162mg subcutaan eenmaal per week bij rechthebbenden die 30kg of meer wegen, of een dosis van 
162 mg subcutaan eenmaal per 2 weken bij rechthebbenden die minder dan 30 kg wegen. (rechthebbenden moeten 
minstens 10 kg wegen als ze deze specialiteit subcutaan krijgen). 

het aantal verpakkingen van 162 mg voor subcutane toediening om de behandeling gedurende de eerste 3 maanden te 
kunnen verzekeren : 

uu (maximum 4) verpakkingen van 162 mg tocilizumab x 4 voorgevulde spuiten bij rechthebbenden die 30kg of meer 
wegen 

uu (maximum 2) verpakkingen van 162 mg tocilizumab x 4 voorgevulde spuiten bij rechthebbenden die minder dan 30kg 
wegen 

uu 2) de rechthebbende stapt over van een vergoede behandeling met 20mglml tocilizumab via intraveneuze infusie (§ 6150000) 
naar een behandeling met 162mg tocilizumab in voorgevulde spuiten. lk houd rekening met: 

de begindatum van de intraveneuze behandeling met 20mglml tocilizumab (5 6150000): uuluu luuuu 

- de vooropgestelde begindatum van de behandeling met 162mg tocilizumab subcutaan: uuluu luuuu 

het gewicht van deze rechthebbende: 
uuu kg 
op uuluu luuuu (datum waamp de rechthebbende gewogen werd); 

een dosis van 162mg subcutaan eenmaal per week bij rechthebbenden die 30kg of meer wegen, of een dosis van 162 
mg subcutaan eenmaal per 2 weken bij rechthebbenden die minder dan 30 kg wegen. (rechthebbenden moeten minstens 
10 kg wegen als ze deze specialiteit subcutaan krijgen); 

uuuu het aantal verpakkingen 162 mg tocilizumab 4 spuiten voor subcutane toediening 

(het benodigde aantal verpakkingen om de behandeling aan maximaal 162mg eenmaal per week bij rechthebbenden die 
30ka of meer weaen. of aan maximaal 162 ma subcutaan eenmaal Der 2 weken bii rechthebbenden die minder dan 30 ka 
we&n (rechthebienden moeten minstens 10kg wegen als ze deie specialiteit subcutaan krijgen), vanaf de startdatui 
van de subcutane toediening tot 3 maanden na de begindatum van de intraveneuze behandeling met 20mglml 
tocilizumab (5 61500000), - maximum 4 verpakkingen van 162 mg tocilizumab 4 voorgevulde spuiten) bij rechthebbenden 
die 30kg of meer wegen, en maximum 2 verpakkingen van 162 mg tocilizumab x 4 voorgevulde spuiten bij 
rechthebbenden die minder dan 30kg wegen 

Ik verbind mij ertoe, indien nodig, het aantal verpakkingen te herzien in functie van de evolutie van het gewicht van deze 
rechthebbende en de bewijsstukken die aantonen dat deze rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

Ik verbind me er tevens toe, als deze rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan 
een college van artsen. aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddel, de gecodeerde gegevens in verband met 
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt g) van §10040000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

Indien het een artsspecialist in  de kindergeneeskunde die ervanng heefl met de diagnose en behandeling van 
systemische juveniele idiopathische artritis betrefi : 

Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pedialrische patienten met systemische juveniele 
idiopathischc ûrtrit s op basis van de volgende elementen. 

1. Ik ben verbonden sinds uuu maanden lsinds uu 1 uu 1 uuuu) 
aan het hiaronder vermelde centrum. ges(ecialseerd in de rnultio;scielinaire zorg van pediatrkche reumatologie. 
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende 



2. Andere elementen die ik terzake acht: 

............................................................................................................ (Eventuele aanvullende referenties in bijlage: u) 

IV - Identificatie van de artsaoeclalist in de reumatoloaie of de arts-swcialist ln de kinderaeneeskunde die ewarina heeii 
met de diaanose en behandelina van svstemische iuveniele idiooaihische artritis fnaam. voornaam. adrea. RIZIV- 

1 (stempel) 

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

BIJLAGE B: Model van het formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling: 
Formulier met de klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met de farmaceutische speùaliteit op basis van 
tocilizumab voor een acüeve systemische juveniele idiopathische artntis (5 10040000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het 
KB van 1 Februari 2018) 
(te bewaren door de aanvragende artsapecialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende) 

