
ROYAUME DE BELGIQUE KONlNKRlJK BELGIE 
- 

SERVICE PUBLIC FEDERAL 
SECURriE SOCLALE 

DECEMBRE 2023. - Arréié ministériel modifiant la liste 
jointe à I'arrêié myal du ler févrkr 2018 h n t  les 
procédures, délais et condifions en matiére 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 relative à I'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités. uiordonnée le 14 iuiilet 1994. i'article 35bis, 6 1. 
inséré par la loi du 10 août 2801 et modifié par les lois des 
22 décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 anil 2005 et 27 
décembre 2005, 9 2, inséré par la loi du 10 aoüi 2001 et 
mcdf6 par les lois des 22 décembre 2003, 13 décembre 
2006, 25 avril 2007. 23 décembre 2009 et 22 juin 2016, 9 
Zbis, alinéa ler, inséré par la loi du 13 décembre 2006, 
aiade 35bis, 9 3, huitième alinéa, inséré par la loi du 22 
décembre 2003, 9 4, alinéa lu et 2. inséré par la loi du 10 
août 2001 et alinéa 3. inséré Dar la loi du 27 avril 2005 et 
rnodfé par la loi du 19 décembre 2008, 97. inséré par la loi 
du 19 décembre 2008 et modiïk en dernier lieu par la loi du 
4 mai 2020 et 6 8. troisième alinéa. inséré oar la loi du 19 
décembre 2008"; 

Vu I'arrété royal du le r  f6vrier 2018 kan t  les proœdures, 
délais et conditions en matière d'intervention de 
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans 
le coût des spécialités pharmaceutiques, notamment les 
articles 15, 2022, 27. 40, 52. 60, 71. 98,101. 103, 111, 
112 et 130 tel qu'il a été modifié à œ jour; 

Vu les propositions de la Commission de Remboursement 
des Médicaments, émises les 13 et 27 juin 2023. le 29 
août 2023, les 12, 20 et 26 septembre 2023; et le 10 
octobre 2023 ; 

Vu la Drooosition du secrétariat de la Commission de . . 
Remboursement des Médicaments, émise ie 26 
septembre 2023 et le 10 octobre 2023. 

Vu les avis émis par I'inspecteur des finances donnés les 
27 et 29 septembre 2023, les 
3.4,5,10,11,16,18,19,20,21,24,25,26.29 et 30 octobre 
2023 ; 

Vu I'accord de la Secrétaire d'Etat au Budget du 28 
septembre 2023; et des 5,6.12,18,20,23,25,26,27 et 30 
octobre 2023 ; 

Considérant qu'en ce qui conceme les spécialités: 

FEDERALE OVERHEIDSDIENST 
SOCIALE ZEKERHEID 

DECEMBER 2023 - Ministeneel b e s l ~ i  lot wijziglng van de 
Iijst gevoegd bij het koninklilk besl~it van 1 februan 2018 tot - ~ 

vasiteilina van de  raced dures. termiinen en voorwaarden 
inzake oe-tegemwikomihg van de "erplichte verzekenng 
voor geneeskundige verzorging en uwenngen in de kosten 
van farmaœutische specialiieitën. 

De Minister van Sociale Zaken, 

Gelet op de wet betrefiende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoordineerd op 
14 juli 1994, artikel 35bis. 9 1. ingevoegd bij de wet van 10 
augustus 2001 en gewijzigd bij de wetten van 22 december 
2003, 9 juli 2004.27 april2005 en 27 december 2005, 3 2, 
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij 
de wetten van 22 december 2003, 13 december 2006. 25 
april 2007. 23 december 2009 en 22 juni 2016, 9 Zbis, 
eerste lid, ingevoegd bij de wet van 13 december 2006, 
aiakel 35bis 9 3. achtste lid, ingevoegd bij de wet van 22 
december 2003. 64. l e  en 2e lid, inaevwad bii de wet van 
10 augustus 2007 en 3O lid, ingev&d bij d&wet van 27 
apn 2005 en gewjzigd bij de wet van 19 december 2008 
67. inaevoecd b i ~  de v&t van 19 december 2008 en 
iaatsteijk gekj igd bij de wet van 4 mei 2020 en 9 8. derde 
lia, ihgevoegd bij de wei van 19 december 2008; 

Gelet op het koninklijk besiuit van 1 februari 2018 tot 
vaststelling van de proœdures. termijnen en voorwaarden 
inzake de teaemoetkomino van de vemlichte verzekerina 
voor geneescundiie ve&rging en uilkeAngen in de kostei 
van farmaœutische specialiieiten, in hei bijzonder artikelen 
15.20.22.27.40.52.60.71.98.101.103.111.112en130. , ~, . . . . . , . 
zoais tot op h i e n  gewijzigd; 

Gelet op de vaorstelien van de Commissie 
Tegemwikoming Geneesmiddelen, uitgebracM op 13 en 
27 juni 2023, op 29 augustus 2023, op 12 $20 en 26 
september 2023; en op 10 oktober 2023; 

Gelet oo de vwrstel van het secretariaat van de Commissie 
~ e ~ e m k f 6 o m i n ~  Geneesmiddelen. uitgebracht 26 
september 2023 en op 10 oktober 2023 ; 

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, 
gegeven op 27 en 29 september 2023, op 
3,4,5,10,11,16,18.19,20.21.24,25,26.29 en 30 oktober 
2023; 

Gelet OD de akkoordbevindina van de Staatssecretaris voor 

Overwegende dat, met betrekking lot de speciallteiten: 

tmi
Tekstvak
74.892/2



APEXXNAR. ATOSIBAN. ESOMEPRAZOLE EG. 
GENOTONORM JANUV~A (ABACUS), JULUCA 761: 
PHARMA). KEPPFA (ABACUS), KOVALTRY (ORIFARM), 
NORDITROPIN. NORDITROPIN. NVTROPINAO. 
OMEPRAZOLE EG (ORIFARM) OMNITROPE, 
OMNITROPE (ABACUS) RELVAR ELLIPTA (PI- 
PHARMAI RILUZOL AB IORIFARMi SAIZEN SIMPONI ,, ~ -- . -~ 

(PI-PHARMA) et SOSTILAR (PI-PHARMA), notre 
Secrétaire d'Etat du Budget n'a pas maqué d'accord dans 
le délai de dix jours mentionné a I'arfjcle 35bis. 5 15, de la loi 
relative a l'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités. mordonnée le 14 iuillet 1994. et au'en 
application de cette disposition iégislative. les accords 
concernés sont par conséquent réputés avoir été donnés; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du l e r  févier 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 
31 octobre 2023 en ce qui concerne la spécialité 
BRUKINSA; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du l e r  février 
2018. la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 
26 octobre 2023 'en ce qui concerne la spécialité 
IBFANCE; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du l e r  février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 
27 octobre 2023 en ce qui concerne la spécialité 
NUBEQA; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du le r  février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 
31 octobre 2023 en ce qui concerne la spécialité 
TARGAXAN; 

Après proposition oe la Commission oe Remboursement 
des Médcamenis de concJre Jne conventon en 
application de I'article 111 de I'arrêté roval du l e r  février 
20i8, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 
29 septembre 2023 en ce qui concerne la spécialité 
YESCARTA; 

Vu les notifications aux demandeurs des 
2,3,9,16,17.18,23,24,25,26,27,30 et 31 octobre 2023; 

Vu I'avis n" du Conseil d'Etat. donné le décembre 2023, 
en application de I'article 84, 5 ler, alinéa ler, 2', des lois 
sur le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973; 

A P W N A R  ATOSIBAN. ESOMEPRAZOLE EG, 
GENOTONORM. JANUVA (ABACUS), JULUCA (PI- 
PdARMA) KEPPRA (ABACJS) KOVALTRY (ORIFARM). 
NORDITROPIN. NORDITROPIN, NUTROP NA0 
OMEPRAZOLE EG (ORIFARM) OMNITROPE 
OMNITROPE IABACUSI. RELVAR ELLIPTA (PI- 
PHARMA). RILUZOL AB (ORIFARM), SAIZEN, SIMPONI 
(PI-PHARMA) et SOSTllAR (PI-PHARMA), door Onze 
Staatssecretaris voor Bearotino aeen akkoord is verleend - - -  
binnen een tennijn van tien dagen, venneld in artikel 35bis, 
5 15, van de wet betreifende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoordineërd op 
14 juli 1994, en dat de betmkken akkoorden dienvolgens 
met toepassing van die wetsbepaling wordt geacht te zijn 
verleend; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten. met . ~~ 

toepassing van artikel 112 van het koninklijk b&it van 1 
februari 2018, heeit de Minister wat betreït de specialiteit 
BRUKINSA een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 31 oktober 2023; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het koninkliik besluit van 1 
febr~ari 2618, heen de M n  ster wat betreh de spec~aliteit 
IBFANCE een gemotiveerde bestssing genomen en 
genol ficeem op 26 okiober 2023, 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten. met 
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit "an 1 
februari 2018, heefl de Minister wat betreït de specialiteit 
NUBECIA een aemotiveerde beslissino oenomen en - - 
genotificeerd op ?7 oktober 2023; 

Na voorstel van de Commissie Teaemoetkomina - " 
Geneesm ddelen om een overeenkomst af te sluiten. met 
ioepassing van artike 112 van het kon nklild bes ,it van 1 
febr-ari 2018, heeh de Minister wat betreh de speca tteit 
TARGAXAN een gemotveerde besissing genomen en 
genoifceerd op 31 okiober 2023, 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten. met 
toepassing van anidel 111 van het konink1.k b e s l ~  t van 1 
februan 2018. heeit de M n ster wat betreh de special te t 
YESCARTA een aemotveerde bes ss na aenomen en - - 
genotificeerd op 2foktober 2023; 

Gelet op de notificaties aan de aanvragem op 
2,3,9,16,17.18.23,24,25,26,27,30 en 31 oktober 2023; 

Gelet op advies nr. van de Raad van State. gegeven op 
december 2023 met toepassing van arükel 84, 5 1, eerste 
lid, 2", van de wetten op de Raad van State. gecoordineerd 
op 12januari 1973; 

Arréte: Besluit: 



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

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

1" au chapitre 1: 1" in hoofdstuk 1: 

a) les sp6cialités suivantes sont insérées: a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd: 

II 

3.26 

4.93 

15.00 

2.75 

4.55 

3.16 

5.14 

1 

ATC: COlCA24 

1,95 

2.96 

9.90 

ATC: COICA24 

1.65 

2.73 

ATC: COICA24 

1,90 

3.08 

Base 
de 
remb 
Basis Y 

tegem 

ex- 
us1ns 1 
bulten 
bedrijf 

14.63 

7.37 

19.54 

19.15 

103.57 

85.33 

0,9756 

0.9045 

13.13 

6.22 

18.43 

10.30 

1,3290 

1.0920 

14.33 

7.15 

20.14 

obs 
Opm 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

R 

Verpskkingen 

STEROP 

5 ampullen 1 mL oplasaing voor 
injedis, 1 mg 

10 ampuilen 1 mL oploosing voor 
injeaie, 1 mg 

100 ampullen 1 mL oplossing voar 
Injedie, 1 mg 

1 ampui 1 mL oplossing voor 
injectie. 1 mg 

1 ampul 1 mL oplosring vaor 
lnjectie, 1 mg 

STEROP 

5 ampullen 1 mL oplossing voor 
lnjectie, 0.5 mg 

10 ampuilen 1 mL oplossing voor 
injenie. 0.5 mg 

1 ampul 1 mL aplossing VOOr 
injeclle, 0,s mg 

1 ampul 1 mL opiossing Voor 
injectie, 0.5 mg 

STEROP 

5 ampullen 1 mL oplossing voor 
injedie. 1 mglmL 

10 ampullen 1 ML oplosring voor 
hiedie, 1 mglmL 

Prix 
Prljs 

ex- 
usInel 
buiten 
bedrijf 

14.63 

7 7  

19.54 

11.15 

103.57 

85.33 

0,9759 

0,9045 

1413 

6.22 

18.43 

10.30 

1.3290 

1,0920 

14.33 

7.15 

20.14 

(DemanaeurlAanvrager) 

C~nditionnament~ 

STEROP 1 mg1 I m i  LABORATOIRES 

5 ampoules 1 mL solution 
Injeclable. 1 mg 

10 ampoules 1 mL solution 
Injeclable. 1 mg 

100 ampoules 1 mL solution 
injectable, 1 mg 

1 ampoule 1 mL solution injeclable, 
I mg 

1 ampoule 1 mL soiution Injectable, 
1 m9 

mgIl ml LABORATOIRES 

5 ampoules 1 mL solution 
lnjenable. 0.5 mg 

10 ampoules 1 mL solution 
injeclable. 0.5 mg 

1 ampoule 1 mL solution injectable. 
0.5 mg 

1 ampoule 1 mL solution injectable, 
0.5 mg 

mgIl ml LABORATOIRES 

5 a m p o ~ b s  1 m~ solutian 
injectable, 1 mglmL 

10 ampoules 1 mL solution 
InJedable. t mglmL 

DBnominatlon 

Cat. 

AORENALINE 

8-317 

8-317 

8-317 

8-317 ' 

8-317 " 

ADRENALiNE 

0.317 

0-317 

6.317. 

8.317.' 

ADRENALINE 

8-317 

8-317 

1 Benamlng 

Code 

(TARTRATE) 

2598-746 

2598.746 

2598-712 

2598-712 

2598-720 

2598-720 

7739-089 

7739-089 

STEROP 0.5 

4795-277 

4785-277 

4765-269 

4765-289 

7739-071 

7739-071 

STEROP 1 

4581-476 

4581476 

4516-001 



6-317 

6-317 ' 

6-317.' 

ATOSIBAN 

6-94 ' 

6-94 *' 

ATOSIBAN 

6-94 ' 

6-94 " 

AZARGA 10 

4516-001 

4581-468 

4581488 

7739-022 

7739-022 

EVER PHARMA 

7739-006 

7739-006 

7739-006 

EVER PHARMA 

7738-990 

7738-990 

7738-990 

mglml+ 5 mglml 
haofdîluk: IV) 

100 ampoules 1 mL solution 
injectable. 1 mgimL 

1 ampoule 1 mL solution injectable. 
1 mglmL 

1 ampoule 1 mL soiution injectable, 
1 mglmL 

37.5 mg15 ml CONGRESS 

1 ilacon injectable 5 mL solution 
a diluerpourperfusion, 7.5 
mgimL 

1 flacon injectable 5 mL solution 
pour perfusion et injection, 7.5 
mglmL 

1 flacon injectable 5 mL SolutiDfl 
pour perfusion et injection. 7.5 
mglmL 

6.75 mg10.9 ml CONGRESS 

1 flacon injectable 0.9 mL 
soiutlon injectable, 7.5 mglmL 

1 flacon injectable 0.9 mL solution 
injectable. 7.5 mg/mL 

1 flacon injectable 0.9 mL solution 
injectable, 7.5 mglmL 

NOVARTIS 

6-168 

6-168 ' 

8-168 *' 

100 ampullen 1 mL oplosring voar 
injectie, 1 m g l m ~  

1 ampul 1 mL aploasing voor 
injectie. 1 mglmL 

1 ampul 1 mL opiossing voor 
injectie, 1 mglmL 

PHARMA 

1 injectieflacon 5 m L  
concentraar voor opiassing voor 
inforle, 7.5 mglmL 

1 injectiefiacon 5 mL opiassing 
voar infusie en injectie. 7.5 mglmL 

1 injectieflacon 5 mL oplosstng 
voor infurie en injectie, 7.5 mglmL 

PHARMA 

9 injectieflacan 0.9 mL oplossing 
voor injectie, 7,5 mglmL 

1 iojectieflacon 0.9 mL oplotsing 
Y O O ~  injectie, 7.5 m g l m ~  

1 injedieflacon 0.9 mL oplasring 
voar injectie, 7.5 mglmL 

PHARMA (voir aussi 

2565-885 

2565-885 

0793-422 

0793-422 

NPLATE 125 pg AMGEN (voir aussi chapitre: IV 1 zie ook ATC: 6028x04 
hoofdrtuk: IV) 

R 

R 

R 

G 

G 

G 

G 

chapitre: 

3 flacons compte-gouttes 5 ml 
collyre en suspension. 10 mglm115 
mglml 

1 flacon compte-gouttes 5 mL 
coliyre en suspension. 5 mglmU 10 
mg1mL 

1 flacon compte-gouttes 5 mL 
collyre en suspension, 5 mglmLl 10 
rn91rnL 

A-95 ' 

A-95'" 

(1.62 

100.78 

82.78 

0,9486 

0,8775 

30,86 

39.8200 

32.7100 

9 3 5  

12,8400 

10,5500 

IV I r i e  

3 containers met dnippelpipet 5 ml 
oogdnippels. surpensie, 10 mglml 
15  mgimi 

1 container met druppelpipet 5 mL 
oogdruppels, ruspensie. 5 mglmu 
10 mglmL 

1 container met dnippeipipet 5 mL 
oogdruppelî, suspensie. 5 mglmu 
10 mg1mL 

7725-518 

7725-518 

7725-518 

NPLATE 250 pg AMGEN (voir aussi chapitre: IV 1 l i e  ook ATC: 6026x04 
hoafdstuh: IV) 

17,62 

100.78 

82,78 

0,9486 

0,8775 

30,86 

39,8200 

32,7100 

9.95 

12,8400 

10,5500 

ook 

CR 

CR 

CR 

1 flacon injectable 1 2 5 ~ g  
poudre pour  solution injectable, 
725 Mg 

1 flacon injectable 125 pg solution 
Injectable, 125 yg 

1 flacon injectabie 125 pg solution 
injectable, 125 pg 

A-95 ' 

A-95'' 

9.90 

ATC: GO2CXOI 

ATC: G02CX01 

ATC: SOlED51 

35.62 

24.89 

10.7067 

8,7933 

i lnjectlenacon 125 ~g poeder 
voor oploîsing voor Injecrie, 
125P9 

1 injectieflacon 125 pg aplorsing 
vaor injectie, 125 pg 

1 injectienamn 125 pg oplaasing 
V O D ~  injectie, 125 pg 

NPLATE 500 pg AMGEN (voir aussi chapitre: IV i 2ie ook ATC: BDZBX04 
hoofdstuk: IV) 

0799-023 

0799-023 

0799-023 

15.00 

35.62 

24.89 

10,7067 

8,7933 

257.57 

280,1300 

273,0200 

3 seringue prdremplie 0.5 m l  
soivant poorro iut lon injectable, 
500 pglmi  

1 flacon injectable (+seringue 
prerempiie) 0.5 mL solution 
injectable. 500 pglmL 

1 flacon injectable (+ seringue 
preremplie) 0,s mL solution 
injectable, 500 pglmL 

257.57 

280,1300 

273,0200 

5.48 

1 voorgevulde spuir 0,5 m i  
opiosmlddel voor oplosslng 
voor injectle, 600 ~ g l m l  

1 injectieflacon (+ voorgevulde 
spuit) 0.5 mL opiossing voar 
injectie. 500 pglmL 

1 injectieflacon (+ voorgevulde 
spuit) 0.5 mL oplo~sing vaor 
injectie, 500 pg1mL 

9.22 

440.65 

474.2000 

467,0900 

440,65 

474,2000 

467,0900 



15.00 

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

a) Au § 20000, les spécia l i tés suivantes son t  insérées: a) In § 20000. worden de volgende specialiteiten ingevoegd: 

889.30 

941.2900 

934.1800 

889.30 

941.2900 

934.1800 

SIMBRiNZA 10 mglmL + 2 mghL  NOVARTIS PHARMA (voir aussi chapitre: IV 1 rie ook ATC: S01EC54 
hoaldôtuk: IV) 

ii 

0.0429 

8,56 

1 ~orgeYUlde rpu l t  1 m l  
oplosmlddal voor oplosslng 
voor InjecUe, 600pg/ml 

1 injectieflacan (+ voorgevulds 
spun) 1 mL oplossing voor injectle. 
500 pglmL 

1 injectieflscan (+ voorgevulde 
rpuit) 1 mL oplosring voor injectle, 
500 pglmL 

i 

ATC: AOZBCOS 

0,0257 

ATC: A028C01 

5.09 

ATC: ROSAKIO 

9.90 

9 rarlngus préremplie (ml 
solvant pour solutlon Injectable. 
500 ps/mi 
1 flacon injectable (+seringue 
preremplie) 1 mL solution 
injectable, 500 pglmL 

1 fiacon Injectable (+seringue 
prérempile) 1 mL solution 
injsnabia, 500 pglmL 

RELVAR 

8-245 

8-245' 

8-245' 

A-95 

A-95" 

11,Ol 

Base 
de 
remb 
Baris v 
tegem 

ex. 
"I lne / 
bulte" 
bedrijf 

4.16 

0,1252 

0,1029 

0,1931 

32.81 

22,45 

0,5173 

0799-039 

0799-031 

0799631 

6,54 

Prix 
Prijs 

ex- 
urine I 
buiten 
bedriir 

4.18 

0,1252 

0.1029 

0,1931 

32.81 

22-45 

0,5173 

ELLIPTA 92 pg122 pg (PI-phanna) PI-PHARMA 

43.20 

31.61 

13,5033 

11,1333 

Ob$ 
Opm 

G 

G 

G 

G 

G 

Verpakkingen 

28 maagsapreslstents C~PSUI~J, 
hard, 20 mg 

1 maagrapresistente capsule, 
bard, 20 mg 

1 msagsaprerirtante capsule, 
hard, 20 mg 

1 maagsapreristsnte capsule. 
hard. 20 mg 

BELGiUM 

56 maagsapreristente capsules. 
hard. 40 mg 

1 maagsapresirtente capouie. 
hard. 40 mg 

109.14 

90.49 

34.3133 

31.9433 

CR 

CR 

CR 

3 containers met dnippelpipet 5 ml 
oogdruppels, suspensie, 10 mglml 
12 mg1mi 

1 container met dnippelpipet 5 mL 
oogdruppels, ruspensie. 10 
mgIrnu 2 mglmL 

1 container met druppeiplpet 5 mL 
oogdruppels. suspensie, 10 
mglmU 2 mglmL 

(DemaodeurIAanvrager) 

~~ndn ionn~ments  

EUROGENERICS 

28 g01uIes gaslro-résistantes, 20 
m g  

1 geiule gastm-reslstants, 20 mg 

1 gelule gsstm-rdsiatante, 20 mg 

1 géble gastro-resistante, 20 mg 

(Orifami) ORIFARM 

56 gdi~les gastm-résistantes, 40 
mg 

1 gélule gaslro-résistante, 40 mg 

Denomination 

Cal. 

ESOMEPRAZOLE 

6-48 ' 

6-48 

6-48 '.. 
OMEPRAZOLE 

8-48 

8-48 ' 

109.14 

90.41 

34,3133 

31,9433 

43.20 

31.51 

13.5033 

11,1333 

3 flacons compte-gouttes 5 ml 
coilyre en suspension, 10 mglmi12 
mglm1 

1 flacon compte-gouttes 5 mL 
collyre en suspension. 10 mglmLl2 
mglmL 

1 flacon compte-gouttes 5 mL 
collyre en suspension, 10 mglmU 2 
mglmL 

6-168 

8-168' 

8.168.. 

1 Benaming 

Code 

EG 20mg 

0755.284 

0755-264 

0755-264 

0755-264 

EG 40 mg 

4765-251 

4785-261 

7739-055 

90 doses inhalatiepoeder. 
voorverdeeld, 92 pgl22 pg 

1 inhaiatot, 92 pg122 pg 

1 inhaiator, 92 pgl22 pg 

4679-965 

4679-963 

7739-162 

7739-162 

3194-370 

3194-370 

7713-191 

7713-191 

90 dases poudre pour inhalation en 
rdcipled unidose, 92 pgl 22 pg 

1 inhalateur. 92 pgl22 Hg 

1 inhalateur, 92 pg122 pg 



6-48 " 

8-48 "' 

b) AU 5 30000, les spécialités suivantes sont insérées: b) In 5 30000, w o r d e n  de volgende speciaiiteiten ingevoegd: 

Denomination i Benaming (DemandeurlAanvrager) 

b) Au § 1470200, Vinscription des spécialités suivantes est b) In 5 1470200, wordt de inschrijving van de voigende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination 1 Benamino (DemandeurlAanvraoerI 

7739-055 

7739-055 

Cal. 

ESOMEPRAZOLE 

C-31 

3" au chapitre IV : 3" in hoo fds tuk  IV: 

a) Au 5 760000, les spécialités suivantes sont insérées: a) In 5 760000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination i Benaming (DemandeuriAanvrager) 

Cal. 

KOVALTRY 

A-50 

A-50 ' 

A-50.' 

1 gélule gartra-résistante. 40 mg 

1 gélule gastm-résistante, 40 mg 

Code 

EG 20mg 

2893-485 

2893-485 

- .  - ,  

Code 

Cal. 

1 maagsapresistente capsuie, 
hard. 40 mg 

1 maagsapresistente capsule, 
hard, 40 mg 

Conditionnements 

EUROGENERICS 

28 gélules gastro-résistantes, 20 
mg 

Conditionnements 

Code 

G 

G 

Verpakkingen 

28 maagsapresistente capsules, 
hard. 20 mg 

0.00 

1000 iE (Oritam) ORlFARM BELGiUM ATC: BO28002 

Conditionnements 

Ob9 
Opm 

G 

Verpakkingen 

4765-285 

4765-285 

7739-204 

7739-204 

Verpakkingen 

0.4250 

0,4956 

Obs 
Opm 

Prix 
Priis 

ex- 
u s i n e l  
buiten 
bedrijr 

0,4250 

0,4956 0,0909 

Prix 
Prijs 

ex- 
us ine l  
buiten 
bedrijf 

10.46 

4.78 

1 flacon injectable 1000 IU poudre 
Pour solution injectable. 400 IUimL 

1 tiacan injectable (+seringue 
préremplie) 1000 IU solution 

0,1529 

Base 
de 
remb 
Bas& v 
tegem 

ex- 
usine 1 
buiten 
bedrijf 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex. 
usine 1 
buiten 
bedrijf 

10.46 

4,?6 

1 injedieflacon 1000 l u  paeder 
voor aplossing voor injectie, 400 
lUimL 

1 injedieflacon (+ voorgevulde 
~ p ~ i t )  1000 IU oplossing voor 

1 

1 

ATC: AO2BCO5 

3.68 

II 

627.3100 

658.09 

591.80 

634,4200 

II 

3.68 

627,3100 

injectable, 400 IUlmL 

1 flacon injectable (+ seringue 
préremplie) 1000 IU solution 
injectable. 400 IUlmL 

658.09 

597.80 

634,4200 

injectie, 400 lUlmL 

1 injectiefiacon (+ voargevulde 
spuit) 1000 iU oplossing voor 
injectie, 400 IUlmL 

0.00 



1 BOTOX ABBVIE 

0746-sr9 r nacon Injeclable rw unit& 
noudre nourrolutlon injectable, 

1 unite 1W IU solution injectable. 
100 unner 

(confornemeni s.x airpositions de 
rart d e  127 au prcsrnt arrdte e 
montant d l  Dar rassurance est 
caiwib par i00) 

1 unite 100 iu soiution injectable. 
100 unites 

(ContormBment aux disporltlons de 
llanicle 127 du préesnt arele, le 
montant do par l'assurance est 
caicule par 100) 

1 lnjectlenacon roo esnheden 
poeder voor oplouing voor 
injectie, iOo renheden 

1 eenheid 100 IU oplossing voor 
injectie. 100 eenheden 

(Conform de bepalingen van artikel 
127 van dit besluit 1s hst door de 
varzekering verschuldigde bedrag 
barekend par 100) 

1 eenheid 100 IU oplossing voor 
Injectie, 100 eenheden 

(Confon de bepalingen van artikel 
127 van dit besluit is het door de 
YeRekering Yelschuldigde bedrag 1 berekend per 100) 

c) Au 5 1520000. les spécialités suivantes sont insérées: c )  In 5 1520000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: . 

1 Benaming (Demandeur/Aanvrsger) 

50 mg (Oritarm) ORIFARM BELGIUM 

d) Au 5 1620000, les spécialités suivantes sont insérees: d) In 5 1620000. worden de volgende specialiteiten 
inoevoead: 

Ob6 
Opm 

7739-063 

Verpakkingen Code 

G 

G 

G 

C~nd'ttionnements 

56 filmomhulde tabienen. 50 mg 

1 Slmomhulde tabM, 50 mg 

1 tilmomhulds tablet. 50 mg 

4765-293 

4765-293 

7739-063 

7739-063 

1 comprime p6iicule. 50 mg 

56 comprimer peilieui6s. 50 mg 

1 comprimé péliculé. 50 mg 

1 comprime p6licui8.50 mg 

1 nlmomhulde tablet. 50 mg G 



I I I I I I I I 
SOSTILAR 0.5 mg (Pi-Pharma) Pi-PHARMA ATC: GOZCB03 

O Au 5 3680000, les modalités de remboursement sont f)  In 5 3680000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
remplacées par les modalités suivantes: vervangen als volgt: 

Paragraphe 3680000 Paragraaf 3680000 

B-92 

8-92. 

8-92 " 

8-92 "+ 

e) Au 5 2250000, les spécialités suivantes sont insérées: e) In 5 2250000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination i Benaming (DsmandeurlAanvrager) 

Supprimé au 01.12.2023 Geschrapi op 01.12.2023 

Cai. 

KEPPRA 1000 - 
A-5 

A-5 

A-5 '. 
A-5 'es 

Le paragraphe 3680000 a éié remplace par ie paragraphe 12500200 du Deze paagraaf 3680000 van hoofdrluk IV werd vewangen door paragraaf 
chapitre IV. A titre transitoire, les autorisations de ce paragraphe. qui ont été 12500200 van hoofdstuk IV. Ten titei van overgangsmaairegei Xunnen 

4722-245 

4722-245 

7739-196 

7739-196 

7739-196 

de vreer avant 1 entree en v 9.e.r oe .a prerenie reglementa! on pe-vent rnacnf g ngen vaor acze paragraai a e afgelevero z n voor net o werk ng 
Conserver e.r va dleconlormcment aux o scosl  onr EnOnceer annr ces lreoen van D t Oesl. 1 nun gelaipned oewaren volgens ae oepalngen 
=l'or salons ces, a dre . S ~ U L U  mzr m.= 30 17 2024 vermela op oezc niacnlig ngen narnel )h max ma8 lot cn me! 30 11 2024 

Code 

mg (Abacus) 

4549-853 

4549-853 

7739-030 

7739-030 

7739-030 

g) Au 5 5160000, les spécialités suivantes sont supprimées: g) In § 5160000. worden de volgende spec ia l i te i ten  
qeschrapt :  

8 comprimls, 0.5 mg 

1 comprimé. 0.5 mg 

< comprimé, 0.5 mg 

1 comprimé, 0.5 mg 

Conditionnements 

ABACUS 

100 unités comprimés pelliculés, 
10'20 mg 

i comprimé péliculé. 1000 mg 

1 comprimé péliculé. 1000 mg 

1 comprimé péliculé, 1000 mg 

8 tablette", 0.5 mg 

1 iabiei. 0,s mg 

1 tablei, 0.5 mg 

1 tablet, 0.5 mg 

Dénomination i Benaming (DemandeurlAanvrager) 

Verpakkingen 

MEDICINE 

100 eenheden filmomhulde 
tablenen, 1000 mg 

1 filmomhulde iablei, 1000 mg 

1 film~mhuldeiablei, 1000 mg 

1 filmomhuldetabiei, 1000 mg 

Cai. Code 

34.08 

29.54 

3,7975 

3.1188 

3,6252 

Obs 
Opm 

R 

R 

R 

R 

Conditionnements 

34.06 

29.54 

3.7975 

3.1188 

3,6252 

AZARGA 10 mglml + 5  mglml NOVARTIS PHARMA (vair aussi chapitre: 1 1 zie ook ATC: SOIEDSl 
haofdrtuk: 1) 

Prix 
Prijo 

ex- 
urine1 
buiten 
bedrijr 

85.58 

68.90 

0.8014 

0,7303 

0,8053 

Verpakkingen 

8-168 

5.27 

0,6587 

Obs 
Opm 

8.86 

1.1075 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
usine I 
boiten 
bedrijf 

85.58 

68.90 

0.8014 

0,7303 

0,8053 

2565-885 

2565-885 

i 

ATC: NO3AXI4 

0.00 

0,0000 

3 flacons compte-gouttes 5 ml 
coilyre en suspension, 10 mgiml i5 
rnglml 

il 

0.00 

0.0000 

3 containers met druppelpipet 5 ml 
oogdruppels, suspenrie, 10 mgiml 
15 mglml 

CR 



h) 5 5200100 est supprimé (NPLATE) 

i) g 5200200 est supprimé (NPLATE) 

CR 

CR 

h) g 52Oû100 is geschrapt (NPLATE)  

1 container met d~ppslpipet 5 mL 
oagdruppela, suspensie, 5 mglmU 
10 mglmL 

1 container met dnippelpipet 5 mL 
aogdnippeis, surpsnsie, 5 mglmU 
10 mglmL 

B-168' 

8.168 *. 

i) 5 5200200 is geschrapt (NPLATE) 

0793-422 

0793-422 

k) Au 5 5630000. les spécialités suivantes sont insérées: k) In 5 5630000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: . 

1 flacon compte-gouttes 5 mL 
collyre en suspension. 5 mglmu 10 
mglmL 

1 flacon compte-gounes 5 mL 
coliyre en suspension. 5 mglmU IO 
mglmL 

j) Au 5 5480000, les spécialités suivantes sont  insérées: j) In g 5480000. worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Denomination 1 Benaming (DemandeurlAanvager) 
II 

0.00 

0,0000 

PRx 
Prijs 

ex- 
Uslne 1 
bulten 
bedrfJf 

56.15 

42.82 

0.5357 

0,4632 

0,5213 

Obs 
Opm 

R 

R 

R 

R 

Verpirkkingan 

MEDICINE 

98 tilmomhulde tablemen. 100 mg 

1 tiim~mhulde tablet, 100 mg 

1 Almomh~lde tablet. 100 mg 

1 filmomhuldetablet, 100 mg 

Base 
de 
remb 
Basis Y 

legem 

ex- 
usine/ 
buim 
bsdrw 

56.15 

42-82 

0.5357 

0,4632 

0,5213 

Conditionnements 

ABACUS 

98 cornprimes peliiculei, 100 mg 

1 comprimé péllcule, 100 mg 

1 comprime pelicuié. 100 mg 

1 comprime pélicul6, 100 mg 

Cat. 

JANUVIA 100 

A-97 

A-97. 

A-97 " 
A-97 ..' 

1 

ATC: AiOüH01 

0.00 

0,0000 

Code 

mg ( A b a ~ s )  

4679.122 

4679-722 

7739-048 

7739.048 

7739-048 



8-312. 

8-312 ** 

SUGAMMADEX 

8-312 ' 

8-312 " 

m) Au 5 5650200, les spécialités suivantes sont insérées: rn) In g 5650200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

D6namination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

Cal. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base 1 Ii 

1) Au 5 5650100. les spécialités suivantes sont insérées: 1) In 5 5650100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination i Benaming (DemandeuriAanvrager) 

7739-139 

7739-139 

7739-139 

FRESENiUS 

7739-i2i 

7739-121 

7739-121 

Cal. 