I - Ideniificatie van de rechihebbende fnaam. voornaam. inschriivinasnummer bii de V.I.): 

l I I I I I I I I I I I I I I I l I I I I I I ( n a a m )  
( 1 (voornaam) 

1 1 (aansluitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiaen door een arts-swcialist in de reumatoloaie of door een arts-soecialist i n  de 
kinderaeneeskunde die ewarina heeii met de diaanose en behandelina van svstemische iuveniele idiomthische amitis: 

Ik ondergetekende. dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie. of, arts-specialist in de kindergeneeskunde die 
ervarinp heefi met de diagnose en behandeling van systemische juveniele idiopathische artritis, verklaar dat de hierboven 
vermelie rechthebbendeian 1 jaar en ouder, aan eeÏn systemisdie juveniele idiopathische artritis lijdt en tegelijk aan alle 
voorwaarden voldoet gesteld in punt a) van 5 10040000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 febniari 2018: 

Voonvaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op voorafgaand optimaal gebmik van 
NSAIDs (niet steroïdale anti-inflammatoire middelen) gedurende minstens twee tot vier weken of bij medische tegenindicatie 
voor het gebruik van NSAIDs; 

Voonvaarden met betrekking tot de nood aan een dagelijks systemisch cortiwsteroïden gebruik 
van tenminste 1 mgkgldag (of 30 mgldag) prednison équivalent na 3 maanden behandelhg of van tenminste 0.3 mgkgldag 
(of 10 maldaa) na 6 maanden behandelina teneinde de svstemische enlof articulaire symptomen van de ziekte volledig of 



Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van een bloedwaarde van CRP die hoger is dan 
de normale waarde van het gebruiMe laboratorium; 

~oorwaarden betrekkng hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose. evenals 
de nodige proiylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuoerculose. 

Ik bevestig dat de vroegere behandeling met NSAlDs werd ingesteld: 
- sinds de uuluuluuuu (datum van het begin)I1) 
- in een dosis van uu mgldag (2) 
- gedurende uuu weken (duur van de behandeling)(3) (ten minste 2 tot 4 weken) 
In geval van een medische tegenindicatie voor het gebmik van NSAIDs, gelieve hierbij de elementen te vermelden die dit 
aantonen: 

Ik bevestig dat systemische corticosteroïden toegediend worden : 
- Sinds uu luu luuuu (datum aanvang) (4) 

- In een dosis van uu mglkgldag of u u  mgldag 
- Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) @) 

- Toegediend (') 
u oraal 
u intraveneuze bolus 

Ik bevestig dater een verhoogde bloedwaarde van CRP kon worden vastgesteld t.0.v. de normale waarde van het gebruikte 
laboratorium : 
Op uu luu luuuu (datum van het laboratoriumonderzoek) ('O) 

Vastgestelde CRP-waarde: uuu mgIl 1") 
Normale CRP-waarde: uuu mgll u2) 
Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie 
waarvan het vakje hieronder is aangekruist: 
u ("1 Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief; 
u (la) Radiografie van de longen positief of Mantoux-test positief: een eventuele actieve TBC wordt adequaat behandeld en een 
arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente TBC 
geeit aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist in 
de pneumologie (zie V). 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met deze 
specialiteit 162mg voor subcutane toediening. 

111 - IdentiRcatie van de arts-soecialist in de reumatoloaie of de arts-specialist in  de kinderaeneeskunde die ervarina heeft 
met de diaanose en behandelina van svstemische iuveniele idiooathische artritis fnaam, voornaam. adres. RIZIV- 
nummer): 

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

IV- (indien van toepassina): 
Elementen te bevestiaen door een arts-s~ecialist in de oneumoloaie: 

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



ils) Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief 

Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende een adequate tuberculostatica behandeling kreeg 
Met ....................................................... (toegediende anti-tuberculose behandeling)'l9' 
Sinds uuluuluuuu (datum van aanvang) iZ0i 
Gedurende: uuu weken (duurvan de behandeling) 12') 

Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende 
Ik bevestig hierbij dat wegens vennoeden van latente TBC de nodige profylaciische maatregelen ter voorkoming van reactivatie 

bij latente tuberculose gevolgd worden. 

Identificatie van de artsspecialist in de ~neumoloaie (naam, voornaam. adres, RIZIV-nummer): 

1 1 (naam) 

1 1 (voornaam) 

LI] - 1 1 1 1 1 1 -w -u (RlZlVn") 

ul WlI 1 1 1 I(datum) 

.......................................... 
(handtekening 

(stempel) van de arts) 

BIJLAGE C: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging: 
Aanvraaoformulier voor de verlenaino van de verooedinq van de farmaceutische s~ecialiteit OD basis van 162ma tocilizumab voor 
subcutaie toediening voor actievës<stemische jivenielë idiopathische artritis (5 10040000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd 
bij het KB van 1 febniari 2018) 

1 1 (naam) 

1 1 (voornaam) 

1 1 (aansluitingsnummer) 

II - Elernenten te bevestiaen door een arts-swcialist in de reumatoloqie of door een arts-s~ecialist i n  de 
kinderaeneeskunde die ewarino heeft met de dlaanose en behandelinq van svstemische iuveniele idiopathische artritis: 

Ik ondertekende. dokter in de geneeskunde. erkend spedalist in de reumatologie, of, arts-specialisl in de kindergeneeskunde die 
eiuarina heeii met de diaanose en behandelinq van svstemische iuveniele idiopathische artritis. verklaar dat de hierboven 
vermelie rechthebbende-1 jaar of ouder is en reeds iergoeding heefl verkregen voor een behandeling met deze specialiteit 
gedurende minstens 3 maanden voor een actieve systemische juveniele idiopatische artritis, die onvoldoende onder controle is. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken door een pediatnsche ACR30 respons vergeleken met de klinische 
toestand van de rechthebbende v66r de instellina van de behandeling en de afwezigheid van koorts (geen temperatuursmeting van .. 
37.5 'C of meer in de vwrgaande 7 dagen) gepaard gaande met de onderliggende>iekte. 

Op basis hieman heefl deze rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van deze specialiteit 162mg subcutaan 
oedurende een oeriode van 12 maanden. - - 
Ik vraag de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal orn de behandeling te verzekeren gedurende 12 
maanden hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 



uu 1) de rechthebbende wordt van bij aanvang behandeld met 162mg tocilizumab, toegediend via subcutane injectie, gedurende 
een eerste periode van 3 maanden. Ik houd rekening met: 

- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: uu luu luuuu 

- het oewicht van deze rechthebbende: 
uu; kg 
op uuluu luuuu (datum waarop de rechthebbende gewogen werd); 

een dosis van 162mg subcutaan eenmaal per week bij rechthebbenden die 30kg of meer wegen, of een dosis van 162 
mg subcutaan eenmaal per 2 weken bij rechthebbenden die minder dan 30 kg wegen (rechthebbenden moeten minstens 
10 kg wegen als ze deze specialiteit subcutaan krijgen); 

het aantal verpakkingen van 162 mg voor subcutane toediening om de behandeling gedurende de 12 maanden te kunnen 
verzekeren : 

u u  (maximum 13) verpakkingen van 162 mg tocilizumab x 4 voorgevulde spuiten bij rechthebbenden die 30kg 
of meer wegen 

uu (maximum 7) verpakkingen van 162 mg tocilizumab x 4 voorgevulde spuiten bij rechthebbenden die minder dan 30kg 
wegen 

uu 2) de rechthebbende stapt over van een vergoede behandeling met 20mglml tocilizumab via intraveneuze infusie (5 6150000) 
naar de subcutane toedieningsvorm van 162mg tocilizumab. Ik houd rekening met: 

de begindatum van de verlenging van de intraveneuze behandeling met 20mglml tocilizumab (5 6150000): uuluu luuuu 

- de vooropgestelde begindatum van de behandeling met 162mg tocilizumab subcutaan: uuluu luuuu 

het gewicht van deze rechthebbende: 
u u u  kg 
op uuluu l u u u u  (datum waarop de rechthebbende gewogen werd); 

een dosis van 162mg subcutaan eenmaal per week bij rechthebbenden die 30kg of meer wegen. of een dosis van 162 
mg subcutaan eenmaal per 2 weken bij rechthebbenden die minder dan 30 kg wegen (rechthebbenden moeten minstens 
10 kg wegen als ze deze specialiteit subcutaan krijgen); 

Het aantal verpakkingen 162mg tocilizumab 4 spuiten om de behandeling met tocilizumab in totaal 12 maanden te 
verzekeren, bedraagt: 
u u u u  het aantal vgrpakkingen 162 mg tocilizumab 4 spuiten voor subcutane toediening (het benodigde aantal 
veroakkinaen om de behandelina aan maximaal 162ma subcutaan eenmaal Der week bii rechthebbenden die 30ka of 
m e r  we&n. of aan maximaal 162mg eenmaal per 2 ieken bij rechthebbenden die minier dan 30kg wegen 