1oflacanr injectables 5 mL 70 injeotieffasons 5 mL 795,60 795.60 
solution injectable, 100 mg/mL opiassing voor injectie, 100 

mg/mL 

1 flacon injectable 5 mL solution 1 injedieflacon 5 mL opiossing G 85.0450 85,0450 
injectabie, 100 mglmL Y O D ~  injectie. 100 mgimL 

1 flacon injectable 5 mL soiution 1 injeotiefiacan 5 mL opiossing G 84.3340 84,3340 
injectsbie, 100 mglmL voor injenie, 100 mglmL 

KABl100 mg/mL FRESENiUS KABi ATC: V03AB35 

i O  flacons l~?je~taDle' iZ mL 70 injectlefiacons 2 mL 318,24 378.24 
solution injectable, 700 mg/mL oplossing voor injeîtie, I o 0  

m g l m ~  

1 flacon injectable 2 mL solution 1 Injedieflacon 2 mL oplossing G 34,4440 34,4440 
Injectable, 100 mgimL voor iniectie. 100 mgimL 

1 flacon injectable 2 mL solution 1 injedienacon 2 mL opiossing G 33,7330 33,7330 
injectable, 100 mglmL vaar injedie, 100 mglmL 

Code 

SlMPONi 50 

8-255 

8-255 ' 

8-255 

SiMPONI 50 

8-255 

8-255 ' 

8-255 " 

Conditionnements 

mg (Pi-Phama) PI-PHARMA ATC: L04AB06 

Verpakkingen 

4666-655 

4686-655 

7739-188 

Obs 
Opm 

1 seringue prerempiie 0.5 mL 
Solution injectabie, 100 mglmL 

1 seringue préremplie 0.5 mL 

Prix 
Prijs 

ex. 
usinel 
bulten 
bedrijf 

1 voargevuide npuit 0.5 mL 
oplorsing vaar injenie, 100 
mglmL 

1 voorgevuide spuit 0.5 mL 

7739-188 

opiossing voor injectie, 100 
mglmL 

1 voargevulde tpuit 0.5 mL 
opiossing voar injectie. 100 
mglmL 

1 voorgevuide pen 0.5 mL 
oplossing voor injedie. 100 
mg/mL 

1 voargeuulde pen 0.5 mL 
oplaseing vaar injeee, 100 
mglmL 

1 voorgevuide pen 0.5 mL 
opiossing vaor injedie, 100 
mglmL 

solution injectable, 100 mglmL 

1 seringue préremplie 0.5 mL 
salution injeclable, 100 mglmL 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
Usine / 
buiten 
bedrgf 

1063.63 

962,19 

1027,0300 

mg (Pi-Pharma) PI-PHARMA 

1 

1063.63 

962.19 

1027.0300 

1019,9200 

4722-260 

4722-260 

7739-170 

7739-170 

II 

1019.9200 

1 stylo prérempli 0.5 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

1 stylo prbrempli 0.5 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

1 stylo prerempli 0.5 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

ATC: L04AB06 

8.00 

8.00 

12.10 

1063.63 

962,i9 

1027,0300 

1019,9200 

12.10 1063.63 

962.79 

1027,0300 

1019.9200 





8-255. 

8-255 " 

O) Au 5 5720000, I'inscription des spécialités suivantes est O) In 5 5720000, wordt de inschrijving van de volgende 
r e m p l a c é e  comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

4722-260 

7739170 

7739.170 

Dénomination 

Cet. 

BOTOX 

Fb-13' 

Fb-13'' 

P) Au 5 6370100. I'inscription des spécialités suivantes est p) In 5 6370100, wordt de inschrijving van de v o l g e n d e  
r e m p l a c é e  c o m m e  suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

1 stylo prérempii 0.5 mL solution 
injectable, 100 mgJmL 

1 stylo prérempli 0.5 mL solution 
injectable. 100 mglmL 

1 Benarniog 

Code 

0748-319 

0748-319 

0748-319 

Cal. 

mglmL 

1 voorgevulde Pen 0.5 mL 
OpbSSing VOOr injectie, 100 
mglmL 

1 voorgevulde pen 0.5 mL 
opior~ing vaor injedie, 100 
m g l m ~  

Cade Conditionnements 

(DemaodeuriAanvrager) 

Cond~tionnement~ 

ABBVIE 

1 fiacon injectable 100 unités 
poudre pour solution injectable, 
100 unités 

1 unité 100 IU solution injectable. 
100 unités 

(Conformément aux dispositions de 
Varticle 127 du présent arrëté, le 
montant dü par Vassurance est 
calculé par 100) 

1 unité 100 IU soiution injectable, 
100 unités 

(Conformément aux dispositions de 
Varticle 127 du présent arrëté, le 
montant dü par Vasrurance est 
calcuié par 100) 

OXYGENE MEDICAL GAZEUX AIR LIQUIDE AIR LIQUIDE MEDICAL ATC: VOSAN01 
MEDICAL B I  0 - 2.1 ma 

Verpakkingen 

A-60 

Verpakkingen 

1 injectiefiacon 100 eenheden 
paeder voor op iou ing  voor 
injectiq ?O0 eenheden 

1 eenheid 100 IU oplarsing voor 
iniectie, 100 eenhedeo 

(Conform de bepalingen van artikel 
127 van dit besluit is het doar de 
VeBekering verschuldigde bedrag 
berekend per 100) 

1 eenheid 100 IU oplossing voor 
injectie, 100 eenheden 

(Confarm de bepalingen van artikel 
127 van dit berluit is het door de 
verrekering verschuldigde bedrag 
berekend per 100) 

Obs 
opm 

4000-105 

4000-105 

Obs 
Opm 

Prix 
Prijs 

ex- 
usine / 
buiten 
bedrijf 

10 1 gaz pour inhalation, 2.1 m'1200 
bars 

Prix 
Prijr 

ex- 
usine/ 
buiten 
bedrijf 

15522 

1.7164 

1,6453 

10 1 inhalatiegas. 2.1 rnS12W bars 

Base 
de 
remb 
Basis Y 

tegem 

ex- 
usine / 
buiten 
bedrijf 

142,80 

1,5848 

1.5137 

1 

ATC: MOSAXO1 

II Base 
de 
remb 
Barir v 
tegem 

ex- 
usinel 
buiten 
Dedrijf 

II 

1 

M 12.23 

9.38 

12.23 

9.38 

0.00 0.00 



12.1000 

q) Au 3 6370200, l'inscription des spécialités suivantes est q) In § 6370200. wordt de inschr i j v ing  van de volgende 

remplacée comme suit: specialiteiten vervangen ais volgt: 

DBnomination 1 Benamlng (DemandeurlAanvrager) 

12.1000 1 boutsille, 100 % 1 garcllinder, 100 % A-60 . 
OXYGENE MEDICAL GAZEUXAIR LIQUIDE AIR LIQUIOE MEDICAL ATC: V03ANOI 
MEOICAL 82 - 0.4 m' 

II 

0765-941 

1 Base 
de 
remb 
Basls v 
tsgern 

ex- 
urine / 
bulten 
bsdruf 

OXYGENE MEDICAL GAZEUX AIR LIQUIDE AIR LIQUIDE MEDICAL ATC: VO3ANOl 

MEDICAL BIO - 2.1 rn' 

0.00 2.44 

1.87 

2.4100 

0.00 2.44 

7.87 

2,4100 

OXYGENE MEDICAL GAZEUXAIR LIQUIDE AIR LIQUIDE MEDICAL ATC: V03ANOI 

MEDICAL 820 - 4.2 m' 

Ob4 
Opm 

Verpakkingen Cal. 

0.00 

M 

Prix 
Pr119 

ex- 
usinel 
buiten 
bsdrin 

0.00 

2 1 lnhalatlega., 0.4 m'l200 bars 

1 gaocllindsr. 100 % 

Code 

12.23 

9.38 

12,1000 

OXYGENE MEDICAL GAZEUXAIR LIQUIDE AIR LIQUIDE MEDICAL ATC: V03ANOI 

MEDICAL 82 - 0.4 rn' 

2 1 gaz pour lnhalstlon. 0.4 ms1200 
bars 

1 bouteille. 100 % 

A-60 

A-60 

0,OO 24.47 

78.77 

24,2200 

Condltlo~nament~ 

12.23 

9.38 

12,tOW 

4000-069 

4000-089 

0765-933 

0.00 24.47 

78-77 

24.2200 

OXYGENE MEDICAL GAZEUX AIR LIQUIDE AIR LIQUIDE MEDICAL ATC: V03ANO1 
MEOICAL B5 - 1 ma 

M 

0.00 

M 

10 1 lnhalatiegas. 2.1 m'/ZOO bars 

1 gaaclllnder, 100 % 

OXYGENE MEDICAL GAZEUX AIR LIQUIDE AIR LIQUIDE MEDICAL ATC: VOSANOI 

MEDICAL 820 - 4.2 m l  

0.00 

20 1 inhalatiegas, 4.2 m'/ZOO bars 

1 gsscilinder. 100 % 

0.00 

10 1 gaz pour Inhalation, 2.1 m'1200 
bars 

1 bouteille, l W  % 

A-60 

A-60 " 

2.44 

7.87 

2.4100 

20 1 gaz pour Inhalation. 4.2 m'1200 
bars 

1 bouteIlle, 100 % 

A-60 

A-60 ' 

0.00 

4000-105 

4000-105 

0765-941 

2,44 

7 

2,4100 

4000-113 

4000-773 

0765.917 

6.25 

4-79 

6.1800 

OXYGENE MEDICAL GAZEUX AIR LIQUIDE AIR LIQUIDE MEDICAL ATC: VOJANOI 

MEDICAL 850 - 10.6 m l  

M 

6.25 

4.79 

6,1800 

2 i Inhalatlegas, 0.4 ms1200 bars 

1 gasclllnder. 100 % 

M 

0,OO 

2 1 gaz pour inhalation. 0,4 m'1200 
bars 

1 bouteille, 100 % 

A-60 

A-60% 

5 1 lnhalatlegas. 1 mY200 bars 

1 garclllnder, 100 % 

0.00 

4000-069 

4000-089 

0765.933 

5 1 gaz pour Inhalation, 1 m'1200 
bars 

1 boutellls. 100 % 

A-60 

A-60. 

61.19 

4693 

56.8600 

4000.097 

4000-097 

0765.248 

61.19 

46,93 

66.8600 

M 50 1 lnhalatiegas. 10.5 m'/ZOO bars 

1 gascllinder, 100 % 

50 1 gaz pour Inhalation, 10.6 
m'1200 bars 

1 bouteille, 100 X 

A-60 

A-60 - 
4000-121 

4000-727 

0765-925 



A-60 

A-60 ' 

r) Au g 6370300, I'inscription des spécialités suivantes est r) In g 6370300, wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

Oéoominatian 1 Benaming (DemandeudAanvrager)) 

4000-113 

4OW-113 

0765-917 

Cat. 

A-60 

A-60" 

OXYGENE MEDICAL GAZEUX AIR LIQUIDE AIR LIQUIDE MEDICAL ATC: VO3ANOl 
MEDICAL 85 - 1 m' 

A-60 

A-60 ' 

20 1 gaz pour inhalation. 4.2 mY200 
bars 

1 bouteille, 100 % 

A-60 

A-60 ' 

OXYGENE MEDICAL GAZEUX AIR LIQUIDE AIR LIQUIDE MEDiCAL ATC: VO3ANOl 
MEDiCAL 810- 2.1 rn' 

Code 

OXYGENE MEDICAL GAZEUX AIR LIQUIDE AIR LIQUIDE MEDICAL ATC: VOSANOI 
MEDICAL 82 - 0.4 m* 

4000-105 

4000-105 

0765-941 

4000-089 

4000-089 

0765-933 

20 1 inhalatiegas, 4.2 m'1200 bars 

1 gascilinder, 100 % 

4000-097 

4000-097 

0765-248 

Conditionnements 

10 1 gaz pour inhalation. 2.1 mY200 
bars 

1 bouteille. 100 % 

OXYGENE MEDICAL GAZEUXAIR LIQUIDE AIR LIQUIDE MEDICAL ATC: VOSANOI 
MEDiCAL 820 - 4.2 mz 

OXYGENE MEDICAL GAZEUXAIR LIQUIDE AIR LIQUIDE MEDICAL ATC: VOSAN01 
MEDICAL 650- 10,s m l  

2 1 gaz pour inhalation, 0.4 mS1200 
bars 

1 bouteille. 100 % 

A-60 

A-60. 

M 

5 1 gaz pour inhalation. 1 mY200 
bars 

1 bouteille. 100 % 

A-60 

A-60 

Verpakkingen 

10 1 inhalatiegas, 2.1 rns1200 bars 

1 gascilinder, 100 % 

2 1 inhalatiegas, 0.4 m'1200 bars 

1 gasciiinder. 100 % 

4000-113 

4000-113 

0765-917 

24.47 

18-77 

24,2200 

5 1 inhalatiegas, 1 m'1200 bars 

1 gaîcilinder, 100 % 

4000-121 

4000-f27 

0765-925 

Obs 
Opm 

M 

OXYGENE MEDICAL GAZEUX AIR LIQUIDE AIR LIQUIDE MEDiCAL 
MEDICAL 85 - 1 m' 

ATC: VOSANOI 

M 

20 1 gaz pour inhalation, 4.2 rn'1200 
bars 

1 bouteille, 100 % 

A-60 

24.47 

7477 

24,2200 

M 

50 1 gaz pour inhalation, 10.5 
m'/ZOO bars 

1 bouteille, 100 % 

12.23 

9,38 

12,1000 

Prix 
Prijs 

ex- 
usinel 
buiten 
bedri j i  

2.44 

7.87 

2,4100 

20 1 inhaiatiegas, 4.2 m'I200 bars 

1 garcilinder, 100 X 

4000-097 

4000-097 

0.00 

6.25 

4.79 

6,1600 

50 1 inhalatiegas, 10.5mY200 bars 

1 gascilinder, 100 % 

Base 
de 
remb 
Basis u 
tegern 

ex- 
urine 1 
boiten 
bedrijf 

1 

12.23 

9.38 

12,1000 

0.00 

II  

2.44 

7.87 

2,4100 

M 

5 1 gaz pour inhalation, 1 mY200 
barr 

6,25 

4.79 

6,1800 

M 

0.00 0,OO 

0.00 

24.47 

18.77 

24,2200 

5 1 inhalatlegas, 1 mY2OO bars 

0.00 

61.19 

46.93 

56.8600 

0.00 

0.00 

24.47 

78,77 

24,2200 

M 

61.19 

46.93 

56,8600 

0,OO 

6.25 

4-79 

0.00 

0.00 

0.00 

6.25 

4,79 

0.00 0,OO 



s) Au § 6550000. l'inscription des spécialités suivantes est s) In g 6550000, wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

6,1600 6,1800 I 1 gasciilndrtr. 100 % A-50. 

DBnomination 1 Benaming (OemandeurlAanvrager) 

I I I  
ranicie i r ,  au prsaem aneis. ie I L I  van a i  DBSIUI 16 n e 1 ~ 0 r  O= 

montant da par I'assurance est verzeksring verschuldigde bedrag 
caicuie par 100) I berekend per 100) I I l I I I  

0765.248 1 bauteiile, 100 % 

OXYGENE MEDICAL GAZEUXAIR LIQUIDE AIR LlOUlOE MEDICAL ATC: V03ANO1 
MEDICAL B50 - 10.5 m' 

m I 

BOTOX ABBVIE ATC: M03AXO1 

t) Au 6730000, les modalités de remboursement sont 
remp lacées  par les modalités suivantes: 

Paragraphe 6730000 

Supprime su 01.12.2023 

Ob$ Prix Base 
Opm Prijs de 

remb 
ex- Basis Y , .---- 

Le paragraphs 6730000 a 616 remplace par le paragraphe 12500100 du 

Verpakkingen Code 

chapkrs iV A ttre tranrno re 1.1 autor~sat onr da ce paiagrapns q.1 ont etc 
oe ivrees avant rentrée en vip-sur Iie la pdsente ragiementaton. peuvent 
ronsemer leur vsl,dit(i conformement a d  a roositions 6noncees dans cas 

0.00 

Condtionnement~ 

g66.22 

1,7154 

1,5453 

1 Injectienacon (00 eenheden 
poedsr voor oplorsing voor 
inlectie, loo eenheden 

1 eenheid 100 iU apiooring voor 
InJectie. 100 eenheden 

(Conform de bepalingen van arlikel 
127 van dit besiult is het door de 
verrekering verschuldlgde bedrag 
berekend per 100) 

1 esnheid 100 IU oplossing uoor 
injenie, 100 eenheden 

(Canforrn da bepalingen Van arlikei ."- ~ . 

Fb-13' 

Fb-13'. 

~~ ~~~ ~~ ~~ ~ ~~ ~ ~ 

autorisations, c'est-=-dire jusqu'au maximum 30.1 1.2024 

M 0,OO 50 1 inhalatiegas. 10.5 m*l2Mi bars 

1 gasciiinder, 100 46 

A-60 

A-60 

g42.80 

1.5646 

1,5137 

t) In § 6730000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

o7&sr# 

0748.319 

0745.319 

Paragraaf 6730000 

Ge~chrapt op 01.12.MZS 

Deze paragraaf 5730000 van hoofdstuk IV werd vervanoen door paragraaf 
12500100 van hoofdrtuk IV. Ten titel van ovemangsmaatregei kunnen 
machtigingen voor dere paagraaf, die afgcleverd r i jo v66r het in werking 
treden van dit besluii, hun geidigheid bewaren volgens de bepalingen 
vsrmeid op deze machtigingen. nameiijk maximaal tot en met 30.11.2024. 

61.19 

46.93 

55.8600 

4000-121 

rlW0.(21 

0765-925 

f namn inject*blle fOD unit& 
poudre pour solution In]ecfable, 
lm unltes 

1 unith 100 iU solution Injectable, 
100 untes 

(ConformÉment aux dispositions de 
I'arilcle 127 du present arrBte, le 
montant do par l'assurance est 
calculé par 100) 

1 unite 100 iU solution injectable. 
100 unites 

(ConformAment aux dlspasiuons de .. .. . . . . ... ,~ 

u) Au § 7000000. les spéciaiit6s suivantes sont insérées: u) In 5 7000000, w o r d e n  de volgende specialiteiten 
ingevoegd: . 

61.19 

46.93 

56,6600 

50 i gaz pour inhalation, 10.5 
mz1200 bars 

1 bouteille, 100 Y 

Denornination 1 Benaming (DemandeurlAanurager) 

Ob9 
Opm 

Verpakkingen Conditionnements Cat. Prix 
Prijs 

ex- 

Code Base 
de 
remb 
Basls v 



v) Au 5 7230000. les modalités de remboursement sont v) In 5 7230000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
remplacées p a r  les modalités suivantes: vervangen als volgt :  

usine1 
buiten 
bedrjr 

Paragraphe 7230000 Paragraaf 7230000 

Supprimé au 0112.2023 Geschrapl op 0112,2023 

Le paragraphe 7230000 a élé remplacé par le paragraphe 12500100 du Deze paragraaf 7230000 van hoofdsluk IV werd vewangen door paragraaf 
chapitre IV. A litre lansitoire, les autorisations de ce paragraphe, qui ont été 125001 W van hoofdsluk IV. Ten titel van overgangsmaatregel kunnen 
délivrées avant Ventrée en vigueur de la présente réglementation, peuvent machtigingen voor deze paragraaf. die afgeleverd rijn v66r het in werking 
COnSeNeT leur validité conformément aux dispositions énoncées dans ces treden van dit besluit, hun galdigheid bewaren volgens de bepalingen 
autorisations, c'est-à-dire jusqu'au maximum 30.11.2024. vermeld op dere machtigingen. namelijk maximaal ta1 en met 30.11.2024. 

legem 

ex- 
usine 1 
buiten 
bedrijf 

SlMPONi 

8-248 

8-248' 

8-248'' 

SlMPONi 50 

8-248 

8-248' 

8-248" 

50mg(Pi-Pharma) 

4722-260 

4722-260 

7739-170 

7739-170 

mg (Pl-Pharma) 

4686-655 

4886-655 

7739-188 

7739-188 

PI-PHARMA ATC: L04AB06 

1 stylo prérempil 0.5 mL solution 
injectable, 100 mglmL 

1 styi0 prérempli 0.5 mL solution 
injeclable, 100 mglmL 

1 stylo prérempli 0.5 mL solution 
injectable. 100 mglmL 

1 vaorgevuide pen 0.5 mL 
oplassing voor injedie, 100 
mglmL 

1 voorgevuide pen 0.5 mL 
oplosring vaor injedie, 100 
mglmL 

1 voargevulde pan 0.5 mL 
oplosring vaor injectie, 100 

1053.63 

962.19 

1027,0300 

1019.9200 

mgimL 

PI-PHARMA 

1 seringue préremplie 0.5 mL 
soiution injectable. 100 mglmL 

1 seringue préremplie 0.5 mL 
soiutin injectable, 100 mglmL 

1 seringue préremplie 0.5 mL 
solution injectable, 100 mglmL 

1063.63 

962.19 

1027,0300 

1019.9200 

1 voorgevulde spuit 0.5 mL 
oplassing voar injedie, 100 
mgimL 

1 vo~rgev~ lde  spuit 0.5 mL 
opiossing voor injectie, 100 
mglmL 

1 ~oorgevulde spuit 0,5 mL 
oplosting voor injedie, 100 
mglmL 

1063.63 

962.19 

1027.0300 

1019,9200 

ATC: L04AB06 

8.00 1065.63 

962.19 

1027,0300 

1019,9200 

12.10 

8.00 12.10 



y) Au § 7990000, l'inscription des spécialités suivantes est y) In g 7990000, wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

I 

z)  Au 5 8550100, I'inscription des spécialités suivantes est z)  In g 8550100, wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

i 

0,4632 

0,5213 

R 

R 

Dénomination 1 senaming (OemandeurlAanvrager) 

Conditionnements Verpekkingen 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

1 nlmomhulde teblet. 100 mg 

x) Au g 7670000, les spécialités suivantes sont supprimées: x) In § 7670000, worden de volgende specialiteiten 
geschrapt: 

Dénomination 1 Beneming (OemandeurlAanvrager) 

Cond#iannemsnb Verpakkingen 

SlMBRlNZA 10 mglmL + 2 mglmL NOVARTIS PHARMA ( v ~ l r a ~ ~ b i  chapllre: I I  rle ook ATC: SOiEC54 
hoofdstuk: i) 

II 

12.10 

12.10 

Dénomination 1 Bensming (DemandeurlAanvrager) 

0.4632 

0,5213 

1 wmprime pblicuie. 100mg 

1 comprimé peiicul~. 100 mg 

A-91 " 

A-91 ..' 
7739.048 

7739-048 

CR 

CR 

CR 

0,0000 

3 containers met dnippeiplpet 5 mi 
oogdruppels, suspensle, 10 mglml 
12  mglm1 

1 container met dnippelpipet 5 mL 
aogdruppei5. suspensie. 10 
mgIrnu2 mglmL 

1 wntainer met druppelpipet 5 mL 
oogd~ppeiS, suspensle, 10 
mg1mu 2 mglmL 

8-168 

8-168 ' 

8.168.. 

Prix 
Prijî 

ex- 
usine 1 
buIren 
bedrir 

Ob. 
Opm 

0,0000 

v~rpakkingen 

3194.370 

3194370 

7713.191 

7715191 

Base 
de 
remb 
Baris v 
tegem 

ex- 
"S1"O l 
buiten 
beddjf 

Condlionnwnents 

COSENTYX 

8-314 

8-314 

8.314 * 

8.314 '. 

Cat. 

3 fiacons w m p t ~ n e s  5 ml 
collyre en suspension, 10 mglmi 12 
mg1mi 

1 nacon compte-gouttes 5 mL 
collyre en suspension, 10 mglmLl2 
m g l m ~  

1 flacon compte-gouiler 5 mL 
collyre en suspension. 10 mglmU2 
m g l m ~  

i 

300 mg12 mL 

4285-482 

4285482 

4285-490 

4285490 

7732-191 

7732-191 

Code 

NOVARTIS PHARMA ATC: L04AC10 

8.00 

8,W 

1 stylo prbrmpii 2 mL roiution 
injectable. 150 mglmL 

3 stylos préremplis 2 mL solution 
lnjectabie, 150 mglmL 

1 stylo prerempli 2 mL solution 
injectable. 150 mglmL 

1 stylo prérempli 2 mL solution 
injectable, 150 mglmL 

996.32 

900.72 

2905.39 

2844,35 

939,7067 

934,3397 

1 voorgevuide Pen 2 mL oplosslng 
voor Injectie, 150 mglmL 

3 voorgevulde pennen 2 mL 
opiossing vwr injectle, 150 mglmL 

1 voorgevulde pen 2 mL oplosslng 
vaor injecrie, 150 mgimL 

1 voorgevulde pen 2 mL oplosslng 
voor In jea i ,  $50 mglmL 

996.32 

900.72 

2905.39 

2844.35 

936,7067 

934,3367 



COSENTYX 

8-305 

8-305 

8-305 ' 

8-305 .' 

ab) Au 5 8980100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8980100 

a) La s~écialité pharmaceutique a base de Dalbaciciib fait I'obiet d'un 

aa) Au § 8550200. l'inscription des spécialités suivantes est aa) In g 8550200. wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination i Benaming (DemandeurlAanvrager) 

remboursement, en combinaison avec un inhibiteur de i.arom8lase non 
sléro'idien. pour le traitement des bénéficiaires présentant un cancer du sein 
localement aYanCe ou métaJtatique 6 récepteur hormonal positif et HER2- 

ex- 
usine 1 
buiten 
bedrijf 

Cal. 

COSENTYX 

8-305 

8-305 

8-305' 

8-305 '* 

négatif, ayant reg" antérieurement un traitement homonal en adjuvant avec 
tamoxifen et présenlant une rechute de leur maladie pendant le traitement en 
adjuvant ou endéanr une période de 12 mois après la fin du traitement en 
adjuvant. 

Basir v 
tegem 

ex- 
usine / 
buiten 
bedrijf 

ab) In § 8980100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Code 

Paragraaf 8980100 

a) De farmsceutische spesialiteit op basis van palDoclcilb komt voor 
vergoeding in aanmerking , in combinatie met een niet-steroldale aromatase 
inhibitor, voar de behandeling van rechthebbenden met hormwnreceptor- 
positieve, HERZ-negatieue, lokaal gevorderde of gemetastaseerde 
borîtkanker die reeds een eerdere adjuvante hormonale behandeiing met 
tamoxifen hebben gekregen en die tijdent of binnen de 12 maanden na het 
beëindigen van de adjuvante behandeiing zijn hervallen. 

300 mg12 mL NOVARTIS PHARMA 

Conditionnements 

ATC: L04AC10 

8.00 

8.00 

4285-482 

4285-482 

4285-490 

4285-490 

7732-191 

7732-191 

12.10 

12.10 

300 mg12 mL NOVARTiS PHARMA 

1 stylo prérempli 2 mL solution 
injectable, 150 mglmL 

3 stylos préremplis 2 mL solution 
injectable, 150 mgimL 

1 stylo prérempli 2 mL solution 
injectable, 150 mgimL 

1 rtylo prérempli 2 mL solution 
injectable, 150 mglmL 

Verpakkingen 

ATC: L04AC10 

6.00 

8.00 

4285-482 

4285-482 

4285490 

4285-490 

7732-191 

7732-191 

Obs 
Opm 

12.10 

12.10 

1 voargevulde Pen 2 mL oplossing 
voor injeclie. 150 mglmL 

3 voorgevuide pennen 2 mL 
oplorsing voor injedie, 150 mglmL 

1 voorgevulde Pen 2 mL oplossing 
voor injeaie. 150 m g i m ~  

1 vaorgevulde Pen 2 mL opiossing 
v00r injectie. 150 mglmL 

Prix 
Prijs 

ex- 
o r i n e l  
buiten 
bedrijf 

1 stylo prérempli 2 mL solution 
injectable. 150 mglmL 

3 stylos préremplis 2 mL solution 
injectable, 150 mglmL 

1 stylo prérempli 2 mL roiulian 
injectable, 150 mg/mL 

1 stylo prérempli 2 mL solution 
injectable. 150 mglmL 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
usine / 
buiten 
bedrijf 

1 

986.32 

900.72 

2905.39 

2 6 4 4 3  

936,7067 

934.3367 

i l  

1 voorgevulde pen 2 mL oplossing 
YOOT injectie, 150 mglmL 

3 voorgevuide pennen 2 mL 
oploraing vaor injeaie. 150 mglmL 

1 voorgevulde pen 2 mL oplossing 
vaor injectie, 150 mglmL 

1 vaorgevulde pen 2 mL oplossing 
voor injectie, 150 mgimL 

996.32 

900.72 

2905.39 

2644.35 

936.7067 

934,3367 

996.32 

900.72 

2905.39 

2644.35 

936,7067 

934,3367 

996.32 

900.72 

2805.39 

2644,35 

936,7067 

934,3367 



Ce trarsment n'est rembourr6 que s'il a 616 spprouv8. pr&alablementA Deze behandeiing is slechts vergoed ale die. vmrafgaand een de opstart 
6011 initiation, Ion d'une Consultation Oncologlque Multidisciplinaire elvan, goedgskeurd ward door het multidlsciplinair onmiogisch consuit 
(COM) et pour autant que u, inliement rail prescrit en s tMa m o f m l l é  (MOC) en voor zover dazs behandeling in strikte ouereenkomst met elke 
avec chawna des dispositions mentionnees dans le Resume des bepaling vermeld in de Samenvatting van de Produclkenmerken (SKP) 
Caraci&ristlqucr du Produit (RCP) da la specialit6. van de rpecialiten wordl voorgeschrsven. 

b) Durant toute la d.rbs detranemsnt tout les benel ciaires scmnt bvaiues b) Za.ang de behandeiing toegadiend wrdt ,  alenen alla nchlheDoandPn om 
toutes 1- 12 sema nss par imapene méaieale appropr~çs Si le bbn&ficiaira ds 12 vaken gedval-eero te woiaan met Osparta med rchc beeldvormiop 
nr6aanta na nrnorenr on de a maiadia Ici nioue =VOL selon les cnterer na en de rachtnsobende as" ~roorsrs~eus zlekle vertwni Iklinirch snlof r.---,..--,.-r..-.....-....... ~ ~ .....- ~~ ~~~~ ~~~ 

RECIST). le remboursement sera arrëtd. voigena de RECIST criteris), i o r i  rte vergoeding stopgcrit 

c) La remboursement eat accord6 SI la rp6clalit6 concernée e n  prescrite par c) De vergoeding wordt toegestaan indien de spscialltel wordt 
18 medscin rp6ciallrte en oncoiogle mbdlcala ou possbdant une cornpetence voorgerchreven door aen artr-speeialial in de medlsche cncologle of een 
particulière en oncologle, qui est responsable du trallement. arts-speciallst met een bilrondere bekwaamheid h de oncologle die 

verantwoordeiijk Ir voar de behandeling. 

a) -a nmbwrremem est accorae sur base d une demande de d) De vsrgoed6ng wardt toegertaan op barls van een e.enmn rche asnvraag 
remba.rsemsnt election,que int rod~ls par a mMacin rp<)ciailrts ident Iié et ngedlcna dooi de v a  net s-Health plaliorn geldenliiceefds en 
authent66 par ia plaieforne c-healm, aecrl sous c), qui ains anents gesutnentifcscrde arts-specia s t  vemeld ondei punt cl ale daaromi 

verklasrt: 

q u a  toutes les conditions reprises au point a) sont remplies; - da1 aile voorwaarden in punt a) zlln VeNuld; 

- disposer dans son dossier medical du rapport de la Conaukation - in het dossier te beschikken over het rapport van het multidirciplinair 
Oncologique Multidlsclplinaire (COM) marquant raccord pour le Irailemeni oncologiach consuh (MOC) dai het akkoord voorda behandsling met de 
avec la speclalit4 ; ~p~cia l i te i t  vermeldl; 

-s'engager I effectuer tau te^ les 12 semaines une 6valuatlon cllnlque par - rich ertoe te verblnden om de 12 weken ssn kllnische evaluatle un te 
Imagerie medicale apprapribe (CT-%an ou IRM) . voeren door mlddel van gepasts mediache beeldvoming (CT-scan ol 

MRi). 

- saroir q ~ a  la spécial le n'est plus remomrs6e an cas oa w o r s  on de - te vetsn dat de rpec si teil n et mscr varpoea wordl .ndisn sr 
la maladie (c inique eua. selon ,es crnerer RECIST) maigre atranemem rialtepragisssie (kl nlscn snlol uo gens aa RECIST critena) opVeeot 
en coiio ondanks ae lopende bshandslinp 

-s'engager A tenir B la disposlion du medecin conseil un rappori medical - rlch sr tos te verbindan m een medisch rapport da1 chronologisch de 
decrivant chronologiquement I'Bvoiutlon de la maladie (r6sulats de evoiutie van de aandoenlng beschrljn (rerultaten van de medirche 
rimagerie m6dicale) ainsi que les preuves confirmant les donnees beeldvorning), en de bewijsrtukken die de geanesteerde gegevens 
attestées ; bevsstlgen, ter beschikking te houdsn van de advissrend-arts; 

-savoir que 18 nombre de conditionnements remboursables tient -pie - t e  wsten dat vwr het aantal vergoedbare verpakkingen rskenlng wordt 
d'une posologie maximale en confornit6 avec les disposaians gehouden met esn maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die 
mentionn6ss dans le RCsume des Caracl6ristiques du Produit (RCP) de in de Samenvaning van de Kenmerken van het Produci (SKP) van de 

e,~e rembo.rsement ne peut étrs accorde que si le phanac an nosp tal.er e) Da vergaeding mag a..een toegeksnd woroen als de oetiokken 
oispensaleur dispose. piealablemeni B la delivrancs ae la specialle o une ziskenhuisapotheker. voorslesr da opadailte# vsrnreM wordt. berchiki ove< 
preuve de raccord 6ladronlqus es" bewijs van hat ele6lron.sch akkwrd 

1) Le remboursement n'est pas autorise si le patient a de* 6té traiib 1) De vergoedlng wordt niet toegestaan indien de patient voar vroege 
auparavant et a progresse sous un inhibkeur CDK416 (groupe de borstkanker of gevorderde of gemetastaseerde borstkanker reeds esrder 
remboursement A-128 ou Fa-23), pour un cancer du sein precoce w un werd behandeld met ean CDK416 Inhibitor (vergoedingsgroep A-128 of Fa- 
cancer du sein avance ou m6tartatique. 23) en hierondsr pmgrsssle vertnonde. 



ad) Au 5 8980200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8980200 

a) La spécialité pharmaceutique B base de palbociciib fait I'objet d'un 
remboursement. en combinaison avec le  fuivestrant, pour le traitement der 
bénéficiaires présentant un cancer du sein localement avancé ou 
métastatique B récepteur hormonal positif et HER2-négatif. ayant reçu 
antérieurement un traitement en adjuvant contenant un inhibiteur de 
)laromatase et orésentant une rechute de leur maladie oendant le traitement 

84.7933 

84,4548 

Fa-23' 

Fa-23 ' 

, 
en adjuvant ou endéans une période de 12 mais après ia fin du traitement en 
adjuvant. 

Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuvé, préalablement B 
son initiation, I o n  d'une Consultation Oncologique Multidisciplinaire 
(COM) et pour autant que ce traitement soit prescrit en stricte conformité 
avec chacune der dispositions mentionnées dans ie Résumé des 
Caranéristique$ du Produit (RCP) de la spécialité. 

ad) In 5 8980200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8980200 

a) De farrnaceutische rpecialleit op basis van palbociciib liomt voor 

IBRANCE 125 

Fa-23. 

Fa-23 *' 

IBRANCE 75 

Fa-23 >3' 

Fa-23.. 

7732-407 

7732-407 

vergoeding in aanmerking in combinalie met fulveîtrant voor de bahandeling 
van rechthebbenden met hormoonreceptor-positieve, HER2-negatieve, lokaal 
gevorderde of gemetastareeide borstkanksr die reeds een eerdere adjwante 
behandeling met een aramataae inhibitor hebben gekregen en die tijdens of 
binnen de 12 maanden na het beëindioen van de adiuvante behandelino ziin 

mg 

7732-435 

7732-415 

7732-415 

mg 

7732599 

7732-399 

7732-399 

1 comprimé pelliculé, 100 mg 

1 comprimé peiliculé, 100 mg 

Oeze behandeliog ia siechts uergoed ais die, voorafgaand aan de oprtart 
eruan. goedgekeuiïl werd door het multidisciplinair oncoiogisch consuit 
(MOC) en voor lover dere behandeling in strikte overesnkom~t met elke 
bepaiing vermeld in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) 
van de specialiteit wordt voorgeschreven. 

D l  D.ranl toute ia d.ree ae traitement !o.$ les obnel c a rer seront Cva Lés br Zolang oe oenandel ng tocged en0 worai o enen a ie  recnlheobenaen orn 
lorle5 .es 12 sema ner par mager e meaica e aooropr ee S le oeneficisire de 12 wenen gecva verrd te uoraen me1 gepaste medische beeiduarm ng 
orerente .ne omorerrion oe ama aa e Ic nioue eto. r eon  les crlerer ino en oe recnirieobende een oraoiars eve r iel te venoanl 16 n scn er a' 

PFIZER 

21 comprimés pelliculéz, 125 
mg 

1 comprimé pelliculé, 125 mg 

1 comprimé pelliculé. 125 mg 

PFiZER 

23 comprimes peiliculls, 75 mg 

1 comprimé peilicuU, 75 mg 

1 comprimé pelliculé, 75 mg 

1 filmomhuldetabiet, 100 mg 

1 film~mhuldetablet, 100 mg 

. - 
RECIST). le r~mboursiment sera anét6.' 

' 
volgsnr de RECiST criteria). wordt de vergoeding t stopgezet. 

99,3495 

99,0110 

C) Le remboursement est accordé si la ~p6cialité Concembe est prescrite par c) De vergoeding wordt toegertaan indien de specialiteit wordt 
le médecin spécialiste en oncologie médicale ou possédant une compétence voorgeschreven door een air-speciaiist in de medische oncologie of een 
particuliére en oncoiogia, qui est responsable du traitement. am-speciaiist met een bijzondere bekwaamheid in de oncologie die 

verantwoordelijk i r  voor de behandeling. 

d l  .e remboursement est accaraé s ~ i  oare s'.ne oemanoe de d De uergoeaq worat loegerlaan op bar r van e e l  e e6lronische 
remoolrsement e ectron q.e inlrod. te par le meaec n spéc a rle ioent fié et aanvraag. inped ena aoor a? via ne! e-de9 ln platform ge Dent 1 cecrde en 
autnenl 1 e par a oiaieforme e.Hea ln decr t sa-s c q. ans anesle qea-menln ceerae ans-spec ai 51 demiela onoer p.01 c d e  oaarooor 

ATC: LO1EFO1 

ATC: LOlEFOl 

-que toutes les conditions reprises au point a) sont remplie$: 

-disposer dans son dossier médical du rappon de la Consultation 
Oncologique Multidisciplinaire (COM) marquant Paccord pour le traitement 
avec la spécialité : 

1673.16 

84,7933 

84,4548 

3673.36 

84,7933 

84,4548 

2 1  filmomhulde tableneo. 125 
mg 

1 fiimomhulde tablet, 125 mg 

1 film~mhvldetablet. 125 mg 

21 filmomhulde tabrenen, 75 mg 

1 filmomhulde tabiet, 75 mg 

1 liimomhulde tabiet, 75 mg 

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

3963.54 

99.3495 

99.0110 

1963,54 

99,3495 

99,0110 

-savoir que la  spécialité n'est plus remboursée en cas de progression de 
la maladie (clinique eVou selon les critères RECiST) malgré le traitement 
en cours ; 

verkiaart: 

- dat a i ievomaarden in punl a) ziin vervuid; 

- i n  het dossier te berchikken over het rapport van het multidisciplinair 
0nCoiogisCh consuit (MOC) dat het akkoord voor de behsndeling met de 
specialiteit vermeldt: 

- zich ertoe te verbinden am de 12 weken een kiinische evaluaie uh te  
voeren daar middei van gepaste medische beeldvorming (CT-scan of 
MRI): 

. te *eten ae rpecia te i niet meer vergoea *ordi indien er 
~iekxeprogrerr e (r .n i c n  cniof vo gens oe RCC ST ~i ter 4, vpxreedt 
onoannsae ooenoe oehaooeing 

-s'engager 6 tenir 6 la disposition du médecin conseil un rapport medical - zich er toe te verbinden om een medirch rapport, dat chronolagisch de 
décrivant chmnologiquement  évolution de la maladie (résultats de evalutie van de aandoening berchrijft (resuitaten van de medische 
l'imagerie médicale) ainsi que les preuves confirmant les données beeldvarming), en de bewijJJtukken die de geaneateerda gegevens 
attestées : bevertigen, ter beschikking te houden van de adviserend-arts : 
-savair que le nombre de condnionnements remboursables tient compte - t e  weten dat wor het aantai vergaedbare verpakkingen rekening wardt 



d'une posologie maximale en confornite avec les dispositions gehauden met een maximale posologie avsreenkomstig de bepalingen die 
mentionnees dans le R6sum6 der Caract&rlstiquea du Pmduit (RCP) de ln de Samenvattlng van de Kenmerken van het Prcduct (SKP) van de 
la spéciailte. speclailteit worden vermeld. 

e) Le remboursement ne peut etrs accorde que si le pharmacien hospitalier s) De vergoedlng mag alleen toegekend worden ais de betrokkan 
dispensateur dispose, prealablement B la délivrance de la opéciaiite d'une zisksnhuisapotheker, vaoraieer de spedalitelt ventrekt wordl, beschlM over 
preuve de I'accord eiectronlque een bewijs van het elektronisch akkwrd 

O Le rembo~rrement n'est pas a.mrir8 si Is paient a d6.B d 6  Valie f) De vergosdinp worat niet tocgsstaan indlsn de patient voor vrosgc 
auparavant et a progrers6 sous un inh bileur CDK416 (gro-ps os bamtkanrei of gevorderds 01 gematastareeide boirtkanker ieedr eardsr 
remhniimement & - ( 1 R  ou ~ a - 7 9 1  aodr iin cancer di, sein oreeoee o~ un werd bsnande.d mm een COU415 inhlbkor lvemoadioasataao A-128 of Fe- ...--.,, ~ ~-~~~ - -- ~~~~ ~ ~~ ~ ~ . - - -  . 
cancer du rein avance ou mUastatique. 23) en hisronder progresria varioonde. 

- 

IBRANCE 1 

ae) Au 5 8980200, i'inscription des spécialités suivantes est ae) In g 8980200. wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAsnvrager) 

IBRANCE 1 

aï) Au § 8980300, les  modal.tés de remboursement  sont  ai) In 5 8980300. woroen de ve rgoedngsvoo rwaa rden  

remplacées par  les moda l i tés  suivantes: vervangen als volgt :  

Prix 
Prijs 

ex- 
usIne l  
b u l m  
bedrijf 

Cal 

1 mg PFIZER ATC: LOIEFOI 

Pa rag raphe  8980300 

Verpakkingen 

Paragraaf 8980300 

Base 
de 
Rmb 
Basis v 
tegem 

ex- 
usine / 
buIfen 
bWWf  

Obs 
Opm 

Code 

a) La sp6eiaiité pharmaceutique à base de paibociciib fait I'objet d'un a) Os farnaceutische apecialleit op basis van palboclclib komt vaor 
rsmbourrernent, en combinaison avec un inhibiteur de raromatase non Yergoeding in aanmerklng in combinatle met @en niet-steroldale aromatase 
rteroidien. pour le traitement des bénéficiaires pressntant un cancer du sein inhibitor voor de behandeling van rechthebbenden mat hormoanreceptor- 

Condnionnements 

i9111.54 

99,3495 

99,0110 

196f.54 

99.3495 

99.0110 

i9.Yi.54 

99.3495 

99,0110 

21 filmomhulde tableIfan, 100 
mg  

1 film~mhuldetsbiet, 100 mg 

1 fiimomhulde tablet, 100 mg 

21 fllmomhulde (ablenen. 126 
mg 

1 flimomhulde tablet. 125 mg 

1 nlmomhuidetabiet, 125 mg 

2 i  fllmomhulde tableuen, 76 m g  

1 nlm~mhulde tabiet, 75 mg 

1 nim~mhuldetablet, 75 mg 

7732.407 

7732-407 

7732-407 

5 mg 

773245 

7732-415 

7732-415 

mg 

7732.399 

i 7732.399 

7732-399 
1 

symptomatique. localement avancé ou metastatique à recepteur hormonal positieve. HER2-negatleve. symptamatische iokaal gevorderde of 
positif et HERZ-n6gan, ayant reçu ant8rkurmmt un traitement hormonal en gemetaatarscrde borstkanker, die reeds een eerdere adjuvante hormonale 
adjuvant et prerentant Une rechute au-delà de 12 mois apres la fin de leur bahandoling hebben gekregcn en die mser dan 12 maanden na het 
traitement en adjuvant. beeindigen van de adluvame behandeling hervallen rijn. 

1 

21 comprIm6S pslllcul6S, 100 
m g  

1 comprimb peilicul8. 100 mg 

1 comprime pellicuié. 100 mg 

PFiZER 

2 i  comprimes pellieul&, 125 
mg  

1 comprimé pellicule. 125 mg 

1 comprime peilicul6, 125 mg 

PFiZER 

21 mmprlm8r pelllcul&. 75 m g  

i cmprlm~pellicul6.75 mg 

1 comprime peilicul6, 75 mg 

Cetraitement n'est rembourse que s'il a et& approuve. preaiablement à Deze behandeling is slechts vergoed ais die. voorafgaand aan de apstari 
son Initiation, lors d'une Consuitatlon Oncoiogique Multidisciplinalre ervan. goedgekeurd werd door het muitldlsciplinair ancologirch consuit 
(COM) et pour autant que ce traitement soit prescrit en stricte confomit6 (MOC) en voor zover dszs behandeiing in strikie overesnkomrt me1 eike 
avec chacune des diopositionr mantlonn6eo dans le Resumé des bepsiing vemeld in de Sarnanvaltlng van de Produetkenmerken (SKP) 
caracteristiques du Pmduh (RCP) da la apécialite. van de opecialiieii wordt uoolgsschreven. 

II 

1673,911 

84.7933 

84,4548 

1673.16 

84,7933 

84,4548 

11173,ie 

84,7933 

84,4548 

ATC: LOlEFOl 

ATC: LOlEFOl 



b) Durant toute la durée de traitement. tous les bénéficiaires seront évalués b) Zalang de behandeling toegediend wordt. dienen aile rechthebbenden om 
toutes les 12 semaines par imagerie médicale appropriée. Si le bénéficiaire de 12 weken geëualueerd te  wordeo met gepaste medische beeldvorming. 
présente une progresrion de la maladie (clinique etlou seion les critères Indien de rechthebbende een progressieue ziekte vertoant (kiinisch enlof 
RECIST), le remboursement sera arrëté. volgens de RECIST criteria), wordi de vergaeding stopgeret. 

C) Le rembaumement eot accorde si la spécialité concernée est prescrite par c) De vergoeding wordt toegestaan indien de speclaiiteit wordt 
le médecin spécialme en oncoiogie médicale au possédant une cornpetence voorgerchreven door een arts-specialist in de medische oncologie of een 
particulière en ontologie, qui est responsable du traitement. artr-speciaiist met een bijrandere bekwaamheid in de ontologie die 

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

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

-disposer dans son dossier médical du rappan de la Consuitation 
OnCologique Multidiscipiinaire (COM) marquant I'aecord pour le traitement 
avec ia speciialité : 

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

-savoir que la spécialité n'est plus rembourrée en car de progression de 
la maladie (clinique ewou selon le t  critères RECIST) malgré le traitement 
en cours : 

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

-savoir que la nombre de conditionnements remboursables tient compte 
d'une pasaiagie maximale en conformité avec les dispositions 
mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de 
la spécialité. 

a) Le remboursement ne peut are  accordé que si le pharmacien hospitalier 
dispensateur dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une 
preuve de i'accord électronique. 

veranlwoordelijk is voor de behandeling. 

d) De vergoeding wortntoegeslaan op baris van een eiektronirche aanvraag, 
ingediend doar de via het e-Health plalform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialirt vermeld onder punt c) die daardoor 
verklaart: 

- dat alle vaolwaarden in punt a) r i jn veivuld: 

- in het dossier te berchikken over het rapport van het muitidisciplinair 
oncalogisch cansult (MOC) da1 het akkaord voor de behandeling met de 
specialiteit vemeldt: 

- z i ~ h  er tae te verbinden om de 12 weken een klinische evaluatie uit te 
vaeren door middel van gepaste medische beeldvorming (CT-scan of 
MRi); 

- t e  weten dat de specialieit niet meer vergoed wordt indien er 
Ziekieprogressie (klinirch enlof wlgenr de RECiST criteria) optreedt 
ondanks de lopende behandeling ; 

- zich er tae l e  verbinden om een medisch rapport, dat chronologisch de 
evolutie van de aandoening beschrijii (rerultaien van de medieche 
beeldvorming), en de bewijsstukken die de geanerteerde gegevens 
beuestigen, ter beschikking te hauden van de advirerend-arts; 

- t e  wetan da1 voor het aantal vergaedbare verpakkingen rekening wordt 
gehoudan met een maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die 
in de Samenvanino van de Kenmerken van het Produd iSKP) van de 
specialiteit worden vermeid. 

8) De vergoeding mag alieen taegekend woden als de betrokken 
riekenhuisapotheker, vooraieer de specialiteit verftrekt wordt, beschikt mer 
een bewijs van het eiektronisch akkoord. 

f i  Le rcmoourrement n e s  par autartre r e patient a d+à ete tra té fI De vergoed ng wardt n el taegerlaan ind en oe pal en1 vaor vroege 
aupararant el a piogresse saus .n nn O leur COL416 igio.pe oe oornraker  of gevaraerae of gemelarlaseerile oorr!*anker reeas eeroer 
rernbo.reemeolA-1280. Fa-23,. p0.r .n cancer 6 .  sen precoce o. .n wero benanoeld met een CDK4 6 nn o l o i  (uergoea ngsgroepA-128 01 Fa 
cancer o. s e n  avance ou melasialiq~e. 23, en n eronder pmgrerr e venoonoe 

a g )  Au g 8980300 ,  l ' inscr ip t ion des spec ia l i t es  s ~ i v a n t e s  e s t  a g )  In 5 8980300 w o r d t  ae i n s c h r l v i n g  van de volgende 
r e m p l a c é e  comme SL t spec ta l  te i ten  v e r v a n g e n  a s  v o l g t  

Dénomination i Benaming (DemandeuriAanurager) 

Cal. 

IBRANCE 100 mg PFIZER ATC: LOlEFOl 

Fa-23- 

Fa-23 '. 

Code 

7732-407 2 1  filmomhulde tablenen. 100 
m g  

21 comprimés pellisul&. 100 
m g  

7732-407 

7732-407 

Conditionnements 

IBRANCE 125 mg PFIZER ATC: LOlEFO1 

1961.54 

t comprimé peiiicuié. 100 mg 

1 comprimé pellicul6, 100 mg 

7732-415 

Verpakkingen 

1673,fS 

1 fiimomhulde tabiet, 100 mg 

1 flimOmhuldetabiet, 100 mg 

21 comprimes pellicules, 125 

Obs 
Opm 

99.3495 

99,0110 

21 film0mnu;de tablene", f25 

Prix 
Prijs 

ex- 
u s i n e l  
buiten 
bedrijf 

84.7933 

84,4548 

1981.54 

Base 
de 
remb 
Basis Y 

tegem 

ex- 
U s M e  1 
b"it.2" 
bedrijf 

1673.16 

1 II 



ah) Au 5 8980400, les modalités de remboursement sont 
remplacees par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8980400 

a) La spécialite pharmaceutique d base de palbociclibfait robjst d'un 
remboursement, en wmblnaleon avec un lnhlblteur de I'aromatsre non 
steroïdien, pour le tnltement der benbficlaireo presentant lors d'un 
diagnostic innisi (de novo) un cancer du sein symptomatique. localement 
BYB~CB OU metastatique a récepteur hornonal positf et HE R2-nbgatlf. 

Fa-23. 

Fa-23 " 
IBRANCE 75 

Fa-23. 

Fa-23 *' 

Cs traitement n'est remohiisé que s'Il a été appm.ve piealablement d 
$0" .nt alton. iorr a une Canrdltatton Oncoiag que Multld scipiinalic 
(COMj et po.i autant qLe ce traitement so~ l  prescrit en stricte contonne 
avec Chacune des diroornmnr rnsntmnnees dans le Resimh des 

99,3495 

99,0110 

f96g.M 

99,3495 

99.01 10 

Caranbristiques du Produit (RCP) de la specialitb 

7732-415 

7732-415 

mg 

7732.599 

7732-399 

7732-399 

b) Durant toute la duree de traitement. tous les béneiiciaires seront 6valubs 
toutes les 12 semaines par imagerie mbdlcale approprie=. Si le béneficiaire 
présente une progression de la maladie (clinique eUou selon les criteres 
RECIST), le remboursement sen arrëte. 

84,7933 

84.4548 

+67S.f6 

84.7933 

84,4548 

C) Le remboursement est accorde si la spécialité cancernee est prescrite par 
le medeci" speciaete en onmlogie medkak ou passedam une compétwice 
particulIAre en oncologie, qui ept responsable du traitement 

ATC: LOlEFOl 

mg 

1 comprim&pelliculé. 125 mg 

1 comprime pelllculé, 125 mg 

PFlZER 

2f  comprimer pelliculés, 76 mg  

1 comprime pellicule, 75 mg 

1 comprim4 pelliculé. 75 mg 

d) Le remboursement est accord6 OUT basa d'uns demande de 
remboUrS~ment6lectronique btrodulte par le medeci" spbciail~te Identifié et 
authentifie par la plateforne e-Heallh, dbcrit sous c). qui ainsi aneste : 

m g  

1 flim~mhulde tablet, 125 mg 

1 iilmomhulde tablet, 125 mg 

2g filmomhulde tsblenen, 75 m g  

1 filmomhuide tablet. 75 mg 

1 film~mhulds tabiet. 75 mg 

- que tauka les md i thn r  reprfssrr eu p ' n t  a) sont rsmplles; 

-disposer dans son darrier médical du rapport de la Consuitation 
Oncalogique Multidisciplinaire (COM) marquant raccord pour 1s traitement 
avec Is spBcialW : 
- s'engager d c H e a ~ e i  10ltss les 12 rems nes uns ével.nion clin que par 
imager s m8dicale approprmée (CT-scan o. iRM) 

-savoir que la spBcia1116 n'est plus remboursée en cag de progression de 
la maladie (clinique eVou seion lescriteres RECIST) malgré le traitment 
en cours : 

-s'engager tenir a la dispasnion du médecin conseil un rapport medical 
décrivant chronologiquement révolution de la maladie (r6rultats de 
rimagerie médicale) ainsi que les preuves wnfirmant les donnees 
anestees : 

- savoir que le nombre de conditionnements remboursables tient compte 
d'une posologie maximale en confornite avec les diaporltions 
mentionnées dans 1s Resume des Caraci&rirtlques du Produii (RCP) de 
ia opecialité. 

e) Le remboursement ne peut être accorde qua 61 le pharmacien horpitalisr 
dispensateur dispose, preaiablement a la déilvnnce de la sp6cialiié.d'une 
preuve de raccord elenranique. 

0 Le remboursement n'est pas sulorise si le patient a deje elé trait6 
auparavant et a progressé sous un inhibiteur CDK416 (groupe de 

ah) In 5 8980400, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 8980400 

a) De farmaceutirchs specialitelt op basis van paibmidib komt voor 
vergoedlng in aanmerklng, in combinatie met een niet-rteroïddale aramatase 
inhibitor, voor de behandellng van rechthebbenden vrouwen met 
hormoonreceptor-posltieve, HER2-negatievs, symptomatische lakaal 
gevordsrde of gemetartaseerde borstkanker bij iniiiëie diagnose (de novo). 

082. bohanasllng is slechls vsrgaed als die vootafgaand san ae opDtsn 
eryan. gosagcnsuro wem door net mJ tiotrcipi na i oncologlsch consuh 
OMOC) en vooi zovsr dsza behandelino n str kte overeenkomsl met alra ~~~ --, ~ ~ 

- ~ - ~  ~~~~~~ " ~~~~~~ ~ ~ ~~ 

bewllna v e r N  ln  de Samenvanino van de Produclkenmerken ISKPI , - - . . 
van de spsclaliteii wordt vaargeachreven 

b) 201â114 de behandeling toeqediend wordt. dienen alle rechthebbenden om 
da 12 w&n geeva~ueei te &den met gepasta medische besldvorming. 
Indien de rechthabbende een progressieve ziekta vertoont (kiinlsch enlor 
volgens da REClST crteria), wordt de vergoeding stopgeret. 

C )  De vergoeding wordt tosgestaan indlen de specialiteii wordt 
v w r g ~ ~ ~ h r e v e n  door een arts-~pedaliSt in de medisîhs oncologle of een 
arts-speclailrt met sen bljzondere bekwaamheld ln de oncologie die 
veraniwoordelljk ia voor de behandellng. 

d) De vergoedlng wordt tosgastaan op basis van een eiektronische aanuraag. 
lngediend daor de via het e-Heaith plauorni geïdentlficeerde en 
geauthentlflceerde arts-speclallrt vermsld onder punt c) die daardoor 
verkiaarl: 

- ln het dosrisr te beschikken over het rapport van het muitidiscipiinalr 
ancoiogisch consuit (MOC) dat het akkaord voor de behandellng met de 
specialiteit vsrmeldt; 

- zich er toe te verbinden om de 12 weken een kiinische evaiuetle uit te 
voeren door middel van gepaîte medische baeidvoming (CT-scan of 
PARI); 

- t e  weten dat de specialiteit niet meer vergoed wordt iindlen er 
rlekieprogressie (kilnlrch snlof volgens de RECIST crnerla) optreedt 
ondanks de lopenda behandellng : 

- zich er tae te verblnden om een medisch rapport, dat chmnologirch de 
evolutle van de sandoenlng berchriln (resultaten van de medlsche 
beeldvorming), en de bewljsstukken die de geattesteerde gegevens 
beveotigen, ter beschikking te houden van de advlserend-arts 

- te wsten dat vwr het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt 
gehouden met een maximale posologie overeenkomstig de bepallngen die 
in de Samenvanina van de Kenmerken van het PrDduct (SKP) van de . . 
rpecialitail worden vermeid. 

e) De vergoeding mag alieen toegekend worden als de betrokken 
riekenhuisapotheker. voonieer de specialitelt verrtrekt wordt. berchikt over 
een bewijs van het eiekironisch akkoord . 
q De veweding wordt nlet toegertaan Indien de patlent voor vroege 
borstkanker of gevorderde of gemetastaseerde barstkanker raeds eerder 



remboursementA-128 ou Fa-23). pour un cancer du sein précoce ou un werd behandeid met een CDK4i6 inhibitor (vergaedingsgroep A-128 of Fa- 
cancer du sein avancé ou métastatique. 23) en hieronder progressie vertoonde. 

ai) Au § 8980400, l'inscription des spécialités suivantes est ai) In 5 8980400, wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

IBRANCE 100 mo DFIPFD 

I 
- 

1 7732-407 1 2f comprimés ~efliculer. 100 

Prix 
Prijs 

ex- 
usine / 
buire" 
bedrijf 

remb 
Basis Y 

tegem 

ex. 
usine 1 
bulten 
bedrijf 

ATC: LOlEFOl 

( Fa-23. 1 7732-407 1 1 comprimé pelliculé. 1OOmg 1 1 filmomhuidetablet, 100 mg 1 1 99.3495 1 84,7933 1 I I 

1 Fa-23 ' 1 7732-415 1 1 comprimé pelliculé, 125 mg 1 1 filmomhulde tablet, 125 mg 1 1 99.3495 1 84,7933 1 I I 

Fa-23 " 7732-407 

Fa-23 " 

aj) Au 5 8980500, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Fa-23' 

Fa-23 *' 

Paragraphe 8980500 

1 comprimé peiliculé, 100 mg 

IBRANCE 75 mg PFIZER ATC: LOlEFOl 

7732-399 2f comprimés pellicules, 75 mg 1 21 filmomhulde tablenen, 75 mg 1 1 f96i.54 1 1873,f6 1 1 

7732-415 

a) La spécialité pharmaceutique a base de palbociclibfait I'objet d'un 
remboursement, en combinaison avec le fulvestrant, pour le traitement des 
bénéficiaires présentant un cancer du sein localement avancé ou 
méla~tatique d récepteur hormonal positif et HERZ-négatif. ayant re$u 
antérieurement un traitement homonal pour leur cancer du sein avancé ou 
métastatique. 

7732-399 

7732-399 

Ce IrJtement n'csl remoourse qLe r' 1 a éle aPPrauve préa ab ement 6 
son n 1 al on. ors o'.ne Consulla! on Oncolog que M. lm sc p n a r e  
iCOM. et oour a.tant aue ce tratement so t  oreîcr t en qt r  me rnnfnmi ib 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

1 comprimé peliiculé, 125 mg 

. , .  ~ ~~ ~ ~~~~ -~ ~ 

avec chacune des di&ritions mentionnées dans le Résumé der 

1 comprimé pelliculé, 75 mg 

1 comprimé pellicule, 75 mg 

~ ~~- - - ~ -  

Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité. 

b) Durant toute la durée de traitement, tous les bénéficiaires seront évalués 
toutes les 12 semaines par imagerie médicale appropriée. Si le bénéficiaire 
presente uns progression de la maladie (clinique etiou selon les eriterer 
RECIST). le rembourJement sera areté. 

99,0110 

1 filmomhuidetablet, 125 mg 

ai) In g 8980500, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen ais volgt: 

84,4548 

1 filmomhulde tablet, 75 mg 

1 film~mhuldetablet, 75 mg 

Paragraaf 8980500 

a) De farmaceutirche Jpecialiteit op basis van palbociclib komt voor 
vergoeding in aanmerking, in combinatie met fulvestrant vaor de behandeling 
van rechthebbenden met harmoonreceptor-positieve. HER2-negatieve, lokaal 
gevorderde of gemetastaseerde barstkanker die reeds een eerdere 
homoanbehandeiing hebben gekregen voor gevarderde of gemetastaseerde 
borstkanker. 

99.0110 

Deze behandeling i r  slechtr vergoed a b  die, voarafgaand aan de opstart 
ewan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncolagisch consult 
(MOC) en voor lover deze behandeling in strikte avereenkamrt met elke 
bepaling vermeld in de Ssmenvatting van de Produclkenmerken (SKP) 
van de specialiteil wordt voorgeschreven. 

84,4548 

99,3495 

99,0110 

0 )  20 ang oe oenanoeling loegeo eno Nara! a enen alle reLhthebDenden om 
ae 12 weren geeva .eerd le worden met geparie meo rene oee duarm ng 
Ino en ae rechlneboenoc con nrocrerileve z ehtc vonoont ( X  n scn rn of 

84,7933 

84,4548 

volgens de RECIST criteria), wordt de vergoeding stapgezet 

CI Le remoauisement e a  accordé s a rpec al le concernée es1 prercr l e  par c De veigoeding w r o t  laegerlaan na en de rpec a teil xordt 
le médec n spec a rle en oncalog e meo Ca e OL Posseaant  ne Cornpetence rooigescnreven ooor een ans rpecia n in de me. rcne ancologie of een 
pan cu eie en ancoog e q. e n  responsao e d. traitement ans spccla st met een DI zanoeie oerwaamne o ,n de oncalog!e d e 

verantwoordelijk is voor de behandeling. 

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de d) De vergoeding wordt toegestaan op baris van een elektronisehe aanvraag. 



remboursement 4lectronlque intrndults par le medacin sp6cialiste idenille et 
authentiibe par la plateforne e-Hsatih, decrlt sous c). qui ainsi atteste : 

-que toutes 18s  ond dit ion?^ reprl~es BU point a) sont remplies; 

- disposer dan4 son dossier medical du rappori de la Consultation 
Oncologlque Muitidlscipiinaire (COM) marquant raccord pour la traitement 
avec ia specIaiiiB ; 

- rengager à effectuer toutes les 12 semaines une evalumion clinique par 
imagerie medicale approprie0 (CT-scan ou iRM) ; 

- S~VOIC  que la sp~clalité n'est plus remboursée en car da progresslon de 
la maladie (dinique etlou selon Iss crtieres RECIST) maigré le traitement 
en cours ; 

lngediend door de via het e-Health plauorm ge1dantMceerde en 
geauihentiflwerde arts-specialist vsrmeld onder punt c) die daardoor 
vsrklaarl: 

- dat aile voorwaarden in punt a) zijn VeMild; 

- ln het dossier te beschikken over het rappon van het muliidisciplinair 
oncologisch consult (MOC) dat het akkoord voor de behandeiing met de 
speciallteit vermeldt; 

- zlch er toe le  vrirbinden am de 12 wekan een kiinlrche ewaluatie uti te 
Voeren door middel van gepaste medischs beeldvormlng (CT-scsn of 
MM); 

- te weten dat de specialiteit niet meer vsrgoed wordt indien er 
zlektspmgressie (klinirch enlof Voigans de RECIST crileria) optreedt 
ondanks de lopende bshandelhg : 

-$'engagera tenir à la disposition du medecin conseil un rappm medical - zich er toe te verbinden om sen msdbch rapport, dal chronologirch de 
decrlvam chronologlquBment I'évolution de la maladie (résukats de evoiutie van de aandoening berchrijn (rosuitaten van de medische 
rlmqene médicale) ainsi que les preuves conIlmant les donnees beeldvoming). en de bewijsstukken die de geaiiesteerde gegsvsns 

attsstetées ; bevestigen, ter beschlkking te houden van de adviserend-arts : 

. SBYOII que le nOmDre de conadtonnements iemooursaoler 1 ent compte - t e  wsicn del voor het sanla vergwdbars verpakkingen rekening wordt 
porolog e maxima e en confamifie avec les aisposll ni* genwoen met con maxima e posologie overesnkomstlg de bepalingsn die 

ment onneen dans le Rbiume des Caract~rirtioues au Produ t IRCPI oe ln as Samenvanlng van de Kenmerlen van het Proo-n (SKP) van ae 

e) Le remboursement ne peut etre accorde que si le pharmacien hospitalier e) De vergoedlng mag alleen toegekend warden al= de betraken 
dispensateur dispose. prealabiement B la dblivrance de la specialiie. d'une ziekenhuisapothsker, voaraieer de specialiteit verrtraM wordt. beschikt ove, 
preuve de raccord elsctmoique. een bewljs van het eiektronisch akkmrd . 

f) Le remboursement n'est pas autorise ri la le patiente a déjB Me Iran4 f) De vergoeding wardi niet toegestaan indien de patient voor vroege 
auparavant et a progressé sous un inhibiteur CDK416 (groupe de borstkanker of gevordsrde of gemetastasesrde borstkankar reeds serder 
remboursement A-128 ou Fa-23). pour un cancer du sain pr6cace ou un wsrd behandeid met een CDK416 Inhibitor (vergoedingsgmep A-128 of F e  
cancer du sein avancé ou mhtastatique. 23). en hlemndar progresle vertaoode. 

ak) Au g 8980500, I'inscription des spécialités suivantes est ak) In g 8980500. wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen al6 volgt: 

Il 

EFOI 

- 

Obs 
Opm 

Vsrpakkingen 

21 filmomhulde bbleiten, 100 
mg 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

1 filmomhulde tabiet. 100 mg 

- - 

2? filmomhulde tablene". 125 
mg 

1 nlmomhuldetablat, 125 mg 

1 nimomhulde tablet, 125 mg 

21 filmomhulde tablenen, 75 m g  

1 nlmomhuide table!, 75 mg 

1 tilmomhulde tablet, 75 mg 

Denomination 

Cat. 

IBRANCE 100 

fa-23. 

~a-24"  

(BRANCE 125 

Fa-23. 

~ a z 3  

IBRANCE 75 

Fa23. 