" 

(rechthebbenden moeten minstens 10kg wegen als ze deze specialiteit subcutaan krijgen), vanaf de startdatum van de 
subcutane toediening tot 12 maanden na de begindatum van de verlenging van de intraveneuze behandeling met 
20mglml tocilizumab (5 6150000), te overbniggen - maximum 13 verpakkingen van 162 mg tocilizumab 4 voorgevulde 
souiten bii rechthebbenden die 30ka of meer weaen. en maximum 7 ver~akkinoen van 162 ma tocilizumab x 4 - 
ioorgevuide spuiten bij rechthebbenden die minier dan 30kg wegen). ' 

Daarboven verbind ik mij ertoe, indien nodig, het aantal verpakkingen te herzien in functie van de evolutie van het gewicht van 
deze rechthebbende en de bewijsstukken die aantonen dat deze rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt. ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

Ik verbind me er tevens toe. als deze rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan 
een college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddel, de gecodeerde gegevens in verband met 
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt g) van 5 100400000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

Indien het een artsspecialist in de kindergeneeskunde die ewaring heeït met de diagnose en behandeling van 
systernische juveniele idiopathische artritis betreït : 



Ik acht mezelf ervaren in de opvolging (diagnose en behandeling) van pediatrische patiënten met systemische juveniele 
idiopathische artritis op basis van de volgende elementen: 

1. u Ik ben verbonden sinds u u u  maanden (sinds uu 1 uu 1 uuuu) 
aan het hieronder vermelde œntrum, gespecialiseerd in de multidi~ci~linaire zorq van pediatrische reumatologie: 
Naam en exact adres van deze hospitaaldienst zijn de volgende: 
.......................................................................................................................................................................... 

2. Andere elementen die ik t e ~ a k e  acht: 

.............................................................................................................................................................................. 
(Eventuele aanvullende referenties in bijlage: u) ............................................................................................................ 

III - Identificatie van de artsa~ecialist in de reumatoloqie of van de arts-swcialist in de kinderqeneeskunde die ervarinq 
heefl met de diaanose en behandelinq van svstemische iuveniele idio~athische artritis fnaam. voornaam, adres. RIZIV- 
nummerl: 

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

ag) Au 5 10620000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10620000 

a) La spécialitB pharmaceutique à base de tociiizumab fait I'objet d'un 
remboursement pour le traitement de bénéficiaire atteint d'artérite à cellules 
géantes. 

Le diagnostic de I'artérite à cellules géantes est établi selon les dernières 
recommandations internationales. Sont exclus du remboursement la 
polymyalgie rhumatoTde isolee. à savoir une polymyalgie rhumatoide sans 
artérite à celiuies géantes. et I'artérite de Takayasu. Le bbnéficiaire 
atteint d'artérite à celiuies geantes doit satisfaire à I'un des criteres 
suivants: 

- une Incapacité d'atteindre une r6misslon sous un traitement à base 
de glucocorticaïdes avec une dose initiale d'au moins 0.50 mglkgljour 
de prednisone au équivalent et avec une exposition d'au moins O,i5 
mglkgljour de prednisone ou bquivalent pendant un total d'au moins 6 
mois. 

-OU une rechute après une rémission et qui a Bté retraité avec une 
dose initiale d'au moins 0.50 mglkgljour de prednisone ou équivalent. 

- OU une contre-indication au traitement à base de gluwwrticoïdes à 
long terme avec une dose initiale d'au moins 0.50 molkoliaur de . - -. 
prednisone ou équivalent et avec une exposition d'au moins 0.15 
mglkgljour de prednisone ou équivalent et avec une exposition 

ag) In § 10620000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf IO620000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tociiizumab komt in 
aanmerking voor vergoeding voor de behandeling van een rechthebbende 
met reusceiarteriüs of giant ceii arteritis. 

De diagnose van reuscelarteritis werd vastgesteid op basis van de laatste 
internationale guidelines. Geïsoleerde polymyalgie reumatica, namelijk 
polymyalgia reumatica zonder reusceiarteritis. is uitgesloten van 
vergoeding. aisook Takayasu arteritis. De rechthebbende met 
reuscelarteritis moet voldoen aan één van voigende criteria: 

. anmageiij*heid om rem ssie te bereiken via een oenandeling op oasis 
van g ~ c o w r i  coiden met een n t  Ble dos s van m nstens O 50 
mglngldag preon son of eq~ivalent. en. met een bloatstei ng van 
minstens 0.15 mglkgldag prednison of equivalent gedurende minstens 

-O f  een herval na remissie en die herbehandeld worden met 
glucocoriicoïden à minstens 0.50 mglkgldag prednisone of equivalent. 

Of een contra-indicalie vaor een angd~r.ge behanoei ng op basis van 
g I ~ ~ 0 ~ 0 r l c 0 ~ d e n  met een oegindosis van minstens 0.50 mgl&gldag 
prednison of equ va en1 an met een oiootstelling van m,nstens 0.15 
mglkgldag prednison of equivalent gedurende minstens 6 maanden: 



pendant au moins 6 mois : 

. Hypersensibilité connue aux glucocorticoTdes ou à un de ses 
composants 

-Myopathie ou antécédents de myopathie stéraidienne 

- Hypertension non contr6lée 

OStéOne~rOsiS OU o s t é ~ p o r ~ ~ e  Soit avec fractures, soit avec une 
densité minerale osseuse de score T< ou = -2.5 

. Diabète sucré de type 1 ou II difficile à contr6ler 

- Cataracte au glaucome ou chonorétinopathie séreuse centrale 

. Présence d'une insuffisance cardiaque congestive 

- Présence de troubles thromboemboliques 

La présence d'une psychose induite par les corticostéroides 

-Absence de tuberculose évolutive correspondant à 1 des 2 situations 
suivantes: 

- Radiographie pulmonaire et test Mantoux simultan6ment négatifs: 

Radiographie pulmonaire positive ou test Mantaux positif: dans ce 
cas, le remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de 
Tociliz~mab 162 ma ne sera accordé aue oour autant aue . . 
I'aosence de TBC évoia ve so t attesiee par ~n medecin spéc aliste 
en pneumo og e sdr e fornidla re de oescr ption c 1niq.e q u ~  sera 
tend a dlspos t on o. méoec n-conse En cas de TBC act ve la 
spécialité ne sera remboursée qu'en cas d'attestation par un 
médecin spécialiste en pneumologie d'un traitement adéquat de la 
tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test 
Mantoux positif euou suspicion de séquelles de TB à la radio du 
thorax). la sliécialité ~harmaceutiaue à base de Tocilizumab 162 

. Gekende overgevoeligheid voor corticosteroiden of één van de 
huipstoffen 

Myopathie of voorgeschiedenis van steroidmyopathie 

- Ongecontroleerde hypertensie 

. Osteonecrosis of osteaporasis ofwel met fracturen afwel met 
botdichtheidsscore van Tc of = -2.5 

Moeilijk te controleren diabetes meliitus type 1 of il 

. Catarad of glaucoom of centrale sereuze chonoretinapathie 

. Aanwezigheid van congestief hadialen 

. Aanwezigheid van trombo-embolische aandoeningen 

. Aanwezigheid van corticosteroïd-geïnduceerde psychose 

- Afwezigheid van evolutieve tuberculose voldoend aan 1 van de 2 
hierna valgende sltuaties: 

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

. Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in 
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op 
basis van Tocilizumab 162 ma slechts toeoekend worden indien " 
een ans-spec allst n de pne~malog e de afwez gheid van 
evo .t eve TOC ver6 aan n ne1 form~ller me1 oe KI n sche 
beschrijving dat ter beschikking moet gehouden worden van de 
adviserend-arts. Bij actieve TBC kan de specialiteit enkei vergoed 
worden na attestering van een adequate 
tuberculostaticabehandeiing door een ans-specialist in de 
pneumologie. Bij verdacht van latente TBC (pasitieve Mantoux-test 
enlof susoectie van TB-seouellen 00 RX-thorax) kan de 

mg n e p e ~ t  i l r e  rembodrse q.e oisqr. dn ira tement prophy actqde farmacediische specla te 1 op oas s van Taciiz~mao 162 mg 
oe la TBC aiteste par un medecin spéc al sie en pne~mo og e a eie slecnls vergoeo worden 4 reken na start van een protylaci sche 
insla~ré o e p ~  s a~ mo ns 4 sema nes T8C oehanae ng gcanosteero 0001 een arts.speca sl n de 

pneumologie. 