Fa-23- 

Prix 
Prljs 

ex- 
usinel  
bulten 
MrQI 

19tV.54 

99,3495 

99.0110 

19sf.a4 

88,3485 

99.0110 

1ssi.w 

99,3495 

99.01 10 

I Benaming 

Code 

mg 

7732407 

7732-407 

7732-407 

mg 

7732-415 

7732-415 

7732-415 

mg 

7732-399 

7732-399 

7732-399 

(DemandeurlAanvrager) 

Conditionnements 

PFIZER 

21 comprimespelllcul8r. 100 
mg 

1 ~ r n p r ~ n 8  pellicule. 100 mg 

1 camprim6 peliicui8. 100 mg 

PFIZER 
-- 

21 comprim6r pslllculés, 125 
m g  

1 comprim6 peilicul6, 125 mg 

1 comprime pelllcul4. 125 mg 

PFIZER 

21 somprlmOo pelllculés, 76 mg 

1 comprime pailicul6. 75 mg 

1 comprime peilicule. 75 mg 

Base 
de 
remb 
Basia v 
tegsm 

ex- 
ur lne 1 
buifen 
bsdti l f  

1673,.16 

84.7933 

84.4548 

1673,ra 

84,7933 

84.4548 

rs73,ia 

84,7933 

84.4548 

1 

ATC: LOlEF01 

ATC: LOT 

ATC: L01EF01 



al) Au 5 9530000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9530000 

a) La spécialité pharmaceutique à bare de rifaximine ajoutée à un traitement 
remboursable P bare de lactuiore, fait I'abjet d'un remboursement larsqu'elle 
est administrée dans la prévention de nouveaux épisodes d'encéphalopathie 
hépatique manifeste, cher des bénéficiaires présentant une cirrhose 
hépatique qui remplissent simultanément tous les critères suivants : 

. Bénéficiaire adulte ; 

. Diagnostic de cirrhose : 

al) In 5 9530000. worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9530000 

a) De farmaceutische speciaiiteit op basir van rifaximine die toegevoegd 
wordt aan een behandeiing metvergoedbare lactuIose, komt in aanmerking 
voor een vergoeding indien re toegediend wardt voor de preventie van 
nieuwe episodes van manifeste hepatische encefalopathie,bij 
rechthebbanden met ievsrcirmse die zich geiijktijdig in alie volgende situalies 
bevinden mals hieronder weergegeven: 

-Valwassen rechthebbende; 

- Diagnose van levercirrore: 

Le bénéfic a r e  a e. au moins 2 épsooes d encéphn opatn e hépat'q~e Rechtneboenils haa minmens 2 antecedenten van man !esle nepattrcne 
manleste. aein s comme .n score ae COhh >= 2 (egs emenl appe 6 cncefa opatn;e geaecnieera alr CONh-score >= 2 (of West Haren vnaal  
écne e de W e n  "aven) r ~ r  une echel e oe 0 - 4 .  genoenai op een scnla van 0-4 

-Act~ellement le bénéficiaire ne présente pas d'encéphalopathie, définie - Actueel is de rechthsbbende zandsr hepatische encefaiopathie. 
comme un score de Conn =c 1 sur uns échelle de 0-4 : gedefinieerd ais CONN-score =s t op een schaai van 0-4; 

-Des facteurs précipitants tels que infections. hémorragies gastro- - Uitiokkende fadoren zoair infecties, gastro-intestinale blaedingen, 
ihtertinaies, médicameds. insumsanca rénale, ont été corrigés au geneesmiddelen, nietfale", zijn reedr maximaal gecorrigeerd vvoor de 
maximum avant le début du laitement par rifaximine: *ta* van de behandeiing met rifaximine: 

-Le bénèficiaire ne présente pas d'occlusion intestinale ni d'autres 
formes d'iieus. 

b) Le nombre maximal de conditionnements rembourrabies tiendra compte 
d'une dose maximale de 550 mg deux fois par jour. 

c) La période de remboursement est de 24 semaines (6 conditionnements) et 
toute période de suivi est également de 24 semaines (6 Conditionnements). 

d) La demande d'un premier remboursement et d'une prolongation de 
rembourrement se fait par un médecin-spécialiste en gastro-entérologie ou 
médecine interne dont ie numém d'identification INAMI se ternine par 580, 
588,650. 657,653, 659 of 987. 

Le médecin rpècisiine envoie ie  fornuiaire de demande, dont le madele 
est repris sous annexe A. doment complété et signé au médecin ConSeil. 

Le médecin-spécialiste qui fait la demande, certifie que tous les critères 
Ci-dessus sont remplis et qu'il tient d disposition du médecin uioseii, sur 
simple demande, toute preuve. 

e) Le médecin conseil délivre sur base du formulaire de demande düment 
complété et signé par le médecin spécialiste précité, une autorisation dont le 
modèle est repris sous r b a pour der périodes renauvelables da 24 
semaines. 

-De rechthebbende vertaont geen intestinale obstrudie noch andere 
VOrnen van ileuo. 

b) Het aantal vergoedbars verpakkingen =al rekening houden met een 
maximale dagdaris van 550 mg tweemaai per dag. 

c) De periode van vergoeding loopt 24 weken (6 verpakkingen) : elke 
vervoigperiode loopt Oak 24 weken (6 verpakkingen). 

d) De aanvraag tot de eerste vergaeding en de verienging gebeurt door een 
ans-speeialist in de gartro-enterologie d interne geneeskunde met een 
RIZiV-identificatienummer dat eindigt op 580, 588, 650, 651, 653. 659 of 987. 

De aanuragende ans-specia 1st vu t hel aanrraagfomu ter vraarvan net 
mooei verne o 5 onaer b,lage A. uoi'ed 3 n en onaenereni net n, 
bezor~t  net zan de aoi seienri ans 

De aanvragende arts-specialid aueneert dat aan alle vaornielde criteria 
is voidaan en da1 hij de bewijrstukken ter beschikking houdt van de 
adviserend arts, op eenvoudig verzaek. 

e) De adviserend arts bezomt op basis van het door de voormelde arts- 
Specialist volledig ingevulde en andertekende aanvraagformulier. een 
machtiging af waarvan het mode1 is hernomen onder 'b' en dit voor 
hemieuwbare periodes van 24 weken. 

Annexe A : 
Formulaire de demande pour le remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de rifaximine selon le § 9530000 du 
chapitre IV de la liste jointe à VAR du le' février 2018 

I -Identification du bénéficiaire Inom. prénom. numéro d'affiliation à l'organisme assureur) : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I l I J ~ n o m )  
[ I I I I I I l l l l l l l I l l l l l l l l ( ~ ~ é n ~ ~ )  

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

Il - Demande 



Je soussigné, médecin spécialiste dont le ne INAMI se tennine par 580, 588, 650, 651, 653, 659 of 987, déclare que le 
bénéficiaire susmentionné remplit tous les critères pour obtenir le remboursement du rifaximine ajoutée à un traitement 
remboursable à base de lactulose. dans la prévention de nouveaux épisodes d'encéphalopathie hépatique manifeste, A 
savoir : 

o II s'agit d'un béneficiaire adulte chez qui une c~rrhose a été diagnostiquée, 
r! Le bénéficiaire a eu au moins 2 épisodes d'encéphalopatnie hépahque manifeste, définis comme un score de 

CONN 2 2 (également appelé échelle de West ~ a v & )  sur une échelle de 0-4 ; 
o Actuellement le bénéficiaire ne présente pas d'encéphalopathie. définie comme un score de Conn 5 1 sur une 

échelle de 0-4 : 
o Des facteurs précipitants tels que infections, hémorragies gastro-intestinales, médicaments, insliffisanœ rénale. 

ont été corrigés aL maximum avant le début du traitement par rifaxim.ne, 
o Le bénéficiaire ne présente pas d'occlusion intestinale ni d'autres formes d'ileus. 

Je sais que le nombre maximal de conditionnements remboursables est de 6. pour une posologie journalière remboursable 
maximale de 550 mg deux fois parjour. 

Je m'engage à tenir à disposition du médecin conseil les éiéments de preuve qui démontrent la situation attestée et je 
m'engage à les envoyer au médecin conseil. sur simple demande. 

Je demande une première période de traitement de 24 semaines. 

Je demande une prolongation du traitement pour une durée de 24 semaines. 

3 

I l l l l l l l l l l l l l l l l l l l l l l ( n ~ m )  

I I l I I I I I I I l I I I I I I I I I I I ] ( p r é n o m )  
u- 1 1 1 1 1 1 - 1  u-1 1 1  INAMI) AMI) 

1 iLI (date) 

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

Bijlage A: 
Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van rifaximine volgens 5 9530000 van hoofdstuk IV 
van de lijst gevoegd bij het KB van 1 febmari 2018 

I - Identificatie van de rechthebbende Inaam, voomaam. inschriivinasnummer bii de V.I.1 

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

I I I I 1 1 1 I I I I 1 I  I  l I I l I I  I I ] (aansluitingsnummer) 

Il - aanvraaq 

Ik ondergetekende, arts-specialist met Riiv-nummer dat eindigt op 580, 588, 650, 651, 653, 659 of 987 verklaar dat de 
hierboven vermelde rechthebbende voldoet aan alle voorwaarden om de vergoeding van rifaximine, toegevoegd aan een 
behandeling met vergoedbare lactulose, voor de preventie van nieuwe episodes van manifeste hepatische encefalopathie 
te verkrijgen. namelijk: 

o Het gaat om een volwassen rechthebbende met de diagnose van levercirrose; 



o De rechthebbende had minstens 2 antecedenten van manifeste hepatische encefalopathie, gedefinieerd als 
CONN-score è 2 (of West Haven schaal genoemd) op een schaal van 04;  

o Actueel is de rechthebbende zonder hepatische encefalopathie. gedefinieerd als CONN-score 5 1 op een schaal 
van 0-4; 

o Uitlokkende factoren zoals infecties, gastro-intestinale bloedingen, geneesmiddelen, nierfalen zijn reeds maximaal 
gecorrigeerd voor de start van de behandeling met rifaximine; 

o De rechthebbende vertoont geen intestinale obstructie noch andere vormen van ileus. 

Ik weet dat het maximaal aantal vergoedbare verpakkingen 6 bedraagt, voor een maximale vergoedbare dagdosis van 550 
mg tweemaal per dag. 

Ik verbind mil ertoe om al de bewijsstukken waaruit blijkt dat mijn rechthebbende zich in de verklaarde toestand bavindt. ter 
beschikking te houden van de adviserend arts, en die op eenvoudig verzoek te bezorgen. 

Ik vraag een eerste periode aan van behandeling van 24 weken. 

Ik vraag een vervolgperiode aan van behandeling van 24 weken. 

111 - ldentificatie van de artss~ecial ist  in Dunt II hierboven vemeld : 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
m- I I  I I  1 1 - 1  1 1 - 1  1 1  \(RIZIVn") 

LU/ 1 1 I / ~ I ( d a t u m )  

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

am) Au 5 9550000, les spécialités suivantes sont insérées: am) In § 9550000, worden de volgende specialiteiten 
inaevoead: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) 

Cat. Verpakkingen 

1 fiimomhulde tablet, 50 mg1 25 mg 

1 filmomhulde tablet. 50 mg125 mg 

1 filmomhulde tablet. 50 mg1 25 mg 

IA ATC: JOSAR21 

an) AL 5 9600100.1' nscr ption des spécialités SJ vantes est an) In 5 9600100. wordi de nschrijv ng van de vo genoe 
remplacée comme suit spec a teiten vervangen als volgi 

Code Obs 
Opm 

30 filmomhulde tabletien. 50 mg1 
25 mg 

Conditionnements 

JULUCA 50125 mg (Pi-Pharma) PI-PHA 

Prix 
Prijs 

ex- 
urine/ 
buire" 
bedrijf 

A-20 877.46 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
usine 1 
buiten 
bedrijf 

4722-252 877.46 30 mmprimes peiiiurlér, 50 mg1 
25 mg 

1 

0,OO 

II 

0.00 



ao) Au § 9600200, I'inscription des spécialit6s suivantes est ao) In 5 9600200, wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

Base 
de 
rem b 
Basb v 
tegem 

ex- 
usInel 
boite" 
bedrijf 

142.80 

3,5848 

1,5137 

Prix 
Prijs 

ex- 
usine/ 
buiten 
bsdrlji 

155,22 

1,7164 

1,6453 

Obs 
Opm 

i 

ATC: MOSAXO1 

Verpakkingen 

1 Injecfiefiacon 100 senheden 
poeder voor opiorsing voor 
injecrie, 100 eenheden 

1 eenheid 100 IU opiossing voor 
i n w i s .  100 senheden 

(Canfom de bepalingen van anikel 
127 van dit besluitia het door de 
verzekering verschuldigde bedrag 
berekend per 100) 

1 eenheid 100 iU  oplossing voor 
injenie, tü0 eenheden 

(Conform de bepalingen van anlkel 
127 van dit beriuit ir het door de 
verrskering verschuldigde bedrag 
berekend per 100) 

Dénomination 

Cat. 

BOTOX 

Fb-13. 

Fb-13.. 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tagem 

ex- 
usine / 
buifan 
bedriji 

142,80 

1,5848 

1,5137 

- 

II 

Obs 
Opm 

1 Benaming 

Code 

0748.319 

0748-319 

0748-319 

i 

ATC: MOSAXOt 

PrU 
Prijs 

ex- 
usinel 
buiten 
bsdrijf 

155.22 

1,7164 

1,6453 

Verpakkingen 

1 injectleflacon 100 eenhoden 
poeder vmr 0plOSSIng voor 
inlecris, roo senheden 

1 eenheid 100 iU oplosring voor 
injectie. 100 eenheden 

(Conform de bspalingen van artikei 
127 van dit besiuit is het door de 
verzskering verschuidigde bedrag 
berekend per 100) 

1 eenheid 100 IU opiossing voor 
inlectis, 100 eenheden 

(Conform de bepalingen van anikel 
127 van dit besiuit is het door de 
verzekering verschuldigde bedrag 
berekend per 100) 

Dénomination 

Cat. 

BOTOX 

Fb-13' 

Fb.13- 

(DemandeurlAanurager) 

Conditionnements 

ABBVIE 

1 ilacon injsîtable 100 unit& 
poudra pourroluUm injectable. 
100 uniter 

1 unité 100 IU solution injectable. 
100 unne* 

(Conformément aux dispositions de 
i'artide 127 du présent arrete, le 
montant do par Varsurance est 
caiculé par 100) 

1 unité 100 IU solution injectable, 
100 unit88 

(Confornement aux dispositions de 
Varticle 127 du present anété, le 
montant dü par rassurance est 
caicuié par 100) 

il 

1 Benaming 

Code 

0748-319 

0748519 

0748-319 

(DemandeurlAanvrager) 

Conditionnsmenlr 

ABBVIE 

1 flacon injectable 100 unit& 
poudre poorroiutlon injectable, 
100 unites 

1 unité 100 IU soiution injectable, 
100 unites 

(Conformément aux disposlions de 
i'articie 127 du présent armé. le 
montant do par i'assurance est 
calculé par 100) 

1 unité 100 lu solution injectabie. 
100 unités 

(Conformément aux dispositions de 
l'article 127 du présent mete,  ie 
montant dü par l'assurance est 
caiculé par 100) 



ap) Au § 9730100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9730100 

a) La spécialné pharmaceutique é base d'abémaciclib fait I'objet d'un 
remboursement, en combinaison avec un inhibiteur de Paromatase non 
Stéroidien, pour le traitement des bénéficiaires présentant un famw du sein 
localement avancé ou métastatique à récepteur homonal positif et HER2- 
négatif. ayant requ antérieurement un traitement homonal en adjuvant avec 
le tamoxifène et présentant une rechute de leur maladie pendant le 
traitement en adjuvant ou endéans une période de 12 mois après la fin du 
traitement en adjuvant. 

ap) In 5 9730100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9730400 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van abemaeielib komt voor 
vergoeding in aanmerking in combinatie met een niet-sleroïdale aromatare 
inhibiior. voor de behandeling van rehihebbenden met homoonreceptoi- 
POSitieve. HERZ-negatieve. lokasi gevorderde of gemetaotareerde 
borstkanker die reeds een eerdereadjuvante ha&onale behandeling met 
tamoxifen hebben gekregen en die tijdens of binnen de 12 maanden na het 
beëindigen van de adjuvante behandeling zijn heniallen. 

Ce traitement n'est remboursé que s'il e été approuvé, préalablement à Deze behandeling ir slechts vergoed al$ die. vaorafgaand aan de opatart 
60" initiation. I o n  d'une Consultation Ontologique Multidisciplinaire ewen. goedgekeurd werd doar het muitidisciplinair oncologlsch conault 
1COMl et oour autant sue ce traitement soit orescril en stricte conformité lMOCl en voor laver dezc behandelina in strikte overeenkomst met elke . , 
avec chacune der dispositions mentionnées'dans le Résumé des bepaling vermeid in de Samenvatting van de Productkanmerken (SKP) 
Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité. van de speîialiteit wordt voorgeschreven. 

b) Durant toute ia durée de traitement. tous les bénéficiaires seront évalués b) Zolang de behandeling toegediend wordt, diensn alle rechthebbenden om 
toutes les 12 semaines par imagerie médicale appropriée. Si la le de 12 wëken geëvalueeri te worden met gepaste medische beeldvorming. 
bénéficiaire présente une progression de la maladie (clinique etlou selon tes Indien de recmhebbende een progressieve riekte venoont (klinisch enlof 
critéres RECiST). le remboursement sera arrëté. valgens de RECiST criteria), wordt de vergaeding stopgezet. 

C) Le rernoo.rsemcnl est accorad tl a rpdc a ,lé concernde est prercr te paf 
le mèlec n roec al rse en ancoiagie mdo cae  OL possedant .ne cornpetence 
0an.c. ere en onco og e qui es! ierponraoie d. l ia  lemen! 

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique intraduile par le médecin spécialiste identifié et 
authentifié par la plateforme e-Health. décrlt sous c). qui ainsi atteste: 

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

-disposer dans son dossier médical du rapport de la Consultation 
Oncoiogique Muitidlstipiinaire (COMj marquant raccord pour le traitement 
avec la spécialité ; 

-s'engager é effectuer toutes les 12 Semaines une évaluation clinique par 
imagerie médicaie appropriée (CT-scan ou iRM) : 

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

-s'engager à tenir A la dlrposition du médecin conseil un rapport médical 
décrivant chronologiquement révolution de la maladie (résultats de 
Pimagerie médicaie) ainsi que les preuves confimant les données 
attestées ; 

- savoir que le nombre de conditionnements remboursabieî tient compte 
d'une posologie maximale en confomité avec les dispositions 
mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de 
la spécialité. 

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

CI De vergoed ng ~ o r d t  toegertaan no en ae specia (teil wordt 
uooigerchreven aoor een ans specia SI n ae mcdtscne oncolag e of een 
ans-rpec a is, met een oijzondere oeknaamne o in de oncalog e a e 
Vcran%ooloe i k s ,oor de benande mg 

d j  De vergoeding wordt toegestaan op basir van een elektronlsche aanvraag, 
ingediend doar de via het e-Health piatform gerdentificeerde en 
geauihentificeerde arts-speciaiist vemeld onder punt c) die daardoor 
"erkiaart: 

- dat alle vaowaarden in punt a) zijn vervuid; 

- in net dors er te bescn rhen ove, het rappon van het mullioisc O naar 
oncotagiscn cansult tMOCt beacn r i aat net arrooro voor de benandel ng 
me! oe srec.al te I verne al. 

- zich er tae verbindt te verbinden om de 12 weken een kilnische evaiuatie 
uit te voeren door mlddel van gepaste medische beeldvarmlng (CT-scan 
of MRI); 

- t e  weten dat de Epecialiteit niet meer vergoed wordt Indien er 
ziektepmgressie (klinbeh enlof voigenr de RECIST criteria) optreedt 
andanks de Iopende behandeling ; 

z ch er Ioe te om een meo rch iaooon aat chrono ag sch oe euot.te van 
oe aandoen ng oeschri 11 (res-ita'en van de rnedische beelavaming en 
ae oewi s s t l r e n  oie oe geallesteeide gegevenr beres! gen ter 
D ~ S C ~  i<* ng le ho.dcn van de aa* srrend-ans 

- te  weten dat voor het aantal vergaedbare verpakkingen rekening wordt 
gehouden met een maximale posoiagie overeenkomstig de bepalingen die 
in de Samenvatting van de Kenmerken van hei Producl (SKP) van de 
spenaliteit worden vermeid. 

e) De vergaeding mag alleen toegekend worden als de betrokken 
riekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstiekt wordt, beschiM mer 
een bewijs van het elektronisch akkwrd. 

II Le iemoourrement n'est par autorisé si le patent a ce,= "lé Ira tè 1) De vergocd ng uordi n el toegertaan ino en ae pal en! voor rrocge 
auparavant e l  a prag'erse 3o.s ..n n n  o le., CD64 6 (groupe de borsllanker 0 1  gevoioerde of gemelaslaseerde ooralanker reeos eeraer 
iem0o.rsement A-128 o.. Fa-23) oo.i .n cancer d. se? orècace o. .n *ers benandeo met een COL4 6 nn.btor ivemoednosaroeoA.128 al Fa .. , ~- ~ . - ~ -  - ~ -  
cancer du sein avancé ou métastatique. 23) en hiemnder progreîsie vertoande. 

aq) Au 5 9730100, l'inscription des spécialités suivantes est aq) In § 9730100, wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination 1 Benaming (DemandeurlAanvrager) i - . 

Cat. Code Conditionnements Verpakkingen Obs Prix Base i II I 



ar) Au § 9730200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9730200 

a) La speciaiite pharmaceutique 6 base d'abémacidib fait rabjet d'un 
remboursement, en combinaison avec le kilvertrant, pour le traitement des 
bén&fieisires presentant un cancer du rein localement avance ou 
metastatique 6 recepteur hormonal positif et HERZ-nbgatl. ayant re$u 
anterieurement un traitement en adjuvant contenant un inhibiteur de 
Varamatasa et orésentant une rechute de leur maladie oendant le traitement 

Prijr 

ex- 
usine/ 
buitem 
bedrijf 

3247.10 

61,5900 

61,4630 

3247,fO 

61,5900 

61,4630 

5247.10 

61,5900 

61.4630 

~ ~ 

en adjuvant ou'endéans une periode de 12 mois après'la fin du traitement en 
adjuvant. 

Ce traitement n'est rembourse que s'il a été appmuve. préalablement 6 
son initiation, IO15 d'une Conrunation Oncoiogiqua Multidircipiinaire 
(COM) et pour autant que ce traitement soit prescrit en stricte conformite 
avec chacune des dispositions mentionnées dans ie Resuma des 
Caractéristiqueo du Produit (RCP) de la specialit&. 

BENELUX 

58 tiimomhulde abfenen. ?O0 
m g  

1 iiimomhuide tabiet. 100 mg 

1 filmomhulde tablet, 100 mg 

BENELUX 

58 fllmomhulcie tabletien, (50 
m g  

I fiimomhuide tabiet, 150 mg 

1 fiim~mhulde tablet, 150 mg 

BENELUX 

58 fllmomhulbe ablenen. 50 m g  

1 filmomhulde tablet. 50 mg 

1 iilmomhuide tabiet, 50 mg 

EL1 LlLLY 

58 comprimés psilicul&. 100 
m g  

1 comprime peiiicule. 100mg 

1 comprime pellicule, 100 mg 

EL1 LILLY 

58 comprimes peilicul&, 150 
m g  

1 wmprime pellicule, 150 mg 

1 comprimé pellicul6, 150 mg 

EL! LlLLY 

58 comprimés pellisul&, 50 m g  

1 comprime pellicule, 50 mg 

1 wmprimé pellicule, 50 mg 

VERZENIOS 

A-128 ' 

A-128'. 

VERZENIOS 

A-128' 

A-128- 

VERZENIOS 

A-128' 

A-128" 

b) O ~ r a n l  taule la d.ree oe traitement !o.tes les oenelic a res seront 
evsl~ees toutes BI 12 Sema ne9 par imagerie medicale appropriee Si e 
benel ciaire oresente une oroarers on oe a ma a0 e % n <lue euou selan tes 

de 
rsmb 
Bada v 
tegem 

ex- 
usine / 
buiten 
bedr l f  

3247,10 

61,5900 

61.4630 

3247,lO 

61.5900 

61,4630 

3247.10 

61.5900 

61.4630 

Opm 

100mg 

7724-883 

7724-883 

7724-883 

150 mg 

7721.891 

7724-891 

7724-891 

50 mg 

7724.875 

7724-875 

7724-875 

-~ ~. ~~~ ~. - 
cntères RECiST), le remboursement sera arreté. 

ATC: L01EF03 

ATC: L01EF03 

ATC: LOIEF03 

C)  Le remboursement est accord6 si la apeciaiilé concernée est prescrite par 
le médecin specialiste en oncologie medicale ou passedant une cornpetence 
particuliere en oncologie. qui est responsable du traitement. 

a) .e rsmoourremanl e n  accorde a., base a .ne demanoe ae 
iemwursemenl é ectioo que ntrod.its par e meoec n spscialirte dent r,e et 
auInent8f e par a p aleforne e-Healtn oecr 1 aoJr c l  qui a.ns ahesle 

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

-disposer dans son dossier medical du rapport de la Consultation 
Ontologique Multidi~cipiinaire (COM) marquant raccord pour le traitement 
avec 18 specialité ; 

ar) In 9 9730200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9730200 

a) De farmaceutische speeiaiiteit op basis van abemaciclib komt voor 
vergoeding in asnmerking in combinalie met fulvestrant voor de behandeling 
van rechtehbbenden met hormoanrsceptor-positieve, HERZ-negatieve, lokaai 
aevardarde of aemetastaseerde borstkaoker die reeds een eerdsre adiuvante - ~ 

behandeling met een ammatase inhibitor hebben gekregen en die tijdens of 
binnen de 12 maanden na hel beëindigen van de adjuvante behandeiing zijn 
hervailen. 

Deze behandeling is slechts vergoed ais die, voorafgaand aan de opstart 
ervan. goedgekeurd werd daar het muitidisciplinair oncologisch conrult 
(MOC) en voor rover deze behandeling in strikte overeenkomst met elke 
bepaling vermeld in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) 
van de specialiteit wordt voargeschreven. 

b) Zolang de behandeling taegediend wordt. dienen alle rechthebbenden om 
de 12 weken geevalueerd te warden met gepaste medische beeldvorming. 
indien de rechthebbende een progressieue riekte venoont (kiinisch enlof 
voigens de RECiST criteria), wordt de vergoeding stopgezet. 

C)  De vwgoeding wordt toegestaan indien de specialiteit wordt 
voargeschreven door een arts-tpsciailst in de madieche Dncologie of een 
arts-specialist met asn bijrandere bekwaamheid in de oncologie die 
verantwoordelijk is vaor de bahandellng. 

a) De vergoeding wordt toegestaan op baris van men eiektronische eanvraag, 
ingealena door de via het s-Healn planorm gcidentificeerae en 
aeauthentificeerde arts-roecialist vermeld ander ount c l  die daardoor - . . 
verklaart: 

- dat aile vaorwaarden in punt a) rijn vervuid; 

- in het dossier te berchikken over het rappon van het muitidiscipiinair 
oncologisch consult (MOC) dat het skkoord voor de behandeling met de 
speciaiiteit vemeldt: 



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

-Savoir que la spécialité n'est pius remboursée en cas de progression de 
la maladie (clinique &/au selon les criteres RECIST) malgré le traitement 
en cours ; 

-s'engager à tenir d la disposilion du médecin conseil un rappan médical 
décrivant chronologiquement révolution de la maladie (résuitata de 
I'imagerie médicale) ainsi que les preuves confirmant les données 
attestée5 ; 

- Savoir que le nombre de conditionnementr, remboursables tient compte 
d'une paîologie maximale en confornité avec les dispositions 
mentionnées dans le Résume des Caractéristiques du Produit (RCP) de 
la spécialité. 

e) Le remboursement ne peut étie secordé que ri le pharmacien hospitalier 
dispensateur dispose, préalablement à ia délivrance de la spécialité. d'une 
preuve de raccord électmnique. 

f )  Le remboursement n'est pas autorisé si le patient a dqd été la i té  
auparavant et s progressé sous un inhibiteur CDK4i6 (groupe de 
remboursement A-128 ou Fa-23). pour un cancer précoce w un cancer du 
sein avancé ou métastatique. 

- Zich er loe verbinden om de 12 weken een klinische evaluatie uit te 
meren door middei van geparte medische beeldvorming (CT-scan of 
MRI); 

- t e  weten (la! oe specrai l e t  n et meer veigoeo uorot no en er 
zICLlePrOgreSlte (k n $ch enlaf vo gens de REC ST Cr ier a) oplieedt 
ondanc~ oe ibpende benande ing 

- Zich ertoe verbinden om ean medirch rapport, dat chmnoiogiach de 
evoiutie van de aandoening beschrijn (reruitaten van de medirchs 
beeldvorming). en de bewijsstukken die de geanesteetda gegevens 
bevertigen, ter berchikking te hauden van de advirerend-arts; 

- t e  weten dat voor net aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt 
genouden me1 een mal ma e poro 00 e overeen4omn g ae Depa !mgen a e 
in de Samenvasing van de <enmerden van ne! Producf (S<P) van oe 
spec a ite t uorden verme o 

e) De vergoeding mag slieen toegekend worden ale de betrokken 
riekenhuisapdheker. voaraieer de specialiteit verstrekl wordl. beschikt over 
een bewijs van het elektronisch akkwrd. 

f )  De vergoeding wordt niettoegcrtaan indien de patiënt voor vroege 
borstkanker of gevarderde of gemetartasîerde borstkanker reedr eerder 
werd behandeid met een CDK4i6 inhibitor (vergoedingsgmep A-128 of Fa- 
23) en hieronder progressie vertoonde. 

at) Au § 9730300, les modalités de remboursement sont at) In 5 9730300. worden de vergoedingsvoowaarden 
remplacées par les modalités suivantes: vervangen als volgt: 

Paragraphe 9730300 Paragraaf 9730300 

a) La spécialité pharmaceutique d base d'abémaciciib fait Vobjet d'un a) De farrnaceutirche rpecialiteit op basiî van abemaciciib komt voor 

as) Au !j 9730200, l'inscription des spécialités suivantes est as) In § 9730200, wordt de inschrijving van de voigende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

Dénomination 

Cal. 

VERZENIOS 

A-128- 

A-128.. 

VERZENIOS 

A-128. 

A-128" 

VERZENIOS 

A-128 ' 
A-128 " 

i Benarning 

Code 

100 mg 

7724-883 

7724-883 

7724-863 

150 mg 

7726891 

7724-891 

7724-891 

50 mg 

7724-875 

7724-875 

7724-875 

(DemandeurlAanvrager) 

Conditionnements 

EL1 LiLLY 

56 comprimés pellicuiér, 100 
m g  

1 comprimé peliiculé, 100 mg 

1 comprimé peilicuié, 100 mg 

ELi LiLLY 

56 comprimés pefliculés, 150 
m g  

1 comprimé peliiculé, 150 mg 

1 comprimé peiiiculé. 150 mg 

ELi LlLLY 

56 comprimés peilicul&, 50 m g  

1 comprimé peiliculé, 50 mg 

1 comprimé pellicuié, 50 mg 

Verpakkingen 

BENELUX 

56 filmomhuide mbienen, 900 
m g  

1 fllmomhulde labiet. 100 mg 

1 filmamhulde tablet, 100 mg 

BENELUX 

56 filmornhuide ubienen, 950 
m g  

1 filmomhuide tablet. 150 mg 

1 fiimomhulde tablet, 150 mg 

BENELUX 

56 fiimomhuide tablene", 50 m g  

1 flimomhulde tablet, 50 mg 

1 filmomhuidetablet, 50 mg 

Obs 
Opm 

Prix 
Pnjs 

ex- 
usinel 
buiten 
bedrijf 

3247,90 

61,5900 

61,4630 

3247.90 

61.5900 

61.4630 

3247,10 

61,5900 

61,4630 

sase 
de 
remD 
Basis v 
tegem 

ex- 
usine 1 
buiten 
bedrijf 

3247.10 

61.5900 

61,4630 

3247,fO 

61,5900 

61.4630 

3247.90 

61.5900 

61,4630 

i 

ATC: LOlEFO3 

ATC: LOlEFO3 

ATC: LOiEFO3 

II 



rsmbounement. en combinaison avec un inhibiteur de Varamatase non vergoeding in aanmsrking in combinatie met een nist-stero~idale aromatase 
rt6roidien. pour is traitement des b6nhficiaires presentant un cancer du sein inhibitor voor de behandeiing van rechthebbenden met hormoonrsceptor- 
symptomatique. iawlsmant avance ou métastatique B recspteur hormonal poslieve. HER2-negatieve, symptomatische iokaai gevorderde of 
positif et HER2-negatif. ayant re$u anterieurement un traitement hormonal en gemetattaseerds borrtkanker. die reeds een esrdere adjuvante hormonale 
adjuvant el pr6ssntant une rechute au-dei8 da 12 mots aprer la fin de leur behandeiing hsbbsn gekregen en die meer dan 12 maanden na het 
traitement en adjuvant. beaindigsn van de adjuvante behandeiing hervalien zijn. 

Ce traitement n'est rembourse qua s'il a 616 eppmuve. prealebiement d Oeze behandeiing is slechto vergoed als die, voarsfgaand aan de oprtan 
son inkiation. lors d'uns Consultation Oocologique Multidiscipiinsire ewan, goedgekeurd wsrd door het muitidircipiinair oncologisch consun 
(COMI et mur autant .us ce traitement sait orescrii en stricte conformte iMOCI sn voor ZDver dsre bshandeiina in strikte overeenkomot met elke . . .  
avec chacune des disposnions mentionnbss dans le RerumB des 
Caraderistiquas du Produil (RCP) de la rpécialit6. 

. . - 
bepaling vermeid in de Samenvatting van de Pmdudkenrnerken (SKP) 
van de rpeciailtel wordl voorgeschreven. 

b) Durant toute la duree de traitamew, toutes las ben4ficisires seront b) Zolang de behandeiing taegediend wordt. disnsn alie rechthebbenden om 
evaiuees toutes les 12 semaines par imagerie medicale appropries. Si la de 12 weken gegvaiueerd te warden met geparte medische beeldvorming. 
patiente le beneficiairs prbsente une progression de la maladie (clinique indien de rechthebbanda sen progressisve ziekie venoant (kiinisch eniof 
etiou ssion les criteres RECiST). le remboursement sera arrate. volgens de RECIST criteria), wordt de vemoeding stopgezet. 

C) Le remboursement eoi accorde si 8 ipbcia l e  eoncernba c9t piesenie par c) De vergoeoing wordl toegsaiaan .na en de spacialitel wordl 
le meaecln spcia irts en ancoiogis medicale ou possedant une cornpetence vmrgeschreven door sen ans-rpeciai st in ae msdlrchs onco ogie ol een 
~sntcui  erc an oneoiooia oui est resoansabic dd tiaitamsnt ans-soaciaiin met een bi zondsre be*weamhs d in de oncolooia die " . 7  - 

verantwoordeiijk is voor de behandeiing 

d) Le rembourrementsrt accordé sur base d'une demande de d) De tarugbetaling wordt toegertaan op basis van een eisktronische 
remboursement electmnique introduis par le medecin sp6ciaiisle ldentie et aanvraag, lngediend door de via het eHealth platform geldentflceerde en 
aulhentiiid par la plaieforme s-Heaith. demit nius c), qui aiosi atteste: gswthentificeerde ans-speddkl vermeld onder punt c) die daardoor 

Yerkiaan: 

-que toutes les condition$ reprises au point a) sont remplies: - dat alle vaorwaarden in punt a) zijn vewuid: 

- O IPOOBI dans son dossier m6d ca, du rapport de la Cono~itation - in net oaorier te oescnikren ovar hst rappon van hei mu i discipi na., 
Oncoiop que Mrilidiac pi naire (COU) marquant I'sccard pour le Lianement oncoiag sch consuit (MOC) dat het akkoord vool de Dehandaling met de 
avec la spCc alite , specialne t vsrmeldt 

-s'engager 8 effectuer toutes ias 12 semaines une Bvaiuation ciintque par 
imagerie medicsie spprapriee (CT-scan ou IRM) : 

-savoir que la spdcialne n'est plus remboursBe an w o  de progression de 
ia maladie (clinique eUau selon Iss critères RECIST) malgr6 le IraitemerIl 
en cours : 
- a angagar 9 tenir B la dlrpoanm du medec n conre. un rappwt medical 
decrivant chronolog quement i eralution de .a maiadie (r6sulatr ae 
i imagerie mCd caie) a "si que les predres coofrmal  ieo donnees 
attestber : 

-ravoir que le nombre de condlionnements remboursables tient compte 
d'une posoiogie maximale en conformit6 avec les dispositions 
mentIonn6es dans le Reôumb des Caract&ristiquss du Produit (RCP) de 
ia sp6ciaite. 

e) Le mbourremant ne peut Yrs accorde que si le pharmacien hospitalier 
dispensateur dispose, pr6alabiement 8 la deiivrance de la ap4cialite. d'uns 
preuve de raccord électronique 

- zlch er toe te verbindan om de 12 weken een klinische evelualie uit te 
voeren door middei van gepane medische beeldvorming (CT-scan a i  
MRI): 

- te weten dat da speciaiiteit niet meer vergoed wordt indien er 
riekieprogresrie (kiinisch enlof voigens de RECIST crleria) optreedt 
ondanls de iopende behandeiing : 
. znch ~ r t o e  le veib.ndsn om een msalsch rappon, dat chmnoiogireh ae 
svoiut e van de aanooenang osrcnrijfi (rem tatsn van oe meaischs 
oeeidvom no) en de beulissl~kken die de oeansstesms oeoevens - - - ~ ~ ~ ~  

~~ -~ - , ~ ~ " ~ "  
bevedigen. ter beschikking te houden van de adviserand-arts: 

- te weten dat v w r  het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt 
gehouden met een maximale posologie oversenkomstig de bepalingen die 
in de Samenvattlng van de Kenmerken van het Producl (SKP) van de 
sp~cialHeh "Orden vermeid. 

e) De vergoedlng mag alieen toegekend worden air de bstmkkan 
riekenhuisapotheker. vooraieer de speciaiiteit verstrekt wordt, beschiki over 
aen bewijo van het eiektronirch akkcard. 

0 Le rembourssment n eol pas autonse si le pallent a de a ete traits i) De uergoeding wordi n el toegsstaan indien ae patient vooi vroegs 
auparavant et a progrerre sors un inhio l e u  CDK416 (grodpe de boinkanksr of ~evoiaerae of Qsmelaaiaseerde barstkanrer r ~ e d ~  eerder 
remba~isemant A-128 of Fa.23) 0o.i un cancer ad slsn orscoca ou ~n veld benandeid met sen CD6416 .nnib loi  ivaraoed nooaioeo A 128 ou Fa. ~~~~ . - ~ ~ ~  - 

~~ ~ ~ . ~~ ~~. ~~ ~ ~ . - -  ~~ 
~ - ~ ~ . - - -  . 

cancer du sein avance ou meiastatique. 23) en hieronder pragressie verbonde. 

au) Au § 9730300, I'inscription des spécialités suivantes est au) In § 9730300, wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée c o m m e  suit: specialiteiten vervangen ais volgt: 

Denomination 1 Benaming (DemandeurIAanurager) 

Obs 
Opm 

Cal. Prix 
Prljs 

ex- 
Usine/ 
butte" 
badrijf 

6868 
de 
remb 
Basie Y 

tegem 

u- 
usine / 

1 Code II Conditionnements Vefpakkingen 



av) Au § 9730400, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

VERZENiOS 

A-128 ' 
A-128'. 

VERZENIOS 

A-128' 

A-128.' 

VERZENiOS 

A-128. 

A-128'. 

Paragraphe 9730400 

9) La rpec a r e  poaimaceut.qLe a base d aSemac ci bfa<t obet d ~n 
remboursement en camona San avec .n 0niole.r ae aromalare non 
51.10 den D O U ~  le lra temen' oes benefic a rer ordsentant lois a .n 

100 mg 

7724-883 

7724-883 

7724-883 

150 mg 

7724-891 

7724-891 

7724-891 

50 mg 

7724-875 

7724-875 

7724-875 

. . 
diagnostic initial (de nom) un cancer du sein symptomatique, localement 
avancé ou métastatique à récepteur hormonal positif et HER2-négatif. 

Ce traitement n'est remboursé que s'il a été approuvé, préalablement a 
son initiation, lors d'une Consultation Oncoiogique Muitidircipiinaire 
(COM) et pour autant que ce traitement s d t  premit  en stricte conformité 
avec chacune der disposilions mentionnées dans le Résumé des 
Caradéristiques du Produit (RCP) de la spécialité. 

0 )  D~raP<t toute a o x e e  de traitement mdtcs les oénel c arrer seront 
era .=es 1o.m er 12 remames par imager e meo cale appropi ée Si le 
nenef c a re orescnte .ne orooressron oe a maiao e c noue ettou re on les 

ELi LiLLY 

56 comprimés pelliculés, 100 
m g  

1 comprimé peiiicuié, 100 mg 

1 comprimé peiiicuié, 100 mg 

ELi LiLLY 

56 comprimés pelliculés, 150 
m g  

1 comprimé peiiicuié, 150 mg 

1 comprimé pelliculé. 150 mg 

ELi LiLLY 

56 comprimés pelliculés, 50 m g  

1 comprimé peliicuié, 50 mg 

1 comprimé peiiicuié, 50 mg 

. - 
criteres RECIST), le remboursement sera arréte 

C )  Le remboursement est accordé si la spécialité concernée est prescrite par 
le médecin spécialiste en oncoiogle médicale ou possédant une compétence 
particuiiere en oncaiogie, qui est responsable du traitement. 

BENELUX 

56 filmomhulde eblenen, 700 
m g  

1 fiim~mhuidetabiet, 100 mg 

1 flimamhuide tablet, 100 mg 

BENELUX 

56 filmomhulde tablenen, 750 
m g  

1 flimomhuide tablet, 150 mg 

1 fllmarnhulde tablet, 150 mg 

BENELUX 

56 filmomhulde tablenen, 50 m g  

1 filmomhuide tabiet, 50 mg 

1 flimomhuide tablet. 50 mg 

av) In § 9730400, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9730400 

a) De famaceulische specialiteil op basis van abemaciclib komt voor 
vergoedtng n aanmerk ng ~n cnmo na1 e met een n e - a e r o  aale aromalase 
nn o lor  uooide oenanoe ng van rechtneboenden met normoonreceptor- 
oosteve nER2-neoatieve svmotama'rcne okaa oevarderde of 

ATC: LOlEFO3 

ATC: L01EF03 

ATC: LOlEFO3 

3247.10 

61.5900 

61,4630 

3247.10 

61,5900 

61,4630 

3247,iO 

61,5900 

61.4630 

- ~ , ~ ,  ,~ ~ ~ ~~~ 0 -  

gemetastaseerde borstkanker bij initiëie diagnose (de novo). 

buiten 
bedrijf 

3247,10 

61,5900 

61.4630 

3247.10 

61,5900 

61,4630 

3247.10 

61,5900 

61,4630 

Dere behandeling is slechtr vergoed ais die, voorafgaand aan de opstart 
ervan, goedgekeurd werd door het muitidlacipiinair oncoiogisch consuit 
(MOC) en vom muer deze behandeling in nhkte ouereenkomrt met elke 
bepaiing vermeid in de Samenvatting van de Produclkenmerken (SKP) 
van de speciaiiteit wordt vaargeschreuen. 

b) Zoiang de behandeiing toegediend wordt, dienen aile rechthebbenden om 
de 12 we*en geevaiueero ie voroen me! gepaste med sche beelavorm ng 
ino en oe rechlneboende een piagrerr eve z ekle venoonr (r, 1 rch en of 
uo gens de RECIST c i  ler a, worol oe vergoeding nopge2et 

C) De vergoeding wardt toegestaan indien de speciaiiteit wordt 
voorgeschreven daor een arts-specialist in de medische oncaiogie of een 
arts-speciaiist met een bijzonders bekwaamheid in de ancoiogie die 
verantwoordeiijk is vaor de behandeiing. 

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de d) De vergaeding wardt toegestaan op basia van een eiektronirche aanvraag, 
remboursement électronique introduiie par le médecin spécialiste identifié et ingediend door de via het e-Heaith plalfom geïdentifieeerde en 
authentifié par la plateforme e-Heaith, décrit sous c), qui ainsi atteste: geauthentificeerde arts-speeiaiist vemeld onder puni c) die daardoar 

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

-disparer dans son dossier médical du rapport de la Consultation 
Oncoiogique Muitidlscipiinaire (COM) marquant raccord pour le taitemen1 
avec la spéclalilé : 

- s'engager B effectuer toutes le* 12 semaines une Bvaiuation clinique par 
imagerie médicale appropriée (CT-scan ou iRM) : 

-savoir que la spéciaiité n'est plus remboursée en cas de progression de 
la maladie (clinique etlou selon ieî criteres RECIST) malgré le traitement 
en cours ; 

verkiaart: 

- da1 aile voarwaarden in punt a) zijn vervuld; 

- in het dossier te beachikken over het rappott van net multidiscipiinair 
oncoiogisch consuit (MOC) dat het akkoord voor de behandeling met de 
Speciaiitelt vermeidt; 

- zich er toe te verbinden om de 12 weken =en klinische eualuatie ult t e  
voeren daor middei van gepaste medirche beeidvorming (CT-scan of 
MRi); 

- le *elen dat ae spec ai te!, n el meei vergoeo wora! nd en er 
rielteprogresrie th inisch eniof \o  genr oe REC S i  Cr te, a, oplieeat 
ondantsde lopende Denande ng 

-s'engager à tenir a la disposition du médecin conseil un rapport mddicai - zich er toe te verbinden om een medisch rapport, dat chronoiagisch de 



decrivant chronoiogiquemenl I'Bv~lulion de ia maladie (résuitam da 
Isimageris medicale) ainsi que les preuves confimant les donnees 
anestees ; 

-savoir que le nombre de c o n d i t i o n m t s  rsmbwrsabies tient Compte 
d'une posologie maximale en urnfomit6 avec les dispositions 
mentionnees aaoî le Résumedes Caracteristiques du Produit (RCP) de 
la rpecialit~. 

e) ~e remboursement ne p u t  etre accord6 que 61 le pharmacien hoapnaiier 
dispensateur dispose, pr6alablement la déiiurancs , d'une preuve de 
Ir~ccord electrmlque. 

1) Le remboursement n'est pas autorlsb si le patients deja 616 traite 
a~paravanl et a progresse sous un inhihileur COK416 (groupe da 
remboursement A-128 ou Fa-23). p w r  un cancer precoea ou un cancer du 
sein avance ou metastafique. 

evolutie van de aandoening beschrlln (resuitaten van de madirche 
beeldvonning), en de bewBsrtukken dis de geanesteerde gegevenr 
bevestigen, ter barchlkklng te houden van de adviaerend-arts: 

- l e  welsn dat voo, het aantal veigocdoars verparr naen rekening waiai 
gehouasn met sen maxlrnale posologie ovareenlomsttp ae bepaiingen aie 
in de Samanvaning van de Ksnmensn van net Proddn (SKP) YB" de 
specialiteit worden vemeld. 

e) De vergaedlng mag alleen taegekendworden air de bstrokken 
ziekenhuisapotheker voonleer de specislleit verstrekt wardt. beschlkl over 
sen bewija van hel eiektronisch akkwrd. 

1) De vergoeding wordt niet toegsstaan indien de patient vaor vrnege 
borstkanker of gevorderde of gemstastasearde borstkanker rasds eerder 
werd behandeld met esn CDK416 inhibitor (vergoedingrgraep A-128 of Fa- 
23) m hierondsr progressle vertwnde. 

aw) Au 5 9730400, I'inscription des spécialités suivantes est aw) In 5 9730400, wordt de inschrijving van de volgende 
remolacbe comme suit: s~ecialiteiten vervansien als volai: 

ax) Au 5 9730500, les modalités de remboursement son t  
remplacées par les modalités suivantes: 

- - - 

Paragraphe 9730500 

e) La specialitO pharmaceutique h base d'abemaciciib fait I'objet d'un 
remboursement, en combinaison avec le fuiveotrant, pour ie traitement des 
bénbliciaires prerentant un cancer du sein localement avance ou 
meQrtatique a recepteur hormonal posilii et HER2-negatif. ayant re$u 
antBieurement un traitement homonal pour leur cancer du sein avance ou 
mefastatique. 

Ce traitement n'est rembourî6 que s'il a 616 approuve, pr6slablsment A 
son initiation, lors d'une ConouHation Ontologique Muitldisciplinaire 

ax) In 5 9730500. worden de vergoedingsvoorwaarden 
vewangen als volgt: 

1 

ATC: LOlEFO3 

ATC: L01EF03 

ATC: LOlEFO3 

Paragraaf 9730500 

a) De famacautlsche special'teit op baals van abemaciclib komt voor 
vergosdlng in Mmbinatie met fulvertrant voor de behanüeiing van 
rechthsbbenden met hormoonrscsptor-positleve. HERZ-nsgstieve. iokaai 
gevorderda of gemetastasserde borstkanker die reeds een eerdere 
hormoonbehandellng hebben gekregen "Dar gevorderde of gemetaotaseerde 
borstkanker. 

il 

. 
- 

Ob6 
Opm 

Verpakkingen 

BENELUX 

56 fllmomhulde bblensn, (00 
mg  

1 filmomhulde tablet. 100 mg 

1 flimamhuide tablel. 100 mg 

BENELUX 

56 flimomhulde tablenen, f60 
m g  

1 filmomhulde tablel. 150 mg 

1 tilmomhulde tahiet, 150 mg 

BENELUX 

56 filmomhuide tabienen, 60 mg  

1 rilmomhulde fabiet. 50 mg 

1 filmomhuldetablet, 50 mg 

Oenomination 

Cal. 

VERZENiOS 

A-128. 

A-128 '* 

VERZENIOS 

A-128' 

A-128 '. 
VERZENIOS 

A-128 " 
A-128" 

Oeze oehsndelinp os slechla verpoeo a s  d e. vooralgaand aan de oprlart 
<)NB". goedgekedro vard door hst mu.lidiscipl,nsir oncoiogirch  cons^ I 

Prix 
Prijs 

ex- 
urine/ 
bulten 
bedrijl 

3247,fO 

61,5900 

61.4630 

324730 

61.5900 

61,4630 

3247,fO 

61,5900 

61,4630 

i Benaming 

Code 

100 mg 

7724-883 

7724-883 

7724.883 

150 mg 

7724-899 

7724.891 

7724-691 

50 mg 

7724-875 

7724-875 

7724-875 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
usine / 
bvlm" 
b a d w  

3247,fO 

61,5900 

61,4630 

3247,fO 

61.5900 

61,4630 

3247,fO 

61,5900 

61.4630 

(DemandeurfAanvrager) 

Conditionnements 

EL1 LlLLY 

56 comprlm6spellisulbo 100 
mg  

1 comprime pelliculé. 100 mg 

I comprime psiiicuie, 100 mg 

€Li LlLLY 

56 comprimes pelllculés, 150 
ma 

1 comprime pellicul6, 150 mg 

1 comprlm6 pelllcul4. 150 mg 

ELi LlLLY 

56 comprimes pellIcui6s. 50 mg  

1 comprim6 pelilcul~, 50 mg 

1 comprime pellioulé, 50 mg 



(COM) et pour autant que ce traitement soit prescrit en stricte canformité (MOC) en voor rover deze behandeling in strikte overeenkomrt met elke 
avec chacune der di~positions mentionnées dans le Résumé des bepaiing vermeld in de Ssmenvaning van de Produclkenmerken (SKP) 
Caradéristiques du Produit (RCP) de la spécialité. van de rpecialiteit wordt voargeschreven. 

o, Ouian1 toute ,a ourée de liansmenl. to.lel ier benéfic a res reronl D, 20 ang de Dehande ng toagea end uardt dienen a ie  rachthebbenden am 
kva ~ e e s  to.1er es 12 semaines par mager e méa ca e appropr ee S le de 12 heken geeva ~ e e r o  te woroen met geparle med rcne bee ovorm ng 
bene1 c aire oresente une oroarerr on de ia ma ad e ic . n ' a ~ e  ei ou selon les nd'cn oe rechlheboenoe een oroaresr eue r erte uenoont I d  ni$cn eniof . - . , ~ ~ ~ ~ 

criteres RECIST), le remboursement sera arrêté. voigens de RECiST criteria), wordt de veigoeding stopgelel. 

c) Le remboursement est accordé si is apéciaiité concernée est prescrite par c) De vergoeding wordt toegestaan indien de specialiteit wordt 
le médecin spécialiste en oncologie médicale ou possédant une compétence Voorgeschreven door een arts-speciaiist in de medische oncologie of een 
particuliére en ontologie, qui est responsable du traitement. a&-speciaiist met sen bijrondere bekwaamheid in de oncoiogie die 

veantwaordeiijk is voor de behandeling. 

O )  .e remoouirement est açcoioe S., base a .ne demande ae dl  De vergoeolng wordt ioegeslaan op oasis van een e enronircne aanvraag 
rcmbo~rsemeni e ection que inlmdl le par ie meaec n rpeciatrte oent 1 e et ogadiend awr oe u a net e.rleann plaiforrn geidenl Iiceerde en 
=.,nent fe  par a plaleforme e.rlea tn dPcr.! r0.s c) qu a nr anerte gea.lhe011 ceelde arts-special!rl berme d onoer punl ci oie daaraoor 

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

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

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

-ravoir que la spécialité n'est plus remboursée en cas de progression de 
ia maladie (clinique eVau selon les criteres RECIST) malgré le traitement 
en cours ; 

-s'engager A tenir à la dispotaion du médecin conseil un rsppon médical 
décrivant chronologiquement 1'évolution de la maladie (résultats de 
ïimagerie médisaie) ainsi que les preuves confirmant les données 
attestées : 

-savair que le nombre de conditionnements remboursable$ tient compte 
*une posologie maximale en confornité avec les dispooitions 
mentionnées danr la Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de 
la spécialité. 

e) Le remboursement ne peut être accordé que ri le phsrnacien hospitalier 
dispensateur dispose, préalablement à la délivrance de la spécialdé, d'une 
preuve de raccord électmnique. 

O Le remboursement n'est par autorisé si le patient a déja été la i té  

- in hel dossier te beschikken aver het rapport van het multidisciplinair 
oncaiogisch consult (MOC) dat het skkoord voor de behandeling met de 
specialiteil vemeidt; 

- zich CT toe te verbinden om de 12 weken een klinische evaluatie uit te 
YOeren door middei van gepaste medische beeldvorming (CT-rcan of 
MRI); 

- t e  weten da1 de rpeciaiileit niet meer vergoed wordt indien er 
ziektepragressie (klinisch enlof volgens de RECiST criteria) optreedt 
OndankE de lopende behandeling : 

- zich er b e  te velbinden om een medisch rapport, dat chronologisch de 
evolutie van de aandoeoing beschrijR (resultalen van de medische 
beeldvorming), en de bewijsstukken die de geallesteerde gegevens 
bevestigen. ter berchikking te houden van de adviserend-arts; 

- te  weten da1 vaor het aantal vergoadbare verpakkingen rekening wordt 
gehouden met een maximale posologie avereenkomstig de bepalingen die 
in de Samenvaning van de Kenmerken van het Producl (SKP) van de 
specialiteit worden vermeld. 

e) De vergoeding mag alleen toegekend worden al* de betrokken 
riekenhuisapotheker. vooialeer de specialiteit verstrekl wordt, berchikl over 
een bewijs van het elektronirch akkoord. 

Il De vergoeding wordt niet toegestaan indien de patiënt voor vroege 
auparavant et a progressé sous un inhibiteur CDK416 (groupe de borstkanker of &orderde of gimetastareerde birstkanker reeds &der 
remboursement A-128 au Fa-23) ou le fukartrant. pour in cancer précoce ou werd behandeld met een COK416 inhibitor (vergaedingsgroep A-128 or Fa 
pour un cancer du sein avancé au mktastatique. 23) of fulvastrant en hieronder progresrie verlaonde. 

ay) Au 5 9730500, l'inscription des spécialités suivantes est ay) In § 9730500, wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: s~ecialiteiten vervanaen als volai: 



ba) Au g 10380000, les modal i tés de remboursement sont ba) In g 10380000, worden de vergoed ingsvoorwaarden 

remplacées par les modal i tés suivantes: vervangen als volgt: 

Paragraphe 10380000 Paragraaf 10380000 

Supprimé au 01.12.2023 Geschrapt op 01.12.2023 

Le paragraphe 10380000 a 816 remplace par le paragraphe 12500100 du Deze paragraaf 10380000 van hoofdsiuk IVwerd vervangen doolpsragraaf 
chaplre IV. A litre tanslolre. les autorisalions de ce paragraphe, qui ont éle 12500100 van hootdstuk IV. Ten titel van overgangomaatregei kunnen 
délivrees avant l<enlree en vigueur da la présente r6giementatian, peuvent machtigingen voar deze paragraai. die stgsleverd zijn v66r het in werking 
conserver leur validite conformement aux disoositians Bnancéer dans ces Ireden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen 

61,4630 61,4630 I A-128 " 

~~ ~~ 

autorilation~. beg-&dire jusgu'au maximum 30.11.2024. vermeid op dere machtigingen, namaiijk maximaai tot en met 30.11.2024. 

7724-883 1 comprimé pellicule, 100 mg 1 Rlmomhulde table!. 100 mg 

bb) Au g 10420100, les modal i tés de remboursement sont 
remplacées par les modaliths suivantes: 

Paragraphe 10420100 

I 
VERZENIOS 150 mg EL1 LiLLY BENELUX ATC: LOlEF03 

a) La spedalité pharmaceutique a base d'ixekizumab, inscrite dans le 
prerent paragraphe. fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée 
pour c !ratement d'.ne sponoy annita anrylosante -Ion es Modfed Nex 
Yorh Cr 1er.a réponoant .nruKsamment s la tnerap,e conventionnelle chez 
der bénét ciaires d au mo ns 18 ans cner lesque r .es 4 condit.0nr rJ vanter 

3247.10 

61.5900 

61,4630 

3247,lO 

61,5900 

61,4630 

5247.10 

61,5900 

61,4630 

3247.10 

81.5900 

61.4630 

bb) In § 10420100, worden de vergoed ingsvoorwaarden 
vervangen als volgt :  

ATC: L01EF03 

68 nlmomhulde tablenen, 150 
mg  

I flimomhuide tablet, 150 mg 

1 Rlmomhulde tabiet, 150 mg 

BENELUX 

68 fllmomhulde tabletten. 50 mg  

1 Rlmomhulde tablet. 50 mg 

1 fihomhulde tablet. 50 mg 

az) Au g 9790000, les spécialités suivantes sont insérées: az) In g 9790000. worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Denomination 1 Bsnamlng (DemandeurlAanvrager) 

Paragraaf 10420100 

56 comprimes pe l l~su i~s .  750 
mg  

1 comprimé pellicule. 150 mg 

1 wmprim6 pelllculé, 150 mg 

EL1 LiLLY 

56 camprlmer pelilcufés, 60 mg  

1 comprime pellicule,SO mg 

1 comprime peliicul6, 50 mg 

A-128. 

A-128 

VERZENIOS 

A-128 

A-128'. 

a) De farmaceutische spaciaiileit op ba'iis van ixekizumat ingsschreven in de 
huidige paragraat komt in aanmerking voar vergoeding als ze gebruin wordt 
voor de behandelino van s~andvlitis ankvlosans volqens de Modified New 

7724.899 

7724-891 

7724-891 

50 mg 

7724.875 

7724-875 

7724-875 

York Critsria die oni0ldas;ide kageen op conventi&eie therapie, bij 
rechlhebbenden van rninstens 18 jear. wasrbi) aan da volgsnde 4 

Prix 
Prijô 

ex- 
usine/ 
bUlt*" 
bedrijf 

Obs 
Opm 

V~rpakkingen 

KOVALTRY 

A-50 . 
A-50 .' 

Conditionnements Cat. II Base 
de 
remb 
Basis v 
tegem 

ex- 
us1ns 1 
buitem 
bedrrlf 

Code 

IWO IE (Orifami) ORiFARM BELGIUM ATC: BO28002 

i 

597,80 

634,4200 

627.3100 

? lnlectleflacan 1M)O IUpoeder 
voor op l~ss l ng  voor lnjeetie, 
400 IUImL 

1 injectieflacon (+ voorgevuide 
spuit) 1000 IU oploîsing voor 

7739-204 

7739.204 

691.80 

634,4200 

627.3100 

7 flacon Injectable 7000 10 
poudre pour solution Injectable, 
400 IUlmL 

1 flacon injectable (+ seringue 
prérempiis) 1000 IU soluiion 

7739-204 

Injectable, 400 lUlmL injsctie, 4W lUlmL 

1 flacon injectable (+seringue 
préremplie) 1000 iU solution 
injectable. 400 IUlmL 

1 injeaieflacon (+ voorgevuide 
spuit) 1000 IU oplossing voor 
injectie. 400 IUlmL 



sont remplies simultanément: voowaarden gelijkiijdig voldaan is: 

1) Symptilmen axiaux graver mesurés à I'aide du BASDAi (Bath 
Ankylosing Spondylitis Diseare Activiiy index). Les bénéficiaires 
présentant un BASDAI d'au moins 4 entrent en ligne de compte pour le 
remboursement. Lindice BASDAI comporte six quasiions dont le score 
varie de O à 10. La moyenne des deux dernières questions. résultant en 
un score de O à 50. Ce score est ensuite conveni sur une échelle de O à 
10. O O U ~  donner Undice de BASDAi final. Le auestionnaire utilisé Daur le . . 
calcul du BASDAI doit a re  complété et s ignéwr  le bénéficiaire iii-mëme. 
Le médecin spécialiste en rhumatologie indique le score du BASDAI sur 
le formulaire de desctipiion clinique, qui sera tenu a la disposition du 
médecin-conseil conformàment aux modalités visées au point c) ci-après: 

1) Emstige axiale symptomen gemeten via de BASDAI (Bath Ankybring 
Spondyliiir Disease Adiviiy Index). Rechihebbenden met een BASDAI 
gmtar of gelijk aan 4 komen in aanmerking voor vergoeding. De BASDAI 
bertaat uit zer vragen waarvan de store varieerl tursen O en 10. Hel 
gemiddelde van de twee iaatne vragen wordt berekend en opgeteld bij de 
score van de vier eerste uragen. Dit resuiteen in een rcore tusren O en 
50. Deze score woldt omOezet in een rcore van O tot 10. die dao de finaie 
BASDAI index io. De vraienlijsi vaar het berekenen van'de BASDAI moei 
ingevuld en andertekend worden daar de rechihebbende zelf. De artr- 
SpeCiBiiSt in de reumatolagie ndeert de BASDAI score op het formuiier 
met de klinirche beschrijving, dat ter berchikking moei gehouden worden 
van de adviserend-arts valgens de modaliteiten beschreven onder punt c) 
hierna volgend: 

21 Ta.x rang, n de CRP (C.react ve Protein) r-pér e-r a la "aie., 2) Bloedwaaroe van CRP IC-rean ve Prole n l  a e gerlegen 5 boven ae 
norma e d. laoaraloire LI isé norma e waarae van het gebn. kte laborator dm. 

3) Réponse insuffisante à lutiiisation préalable et optimale d'au moins 
deux AlNS (anti-inflammatoires non stéro'idiens), à des doset anti- 
inflammatoireo. pendant au moins trois mois ou en car de conire- 
indication médicale de I'uiilisation d'AiNS: 

4) Absence de tuberculose évolutive conespondant A une des deux 
situations suivantes: 

-Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux: simultanément 
négatifs; 

-Radiographie puimonaire positive ou un Test de Mantaux positif: 
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base d'ixékizumab ne sera accordé que pour autant 
que Cabsence de tuberculose holutive $on aitenée par un médecin 
spécialiste en pneumologie sur le formulaire de description clinique qui 
sera tenu à disposition du médecin-conseil suivant les modalités 
virées au point c) ci-dessous. En car, de tuberwioae active, cette 
spécialité ne sera rembourrée qu'en cas d'anesiation par un médecin 

3) Onvoldoende responr op het voorafgaand optimaal gebruik van 
minimum lwee NSA1D.s (niet-steroïdaie anti-inflammatoire 
geneesmiddeien) aan anti-inflammatoire dorissen gedurende minsiens 3 
maanden of bij meditche tegenindicaiie vaor het gebruik van NSAiD's: 

4) Afwezigheid van evoluiieve tubercuio~e, voldoend aan t van de 2 
hierna volgende siluaties: 

- Radiagrafie van de iongen en Mantoux-iesi: beiden nagaiief; 

- Radiagrarie van de longen posiiief of een Maritaux-test positief: in dit 
geval la1 de vergaeding van de farmaceutische specialiteit op basis 
van ixekizumab slechis toeaekend warden indien een arts-soeciaiist in 
de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC uerklaad in het 
fornulier met de klinische beschrijving dai ter beschikking moei 
gehouden Women van de adviserend-arts, volgens de modaliteiten 
onder punt c) hiema voigend. Bij actieve TBC kan deze speciaiileit 
enkel vergoed worden na attestering van een adequate 

spécialiste en pneumologie d'un traitement adéquat de la tuberculose. tuberculostatieabehandeling daor een ans-specialist in de 
En cas de suip c on ar tlberc. ore alenie (lest oe Manl0.x por 1 l pnc.mo og r e , sdrpec<3e van atente TEC 8post m e  Manioux-ten 
euo. s.speon de seq-eier ae t.oercJiare a la rad a O J  tnorax celte en of suspecte van TB-seq.rl en op RX.!noraxl ran der0 spec altett 
~ ~ e c  al te ne oe.t étre remoourse o.e iarsau -n traitement s ecnts vcrooea worden 4 w e ~ e n  na stan van cen orofrlanische TOC 

~ - .  ~~ ~ .~~ .~~~~ ~ ~ 

- ~ - ~ ~ ~ ~~ 
~ . ~ , ~  ~ ~ 

~&hv lac i i aue  d'une réactivation de la tuberculose laienie anesté oar behandeiino. aeatiesteerd daor een arts-soecialist in de oneumolooie. . , .  . -. - 
un médecin spàdaliste en pneumologie a été instauré depuis au moins 
4 Semaines. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une b) Het aanial vergoedbare verpakkingen houdi rekening met een dasir van 
posologie de 160 mg (2 injeetions de 80 mg) administrée a la semaine O, 160 mg (2 injecties van 80 mg) taegediend op week O, gevolgd door een 
suivi d'une posologie de 80 mg (1 injection de 80 mg) à la semaine 4 et dosis van 80 mg (1 injeetie van 80 mg) op week 4 en vervolgens elke 4 
ensuite toutes les 4 semaines. weken. 

L'efficacité du traitement avec cene spécialité évaluée une premiére fois De doeltreffendheid van de behandeiing met deze specialiteit wordt een 
aplés 16 semalne8 a~res n I slion du tra !amen1 et en$. l e  =pies eerrte maa gcedal.eerd na 16 hehen na instcllen van oe bahanoel ng 
chaque no.*ete periooe de m a x m ~ m  12 mos. s.r barco  .ne dim.nrn on en nad,en na n e.we peioaen van max m.m 12 maanoen te rens aoor 
da. moins 50 "4 d. BASDAI ou d m e  amé oralion absolue oa 2 oo nis a. m ooel van een aai no van ae BASOAI moi minrtena 50 ' O  of ecn ab90 .le - - ~ ~ ~ ~ . ~ ~ - ~ -~ 

BASDAI. Dar raooort è la situation cliniaue du bénéficiaire avant Pinitiaiion Verbeterina met 2 ounten oo de BASDAi in veraeiiikina met de klinische . .  . ,  - .  - 
du traitement. toestand vin de rechthebbénde vbbr de aanvang van de behandeling 

Si lors de la premiere évaluation I'efficacité du traitement ne répand pas Indien uit de eerste evaiuatie biijkt dat de behandeling niet doeltreffend 
aux conditions décrites ci-dessus, l'autorisation de remboursement expire was mals hierboven beschreven, ueivalt de toelating tot vergoeding vanaf 
dès la prochaine adminisiration du traitement. de volgende ioediening van de bshandeling. 

C) Le remboursement est conditionne par la fourniture préalable au màdecin- c) De vergoeding is gebsseerd op een aanvraagformulier, voordien 
~0n6eil d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à l'annexe A afgeievetd aan eeo adviserend-arts , waarvan het modei in bijisge A bij deze 
du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit éire complété par un paragrsaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld worden doar 
médecin spécialiste en rhumatologie. qui, ainsi, simultanément : een arts-specialist in de reumatoiagie, die tegelijkertijd: 

1) atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont 1) verkiaan d a  er aan a ie  voorwaarden, vaorkomend onder punt a) 
remplies avant Pinitisiion du traitement, hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt 

opgeriart: 

2) atteste a tenir a la disposition du médecin-conseil un formulaire de 2) verklaart een formulier met de klinische beschrijving ter berchikking te 
description clinique dont le modéie figure à l'annexe B du prerent houden van de adviserend-arts, waarvan het mode1 in bijlage B van deze 
paragraphe, et dont toutes les nibriques ont été entièrement complétées paragraaf is opgenomen, en waarvan alle rubrieken volledig werden 
et signées avant I'initiation du traitement, par le bénéficiaire en ce qui ingevuld en ondenekend "66, het aanvangen van de behandeling, door 



concerne 1s questimnaire BASDAI, par un medecin specialiste en de rechthebbends voor wat de BASDAI vragenlljrt betrsR. daor een 
pneumologie, le cas Bchéant. en u, qui concems la snuation vises au speciaiin in de pneumologie, Indien van toepassing, voor de sluatie 
2Bme tiret du point a) 4. décme ci-dessus. et par lui-m6me. medecin- vermeld ander punt a) 4 - 2e streepje, hlerboven beschreven en voor alle 
spécialiste en rhumatologie, pour toutes les autres NbriqueS; andere Nbrieken door zichzeif. arts-specialiît in de reurnatolagle; 

31 s engage 1 ne par continuer is tralemsnt remboursa si cel~ i -a.  après 3) rich enos vsrbindt de veigosde whandeiing n el vooR te iatten ind en 
une pram Cs evalual on ae (6 semaines aprds I #nibation du traitement. ~ e z e  na een esrlts evilluatie na 16 wsren na lnrtellen van da 
ne s'av6re pas enicaca, behandaling nlet aosltrsfiano bl l l~t. 

4) Mentionne la date présumee de début de traitement. la posdagie et la 
nombre de conditionnements souhaites; 

5) s'engage à tenir à la disposition du medaon-conseil les éléments de 
preuve etablissant que le benbnciaire concerné se trouvait dans la 
situation anestée; 

6) s'engage à Mimmunlquer su coiibge de médecins, design6 par la 
Cmml~sion de Remboursement des Médicaments, les donnees codées 
relatives à ievolution et au devenir du benenciaire concerne, suivant les 
modsliés decrhes au palnt g) ci-dessous. 

d) SUT base du formulaire de première demande dont le modèle figure à 
llannexa A du présent paragraphe, dament complet6 et signe par le médecin 
specialiste en rhumatologie. le médecin-conseil délivre au bén6ficiaire 
I'attenatlon dont le rnoaie est 6x8 sous =en de I'annexe III du pr4sent arrüté 
et dont la duree de validité est limitée une pbriode maximale de 16 
Semaines aYBC un maximum de 6 condiionnaments de 1 seringue ou stylo 
prérempll de 60 mg. 