En outre, une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable du Bovendien moet de rechthebbende onvaldoende respons vertonen op het 
méthotrexate pendant au moins 12 semaines doit avoir été observée, à voorafgaand optimaai gebruik van methatrexaat gedurende ten minste 12 
moins qu'il y ait existence d'une intolérance constatée et documentée au weken. tenrij een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of in 
d'une contre-indication existante documentée pour un traitement avec le geval van een reële en gedocumenteerde contra-indicatie voor een 
méthotrexate. behandeling met methatrexaat. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une dose b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale de 162 mg, administrée une fois par semaine par voie sous- maximale dosis van 162 mg, toegediend éénmaal per week. via subcutane 
cutanée 

c) Le remboursement est soumis à une autorisation préalable de type « e s 
par le médecin-conseil. Le médecin-spécialiste en rhumatologie. neurologie 
ou médecine interne. resoonsable du traitement et euoérimenté dans le . . 
o agnosic el ira iemeni des ma ao es nflammaia res syslém qJes so-me1 ~n 
form. aire oe demande. dont e modéie est repi s a 1 annexe A du préseni 
paragraphe. dament complété. Le médecin spécialiste ainsi. déclare 
simultanément: 

-Atteste que le bénéficiaire concerné satisfait à toutes les conditions 
figurant aux points a) en b) ci-dessus avant I'initiation du traitement; 

-S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée. 

c) De vergoeding is onderworpen aan de vaoafgaande machtiging type 'e" 
door de adviserend-arts. Hiertae doet de behandelende arts-soecialist in de 
reumatoloaie. neuralooie of inwendioe oeneeskunde verantwa&deliik vaar de - - 
ochande ngen ervaren nocoagnoseenbenanoe ng vansystemscne 
nf ammata ie ztekten de aanvraag waarvan net mode1 in bii age A b 1 oeze 
paragraaf is opgenamen, volledig ingevuld door de arts-specialist, die 
zodoende tegeiijk: 

- Verklaart dat de betrokken rechthebbende voldoet aan alle vaorwaarden 
vermeld in punt a) en b) hierboven voordat de behandeling wordt gestart: 

- F r  ~ i c n  loe veroindt a? oewjseemenlen die aantanen oai de beiro~ken 
rechtneboende z cn in de bescnreven s La t  e oevono, ter oescn kk ng le 
nomen van de adv~serend-ans 

d) Le remboursement est limité à une période de 12 mois. Ceci correspond à d) De vergoeding is gelimiteerd tot een periode van 12 maanden. Dit komt 
un maximum de 13 emballages de 4 seringues ou stylos de la spécialité overeen met maximum 13 verpakkingen van 4 spuiten of penne" van de 
pharmaceutique à base de tocilizumab 162 mg. farmaceutische specialiteit op basis van tocilizumab 162 mg. 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de demande 
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité à base de tocilizumab 162 mg pour administration sous- 
cutanée pour une artérite à cellules géantes (§ 10620000 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du 1 février 2018) 
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II - Éléments à attester wr un médecin spécialiste en humatoloaie. neuroloaie ou medecine interne aui est responsable 
du traitement: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en 
O rhumatologie 
O neurologie 
O médecine interne 

expérimenté dans le diagnostic et le traitement de maladies inflammatoires systémiques et responsable du traitement, certifie que 
le bénéficiaire mentionné ci-dessus remplit tous les conditions figurant ci-dessous. 

III - État du bénéficiaire aui fait l'objet d'un traitement par une sp8cialité à base de tocilizumab 162 ma Dar voie 
souscutanée (cocher les cases a~pro~r iées i :  

a) Le diagnostic de I'artérite à cellules géantes a ét6 établi sur base des dernières recommandations internationales. Sont 
exclus du remboursement: une polymyalgie rhumatoïde isolée, càd polymyalgie rhumatoïde sans artérite à cellules 
géantes, ainsi qu'une artérite de Takayasu. 

Le bénéficiaire satisfait à l'un des critères suivants: 

une incapacité d'atteindre une rémission sous un traitement à base de glucocorticoïdes avec une dose initiale d'au 
moins 0,50 mgkgijour de prednisone ou équivalent et avec une exposition d'au moins 0,15 mglkgijour de prednisone 
ou équivalent pendant un total d'au moins 6 mois. 

une rechute après une rémission et qui a été retraité à base de glucocorticoïdes avec une dose initiale d'au moins 
0,50 mgkgljour de prednisone ou équivalent. 