4) De waropgesteide beglndatwn van de behandeilng. de p o l o g l e  en 
het aantal gewenne verpakkingen vermeldt; 

5) er rich toe varbindt om het bewijsmateriaal. waaniit b l i jh  dat de 
betrokken rechthebbenda rlch In de verklaade situatis bevindt. te! 
beschikking te houden van de adviswend- arts; 

6) er zich toe verbindt om de gecodeerde gegevens in varband met de 
svolutie en oe prognoae van da betm6ken rschmsbbende. mee te de an 
aan een milegs van ansen aangsd. d d w i  de Commissie 
Tegsmoetkoming Geneesm odelen. volgent de modal tsdsn beschrsven 
in punt g) hlerna volgend. 

d) Op basis van hetformulisr voor een eerste aanvraag. wasrvan hat model 
in bijlags A bij deze paragraaf voorkomt. dat ondertekend en voiledig 
ingevuid werd door de ans-opecialiot ln de reumatologie, zal de adviserend- 
art6 aan de rechthebbende het atte* aileveran waarvan het madel is 
vasteestaid onder r e r  van blllage Ill van dit besluit enwaawan de 
geidigheidsduur bepem 1s tot een maximale periade van 16 weken met een 
maximum van 6 verpakkingen van 1 vwrgevulds spult of pen van 80 mg. 

e) Les autorisations de remboursement peuvent Btre prolongees à terme e) De toelating tot vergoeding mag verlengd worden, voar nlsuwa perioden 
pour de nouvelles périodes de 12 mois maximum. sur base chaque fois d'un van maximum 12 maanden, telkens door middel van een fornulier van 
formulaire de demande de pmlongatlon dant 1s modèle figure à I'annexe C du aanvraag tot vsrlenging, waarvan het modei In bijlage C blj deze paragraaf 
DeSent oaraoraohe. Cene orolonoation doit Btre sianée et diiment cornolétee voorkomt. Deze verienalntl moet ondertekend en voilsdlo inaevuld worden . - .  . - - - - - - 
par le médecin sp6cialiste en rhumatologie vis& ci-dessus, qui, ainsi. door de arts-~peclslist in de reumatoiogle, hierboven beschrevsn, die ro 
slmultandment: tegelijkertijd: 

1) mnfirme iefficacite du traitement, teiie que decrite ci-dessus su point 1) bevsstigt dat de behandsllng doelveffend was zoaii hierboven onder 
b); punt b) bsschreven; 

2) Mentionne la date présumée de début de la prolongation du traitement, 2) De voompgestelde begindatum van de vertenging van de behandeling 
la posologie et le nmbre dm conditionnements souhaites; da posologie en hst aantel gewenste verpakkingen vemeldt; 

3) s'engage a eommuniquei au co lhge os medec ns. dsslgne par a 3) ei r ~ c h  me verbinot om da gacodeerde gsgevsns in verband met de 
Comm~bs on de Remboursement der MBd camsnts les danneas coddes evdutte en de prognose van de beirokren reenthebbends mse te oeien 
relaltve~ A llevoldmn et nu devenir d. benéficialre concerne r.lvsnt br 88. em colleoe van ansan aanaeauaa door da Commissie ~ ~ ~~ ~ 

modalités décrites au point g) ci-dessous. 
- 

Tegemoetkoming Geneermiddslen. volgens de modaltteiten beschreven 
in punt g) hierna volgend. 

t) Sur base du formulaire de demande de prolangation dont le modèle figure f) Op basis van hetformulier voor een aanvraag tot verienglng, WaaNan het 
9 l'annexe C de b @sente réglementation, slgnP et dûment complete par is model air billage C van deze reglementering is opgenomen, en dat voiledig 
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil d8livrm au ingevuld en ondertekend werd door de artsapecislirt in de reumataiogis, zal 
bénéficiaire la ou les atieîtatians dont le modèle est f i é  sous 'e' de I'annexe de adviserend- arts aan de rechthebbende het of de aiiesten afleveren 
III du présentaneté. dont le nombre de condnionnements autorises est limite Waawan het model 1s vastgasteld onder'e' van bijlage III van dit basiuit 
en fonction as a posa ogie recommandée, et dont ,e adree de val dnd est waann het aanlal toegesiane verpakk ngen bspeikt ir in hinnie van oe 
limnée a une per oaa maximale da 52 remaines avec un maximum de 13 aanosvoisn poro og s an waaNan de ge d,gheiosduur bepsrkt ir tot een 
condnlonncmenls de 1 ssnnpue au aty o préremp. de 80 mg m u  male psrloas van 52 weksn mst een max mum van 13 verpakkingen 

van 1 voorgevulde spuit of pen van 80 mg. 

g) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Médicaments 0) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
d'executer las missiona definies a I'articla 29bis et 35bis de la Loi du 14juillet taken te vervuilen zoala beschreven onder an. 29bls en 35bir van de Wet 
1994, notamment en ce qui conceme une modification ulterleure de van 14 juli 1994. namalijk betrsffcnde een latare wijziging van de inschrijving 
I'inrcription des spécialités pharmaceutiques. le remboursement de la van farmaoeutische speciaüteitan. wordt de vergaeding van de specialneü 
specialité est accorde pour autant que des donnees codees. relatives à toagestaan, voor zover dat de gecodeerds gegevens in verband met de 
Ilévobtion et au dsvenir der benéficiaires recevant ca remboursement, evolutie en de pmgnose van de rechthebbenden die dezs vergoeding kdjgen, 
puissent Btre enregistnes et puissent faire I'objet d'une iivaiuation. Les kunnen gsregistreerd wwden en het onderwerp magen uitmaken van een 
moda itdr re atives 6 la nature aes aonneer a snngismmant a la ninecte avelustk Dr niu<ieilla im me1 balrahlirig tol deaard van de gcgcvcns a0 
et s 16val~aton sont txées par Icila M nislre sur ia proposibon de a reg stratie het venamalen sn oe eva uatis cwan woroen door de Min rter 
Cornmirs on fie Rembo.rsemen! des M&dicamets aores av.s de I A.tonle de usdoeleod oo voorate van de Commlrrie Teaemosikom,no Gcncesmiadelen -~ ~. ~~~ 

pmtenion des données. 
" , ~~ ~~ ~ " - 

na advies van de Gegevensbeschermings~utoriteR~ 

A cet effet. le médecin soécialiste en rhumatoiooie vise ci-dessus au point Daartoe verbindt de artos~ecialist in de reumatoiaaie, bedoeld hierboven 
C)  OU e), s'engage. pour'lss bénéficiaires qui auront reçu le hI punten c) of e) , zich e&e v w r  de rechthebbenden die de vergoeding 
remboursement. 4 communiquer au collège de médecins. désigne paria verkregen hebben, de gsmdeerde gegevsns in vsrband mat de evolutie 
Commiîrion de Remboursement des Médiaments. les données codées en de prognose van de betmkken rechthebbende, mee te deien aan een 
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u u conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 80 mg (maximum 6) 

Du fait que l'auiorisation de rembodrsement expirera après 18 semaines de traitements' le traitement ne s'avére pas efficace 
(l'efficacité du traitement définie comme une dim;nution d'au moins 50 % du BASDAl ou d'une amélioration absolue de 2 points du 
BASDAI. Dar raDDort a la situation cliniaue du bénéficiaire avant I'inltiation du tra'tement), je m'engage a ne pas continuer le baitement 
rembou& si &l;i-ci, après une première évaluation après 16 semaines après Yinitiation du traitement, ne s'avère pas efficace. 

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

Je m'enaaoe éaalement. lorsoue le bénéficiaire aura recu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collége 
de médicGs, ibsgné par ia Comm ssion de Remboursement des Médicaments, les données codees relatives B révolution et au 
deven.r du Mnéfiua~re concerné, suivant les modalités fixées par lella Ministre. comme décrites au point g) d~ 5 10420100 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du Imfévrier 2018 

Annexe B: Modèle du formulaire de descri~tion cliniaue avant l'initiation du traitement : 

(cachet du médecin) 

~~ ~ - ~ ~ 

Formulaire de descript.on clinique avant rinibation d'un uatement avec une spécialité pnarmaceut.qLe A base d'ixékizumab 80 mg 
Dour une spondvlarthrite ankvlosante (selon les Modified New York Critena) chez I'adulte (5 10420100 du chapitre IV de la I:ste 

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

jointe a I'A:R. du lerfévrier 2018) 
(a conserver par le médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné) 

II - Eléments à attester iMr un médecin svécialiste en rhumatoloaie : 

Je soussigné, docteur en médeane spéualiste reconnd en rnumatoiogie, certifie que le bénefiuatre mei~lionne c14essus est égé 
d'at. moins 18 ans est atteint d'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Critena répondant insuffisamment a 
la thérapie conventionnelle. et remplit'simültanément toutes les conditions figurant au point a) du 5 10420100 du chapitre IV de la 
liste jointe à l'A.R. du le' février 2018: 

- Conditions relatives à la présence de symptames axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) d'au moins 4 ; 



- Conditions relatives à un taux sanguin de CRP (C-reactiv Protein) supérieur à la valeur normale du laboratoire utilisé ; 

- Conditions relatives à une réponse insumsante d l'utilisation préalable et optimale d'au moins deux AINS (anti-inflammatoires 
non stéroïdiens) à des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de I'utilisation 
d'AINS ; 

- Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie 
dune réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que les deux médicaments anti-inflammatoires non-stéro'idiens administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les 
suivants : 

Depuis le uuluuluuuu (date de début) 
A la dose de uu mg parjour 
Pendant uuu semaines (durée du traitement) 

Depuis le uu/uu/uuuu (date de début) 
A la dose de uu mg par jour 
Pendant uuu semaines (durée du traitement) 

En cas de contre-indication médicale quant à I'usage de AINS, description des éléments démontrant I'intolérance à cette posologie: 

J'atteste qu'un taux sanguin de CRP (C-reactive Protein) supérieur a la valeur normale a été observe 

le ~U/UU/UUUU (date de I'analyse de laboratoire) 
valeur de CRP obtenue : uuu mgIl 
valeur normale de la CRP : uuu mgA 

J'atteste que le bénéficiaire a complété lui-même le questionnaire BASDAI figurant au point IVdu présent formulaire: 
le uuluuluuuu (Date à laquelle le questionnaire a été complété) 

et qu'il a y obtenu un score de : 
Uu sur 10 (moyenne des valeurs obtenues pour chaque question séparée) 

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

D Radiwra~hie Dulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs : - .  . - 
Radiographie p~lmonaire posiiive OJ Test do Mantoux postif une éventuelle TBC anive fait I'ob;et o'un iratement adéquat 
confrmé par un meoecn spéc al ste en pne~rnoloa e au potnt V d~ présent fo rm~ are Une éventue e TBC atente, fat I'oo et 
d'un traitement adéquat instauré depuis'au moinsri semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir VI) 

Sur base de ce qui précede, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité à base d'ixékizumab 
80 mg. 

III - Identification du médecinsoécialiste mentionné ci-dessus au ooint II: 

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

I I I I I I I l I I I I l I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  
II- I I  I I  1 1 - 1  1  INAMI) AMI) 

L U 1  LuII 1 1 1 Iidate) 



cachet du médecin E l  .......................................... (signature du médecin) 

N - Questionnaire d'évaluation de l'activité de la maladie IBASDAI). A comoléter Dar le bénéficiaire dont l'identité est 
mentionnée au ooint 1: 
(Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de la semaine Drécédente) 

1) COMMENT ~?VALUERIEZ-VOUS VOTRE DE GR^ GLOBAL DE FATIGUE ? 

ABSENT EXTRÊME 

2) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU COU, DU DOS ET DES 
HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANT€ (BECHTEREW) ? 

ABSENT 

3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE DOULEURIGONFLEMENT EN DEHORS DU COU, DU DOS 
ET DES HANCHES ? 

ABSENT EXTRÉME 

4) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE G ~ N E  POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER OU A 
LA PRESSION ? 

1 2 3 1 O 

ABSENT EXTRÉME 

ABSENT 

6) QUELLE EST LA DURÉE DE VOTRE RAIDEUR MATINALE A PARTIR DE VOTRE RÉVEIL ? 



BASDAI score: a) score total des questions 1 à 4: ........ ./ 40 
b) moyenne du score des questions 5 et 6: ......... / 10 
C) Total (a+b): ......... / 50 
d) Total final: ......... / IO 

uu / uu 1 uuuu (Date à laquelle le questionnaire a été complété) 

(Signature du bénéficiaire) ..................................................... 

V - [Le cas échéant) Eléments à attester Dar un médecin sriécialiste en pneumoloqie : 

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

Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 

OJ'atteste Qu'il a reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence : 
.................. .......................................... (traitement anti-tuberculeux administré) 
Depuis le uu / uu / uuuu (date de début) 
Durant uuu semaines (durée du traitement) 

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

tuberculose latente est administré. 

VI - ldentification du médecin s~écialiste en ~neumoloaie fnom, prénom. adresse. No INAMI) : 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  
II- 11 1 1 1 1 - 1  1 1 - ~ ( n " I N A M 1 )  

LU (date) 

Annexe C: Modèle du formulaire de demande de prolongation 
Formulaire de demande de ~rolonpation de remboursement d'une sdcialité Dharmaceutiaue à base d'ixékizumab 80 ma Dour une 
spondylarthrite ankylosante'(selo<les Modified New York ~r i ter iaj  chez  adulte (5 10420100 du chapitre IV de la li& jointe à 
VAR. le' février 2018) 

I - Identification du bénéficiaire fnom.  rén nom. N'd'affiliation à I'0.A.l : 

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

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



II - Elémenis à aiiester Dar un médecin sdcialisîe en rhumatoloaie : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus. est agé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une spondylalthrite ankylosante selon les Modified New York Critena répondant insuffisamment à 
la thérapie conventionnelle. et a déjà bénéficié du remboursement d'un traitement dindutiion de cette spécialité pendant 16 
semaines. 

J'atteste que œ traitement s'est montré efficace par une diminution d'au moins 50 % du score du BASDAI ou par une amélioration 
absolue de 2 points, par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitement. 

De œ fait, ce bénéficiaire néceçsite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité à base d'ixékizumab 80 mg pour 
une nouvelle période de 12 mois (à concurrence de 13 wnditionnements maximum de 1 seringue ou stylo prérempli). Je sollicite 
pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 12 mois 
est mentionné ci-dessous, compte tenu: 

- de la date présumée de début de la prolongation du traitement : uuluuluuuu 
- de la posologie de 80 mg toutes les 4 semaines, œ qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires à: 

uu conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 80 mg (maximum 13) 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné. suivant les modalités fixées par lella Ministre, comme décriies au point g) du 5 10420100 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du le' février 2018. 

III - Identification du médecin s~écialisîe en rhumatoloaie (nom. Drbnom. adresse. N'INAMI) : 

I I I I I I I I I I I I I I I I l I I I l I I ~ n o m )  
I I I I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I ( p r é n o m )  
II- I I  1 1  1 1 - 1  1 1 - 1  1 1   INAMI) AMI) 

L U /  U 111 I I  1 Iidate) 

cachet du mèdecin E l  ... (signature du médecin) 

Bijlage A: Model van formulier voor een eerste aanvraag 
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van ixekizumab 80 mg bij spondylitis 
ankylosans (volgens de Modified New Yok Criteria) bij de volwassene (5 10420100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het 
K.B. van 1 februari 2018) 

I - ldentificatie van de rechthebbende Inaam, voornaam, inschriivinasnummer bii de V.I.1 

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

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

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



II - Elernenten te bevestiqen door een artssvecialist in  de reurnatolouie 

Ik, ondergetekende. dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en iijdt aan spondyiitis ankyiosans voigens de Modified New York Criteha, die onvoldoende 
reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan aile voorwaarden gesteid in punt a) van g 10420100 van hoofdstuk IV 
van de iijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

- Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing Spondyiitis Disease 
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4; 

- Voorwaarden met betrekking tot een bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de normale waarde van 
het gebruikte laboratorium; 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoidoende respons op het voorafgaand, optimaai gebmikvan minimum 2 NSAiO's (niet- 
steroïdale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een 
medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's; 

- Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evoiutieve tuberculose, evenals de nodige proiylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

In bevestig dat ik voor de advlsereno-arts een forin~lier ter bescninking h o ~ d  met de bescnrijving van de kitn sche toestand volgens 
het mode in o.lage B van g 10420100 van hoofdst~k IV van de lllst gevoegd bij het K B van 1 feor~ari 2018, en da1 alle rubrieken 
volledig ingevuid en ondertekend werden voor het aanvangen van de behandeling, door de rechthebbende voor wat de BASDAI 
vrageniijst betreft. door de arts-specialist in de pneumologie in desbetreffend gevai, en door mezeif voor alie andere gegevens. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische speciaiiteit 
op basis van ixekizumab 80 mg noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 16 weken. Ik vraag dus voor de 
rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 16 
weken te verzekeren, hieronder verineld wordt, rekening houdend met 

de vooropgesteide begindatum van de behandeling: uu/uu/uuuu 

de dosering van 160 mg (2 injedies van 80 mg) toegediend op week O, gevolgd door een dosis van 80 mg vanaf week 4, 
toegediend elke 4 weken, wat het totaai aantal nodige verpakkingen voor de eerste periode van 16 weken brengt op: 

u u verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 80 mg (maximum 6) 

Aanaezien de machtioina tot vemoedins verstriikt na 16 weken behandelina indien de behandeiina niet doeltreffend bliikt 
(doeitreffendneid van de behande ng gedefinieer;l als een da ng van oe BASDEI met mnstens 50 oféen absol-te vernetering 
met 2 pJnten op de BASDAI in vergeIlking met de nlinische toestand van de recntheboende voor de aanvang van de oenandel ng), 
verbind ik mij ertoe de vergoede behandeling niet verder te zeiien indien deze, na een eerste evaluatie na 16 weken na instelien van 
de behandeling. niet doeltreffend blijkt. 

Bovendien veibind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, aan een 
coilege van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de 
evoiutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen volgens de modaliteiten bepaaid door de Minister, zoals 
beschreven in punt g) van 10420100 van hoofdstuk iVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

III - ldentificatie van de arts-specialist in de reurnatoloaie fnaam. voornaarn. adres. RlZlV nummer) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ~ ( n a a m )  
1- 1 (voornaam) 



(- 1 1 1 1 1 1 - u - u ( R I Z I V n r )  

LU/ 1 1  111 I I  1 I(datum) 

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

Bijlage 8: Model van het formulier met klinische beschrijving vbor de aanvang van de behandeling 
Formulier met de klinische beschrijving v6br de aanvang van de behandeling met een famaceutische specialiteit op basis van 
ixekizumab 80 mg voor spondylitis ankylosans (volgens de Modified New York Criteria) bij de volwassene (5 10420100 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij van het K.B. van 1 februan 2018) 
(te bewaren d w r  de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende) 

I - ldentificatie van de rechthebbende Inaam. voornaam. inschriivinssnummer bii de V.I.1 

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

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

II - Elementen te bevestiaen door een arts-soecialist in  de reumatoloaie 

Ik, ondergetekende. dokter in de geneeskunde, erkend speciaiist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en iijdt aan spondyiitis ankylosans volgens de Modified New York Critena, die onvoidoende 
reageert op wnventioneie therapie. en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van 5 10420100 van hoofdstuk IV 
van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februan 2018: 

- Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAl (Bath Ankyiosing Spondylitis Disease 
Acîivity Index) die gmter of gelijk is aan 4; 

- Voorwaarden met betrekking tot een bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de normale waarde van 
het gebruikte laboratorium; 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID's (niet- 
steroïdaie anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een 
medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's; 

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

Ik bevestig dat de twee niet-stero'idale anti-inflammatoire geneesmiddelen die voordien toegediend werden aan deze 
rechthebbende, de volgende zijn : 

Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uu mgJdag 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) 



Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uu mgldag 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) 

In geval van een medische tegenindicatie voor het gebniik van NSAID's, gelieve hierbij de eiementen te vermelden die di 
aantonen: 

Ik bevestig dater een verhoogde bloedwaarde van CRP kon worden vastgesteld 1.o.v. de normale waarde: 
Op uuluuluuuu (datum van het laboratoriumonderzoek) 
~ast~estelde CRP-waarde: uuu mgIl 
Normale CRP-waarde: uuu mgIl 

Ik bevestig dat de rechtneooende zelf de BASDAI vragen .st ngev~ld heeff, opgenomen onder punt IV van oit form~lier 
op J_/U-/-JJ- (oat~m waarop oe vragenl!,sr ingev~ld wero) 

en dat er een score werd bekomen van : 
u u  op 10 (gemiddelde van de waarden, bekomen voor elke vraag aizonderlijk) 

Ik bevestig dat de huidige aiwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie 
waarvan het vakje hieronder is aangekruist : 

O Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief ; 
D Radioarafie van de lonqen ~ositief of een Mantoux-test ~ositief : een eventuele actieve TBC is adeauaat behandeld en een 

ans+-pec al st in de p~e~molog  e bevestigt oe aoequare behanoeiing onder pJnt V van d t f o rm~  e; Een event~ele atente 
TBC geeh aan e aing tot een adeq-aat werkende behandel ng oie s nds 4 weken wero opgestad, oevestgo door een aris- 
specialist in de pneumologie (zie VI) 

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeff aan een behandeling met de specialiteit op basis van ixekizumab 
80 mg. 

III - ldentificatie van de arts-specialist in  de reumatoloaie (naam. voornaam, adres en RlZlV nummer) 

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

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

u- 1 1  I I  1 ( - ( - u ( R I Z I V n r )  

[_Ul (11 I I  1 I(datum) 

IV - Vraqenliist omtrent ziekteactiviteit (BASDAI) in  te vullen door de iechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder 
r>untl 
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste week omschrijït). 

1) HOE BEOORDEELT U DE ERNSTVAN UWALGEMENE VERMOEIDHEID? 



EXTREEM 

2) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PlJN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN UW 
ZIEKTE (BECHTEREW) 7 

AFWEZIG EXTREEM 

3) HOE BEOORDEELT U DE ERNSTVAN DE PIJNEWELLING OPANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN HEUPEN ? 

EXTREEM 

4) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZlJN BIJ AANFWKEN OF 
DRUK? 

AFWEZlG EXTREEM 

5) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ? 

AFWEZlG EXTREEM 

6) HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT 7 

BASDAI score: a) totaal score van vragen 1 tot 4: ........ ./ 40 
b) gemiddelde van de score van vragen 5 en 6: ......... 110 
c) Totaal (a+b): ......... 150 
d) Totaal: ......... 110 

............................................................... (Handtekening van de rechthebbende) 

V - (Indien van toenassina) Geaevens te bevestiaen door een artssoecialist in de nneumoloaie 

- 
1% 

8,75 

- - - 

- -  

% 

3,75 

- 
- 

Aantal 
uren 

Swre 

2 2 

10 

1 

5 

O 

O 



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

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

O Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg 
Met ........................ .. ........................... (toeciediende anti-tuberculose behandelina) . . -. 
Sinds u u / u u / u u u u (datum van aanvang) 
Gedurende u u u weken (duur van de behandeling) 

ù Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
a Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van 

reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden. 

VI - ldentificatle van de artsapecialist in de pneumoloqie (naam. voornaam. adres, RlZlV nummerl 

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

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

LU/ 1 1  1 1 1  I I  1 I(datum) 

stem el van de arts SI .......................................... (handtekening van de arts) 

Bijlage C: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 
Aanvraagformulier voor de verlenaina van de vemoedins van een fanaceutische de soecialiteit 00 basis van ixekizumab 80 ma 
voor spoidylitis ankylosans (volgënsde Modified i e w  York Criteria) bij de volwassene'(§ 10420100 van hoofdstuk IV van de lij; 
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinqsnummer bii de V.I.1 

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

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

I I I I I I I I I I I 1 I I I I I I l I I I I (aansluitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiqen door een arts-specialist in  de reumatoloqie 

Ik. ondergetekende. dokter in de geneeskunde, eikend specialist in de reumatoloqie. verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende, die minstens 18 jaar~oud is, reeds vergoeding heefl verkregen van de behandeling met deze specialiteit gedurende 
16 weken, voor de behandeling van spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, die onvoldoende reageert op 
conventionele therapie. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken doordat de BASDAI is gedaald met minstens 50% of absoluut is 
verbeterd met 2 punten, in vergelijking met de klinische toestand voor de aanvang van de behandeling. 

Op basis hiervan heefl de rechthebbende een verlenging nodlg van de vemoedina van de specialiteit or, basis van ixekizumab 
gedurenoe een nie.we max m~mpenode van 12 maanden (lot ;en max m~m-van 15 verPa<< ngen van 1 voorgevulde sp~ ' t  of pen 
van 80 mg) Ik vraag voor oe recntneobenoe de vergoeding van de verpankingen waarvan net vere ste aanta om oe oehandeling 



gedurende 12 maanden te verzekeren. hieronder veneld wordt, rekening houdend met: 
- de vooropqestelde begindatum van de verlenging van de behande1ing:uuluUluuuu 
- de dosering van 80 mg iedere 4 weken wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:: 

u u verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 80 mg (maximum 13) 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verkiaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend-alts. 

Ik verbind me er tevens toe. als de rechthebbende de vermedina van de ~evraasde specialiteit zal aekresen hebben. aan een 
coliege van arisen, aangeduid door de Commissie ~egemoëtkomifi~ ~eneeimidderen, dé gecodeerde iege;ns in verband met de 
evolutie en de proanose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister zoals 
beschreven in punlg) van § 10420100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegdbij het K.B. van 1 februari 2018. 

111 - Ideniificatie van de arts-s~ecialist in de reurnatoloaie Inaam, voornaam. adres. RlZlV nummerl 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o m a a m )  
u- 1 1  I I  1 I - ~ ~ - L ~ ( R I z I v ~ ~ )  

LU 1 U 111 1 1 1 1 (datum) 

bc) Au 5 10420200, les modalités de remboursement sont 
remplacbes par les modalités suivantes: 

) (stempei van de aris) 

Paragraphe 10420200 

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

a) .a spécial18 pharmaceutique B nase de ix8nz~mab. inrciile dans le 
prerent paragraphe fa.? i oojet d'dn iembo.rsement si alle est admln su& 
oour le traitement d une roondularihnte axiale severe sans r oncr 

- .  . . . - .  
'imagerie' des criteres ASAS et repandant insufioammsnt A la therapis 
conventionnelle, cher des bénéficiaires 8985 d'au moins 18 ana, cher 
lesquels les 5 condnions suivantes sont remplies simultenement : 

Béneficlslrs adulte (> ou = 18 ans) avsc une spondylarthropathle 
axiale severs sans signe radiographique de spondylanhrite 
ankylosante. diagnodiqu6e selon le bns 'imagerid des criteres ASAS, 
a savoir : 

-Lombalgies chroniques depuis plus de 3 mois, ayant debut6 
avant 1'898 de 45 ans. 

- et uns sacm-ilbite a I'IRM du bassin. definie comme la prelence 
Bvldente de lesions Inflammatoires actives (œdeme de la moelle 
oroeuselort6ns) : 

avec : 

. au moins 1 lésion sur 2 coupes cons(lcutiues, 

o u  au moins 2 lesions sur une méms coupe 

documenté par le prolocol radiologique, 

bc) In 3 10420200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10420200 

a) Da famaes,tische rpecia hsit op basa van ixak zumao ingeschrsven n 
ae h!. d ge paragraat. komt in aanmernlng voor vsrgoeding .maien rs 
toeaeaisnd worat vwr  de bchandeima van emrtias ariale soMarbrtr t s  - . . 
zonder r6ntgenoioglsch bewija van spondylitls ankylosano. gediagnosticeerd 
volgens de arm 'Imaging' van de ASAS crüerla, die onvoldoende reagsen op 
conventionaie therapie. bij rechthebbendsn van mlnrtens 18 jaar, waarblj aan 
de volgende 5 voorwasrden geiijktljdlg voldaan 1s: 

Vaiwassen recmhebbende (> of = 18 jaar) met ernrtige axiale 
spondylarlriti zonder rOntgenoioglich bewijs van spondylitis 
ankylosano. gadiagnoetlceerd valgens de arm 'Imaging' van de ASAS 
criteria. zijnde : 

- Chronlsche lumbalgie rederi meer dan 3 maanden, startends voor 
de lsenljd van 45 jasr, 

-en  esn oacroiliPls op MRI van hst bekken, gedninleerd ais de 
duidelijke aanwezlgheid van sctleve inflammatoire lesies (oedssm 
van beenmerglorteltir)~ 

met : 

. minstens 1 leris op 2 opeenvolgsnda coupes. 

o f  mlnrtenr 2 lesies op derelfde coupe 

gedocumenteerd aan de hand van het radiologisch verslag, 



- e t  au moins, 1 des caractéristiques typiques des 
~pondyianhmpathies reprises ci-dessous : 

Lombalgies inliammatoirer (au moins 4 des 5 points suivants 
doivent ëtre présents : i g e  de début c40 ans. début insidieux, 
amélioration avec I'exercice, absence d'amélioration avec le 
repos. douleurs nocturnes) 

.Arthrite 

. Enthésite 

. Uvéite 

. Dactylite 

. PsoriasiP 

. Maladie de Crohnlrecto-colite ulcéra-hémorragique 

. Présence d'un antigéne HLA-B27 

. Histoire familiale de spoodyiaPAmpathie 

U n e  bonne réponse initiale aux AlNS 

. Une valeur initiale de la CRP élevée 

- e n  minstens 1 van de typische karakteristieken van 
spondyianhropathieën raal5 weergegeven hieronder : 

. Inflammatoire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten 
dienen aanwezig te zijn : beginleenljd < 40 jaar, insidieus begin, 
verbetering met aefening. afwezigheid van verbetering met rurt, 
nachtelijke piinen) 

' Artritis 

. Uveitis 

. Dactylitis 

. PSOriaSis 

. Ziekte van Cmhnlcolitir ulcemsa 

. Aanwezigheid van antigeen HLA-B27 

. Familiale gerchiedenis van spondyiafihrapathieën 

. Een goede initiële rerpons op NSAIDs 

. Een vemoogde initiëie CRP waarde 

2. Symptomet axiaux graves mesurés à I'aide du BASDAI (Bath 2. Emstige axiale rymptamen gemeten via de BASDAi (Bath Ankylosing 
Ankyioting Spondylitir Diseare Activity Index). Les bénéficiaires Spandylitis DiEease Activity Index). Rechthebbenden met een BASDAI 
présentant un BASDAI d'au moins 4 entrent en ligne de compte pour le gmter of geiijk aan 4 kamen in aanmerking voor vergoeding. De BASDAi 
remboursement. L'indice BASDAi comporte six questions dont le score bestaat "il 6 vrsgen wearvan de acore varieen tussen O en 10. Hel 
varie de O A 10. La movenne der deux dernières oueatianr est caiculée. ~emiddelde van de twee laatste vrarien wordt berekend en ooaeteld bii de . - 
et aioutée au score des 4 oremieres ouestions résultant en un score de O score van de vier eerste vraaen Dit resulteen in een score tussen O en 
à 56. Ce score est ensuitéconverti sur une échelle de O à 10. pour 50. Dere score wordt omgezet Io sen score Oto 10, diedan de finate 
donner I'indice de BASDAI final. Le questionnaire utilisé pour le calcul du BASDAI index is. De vragenlijrt voor het berekenen van de BASDAi moet 
BASDAI doit étre camplét6 et signé par le bénéficiaire lui-méme. Le ingevuid en ondenskend worden door de rechthebbende zelf. De arts- 
médecin spécialiste en rhumatologie indique le score du BASDAI sur le specialist in de reumatoiagie notean de BASDAI score op het formulier 
formulaire de description clinique, qui sera tenu a la disposition du met de klinische beschrijving, dat ter beschikking moet gehouden worden 
médecin-conseil conformément aux modalités visées au point c) ci-aprés: van de adviserende ans volgens de modaliteiten beschreven ander punt 

O hiema volgend; 

3 T a l x  sangu n recent de CRP (C-reactive Prote n) datant de ma ns ae 3 3 REcenle b oedwaarae van CRP (C-react ue Proteln1 oaleieno tan  
mo I avant la demanoe de iemDa.rsemcn' oe la spec al.Ie s.p&r eui a la rn nder dan 3 maanden ioor oe aanvraap toi ueigoealng van ae 
va eur norme e d. aooraloire .< 1 se m e c  a le t die oesteoen s boben oe nonnale waarde van net oebr.ikte 

4. Réponse Insuffisante a Vutilisatian préalable et optimale d'au moins 
deux AlNS (anti-inflammatoires non st.5roïdienr). à des dores anti- 
inflammatoires, pendant au moins trois mois ou en car de contre 
indication médicale de Vutilisation d'AINS; 

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

-Radiographie pulmonaire et Test de Mantaux simultanément négatifs; 

-Radiographie pulmonaire postive ou un Test de Mantoux positif : 
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la  spécialité 
pharmaceutique a base de ixékizumab ne sera accordé que pour 
autant que Vabsence de tuberculose évolutive soit anestée par un 
médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de description 
clinique qui sera tenu à disposition du médecin conseil suivant les 
modaiites visées au point c) ci-dessous. En cas de tuberculose active, 

4. Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebniik van 
minimum Wee NSAID's (niet-sterddale anti-inflammatoire 
geneermiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen geduiende minrtens 3 
maanden of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's: 

5. Afwezigheidvan evoiulieve LuberCuiose (TBC), vaidoend aan 1 van de 
2 hierna volgende situaties: 

- Radiografle van de lange" en Mantoux-test: beiden negatief; 

- RadiograSe van de iongen pasitief of een Mantoux-test positief: in dit 
geval zal de uergoediog van de farmaceutische spedaiiteit op basis 
van ixekizumab slechts toegeksnd warden indien een ans -specialirt in 
de pneumoioaie de afwezigheid van evaiutieve TBC verkiaari in het 
formulier metde klinische beschrijving dat ter beschikking moet 
gehauden worden van de adviserend ans. volgens de modaliteiten 
ander punt c) hierna volgend. Bi) actieve TBC kan deze specialiteit 

cette ia  spéciaiiié ne sera remboursée qu'en cas d'attestation pai  un enkei vergaed worden na attestering van een adequate 
médecin spécialiste en pneumologie d'un traitement adéquat de la tubercuio~tôticabehandeiing daor een ans -specialist in de 
~ . D C ~ C J ~ O I ~  En cas de S J S D C O ~  de t~berc. ose alenle tel! ae prie-malog e B r-spem e van atenle TBC (por 1 eve Manl0.x test 
Manlou* por I 1 et a. s.sp c on de reqJe ier ae Idoerc. ose a a Cao o enlof r.rpect e ran TB-seque len op RX.lnarax) dan deze spec a lezt 
LIU t n o r a ~ l  ce le  soec s te ne oe-t etre remoour~ee aue loisou un sech19 uernnrd rinroen 4 u r c m  na ston van een orofv an arns TBC ~~~ ~,~~~ , ~~~ ~~ 

~~~ .~ ~~ 

t ra i leme" i '~r0Dhvlact i~  d'une réactivation de la tubércu~ose latente behandetina. oeattesteerd door een arts -roecsiistio de ooeumdooie. . . .  . -. - 
sneSté par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré 
depuis au mains 4 semaines. 

b) Le nombre de conditionnements rembourrables tiendra compte d'une b) Hel aantal vemoedbare verpakkingen houdt rekening met een dosir van 
posologie de 160 mg (2 injections de 80 mg) administrée à la semaine O, 160 mg (2 injecties van 80 mg) toegediend op week O, gevolgd door een 
suivi d'une posologie de 80 mg (1 injection de 80 mg) a la semaine 4 et darie van 80 mg (1 injectie van 80 mg) op week 4 en verroigens eike 4 
ensuite toutes les 4 semaines. weken. 

52 



Le m6decin traitant, sphialiste en rhumatologie, s'engage B arréter le De behandelends arts, crkend specialirt in de reumatalogls, Verpllcht rich 
Iranement ulMrieur avec la spBc(alit6 B panlr de la semaine 16 sn cas erioa om elke verdsre behandeiing met de specialiteit te stoppen van@ 
d'absence d'ameliormion de la snustlan clinique du benencisire A ce week 16 wanneer geen klinische verbetering van de rechthebbande wordt 
moment, en comparaison a la rnuation B la semaine 0. L'ameiioration est waargenomen op dat moment In vergelijking met de klinische situatle op 
definie comme une diminution du score BASDAI d'su moins 50%, ou une week O. Esn verbetering Ir gedefinleerd ais een dallng van de BASDAI 
amelioratlon absolue d'au moins 2 points du BASDAi. par rapport A la mal minstens 50 %of esn absduteverbnering met minstenr 2 puntsn op 
valeur de deparl B la semaine O. de BASDAI, in vergelijking met de beginwaarde van de rechthabbende op 

week O. 

C )  Le remboursement e n  conditionne par la fourniture preaiable au medecin c) De vargoeding ir gebarecrd op esn aanvraagformulier, voordlen 
Conseil d'un formulaire de demande, dont ia modhls est repris B l'annexe A sfgeleverd aan sen adviserend ans, wssrvan het madel in bijlage A bij dms 
du présent paragraphe. Le formulaire de demande don étre campl6t4 par un paragraaf Ir opgsnamen. Hel aanvraagformuiler moet ingevuld worden door 
medecln spedaliste en rhumatologie. qui, ainsi. SimuiianBment: cen ans -spsciaiist ln de reumatologle. dle tegelljkertijd: 

1. atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplles avant l'Initiation du traitment; 

2. alteste qu'il tient a la disposition du m6dscln-conseil un formulaire de 
description cllnlqus dont le modèle figure B I'snnexe B du présent 
paragraphe, et dont toutes les rubriques om BI6 entlBremsnt compl8tées 
et signees avant I'lniüatlon du traltement. par le benéficialre en ce qui 
wncerne le qusstionnaire BASDAi, par un mbdecin spécialiste en 
oneumoioaie. le cas echbant. en ce au1 concerne la sluation vishi au " 
2éme tiret du ~ m n t  a1 5 decMe ci-de8sus. et Dar lui-meme medecin- . . . . 
specialists en rhumalol~ie. pour toutes les autres rubriques; 

3. MenIlonne la date présumee de début de traitement et le nombre de 
condilionnemrtnts souhait8 ; 

4. s'engage B tenir B la disposElon du medecln-mnseil les elements de 
preuve 6tablissant que 1s b6nbficiaire wnceme se Vouvalt dans la 
sitUation attestée; 

5. s'engage B Mimmunlquer au college de m&dscina. désigne par la 
CommisSion de Rsmboursment des Medicamsntr. leo donnees wdbes 
relatives A I'b~olution et au devenir du bén8ficiaire concerne. suivant les 
modaliles deunes au point g) ci-dessous 

dl Sur base du formulaire de première demande dont le modele figure B 
I'8nnexeA du présent paragraphe, dùmsnt complet6 et signe par le medecin 
specla #$te en rh.matologie le médecin conseil delivre au b6nMlcia re 
1 altenation dont re modele est 1 x6 sous 'e' de l'annexe II de I 'arrM royal 
da 01 02 2018. dont le nombre de eona tlannements a.torit6s est limite en 
fonction de 18 posa og e maximum u see au po nt b) et dont la valld 16 est 
imites une période max male de 16 semaines avec un maxim~m ae 6 
condn onnaments da 1 senngue ou riylo prhrempl da 80 mg 

e) Les autorisations de remboursement peuvent @Ire prolongAes B terme 
D O U ~  de nouvelles ~Ariodsr de 26 Semaines maximum. sur base chaque fois 

1. vsrklaarl dat er aan alle voorwaarden, voarkamend onder punt a) 
hierboven vermeld, voldaan werd vwralew de behandeling wordt 
opgestart: 

2 verkiaan een famulier met de kilnlscns bsschrijv ng ter barchikk ng te 
na.dsn van da adviserend ans, waarvan het moasl in bjlaps 8 van d e s  
oamaraaf s ooaenoman en vaarvan alle r.Drieken volledia weraen . - . "  - 
!noevuld en ondenekend v66r hst aanvanaan van de behandelina. door - 
de rechthebbende voor wat de BASDAI vragenlijst betreit, door een 
specialist ln de pneumologie, Indien van toeparîlng. voor de snuatie 
vermeld onder punt a) 5 - 2e strespje. hierboven beschreven en voor alle 
andere rubrieken door zlchzelf. srtr-speciailst in da rsumatoiogle; 

3. De vwropge~telde bsglndatum van de behandeling en het aantal 
gewenste verpakkingen vermeldt: 

4 er zich 10e verblndt om hei oe*..smaleriaal. waard t o i j d  dat de 
oevokken rechihcobsntlezich In de veir aards s luaie bav ndt. ter 
oes~hik~lng te houaen van de advisarend ans, 

5. er zich toe verbindt om de gewdeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de pmgnase van de betmkken rechthebbende, mee ta dsien 
aan een college van artsen. aangeduid door de Commissie 
Tegemoetkoming Genesrmiddeien. volgens de modalitsiisn beschreven 
in punt g) hierna volgend. 

d) Op basio van het rormulier voor een eerrte aanvraag. wsawan het model 
in bijiageA blj deze pragraaf voarkomt. dat ondertekend en volledig 
ingevuld werd door de ans -spcialist in de reumatalogie, zai de advlserend 
ans aan de rechthebbende het ailen afleveren waarvan het model is 
vastgesteld onder'e' van bijlage III van het koninklijk besluit van 01.02.2018. 
waarin het aantal toeoestane veroakkinaen beoeM is in functie van de ~~ ~ 

maximale posologie bexhreven onder punt b) en waaNan de 
geldighsidSd~Yr bepeM Io tot een maximale periode van 16 weken met esn 
maximum van 6 verpakkingen van 1 vwrgevulde apuit of psn van 80 mg. 

e) De toeiating lot vergoedlng mag veriengd warden, voor nieuwe perloden 
van maximum 26 weken, talkens daor mlddei van een formulisr van aanvraag 

d'un formulaire de demande de prolongation dont le modele figure B ïannexe lot verienglng. waarvan het model in bijlage C bij dere paragraaf voarkomt. 
C du present paragraphe. Cette prolongation doit 8trs signes e l  dùment Deze verlenging moat ondertekend en volledig ingevuld worden door de arts 
cornpietee par ie rnedecin spécialiste en rhumatologie vise ci-dessus. qui, -speclallat In de reumatologis. hierboven beschreven, die la legslijkenijd: 
ainsi. simulianément: 

1. confirme I'eificaclte du Iralement, telle que decrite ci-dessous ; 1. bevestigt dat de behandeling doenreifend was zoals hierandsr 
I ' m ~ a ~ i t 6  du traitement avec la speclalne est evalués une première fois berchrevan ; de doeltreffendheid van de bshandeling met de specielitelt 
après 16 semaines. après I'inltiatlon du traitement, et ensuite après wordt een asrste maai geeualueerd na 16 weken. en nadian na nieuwe 
chsoue n ~ ~ v e l l e  neriode de maximum 26 semaines. sur base d'une oerioden van maximum 26 weken. telkens door middel van een daling van ~~~~~-~~ 7~ ~~~ ~ 

dimlnutlon d'au moins 50 %du BASDAI ou d'uns amblioration absolue de 
2 points du BASDAI, par rapparl B la situation clinique du beneficlalrs 
avant unlialion du IraRement: 

2. Mentionne la date prerumee de d6but de la prolongation de Iranement 
et 1s nombre de condnionnements rauhalt6a: 

3 s'engage B communiquer su coi16gs de médecins. ddsigne par la 
Commission de Remboursement der Medicamsnts les oonnéer w d b s  
re alives B 1 CYOIUI$O~ BI BU aeven r d~ oenU c aire Minceme S J  vant las 
modalités decrites au point g) cidessous; 

4. s'engage B errater le traitement ulterieure avec cette speciallté durant 

de BASDAI met mlnstenr 50% of een absolute verbetering met 2 Punten 
op de BASDAI ln vergelijking met de kllniDche taestand van de 
rechthebbende "667 de ssnvang van de behandeling; 

2. De voompgeetelde begindatum van de verlenging van de behandeling 
en het eantal gewenate verpakkingen vsrmeldt; 

3. er zich toe vcrblndt om da gewdeerde gegevens in vemand met de 
evalutle en de pmgnosa van de bstrokkan rechthebbende. mec te delen 
aan een Millege van ansen, aangcduid door de Commissie 
Tegemoefkoming Geneermiddeisn, volgens de modaiiteiisn beschreven 
in punt g) hierna voigwd; 

4. er zich toe verbindt m elke verdere behandeling met de28 specialiteit 
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- Une sacm-iléite à I'IRM de bassin. définie comme la présence évidente de lésions inflammatoires actives (cedéme de la 
moelle osseuselostéite) avec au moins 1 lésion sur 2 coupes consécutives, ou au moins 2 lésions sur une méme coupe, 
documenté par le protocol radiologique, et 
-Au moins, 1 des caractéristiques typiques des spondylarthmpathies reprises cidessous : 

Lombalgies inflammatoires (4 des 5 points suivants doivent étre présents: âge de début 4 0  ans, début insidieux. 
amélioration avec I'exercice. absence d'amélioration avec le repos, douleurs nocturnes) 

^Arthrite 
Enthésite 

" Uvéite 
Dactylite 
Psoriasis 
Maladie de Crohnlrecto-colite ulcéro-hémorragique 
' Présence d'un antigéne HLA-027 
* Histoire familiale de s~ondvlarthroDathie 

Une bonne réponse i n i t i a l é a u x ~ l ~ ~  
Une valeur initiale élevée de la CRP 

Conditions relatives à la présence de sympt6mes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) d'au moins 4 
Conditions relatives à un taux sanguin récent de CRP (C-reactiv Protein). datant de moins de 3 mois avant la demande de 
remboursement de la spécialité, supérieur à la valeur normale du laboratoire utilisé; 
Conditions relatives à une réponse insufisante à l'utilisation préalable et optimale d'au moins deux AlNS (anti-inflammatoires 
non stéro'idiens) à des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de I'utilisation 
d'AINS ; 
Conditions relatives à I'absenœ 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-conse:l un formulaire de description clinique dont le modèle figure A I'annexe B du 
g 10420200 ou chapitre IV de la I:ste .ointe à I A.R. du 1' fevrier 2018, dont toutes les nibriques ont été entiérement complétées et 
sianées avant I'initiation du traitement. Dar le bénéficiaire en ce aui concerne le auestionnaire BASDAI. Dar un médecin sdcialiste - . . 
en pneumologie, le cas échéant, et par moi-même pour toutes le i  autres rubriqués. 

Sur base de ce qui précéde, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité 
à base de ~ékizumab pendant une période initiale de 16 semaines maximum. 

Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement 
pendant les 16 premières semaines de traitement est mentionné cidessous, compte tenu 

De la date présumée de début du traitement : uu/uu/uuuu 

de la posologie de 160 mg (2 injections de 80 mg) administrée à la semaine O, suivi d'une posologie de 80 mg à partir de 
la semaine 4, administré toutes les 4 semaines, ce qui porte le nombre de conditionnements nécessaires pour les 16 
premières semaines à: 

u u conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 80 mg (maximum 6) 

Je m'enaaae à arrêter le traitement ultérieure avec la s~écialité à base de ixékizumab à ~art i r  de la semaine 16 en cas d'absence 
d'arnéli&aion & la situation clinque du bénéficiare, Amparé à la stuation clinique à'la semaine O. L'amélioration est définie 
comme une diminution du score BASDAI d'au moins 50% ou une amélioration absolue d'au moins 2 points par rapport à la valeur 
de déDart du bénéficiaire à la semaine O 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du mbdecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins. désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évoiution et au 



devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 10420200 du 
chapitre IVde la iiste jointe à I'A.R. du lerfévrier 2018. 

III - Identification du médecin spécialiste en rhumatoloqie fnom. prénom, adresse. N'INAMI) : 

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

LU 1 W 1 LLLi! (date) 

(signature du médecin) 

ANNEXE B : Modèle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement : 
Forn?~ aire de oescript on cl n aLe avanr 1' nitiation d un tra tement avec Jne spécial'té a base oe ixékiz~rnab nscriie a, 5 104202Oû 
du chapitre IV de la iiste jointe'a I'A.R. du le' février 2018 pour une spondyl&hrite axiale sévère sans signes radiographiques de 
spondylarthrite ankyiosante 
(à conserver par le médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné) 

1 -Identification du bénéficiaire fnom. prénom, N'd'affiliation à I'0.A.i : 

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

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

I I  I I  I I  I I  I I  I I I I I I I I I I  I I  I(numérod'afi1iation) 

II - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatoloqie : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie. certifie que le bénéficiaire mentionné cidessus est âgé 
d'au moins 18 ans. est atteint d'une s~ondvlaithrite axiale sévère sans siunes radioura~hiuues de sDondvlarthrite ankvlosante, 
oiagnostquée se on le bras ' rnagere' des iriéres ASAS et reponoant ns;~samment a a thérapie convéntionnel e et.qu'ille le 
rempl 1 s i m ~  tanémeni toutes les conoii ons fg~rant au point a) ou 5 10420200 d~ chapitre IV oe a 1 ste jointe a I A R. d~ 1" févr er 
2018 

. Conditions relatives à des critères diagnostiques : 
- Lombalgies chroniques depuis plus de 3 mois. ayant débuté avant I'âge de 45 ans, et 
- Une sacro-iléite à I'IRM de bassin. définie comme la présence évidente de Iésions inflammatoires actives (cedéme de la 
moelle osseuse/ostéite) avec au moins 1 lésion sur 2 coupes consécutives. ou au moins 2 lésions sur une même coupe, 
documenté par le protocol radiologique, et 
-Au moins, 1 des caractéristiques typiques des spondylarthropathies reprises cidessous : 

' Lombalgies inflammatoires (4 des 5 points suivants doivent être présents: âge de début c40 ans. début insidieux, 
amélioration avec I'exercice, absence d'amélioration avec le repos, douleurs nocturnes) 

Arthrite 
* Enthésite 

Uvéite 
* Dactylite 
" Psoriasis 

Maladie de Crohnlrecto-colite ulcéro-hémorragique 
*Présence d'un antiaéne HLA-B27 
' H sroire fam iale de spondylartnropathle 
' Une oonne ré~onse nit a e aLx AlNS 

Une valeur initiale élevée de la CRP 



Conditions relatives à la présence de symptômes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) d'au moins 4 ; . Conditions relatives à un taux sanguin récent de CRP (C-reactiv Protein), datant de moins de 3 mois avant la demande de 
remboursement de la spécialité supérieur à la valeur normale du laboratoire utilisé; 
Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation préalable et optimale d'au moins deux AlNS (anti-inflammatoires 
non stéroïdiens) à des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de l'utilisation 
d'AINS ; . 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 des lombalgies chroniques sont présents depuis plus de 3 mois. ayant débuté avant rage de 45 ans du bénéficiaire. 

J'atteste que la présence d'une IRM positive au niveau des articulations sacro-iliaques correspond chez ce bénéficiaire à la 
situation dont la case est cochée ci-dessous: 
u au moins 1 lésion sur 2 coupes consécutives. ou 
u au moins 2 lésions sur une meme wupe 

J'atteste qu'au moins 1 des caractéristiques typiques des spondylarihropathies reprises cidessous est présent (cochée ci- 
dessous) : 

u Lombalgies inflammatoires (au moins 4 des 5 points suivants sont présents): 
u age de début c40 ans, 
u début insidieux - amél,oration avec I'exercice 
L absence d'amélioration avec .e repos 
u douleurs nocturnes 

u Arthrite 
u Enthésite 
u Uvéiie 
u Dactylite 
u Psoriasis -~ ~~~ 

u Maladie de Crohnlrecto-colite ulcéro-hémorragique 
u Présence d'un antiaéne HLA-627 
- Histoire familiale d i  spondylarthropathie 
u Une bonne révonse initiale aux AlNS 
u Une valeur initiale élevée de la CRP 

J'atteste que le %néficiaire a complété lui-même le questionnaire BASDAI figurant au point IV du présent formulaire: 
le uu 1 uu 1 uuuu (Date à laquelle le questionnaire a été complété) 
et qu'il a y obtenu un score de : 
uu  sur 10 (moyenne des valeurs obtenues pour chaque question séparée) 

J'atteste qu'un taux sanguin récent de CRP (C-reactive Protein), datant de moins de 3 mois avant la demande de remboursement 
de la spécialité à base de Uékiiumab inscrite au 5 10420200 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du le' février 2018, supérieur à la 
valeur normale a été observé: 
le uu  1 uu 1 uuuu (date de I'analyse de laboratoire) 
valeur de CRP obtenue : uuu mgii 
valeur normale de la CRP : uuu mgn 

J'atteste que les deux médicaments anti-inflammatoires non-stero'idiens administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les 
suivants : 

Depuis le uu  1 uu  1 uuuu (date de début) 
A la dose de uu mg par jour 
Pendant uuu semaines (durée du traitement) 

Depuis le uu  1 uu 1 uuuu (date de début) 



A la dose de u u  mg par jour 
Pendant u u u  semaines (durée du traitement) 

En cas de contre-indication médicale quant a I'usage de AINS, description des éléments démontrant I'intolérance à cette 
posologie: 

J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a la situation dont la case est cochée ci- 
dessous : 
U Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs ; 
u Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif: une éventuelle TBC active fait I'objet d'un traitement 

adéquat, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point VI 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). 

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité à base de 
ixékizumab inscrite au 5 10420200 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du le' février 2018. 

III- Identification du médecin sdcialiste en rhumatoloqie (nom. prénom. adresse. NOINAMI) : 

(cachet) (signature du médecin) 

N - Questionnaire d'évaluation de l'activité de la maladie IBASDAI). à cornoléter par le bénéficiaire dont l'identité est 
mentionnée au  oint I : 
(Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de la semaine précédente) 

1) COMMENT KVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE FATIGUE ? 

1 4 5 7 

ABSENT EXTR~ME 

2) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU COU. DU DOS ET DES 
HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE MALADIE (SPONDYLARTHRITE AXIALE SANS SIGNES 
RADIOGRAPHIQUES DE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANT€) ? 

3 7 8 

ABSENT EXTREME 

3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS DU COU, DU 
DOS ET DES HANCHES ? 



ABSENT 

4) COMMENT ~VALUERIEZ-VOUS VOTRE DE GR^ GLOBAL DE GÈNE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER 
OU A LA PRESSION ? 

ABSENT EXTRÈME 

5) COMMENT ÉVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE R~VEIL  7 

ABSENT 

6) COMBIEN DE TEMPS DURE VOTRE RAIDEUR MATINALE APRES VOTRE R&EIL ? 

total des scores des questions 1 a 4 : . . . .  ./ 40 
Moyenne des scores des questions 5 et 6 : . . .  ,110 
Total (a+b) : ........... 150 
Total final : ............ 110 

uu 1 u u  1 uuuu (date à laquelle le questionnaire a été rempli) 

- -  

2,s 

Nombre 
d'heures 

Swre 

... (Signature du bénéficiaire) 

1, 
25 

V - (Le cas échéant) Elémenis à attester Dar un médecin soécialiste en ~neumoloaie : 

% 

3.75 

O 

O 

- %  

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 de Mantow positif 

u J'aneste qu'il a reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse. en I'occurrence : 
...................................................................... (traitement anti-tuberculeux administré) (ln 
Depuis le uu / u u  / uuuu (date dedébut) 
Durant uuu semaines (durée du traitement) (19) 

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 

est administré. 

- 

Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, NSINAMI] : 

I I I I I I I I I I I I I l I I I l I I I l I ( n o m )  
l l l l l l I l l I l I l l l l l l l l l I I ( ~ ~ n o m )  
II- 1 1 1 1 1 1-U_ I - ~ ( ~ ' I N A M I )  

W Li! 1 (date) 

- 1 %  

7 

1 

5 
- 

6,25 
. 

- 1 W 

73 

1 %  

8,75 10 

- - 2 2  - 



(cachet) (signature du médecin) 

ANNEXE C: Formulaire de demande de prolongation 
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité à base de ixékizumab inscrite au § 10420200 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du le' février 2018 pour une pour une spondylarthrite axiale sévère sans signes 
radiographiques de spondylarthrite ankylosante 

I - Identification du bénéficiaire (nom. orénom. Nsd'aïiiliation a I'O.A.l : 

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

II - Eléments à attester Dar un médecin soécialiste en rhumatolosie : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, agé d'au 
moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite axiale sévère sans signes radiographiques de spondylarthrite ankyiosante, 
diagnostiquée selon le bras 'imagerie' des critères ASAS, et répondant insuffisamment à la thérapie conventionnelle et qu'illelle a 
déjà bénéficié du remboursement d'un traitement de la spécialité a base de ixékizumab pendant au moins 16 semaines. 

J atteste qJe ce iraitement sest montre efficace par une aiminution a ' a ~  moins 50 % du score du BASDAI ou par une amé oration 
abso Le de 2 poinrs. par rapport a la srtLation cl nique au benéfcia re avant I'in i ation au traitement 

Questionnaire d'évaluation de I'aani'ié de la maladie (BASDAI). à comdéter Dar le bénéficiaire dont l'identité est 
mentionnée au point I : 
(Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de la semaine précédente) 

1) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE FATIGUE ? 

ABSENT EXTR~ME 

2) COMMENT WALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU COU. DU DOS ET DES 
HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE MALADIE (SPONDYLARTHRITE AXIALE SANS SIGNES 
RADIOGRAPHIQUES DE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE) ? 

ABSENT EXTRÊME 

3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE DOULEURIGONFLEMENT EN DEHORS DU COU. DU 
DOS ET DES HANCHES ? 

ABSENT EXTREME 

4) COMMENT ~VALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE GENE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER 
OU À LA PRESSION ? 



ABSENT EXTRÉME 

5) COMMENT ~VALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRÉ GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE RÉVEIL 7 

ABSENT EXTREME 

6) COMBIEN DE TEMPS DURE VOTRE RAIDEUR MATINALE APRES VOTRE RÉVEIL 7 

total des scores des questions 1 à 4 : .......... 140 
Moyenne des scores des questions 5 et 6 : ......... ..l 10 
Total (a+b) : ........... 150 
Total final : ............ 110 

u u  / uu I uuuu (date à laquelle le questionnaire a été rempli) 

.............. (Signature du bénéficiaire) 

Sur base de ce qui précède, (atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spéualité a 
base de ixékizumab pendant une période de 26 semaines (à concurrence de 6 conditionnements maxim~m de 1 seringue ou stylo 
oréremolil 
j e  solli'cite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer ce traitement 
pendant une période de 26 semaines est mentionné ci-dessous. compte tenu 

De la date présumée de début de la prolongation du traitement : uuluuluuuu 

de la posologie de 80 mg toutes les 4 semaines, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires à: 

u u conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 80 mg (maximum 6) 

Je m'engage à arréter le traitement ultérieure avec la spécialité à base de ixékizumab durant la phase de maintenance en cas 
d'absence d'amélioration à la situation cliniaue du bénéficiaire. com~aré d la situation clinigue à la semaine O. Camélioration est 
définie comme une diminution du score BASDAI d'au moins 56%, O" une amélioration absohe d'au moins 2 points par rapport à la 
valeur de départ du bénéficiaire à la semaine O. 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée. à communiquer au collège 
de médecins. désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités iixées par le Ministre, comme décrites au point g) du 5 10420200 du 
chapitre IVde la liste jointe à I'A.R. du lerfévrier 2018. 

III- Identification du médecin sr>écialiste en rhumatolociie (nom. prénom, adresse. N'INAMI) : 



[ 1 (cachet) (signature du médecin) 

BIJLAGE A : Model van formulier voor een eerste aanvraag 
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een specialiteit op basis van ixekizumab 80 mg ingeschreven in § 10420200 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 febniari 2018 voor ernstige axiale spondylariritis zonder rontgenologisch bewijs 
van spondylitis ankylosans 

I - ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaarn. inschriivinusnummer bi i  de V.I.1 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( ~ a a ~ )  

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

II - Elernenten te bevestiuen door een arts -specialist i n  de reumatolouie 

Ik. ondergetekende, arts, erkend specialist in de reumatolo!aie. verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 
jaar ouo Ïs en liot aan ernstsge ax ale spondylarir tis zonder~rontgenologiscn 0ew.s van spondyl lis ankylosans ged agnosticeerd 
vo gens de a n  maging' van de ASAS cr ter a, d e  onvoldoende reageeri op conventionele therapie en tege k voldoet aan a le 
voorwaaroen gestela n pdni a) van g 10420200 van hoofdstuk IV van oe I.st gevoegd o. het KB van 1 feor~ari 2018 

Voorwaarden met betrekking tot diagnostische criteria : 
- Chronische lumba g e seaert meer dan 3 maanden startende voor de leehild van 45 laar, en 
- Een sacrolllit s oo MRI van het oekden qeoefin eerd als de dd oel ke aanweziahe~d van aneve inflammatoire les es loedeem 
van beenmerglosteitis) met minstens ? lesie op 2 opeenvolgende coupe;, of minstens 2 lesies op dezelfdè coupe. 
gedocurnenteerd aan de hand van het radiologisch verslag, en 
- Minstens 1 van de tvoische karakteristieken van soondvlarthrooathieën zoals weemeaeven hiemnder : . . 

lnflammatoiré iumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten dienen aani&ig te zijn : beginleeffijd c40 jaar, isidieus 
begin, verbetering met oefening, afwezigheid van verbetering met rust. nachteliike piinen) 
~rtr i t is  
Enthesitis 

* Uveitis 
* Dactylitis 

Psoriasis 
' Ziekte van Crohnlcolitis ulcerosa 

aanweziaheid van antiaeen HLA-627 - - 
Familiale geschiedenis van sponaylarinropathieen 
' een qoede nitele respons op NSAlDs 

een ;erhoogde initiële ~ ~ ~ k a a r d e  

. Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAl (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4; 

Voorwaarden met betrekking tot een recente bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein), daterend van minder dan 3 maanden 
voor de aanvraag tot vergoeding van de specialiteit. die gestegen is boven de normale waarde van het gebruikte laboratorium; 



. Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand. optimaal gebmik van minimum 2 NSAID's (niet- 
stero'idale anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een 
medische tegenindicatie voor het gebniik van NSAID's; 

Vooruaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige proiylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestio dat ik vwr de adviserend arts een formulier ter beschikkinu houd met de beschriivina van de klinische toestand volaens 
net modeïin bijlage B van g 10420200 van hoofdstuk IV van de lijstgëvoegd bi] het K.B. van lfebruari 2018, en dat alle rubr.ëken 
volleoia insevu.d en onderiekend werden voor het aanvangen van de behandeling, door de recnthebbende voor wat de BASDAI 
~ ra~e~ i j s~be t re f t .  door de arts-specialist in de pneumologieln desbetreffend geval, en door mezelf voor alle andere gegevens. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de speualiteit op basis van 
ixekizumab 80 mg noodzakelijk is, gedurende een beginperiode van maximum 16 weken. 
Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling 
gedurende de eerste 16 weken te verzekeren, hieronder venneld wordt, rekening houdend met 

- de vooro~estelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uuuu 

- de dosering van 160 mg (2 injecties van 80 mg) toegediend op week O, gevolgd door een dosis van 80 mg vanaf week 4, 
toegediend elke 4 weken. wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste periode van 16 weken brengt op: 

u u verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 80 mg (maximum 6) 

Ik verbind mii ertoe om elke verdere behandeling met de specialiteit op basis van ixekizumab te stoppen vanaf week 16 wanneer 
geen klinische verbetering van de rechthebbende wordl waargenom'in in vergelijking met de klinische situatie op week O Een 
verbetering is gedefinieerd als een daling van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2 pbnten 
op de BASDAI, in vergelijking met de beginwaarde van de rechthebbende op week O 

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

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een 
colleoe van arisen. aanaeduid door de Commissie Teaemoetkominu Geneesmiddeien, de aecodeerde aectevens in verband met de . - 
evol2.e en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modiiteiten bepiald door de Minister zoals 
beschreven in punt g) van 5 10420200 van hoofdstuk IV van de Iijst gevoegd bij het K.B. van 1 februan 2018. 

111 - Identificatie van de arts +oeclalist in de reumatoloaie lnaam, voornaam. adres. RlZlV nummer) 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
II- I I  I I  1 1 - L I - 1  1 1  I(RIZIVno) 

U _ ] I  1 1  1 1 1  I I  1 I(datum) 

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

BIJLAGE B : Formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met een specialiteit op basis van 
ixekizumab 80 mg ingeschreven in g 10420200 van hoofdstuk N van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 voor 
emstige axiale spondylartritis zonder rantgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans 



(te bewaren door 
rechthebbende) 

I - ldentificatie van de rechthebbende inaam. voornaam. inschriivinasnummer bii de V.1.1 

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

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

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

II - Elementen te bevestiaen door een aris -s~ecial ist  i n  de reurnatoloaie 

Ik, ondergetekende, arts, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar 
oud is, en lijdt aan ernstige axiale spondylartntis zonder rontgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd 
volgens de arm 'imaging' van de ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle 
voorwaarden gesteld in punt a) van 5 10420200 van hoofdstuk IV van de Iijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018. 

Voorwaarden met betrekking tot diaqnostische criteria : . 
- Chronische lumbalgie sedert meer dan 3 maanden, startende voor de leeftijd van 45 jaar, en 
- Een sacroiliitis OD MRI van het bekken. aedefinieerd als de duideiiike aanweziaheid van actieve inflammatoire lesies loedeem . - ~ ~~ ~ -~ -~ 

\ - - ~ - ~  

van beenmerglosteitis) met minstens 1 lesie op 2 opeenvolgénde coupe;, of minstens 2 lesies op dezeifde coupe, 
gedocumenteerd aan de hand van het radiologisch verslag, en 
- Minstens 1 van de tvoische karakteristieken van s~ondvlarthrooathieën zoais weeraeaeven hieronder : 

lnflamrnatoiri iumbalgie (minstens 4 van de 5 ~o i~ende '~un ten  dienen aan&ig te zijn : beginleeflijd <40 jaar, insidieus 
begin. verbetering met oefening, afwezigheid van verbetering met mst, nachtelijke pjinen) 
Artritis 
Enthesitis 
Uveitis 

^ Dactylitis 
"Psoriasis 
* Ziekte van Crohnlcolitis uicerosa 
^ aanweziaheid van antioeen HLA-627 

Famll alégesch edenicvan spondy anhropathieen 
een qoeoe tntr ele respons op NSA Ds 

* een ierhoogde initiële ~ ~ p h a a r d e  

Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease 
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4; 

Voorwaarden met betrekking tot een recente bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein), daterend van minder dan 3 maanden 
voor de aanvraag tot vergoeding van de specialiteit, die gestegen is boven de normale waarde van het gebruikte laboratorium; 

Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaand, optimaal gebruik van minimum 2 NSAID's (niet- 
steroïdaie anti-inflammatoire geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of een 
medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's; 

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

Ik bevestig dat chronische lumbalgie aanwezig is sedert meer dan 3 maanden, startende voor de leeflijd van 45 jaar bij de 
rechthebbende. 

Ik bevestig de aanwezigheid van een positieve MRI ter hoogte van de sacro-iliacale gewrichten bij deze rechthebbende, 
overeenkomend met de situatie waarvan de casus hieronder is aangeduid : 

u Minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes, of 
u Minstens 2 lesies op dezelfde coupe 



Ik bevestig dat minstens 1 van de iypische karakteristieken van spondylarthropathieën, zoals weergegeven hieronder, aanwezig is 
(hieronder aanduiden): 

u Inflammatoire lumbalriie (minstens 4 van de 5 volgende punten zijn aanwezig): 
u begiileektijd 4 0  jaar, 

. 

u insidieus begin 
u verbetering met oefening 
u aiwezigheid van verbetering met wst 
u nachtelijke pjinen 

u Artritis 
u Enthesitis 
u Uveitis 
u Dactylitis 
u Psoriasis 
u ziekte van Crohnlcolitis ulœrosa 
u aanwezigheid van antigeen HLA-027 
u Familiale geschiedenis van spondylarthropathieën 
u een goede initiële respons op NSAlDs 
u een verhoogde initiële CRP waarde 

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de BASDAl vragenlijst ingevuld heeit, opgenornen onder punt IVvan dit formulier: 