une contre-indication au traitement à base de glucocorticoïdes au traitement à long terme avec une dose initiale d'au 
moins 0,50 mgkgijour de prednisone ou équivalent et avec une exposition d'au moins 0,15 mgkgijour de prednisone 
ou équivalent pendant au moins 6 mois : 

u hypersensibilité connue aux glucocortiwïdes ou à un de ses composants 
u myopathie ou antécédents de myopathie stéroïdienne 
u hypertension non contrôlée 
u ostéonecrosis ou ostéoporose soit avec fractures, soit avec une densité minérale osseuse de score TS-2.5 
u diabéte sucré de type I ou II difficile à contrbler 
u cataracte ou glaucome ou choriorétinopathie séreuse centrale 
u Présence d'une insuffisance cardiaque congestive 
u Présence de troubles thromboemboliques 
u La présence d'une psychose induite par les corticostéroïdes 

b) J'atteste que le bénéficiare présente une réponse insuffisante à i'utilisation optimale préalable du méthotrexate pendant 
au moins 12 semaines, à moins qu'il y ait existence d'une intolérance constatée et documentée ou à moins qu'il existe 
une contre-indication réelle et documentée. 

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

u Radiographie pulmonaire et test Mantoux simultanément négatifs; 



u Radiographie pulmonaire positive ou test Mantoux positif: une éventuelle TBC active fait I'objet d'un traitement 
adéquat, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle 
TBC latente fait I'objet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin 
spécialiste en pneumologie (voir V). 

d) Sur base des éléments mentionnés ci-dessus, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de la 
spécialité à base de tocilizurnab, en tenant compte d'une dose maximale de 162 mg, administrée une fois par semaine 
par voie sous-cutanée. 

e) Le remboursement est limité à une période de 12 mois. Ceci correspond à un maximum de 13 emballages de 4 seringues 
ou stylos de la spécialité à base de tocilizumab 162 mg. 

9 De ce fait, j'atteste également les points suivants: 

J'atteste tenir à la disposition du médecin-conseil un rapport médical qui décrit I'état de l'affection dans let passé et état des lieux 
actuel. 

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. 

IV - Identification du médecin spécialiste en rhurnatoloqie. neuroloqie ou médecine interne responsable du traitement: 

I I I I I I I I I I I I I I l I I I I I I J ( n o r n )  

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( P ~ ~ ~ ~ ~ )  
[- 1 1  I I  1 I - L U - ~ ( " ~ N A M I )  

LU 1 LU 1 (date) - 
.......................................... (cachet) (signature du médecin ) 

V - (le cas échéant): 
Éléments à confirmer par un médecin spécialiste en pneumoloqie: 
Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve 
dans la situation suivante: 

u Radiographie pulmonaire positive ou test Mantoux positif 

u J'atteste par la présente que le bénéficiaire a reçu un traitement adéquat contre la tuberculose 
- par .................................................. (traitement antituberculeux administré) 
- Depuis le uul uul u u u u (date de début) 
- Pendant uuu semaines (durée du traitement) 

u Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
u Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente. un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une 
tuberculose latente est administre. 

ldentification du médecin s~écialiste en pneumoloqie: 

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 ~ ~ ~ ~ ~ )  



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

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier: 
Formulier voor de aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tocilizumab 162 mg voor 
subcutane toediening bij reuscelarteritis of giant cell arteritis) (5 10620000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het 
K.B. van 1 febmari 2018) 
I - Ideniificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinasnurnmer bii de V.I.) : 

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

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

1 
verantwoordeliik is  voor de behandelina: 

Ik ondergetekende. erkend arts-specialist in de 
O reumatologie 
O neurologie 
O interne geneeskunde 

ervaren in diagnose en behandeling van systemische inflammatoire ziekten en veraniwoordelijk voor de behandeling van deze 
rechthebbende, verklaar dat aan de hiema volgende vooiwaarden gesteld is voldaan. 

111 - Toestand van de rechthebbende die in aanmerkina komt voor een behandelina met de farmaceutische s~ecialiteit OD 

basis van tocilizumab 162 ma voor subcutane toedienina ivink de Dassende vakies aan): 

a) De diagnose van reuscel arteritis werd vastgesteld op basis van de laatste internationale guidelines. Gel'soleerde 
polymyalgia reumatica, namelijk polymyalgia reumatica zonder reuscelarteritis, alsook Takayasu arteritis zijn uitgesloten. 

De rechthebbende met reuscelarteritis voldoet aan één van volgende criteria: 

O onmogelijkheid om remissie te bereiken met een behandeling op basis van glucowrtiw'iden met een initiële dosis 
van minstens 0,50 mgkgldag prednison of equivalent, en, met een Mootstelling van minstens 0.15 mgkgldag 
prednison of equivalent gedurende minstens 6 maanden. 

OF 

O h e ~ a l  na remissie en herbehandeling met glucocorticoïden met een begindosis van ten minste 0,50 mg1 kg/ dag 
prednison of equivalent. 

OF 

O een wntra-indicatie voor een langdurige behandeling op basis van gluwcofiwïden met een begindosis van 
minstens 0.50 mslksldag prednison of equivalent, en. met een blootstelling van minstens 0,15 mgkgldag prednison 
of equivalent gedÜrëndeminstens 6 maanden 

U qekende overqevoeliaheid voor wrtiwsteroideri of een van de hulpstoffen 
u myopathie of ioorgeichiedenis van steroidmyopathie 
u ongecontroleerde hypertensie 
u osteonecrosis of osteoporosis ofwel met fracturen ofwel met botdichtheid swre van TS2,5 
u moeilijk te wntroleren diabetes mellitus type I of II 
u cataract of glaucmm of centrale sereuze chorioretinopathie 
u aanwezigheid van congestief hartïalen 



u aanwezigheid van trombo-embolische aandoeningen 
u aanwezigheid van corticosteroid-geïnduceerde psychose 

b) Ik bevestig dat de rechthebbende onvoldoende respons vertoonde op het voorafgaand optimaal gebruik van methotrexaat 
gedurende ten minste 12 weken, tenzij een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of tenzij een reële en 
gedocumenteerde contra-indicatie. 

c) Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij de rechthebbende overeenstemt met de situatie 
waarvan het vakje hieronder is aangekniist: 

u Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief; 
u Radiografie van de longen positief of Mantoux-test positief: een eventuele acüeve TBC wordt adequaat 
behandeld en een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit 
formulier. Een eventuele latente TBC geeit aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 
weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist in de pneumologie (zie V). 

d) Op basis van de hogervermelde elementen bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van de 
farmaceutische specialiteit op basis van tocilizumab noodzakelijk is, rekening houdende met een maximale dosis van 162 
mg, toegediend éénmaal per week, via subcutane weg. 

e) De vergoeding is gelimiteerd tot een periode van 12 maanden. Dit komt overeen met maximum 13 verpakkingen van 4 
spuiten of pennen van de fannaceutische specialiteit op basis van tociiizumab 162 mg. 

f) Daarbij bevestig ik ook de volgendezaken: 

Ik bevestig dat ik een medisch rapport dat de vroegere en huidige ziektegeschiedenis beschnjfi ter beschikking houd van de 
adviserend-arts. 

Ik verbind mij ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

IV - ldentificatie van de arts-specialist in de reumatoloaie, neuroloaie of interne aeneeskunde verantwoordeliik voor de 
behandelina: 

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

V - (Indien van toepassina): 
Elementen te bevestiaen door een arts-silecialist in  de ilneumoloaie: 
Ik, ondergetekende, arts-specialist erkend in de pneumologie. verklaar dat de hierboven vernoemde rechthebbende zich in de 
volgende situatie bevindt: 

u Radiografie van de longen positief of Mantoux-test positief 

u Ik bevestig hierbij dat de rechthebbende een adequate tuberculostaiica behandeling kreeg 
- met ... ... ... ... ... ... ... ... ... ... .. ... .... . . . (toegediende anti-tuberculose behandeling) 



- Sinds uul uul u u u u (datum van aanvang) 
- Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) 

u Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende 

u Ik bevestig hierbij da! wegens vermoeden van latente TBC, een passende profylactische behandeling ter voorkoming van 
readivatie bij latente tuberculose wordt toegediend. 

ldentificatie van de arts-s~ecialist in de Dneurnoloaie: 

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  l  l(voornaam) 

II- 1 1 1 1 1 I - L U - ~ ( R I Z I V ~ " )  

W I  LU11 I I  1 I(datum) 

(handtekening van de arts) 

A t i  2. - Le présent arrêté entre en vigueur le premier jour du Art. 2. - Dit besluit treedt in werking op de eerste dag van de 
mois qui SUN I'expiration d'un délai de di jours prenant cours le maand die volgt op het verstrijken van een termijn van tien 
jour suivant sa publication au Moniteur Belge. dagen die ingaat de dag na de bekendmaking ewan in het 

Belgisch Staatsblad. 

Bruxelles, le 

Frank VANDENB 