op uu 1 uu 1 uuuu (datum waarop de vragenlijst ingevuld werd) 
en dater een score werd bekomen van : 
uu op 10 (gemiddelde van de waarden. bekomen voor elke vraag akonderlijk), 

Ik bevestig dat er een verhoogde recente bloedwaarde van CRP, daterend van minder dan 3 maanden voor de aanvraag tot 
verooedina van de soeualteR oo basis van ixekiuumab inaeschreven in 5 10420200 van hooidstuk IV van de liist gevoegd bij het KB 
vanul febian 2018 kon ~ordenvast~esteld t ov .  de nomiale waarde : - 
Op LL I uu / JUUJ (datum van het laboratonumonderzoek) 
~astgestelde CRP-waarde: uuu mg/l 
Normale CRP-waarde: uuu mgIl 

Ik bevestig dat de twee niet-stero'idale anti-inflammatoire geneesmiddelen die voordien toegediend werden aan deze 
rechthebbende, de volgende zijn : 

Sinds uu / uu 1 uuuu (datum aanvana) -. 
ln een disis van uumgldag 
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) 

Sinds uu I uu / uuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uu mgldag 
Gedurende uuuweken (duur van de behandeling) 

In geval van een medische wntraindicatie voor het g e b ~ i k  van NSAID's. gelieve hierbij de elementen te vermelden die dit aantonen: 
.................................................................................................................................................................. 

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de sltuatie 
waarvan het vakje hieronder is aangekruist : 
u Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief ; 
u Radiografie van de longen posnief of een Mantoux-test positief : een eventuele ectieve TBC is adequaat behandeld en een arts - 

specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt VI 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 h.eNan bevestig ~k dat deze rechtheobende nood heeft aan een behandel ng met de speoalitelt op basis van ~ekizumab 
80 mg ingeschreven in !j 10420200 van hoofdstuk IV van de Iijst gevoegd b ]  het KB van 1 febwan 2018 



111 - ldentificatie van de arts -sr>ecialist in de reurnatoloqie (naam. voornaam. adres en RlZlV nummerl 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
II- I I  I I  I I - /  1 1 - 1  1 1  I(RIZIVno) 

LU / L 1 1 I I I  (datum) 

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

IV - Vraqenliist omtrent ziekteactiviteit (BASDAll in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder 

(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste week omschrijit). 

1) HOE BEOORDEELT U DE ERNSTVAN UWALGEMENE VERMOEIDHEID ? 

4 5 6 7 

AFWEZIG EXTREEM 

2) HOE BEOORDEELT U DE ERNSTVAN DE PlJN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAARTALS GEVOLG VAN 
UW ZIEKTE (AXIALE SPONDYLARTRITIS ZONDER R~NTGENOLOGISCH BEWlJS VAN SPONDYLlTlS 
ANKYLOSANS) ? 

AFWEZIG EXTREEM 

3) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PlJNlZWELLlNG OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN 
HEUPEN ? 

O 8 9 1 O 

ARNEZIG EXTREEM 

4) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZlJN BIJ 
AANRAKEN OF DRUK? 

AFWEZIG EXTREEM 

5)  HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEIDVANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ? 

AFWEZIG EXTREEM 

6 )  HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ? 



......... totaal score van vragen 1 tot 4: .140 
........... Gemiddelde van de score van vragen 5 en 6 : 110 

Totaal (a+b) : ........... 150 
Finaal totaal : ............ 110 

u u  1 uu 1 uuuu (datum ) 

...... (Handtekening van de rechthebbende) 

Aantal 
uren 

V - (Indien van toe~assina) Geaevens te bevestiaen door een arts aDecialist in  de ~neumoloaie 

W 1 

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

% 1 % O 

Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief 

1 % 

Score 

O Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg 

10 2,5 

1 % 

7,5 

- %  

Met ........................................................ (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
Sinds u u  1 uu 1 Uuuu (datum van aanvang) 
Gedurende: uuuweken (duur van de behandeling) 

O Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende 
O Ik bevestig hierblj dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maairegelen ter voorkoming van 

reactivatie bij latente tuberculose gevoigd worden. 

- 8,75 

- - 

O 

- 

ldentificatie van de arts atiecialiit in  de ~neumoloaie inaam. voornaam. adres. RlUV nummer) 

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

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

LUI ml1 I I  1  I(daturn) 

3,75 

22 

- 1,25 

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

, 6.25 

BIJLAGE C : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een specialiteit op basis van ixekizumab 80 mg ingeschreven in § 
10420200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februan 2018 voor ernstige axiale spondylartritis zonder 
r6ntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans 

I - Identificatie van de rechthebbende Inaam, voornaam. inschriivinasnummer bii de V.I.1 

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

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



II - Geuevens te bevestiuen door een arts -specialist in de reurnatolouie 

Ik, ondergetekende, arts, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde rechthebbende. die minstens 
18 jaar oud is, reeds vergoeding heeil verkregen van de behandeling met de specialiteit op basis van ixekizumab, qedurende 16 
weken, voor de behandeling ;an ernstige axiale spondylariritis zonder r6ntgenologisch bewijs van spondyliti; ankylosans, 
gediagnosticeerd volgens de a m  'imaging' van de ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken doordat de BASDAI is gedaald met minstens 50% of absoluut is 
verbaterd met 2 punten, in vergelijking met de klinische toestand v66r de aanvang van de behandeling. 

Vrauenliist omtrent ziekteactiviteit IBASDAI) in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder 
& 

(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste week omschrijil). 

1) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UWALGEMENE VERMOEIDHEID ? 

ARNEZIG EXTREEM 

2) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PlJN IN DE NEK. RUG EN HEUPEN DIE U ERVAARTALS GEVOLG VAN 
UW ZIEKTE (AXIALE SPONDYLARTRiTlS ZONDER RONTGENOLOGISCH BEWlJS VAN SPONDYLITIS 
ANKYLOSANS) 5 

AFWEZIG EXTREEM 

3) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PlJNlZWELLlNG OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN 
HEUPEN ? 

AFWEZIG EXTREEM 

4) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZlJN BIJ 
AANRAKEN OF DRUK? 

AFWEZIG EXTREEM 

5) HOE BEOORDEELT U DE ERNSTVAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT? 

ARNEZIG EXTREEM 

6) HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTlJFHEiD VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ? 

Aantal 
uren 1 O 1 K % K 1 % % 



totaal score van vragen 1 tot 4: .......... 140 
Gemiddelde van de score van vragen 5 en 6 : ........... 110 
Totaal (a+b) : ........... 150 
Finaal totaal : ............ 110 

uu 1 uuluuuu (datum) 

.................... (Handtekening van de rechthebbende) 

Op basis hiervan heefi de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van bovenvennelde specialiteit op basis van 
ixekizumab gedurende een periode van 26 weken (tot een maximum van 6 verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 80 
mg). Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling 
gedurende een periode van 26 weken te verzekeren. hieronder vermeld wordt, rekening houdend met : 

- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling:uuluu/uuuu 
- de dosering van 80 mg elke 4 weken wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 

u u verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 80 mg (maximum 6) 

Ik verbind mij ertoe om elke verdere behandeling met de specialiel op basis van ixekizumab in de onderhoudsfase te stoppen 
wanneer geen klinische verbetering van de rechthebbende wordt waargenomen in vergelijking met de klinische situatie op week O. 
Een verbetering is gedefinieerd als een daling van de BASDAl met minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2 
punten op de BASDAI, in vergelijking met de beginwaarde van de rechthebbende op week O. 

Bovendien verbind ik rnij ertoe om het bewijsmateriaal waaniit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend am. 

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een 
college van artsen. aangeduid door de Commissie Tegemcetkoming Geneesmiddelen, de gecadeerde 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 10420200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

111 - Identificaiie van de arts *vecialist in  de reurnatolosie (naam, voornaarn. adres. RlZlV numrnerl 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ~ ( v o o r n a a r n )  
Mi 1 1  1 1  1 1 - 1  1 1 - 1  1 1  l(RIZIVn") 

L U 1  1 1 111 1 1 1 I(daturn) 

m (stempel) (handtekening van de arts) 

bd) Au 5 10440100, les modalités de remboursement sont bd) In 5 10440100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
remplacées par les modalitbs suivantes: vervangen als volgt: 

Paragraphe 10440100 Paragraaf 10440100 

a) La spédaiit6 A base de axicabtagans ciioleucel. inscrite dans le prbient a) De apeciaiiteit op basir van axicabtagaie ciioleucel. lngeschreven in de 
paragraphe tait I'objd d'un remboursement en monoth&rapie si elle a 6th huidige paragraaf komt in aanmening voor vergaeding in monotherapie 
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perfusée, chez un bénéficiaire 8gé de 18 ans ou plus pour le traitement d'une 
maladie récidivante ou réfractaire du type: 

indien ze werd geperfuseerd. bij een rechthebbende vanaf de leeflijd van 18 
jaa5 voor de behandeling van recldiverend of refractair: 

-Lymphome diffus à grandes cellules B (non autrement sphcifié) (DLBCL 
NOS). 

- o u  DLBCL associé à une inflammation chronique 

- o u  DLBCL associé au HHV8 (Human Heves ViNr 8) (non autrement 
spécifié) hors secondaire DLBLC dans le décours d'un lymphome 
foliicuiaire (LF) 

-au  secondaire DLBLC danî le décours d'un lymphome folliculaire (LF) 

-ou  lymphome d i f i s  d grandes celiules B de haut grade (non autrement 
spécifié) (HGBCL NOS) 

-ou  lymphome diffus d grandes cellules B de haut grade avec 
réarrangements de MYC et BCLZ eVau BCL6 

- o u  DLBCL associé à EBV (ViNs Epstein Barr) (non autrement spécifié) 

- O U  Lymphome a grandes cellules B primitif du médiastin (thymique) 
(PMBCL) 

-un lymphome a grandes cellules B (LBCL) tiche en cellules Tlhirtiocyies 

et qui répand simunanément aux caractéristiques suivantes: 

-se  trouvant dans la ligne de traitement suivante : 

a) Concernant le DLBCL, HGBCL. LBCL, TFL: réfractaire primaire 
ou rechute dans les 12 moir après lafin du traitement systémique 
de première ligne 

b) Ou. concernant le DLBCL. HGBCL, PMBCL, TFL: avoir déjà été 
traite avec au moins 2 lignes de traitement systémique 

-Avoir un statut ECOG O - 1; 

- Eue non adm sr b e a ia lranrp anla1 on ae ce 1. es souches 
ai ogen u-es ou a-tolog~es (un qLemenl p0.r es oeneficia ces at'e nrs 
oe D-BCL rlGBC- PMSC- a. TFLaea sailer oar au mo n i  0e.x 
ligne9 de traitement systémique) 

b) Le remboursement ne peut étre accordé que sous forme d'un seul 
traitement A usage unique et tiendra compte d'une dose recommandée de 
0.6 à 6.0 x 108 lymphocyier-T viables et CAR-positifs (non basée rur le 
poids). Les bénéficiaires précédemment traités dans le cadre d'un 
programme clinique avec la spécialité non remboursable ne sont pas 
admissibieS au remboursement. 

- Diffuus grootcellig B-ce1 lymfoom (niet anders gespecifieerd) (DLBCL 
NOS), 

- of DLBCL geassocieerd met chranische inflammatie 

- o f  HHV8r DLBCL exclusief secundair DLBCL ontstaan uit folliculaire 
lymfoom (TFL) 

-of secundair DLBCL ontstaan uit folliculair lymfoom (TFL) 

-o f  hooggradig B-cei Lymfoom, niet anders gerpecifieerd (HGBCL NOS) 

- d hooggradig B-ce1 Lymfoom met MYC en BCL2 enlof BCL6 
hersehikking 

- o f  EBV poritieve DLBCL (niet anders gespecifieerd) 

- o f  Ptimair mediastinaal (thymic) gmat B-ce1 iymfoom (PMBCL) 

- of T-celmietiocyi-rijk grootcellig B-cellymfoom (LBCL) 

en die gelijktijdig valdoet sa" de volgende kenmerken: 

- zich in de volgende behandellijn bevindend: 

a) met betrekking tat DLBCL. HGBCL, LBCL, TFL: primair refiactair 
of recidief binnen 12 maand na de voltooiing van de syslemische 
eerrtelijnîtherapie; 

b) OF met betrekking tot DLBCL. HGBCL. PMBCL. TFL: reedr 
behandeld geweest met minstens 2 lijnen systemiîche therapie 

- Een ECOG Status hebben van O - 1: 

- Niet in aanmerking komen voor allogene of autologe 
stamceltranrplantatie (enkel voor rechthebbenden met DLBCL, 
HGBCL, PMBCL of TFL die reeds behandeid werden met minstens 
twee iijnen systemische therapie). 

b) De vergoeding kan rlechts warden toegekend ais een enkeivoudige 
behandeling voor éénmalig gebruik, en houdt rekening met een aanbevalen 
dasering van 0.6 à 6.0 x 108 CAR-positieve levensvatbare T-celle" 
(onafhankeiijk van het lichaamsgewicht). Rechthebbenden die reeds eerder 
werden behandeld in het kader van een klinisch programma met de 
genoemde specialiteit komen niet in aanmerking voor vergoeding. 

CI .e remoo.rremen1 ne pe.1 aire accoroe q.e S. la spécial lé  a éle Cl De vergaeding kan sieenlr worden toegehend no en ae spec aliteil 
elleet remenl perf-sée cner ie bénéficia re enecl et ~ e i d  gepert"seero bt, ae rcchlhcooende 

a) Le rembo.rsement r m. tan& oe la spécal lé a,ec -ne spéciai té a base al De gelihl d ige vergoeoing van oe speciai le I me! een spec a tell op oasis 
ae toc I z.mab SI celte derniire est aamin rtrce po.r le tra temeni dd van toc Iil.rnab. n d e n  oezc laalste toegea end woidt voor de oenandel ng 
syndrome de noéral on ae enonines no.! Dar a Derfur on oe  ar caolaaene van cvtor ne-reieare rvndrame (CRS1 ae.nddceero oaor de in1.r e van ,~ ~~~~ ~ ~~~ 

c/laleucel. confamément au-Résumé des &ract&istiuueî du Droduit f i ~ ~ )  axicabtaoene cilaleucei. overeenkomstio de Samenvattina van de 
de axicabtagene ciloieucel, est toujours autorisé, 

e) Le remboursement ne peut étre accordé que si, 12 mois après la perfusion 
de la spécialté ou en cas de décès du bénéficiaire dans les 12 mois qui 
suivent la perfusion de la spécialité ou en rabsence de données de suivi du 
bénéficiaire au cours der 12 mois qui suivent la perfusion de la spécialité, la 
réponse au traitement et rétat du béneficiaire d 6 mois et à 12 mois aprér la 
perfusion de la spécialité, sont rapportés par le médecin spécialiste 
conformément aux dispositions du paragraphe 10440200 du chapitra IV du 
présent arcété ; 

et que ri, 20 mois après la perfusion de la specialité ou en cas de décès 
du bénéficiaire danî les 20 moir qui suivent la perfusion au en rabsence 
de données de suivi du bénéficiaire au cours des 20 moir qui suivent la 

Produetkenmerken (SPK) van axicabtagene ciloieueel, ir steedr toegestaan. 

e) De vergoeding kan riechtr warden toegekend indien 12 maanden na 
infusie van de specialiteit of bij averlijden van de rechthebbende binnen 12 
maanden na infusie van de specialiteit of bij het ontbreken van 
opvoigingrgegevenî van de rechthebbende 12 maanden na infusie van de 
îpeciaiiteit, de rerponr op de behandeling en de situatie van de 
rechthebbende op 6 maanden na infusie van de specialiteit en op 12 
maanden na lnfusie van de specialiteit, gerapporteerd wardt door de arts- 
Speeiaiist voigenr de bepalingen roals vermeld in paragraaf 10440200 van 
HoofdstUk IV van dlt beSiU11; 

en indien 20 maanden na infurie van de specialiteit of bij overlijden van 
de rechthebbende tusren O maanden en 20 maanden na infusie van de 
specialiteit of bij het ontbreken van opvalgingsgegevens van de 

~ ~~~ 

perfusion de la spécialité. la réponse au traitement et I'état du béneficiaire rechthebbende 20 maanden na infurie van de specialiteit, de responî op 
sont rapponés par le médecin spécialiste conformément aux dispositions de behandeling en de situatie van de rechthebbende gerapporteerd wardt 
du paragraphe 10440300 du chapitre IV du présent arrété. daor de ans-specialist volgens de bepalingen mals vemeid in paragraaf 

10440300 van Hoofdstuk IV van di besluit. 
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O Le remboursement de 1s apéclaiiié exclut le remboursement d'un autre 
Valtement d base de lymphocytes-T CAR-po9itifs et snti-CDlS pour cette 
indication. 

g) Le remboursement est seulement accordé ai la iipéclaiiié concernée est 
p r ~ c M e  par un médecin spécialide responsable du traitement agréé an 
médecine Inteme. possédant la qualification partlcullBre en h6matologie 
clinique selon I'arrëffi ministériel du 18.10.2002 iixant les crR&reî spéciaux 
d'aardmsnt des médecins robcialirter ooneurs du titra orofesslonnel - ~~ 

pariculier en hématologie ciinique i n r i  que des maitre; da stage et des 
se~lces de stage en hématologie clinique. 

En outre, le médecin rpéclallrte naponrable du traitement a de l'expérience 
avec le traltement des patienb Immunodeprimés et II a été i o n 6  et qualifié 
par le titulaire de I'autorisatlon de mise sur le marché pour administrer la 
~péciallté et pour traiier des patients avec la rpéciall6. 

h) L'adminlrtration de la spécialité ne peut avoir lieu que dans un centre de 
traitement sufflsammant expérimenl6 en thetapie cellulaire et formé et 
accrbd'ié par le tltUlsira de I'autorisation de mbe sur le marché pour traler 
des patientri par la speciaiiffi. 

I) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
rembaursemem électronique Introduite par 10 médecin specialirte, Identifié et 
authenth76 par la plaleforne a-HealVI, dedt  au point 0). qui ainsi aneste. 

- que toutes les condiions figurant au point a) sont remplies ; 

- Sengager B respecter les recommandations mentionnées dans le 
Resumé des Caractéristiques du Produit (RCP) et le Risk Management 
Pian (RMP) . 
-s'engager B tenir B la disposlion du mbdecin-conseil les éiements de 
preuve établissant que le bénénclaire concerné as trouvait bien dans la 
situation anestée; 

- savoir que le traitement ne peut Pre remboursé qu'une seule fois ; 

- que la spécialité a été effedivement perfusée chez le bénéficiaire ; 

-de savoir que le remboursement simultané de la spéclalité avec uns 
spéclallté B base de tocllkumab, si cette dernière eat administrée pour le 
traitement du syndrome de Iibérat~on de cytokines lndul par la parfusion 
de axitabtaoene ctloleucel rembourd conformément aux disoosihoos 
figurant au point a) jusqu'au point0 Indus, confonbment au'~bsum& des 
caracteristiquer du produit (RCP) de axlcabtagene clloleucel , est 
IOU~OUTS autorise, 

-saengager& rapporisr, 12 mois apr& le pertusion de la rpbclalité au, en 
cas de déces du bénéficiaire dans les 12 mois qui suivent la perfusion de 
la sp&laiité ou en l'absence de données da suivi du bén6fieiaire au cours 
des 12 mois qui suivent la perïusion de la sp6clsllé. la réponse au 
tranemant et I'Mat d. bbnUieia$ia B 6 mois et I 12 mois apras a 
peminm de la sptcia.ne conformement aux dirporitlons ad paragraphe 
10440200 du cnapiba IV d. prdsent amete. 

-s'engager & rapporter. 20 mois apres la pertusian de la spklalié. ou en 
cas de déces du bénéficiaire dans les 20 mois qui auivem la psmisbn ou 
en I'absence de données de suivi du bbnéflclalre au cours des 20 mois 
qui suivent la perfusion de la apbcialle. la réponse au traitement et I'etat 
du bénéficiaire conformément aux disPOritions du paragraphe 10440300 
du chapitre IV du présent arriité. 

-s'engager B ne par tracter 1s bsnbncairs avec un auVe traitement B oase 
de lymphocyles T CAR-positils et anti-CD19 pour cens indical8on apres 1s 
aaitsment par la sp6cia.ns 

-avoir de I'expArienee avec le traltement des patients lmmunodéprim&, 
et qu'il a reçu la fomatim nécessaire du tiulalre de I'autoriration de mire 
SUT 18 marchb en matiare d'administration et de traitament des patients 
avec la spéciaiité ; 

0 De vergaeding van de speclailteit slua de vewoeding van een andere 
CD19 gerichts CAR T.cel behandellng uit voor dere IndIcaUe. 

g) De vergoedlng kan snkel worden focgsstaan indien de betmkkan 
rpecialiteit wordt voorgerchreven dom een a*-speciallst veranrwoordelijk 
V O O ~  de behandeling en die erkend is in de lnwndlge gsneeskunde, houder 
van de bijzondere baroepstitel in de klinische hematologle op basis van het 
mlnistedeel besluit van 1810.2002 tot vaststallinli Van de blhondsre ofterla - .- ~ 

VODr de erkenning van arirsn-specialisten. houders van de bljrondsrs 
bemep~titel in de klinische hsmatalogie alsmeda van stagemeesters an 
stagediensien in de klinische hemamlogie. 

Daarenboven hesn de arts-speclalist veranWoordelijk vaor de behandeling 
ewarlng met de behandellng van immuungecompramHteerde patlënten en 
wero de ans-spec~al PI Ooor ae manhergunningnaudsr opgeleid an 
gekwa incesrd in hei taedlensn van de rpecialnst en hst bshande en van 
pat.enlen met de spec.alite t 

h) De toadienlng van de speciallelt kan enkel plaatsvlnden ln een 
bshandelingscentrum met voldoende expertise in celtherapie en dat door de 
markluergunninghmder opgeleld en geaccrediteerd werd voor hst 
behandelen van patiënten met de spciallteit. 

1) De vergoedlng wordt toegertasn op bssis van esn slsktronlsche aanvraag, 
lngedlend door de via het eHeallh platforni geidenliicaerde en 
geauthentlflceerde ans-specislist vermeid onder punt d), dis daardoor 
VeRlaari: 

- dat aile voorwaarden in punt a) zljn vervuld; 

- zich cnos te verblnaen aat sanbsvelingsn zoals vsrmeld in da 
Samenvan ng van ae Prod.ctkarakteilol~e~en (SKP) an Rlsk Management 
Pan (RMP) te rcrpeetsren. 

- zich ertoe te verbinden datom de bewiisstukken die aantonen dat de 
rechthebbende rich ln de geattestserde sltuatle bevlndt, ter berchlkking 
te houden van de adviserend-arts: 

- te  weten d a  de behandeling slechts Benmael kan worden vergoed; 

- dat de speclalitel Mectlef werd gepemseerd blj de rechthebbsnde ; 

te vsten ast de ge. ikt?dige vergoading van ne rpeclal teil mat esn 
speciaiiist op Dar s van toc1 izrmab indien deze laaste toegediend worol 
voor ae benandelino van cutak ns-release svndioms ICRSI asind.cesrd - .  . . "  
door de infusie van axicabtagms ciloleucsl vergoed volgens de 
bepalingen vermeid onder punt a) tot en met 0. avereenkomotig de 
Samenva«ing van de Productkenmerken (SKP) van axicsbtagene 
c~loleucel rteeds 1s toegestaan, 

- zlch snoe te verbinden dat om 12 maandsn na Infusle van de specialiteit 
of bll averlljden van de rechthebbende blnnsn 12 maanden na infusle van 
de rpeCiaiiiel of blj het ontbreken van opvolgingagegevens van de 
rechthebbende 12 rnaanden na infusle van de spectallteit, de respans op 
de behandellng en de anuatievan de rechthebbende op 6 maanden na 
infusle van de speciaiiielt en op 12 maanden na infusie van de 
speclalitel. ta rapporteren volgens de bepalingen roals vermeld in 
paragraaf 10440200 van noddstuk IV van dlt besluit; 

- zich erioe te verbinden dat om 20 maanden na infuaia van de specialitelt 
ot bll overlijden van de reohihebbends binnen 20 rnaanden na inlusle van 
de specialitel of bi] het ontbreken van opwlglngsgsgevens van de 
rechthebbende 20 maanden na Inruaie van da specialiteit, de reipons op 
de behandeling en de situetie van de rechthebbende te rapporteren 
volgens de bepalingen mats veneld in paragraaf 10440300 van 
Hoofd~tuk IV van d l  besluit; 

- zich srtoe te verbinden dat na behandeling met de spaclaliteit de 
rechthebbende nlet met een andere CD19 gerichte CAR T-ce1 therapie te 
behandelen voor deze indlcatls; 

- e~ar ing  te hebben in de bshandeling van immuungecompromlNeerde 
patiënten , en dat hijhlj de nodige vorming hent gskregen van de 
marktYe~unnlngshouder ln het toedianen van de specialiteit en het 
behandelen van patlënten met de spclallel: 



-S'engager à tenir d la disposition du médecin-conseil un certificat de - zich erioe te verbinden dat een geldig kwalnicatieceiiiiicaat, afgeieverd 
qualification valide délivré par le titulaire de I'autorisation de mise sur le door de marktvergunninghouder. dat aantaont dat hijlzij voldoende 
marché établissant qu'il est formé de manière adéquate : apgeieid is, ter beschikking te  haiden van de advirerend-ana: 

-que le centre de traitement où I'administration de la spécialité aura lieu a 
été formé et accrédité par le titulaire de I'autarisation de mise sur le 
marche : 

1) Universitair Ziekenhuis Gent 

2) ou Cliniques universitaires Saint-Luc (BNxeiles) 

3) ou Centre hospitalier universitaire de Liége 

4) ou Universitair nekenhuis Leuven CGasthuisberg') 

5) ou Univenitair Ziekenhuis Anwerpen 

6) ou AZ Sint-Jan Bmgge 

7) of Institut Jules Bordet 

8) CHU-UCL Namur Mont Godinoe 

- dat het behandelingscentnim waar de toediening van de specialiteit zal 
plaatsvinden door de marktvergunninghouder opgeleid en geaccrsditeerd 
werd: 

1) Univeroitair Ziekenhuis Gent 

2) of Cliniques universitaires Saint-Luc (Bruxelles) 

3) of Centre hospitalier universitaire de Liége 

4) a Universitair Ziekenhuio Leuven CGarthuiîberg') 

5) of Univenitair Ziekenhuis Antwerpen 

6) of A 2  Sint-Jan Bmgge 

7) of Institut Jules Bordet 

8) CHU-UCL Namur Mont Godinne 

-s'engager B tenir à la dispasilion du médecin-conseil un certificat - zich ertoe te verbinden dat cen geldig cenificaat van accredltatie van het 
d'accréditation valide du centre de traitement délivré par le titulaire de behandelingrcentrum, afgeleverd doar de marktvergunninghouder. ter 
Ilaulorisalian demire sur le  marché : beschikking te houden van de adviserend arts: 

- s engager d coopérer a enregistrement el a a col ecce der aanneer 
cooeer raial ues a e v o l ~ t  on oe ce benel c a rc l ia *e par a%icablaqene 
c o le~ce  e 1o.r OL un lei resislre sera a span ole 

i) Le remboursement ne peut être accordé que si ie pharmacien hospilailei 
dispensateur dispose. préalablement à la facturation. d'une preuve de 
I'appmbatian électronique visée au point i). 

be) Au § 10440200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10440200 

a) La speciaiité à basc d' axicabtagene ci laiwîei fait Yobjet d'un 
remboursement en momothérapie si les ConditionS Cumulatives Suivantes 
sont remplies: 

-La dae de ia prestation menlionnés pour la facturation de la spécialité 
SUT base du présent paragraphe 10440200 doit étre la date de la 
perfusion ayant donné lieu au remboursement de la spécialité concernée 
Suivant 1s paragraphe 10440100 du chapitre IV du présent arreté; 

. I cn enae te verb naen aal orn mee te werken aan oe reg sral e en net 
uerzamelen van ae gecodeerde gegevens betrenende oe cuot.iie ban 
deze rccnlheboenae oenande o me! ar cablaqene c oleuce de da9 da, 
con dergel r reg rler zal oerlaan 

j) De vergoeding mag alieen toegekend warden ais de betrokken 
ziekenhuirapotheker. vooraleer hijlzij de specialiteit tgefactureerd wordt, 
beschikt over een bewijs van de het elektronisch akkoord bedoeld in i). 

be) In § 10440200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10440200 

a, De rpec a .te#! op oaslr van ax cablagcnc olo c ~ c e  rom1 in aanmei*ing 
voor vergoeaing n monolnerap e als volaaan *oral aan oe volqende 
c m .  a:eue rcorwaaroen 

- De prestatiedatum vermeld voor de facturering van de specialiteit op 
basis van de huidige paragraaf 10440200, moet de datum van de infurie 
zijn die aanleiding gaf lot de vergoeding van de betmkken specialiteit 
vo lgen~ paragraaf 10440100 van Hoofdstuk IVvan dit besluit; 

- Le bénéficiaire a reçu une perfusion de la spécialné il y s 12 mais, - De rechthebbende heen 12 maanden geleden een lnfusie van de 
rembourrée conformément aux dispositions du paragraphe 10440100 du specialiteit ontvangen, vergoed op basis van de voorwaarden zoals 
chapitre IV du présent arrété; vermeld in paragraaf 10440100 van Hoofdstuk iVvan dit besluit; 

- L a  réponse au traitement a été évaluée reian les critéres de Cheson et 
al. 2014: 

6 mois suivant la perfusion de la spécialité au moyen d'une 
évaluation clinique (incluant les fonctions vitales; le scare ECOG: une 
anaiyre sanguine: . ) e t  su moyen d'un évaluation avesun PET-scan 
(tamographie par émission de positmnr) sauf en présence de signes 
évidents de progression rendant un PET-scan inutile, 

.et 12 mois suivant la periuaion de la spéciaiilé au moyen d'une 
évaiuation ciinique (indusnt les fonctions vitales; scare ECOG: 
analyse sanguine;...). 

-De  respons op de behandeling werd geëvalueerd in avereenîtemming 
met de Cheson et al. 2014 criteria: 

o p  6 maanden na infusie van de specialitel door middel van een 
klinische evaluatie (inbegrepen de vitale functies: ECOG score: 
bloedondemoek; ... ) en door middel van een evaluatie met een PET- 
scan (positron emissie tomografie) tenzij er duidelijktekenen van 
progressie l i j n  wsardoor een PET-scan overbadig is, 

en op 12 maanden na infusie van de specialiteit door middel van een 
klinische evaluatie (inbegrepen de vitale functies; ECOG scare: 
bloedondemaek: . ) .  

Cette reponse ainsi que I'état du bénéficiaire à ces 2 moment9, seront Dere rerpons, slnook de situatie van de rechthebbende op beide 
apportés par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la tijdrtippen rulien daor de via het eHealth pialform geïdentificeerde en 
 lat te forme e-Heaith. décrit au ooint bl I o n  de la demande électroniaue oeauthentificeerde arts-soecialist vermeld ander ount bl. worden . .. 
référée au poini e) ci-dessous ; ~ermeld tijdens de elektronische eanvraag waarnaar wordt verwezen 

in punt e) hierander; 

a') La specialité fait Ilobjet d'un remboursement méme si le bénéficiaire est a') De speeiaiit8it komt in aaomerking voor vergoeding zeifs ais de 
décedé dans les 12 mois qui suivent la perfusion de la spécialité. rechthebbende i r  overleden binnen de 12 maanden na detoediening met de 



remboursee conform6ment aux dispositions du paragraphe 10440100 du 
chapitre IV du prbrent errete. 

a') La spécla il6 faln oojst o un remboursement m h e  en (absence de 
aonnéea as suivl au bAn6ficialre au cours des 12 mois qui su venl la 
~ e d ~ s l o n  de a sokialke rambo.rree mniombmcnt aux d aooations au 7 - ~ ~ ~ ~ ~ ~  ~~~ ~ - - - -  ~~~ ~.~ ~~ ~ 

paragraphe 10440100 du chapitre IV du presant anüte. 

b) Le remboursement est seulement accordé si la rpécialitA concemee est 
prescrite par un medecin ap6dalirte responsable du traitement agré6 en 
medecine interne. possedant la quaiMcalion particuliers en hematalogie 
clinique selon larreth minlstblel du 18.10.2002 fixant les crlbres speciaux 
d'agrement des medeans speçiallstes porteurs du titre pmferrlonnsl 
psrtkulieren hematolagle clinique ainsi que des manrer de stage et dss 
S ~ N ~ C B S  de stage en hematologie clinique. 

En outre, le médecin spedalirte responsable du traitement a de 
rexp6 rha  avec ie traitement das patients immunod8prhes et il a et6 
forme et qualiné par le Iltulaire de lautoriralion de miaa sur le marche 
pour administrer la ap6cialné et pour Iralier des patients avec la 
speciaine 

C) Le rsmbounement almvnaoé de la o~ia1116 avec une sp ia l i te  a base 
de todlizumab, si cette demlere est administrée pour Is traitement du 
syndrome de Iibbration ae cyionineo nauii par la perfusion d axicabtagane 
cllole~uil conformbmsnt ai. Rbsumb des canctbr stiquen ou prwuii (RCP) 
0' axicabtegsne cl oleucsl. est todlilo~rs autorise 

d) Le remboursement ne peut Mre accorde que si. 20 mois après la perfusion 
de la npklainb. ou en car de deces du beneficiaire dans les 20 mois qui 
suivent la pedurlon de la sp6cialite ou en l'absence de données de suivi du 
b4nMiclairs au cours des 20 moir qui suivent la perfusion de la specialite, la 
réponse au traitement et I'état du benbficiaire sont rapport6i par la médecin 
~pecIai$~te conform6meni aux dispooitians du paragraphe 10440300 du 
chapitre IV du présent anate , 

e) Le remboumemem est accordé sur base d ' d m  aemande de 
rembo.nsmant blcdronlq~s 1nIrad.ne par e mldecin spédsllste Idsnti(i6 et 
authentirie par la platefame s-HeelVi. dbcrit au point b) qui a "si altepte 

-que toutes les mndltionn figurant au Vint  a) ou a') ou a") sont remplies 

-lors de d e  demande de remboursement Bledroniqus, Wtat du 
woeiiciaiaire a 6 et a 12 msis apres ia  usi ion de la bécialite, ou en cas 
de dkhs du b6nbflciaire dans les 12 mois qui suivent la perfusbn de la 
speelalite ou en rabsence de dannees de suivi du bénbficiaire au cours 
des 12 moir qui sulvent la perfusion de la ap6claiitb, en cochant : 

1) Le beneficiaire est decede dans les 6 mois qui oulvent la perfusion 
de la sp6ciain6 : 

OU le bén6ficiaire est décede entre le 6eme et le 12ème mois qui 
suivent la perfusion de la s ~ c l a l i t ~  ; 

ou le ben6ficiaire esttoujours en via 12 mois axes la perfusion de 
la spBcialit6 : 

OU Il n'y a par de donneas de suivi du b8nMidairs au cours des 12 
mois qui suivent la perfuslon de la Specialité. 

2) La oen6flciaIm a r e q ~  PoLr cette inalcet on un ou plus aura aer 
tranemants anu-canc4re~x suivants aans les 6 mas qui r. vent la 
pamnwn de le spécia )le 

- Chim~otherapie de ascr>urs. 

-Un tranementanu-cancereux administre dans le contexte d'une 
Btude. 

- Transplantaion de cellules souches, 

-Autre traitement anti-canr%reux. 

specialiteit. vergoed op basis van de voorwaarden zoair vermeid b psragraaf 
10440100 van Hoofdstuk IV van dit be4uit. 

a')  Da specialitan komt in aanmsining voor vergoao ng rellr als er Deen 
OPM gmgsgege~ns over de rachtnebbands berch#&aar.?lin 12 maanden na 
de toed snlno m a  da soscial te l  vamoed oo baslr van de vomaardsn 
zoais verme;d in paragkf 10440108 van Hooidstuk IV van dit besluli 

b) De vergoeding kan enkel worden toegastaan indien de betrokken 
spedalilsit worm voomeachrevsn door een srts-specielist verantwdeli ik 
voor de behandeiing en die erkend is in de inwendlge genesskunde, houder 
van de bijrondare beraepslitel in de kllnische hemataiogie op basisvan h a  
minlstsriael berlultvan 18.10.2002 tot va6tstslllng van de bljzondere criteria 
voor OB erkennlng van ansen-opec al rten, nouderi van de bijzonders 
oeroepstnel in de Llmische hcmao ogie alsmede van stagemeesters en 
rlagsdlsnsten in as klinische hematolog~a 

Daarenboven he& de arts-specialist verantwaordelijk voor de 
behandeling ervaring met de behandeling van 
~mmuungecompromi«e(trde patiënten en werd de arts-specialiat door de 
marktvequnninghouder opgeleid en gekwalnlcesrd In het toedienen van 
de specialiteii en hat behandolen van patienten met de specialiteii 

c) Ds Qelilktddige vergoeding van de spclaliteit met een specialiteit op basis 
van tacilizumab, indlan dezs laatste toegsdlend wordt vDor de bahandeilng 
van cytokine-release syndrome (CRS) gsmducaard door de infurie van 
axicabtagene ciloisucel, overecnkomstig de Samenvaning van de 
Produclkenmerken (SKP) van axicabtagsne clloieuesi is steeds toegastaan. 

d) De vsqoeding kan slechts worden toegekend lndten 20 maanden na 
infusie van de spedaliteit of bil ovariijden van de rechthebbende binnan 20 
maanden na infusie van de spedaiiieit of blJ het ontbreken van 
Opv~lqlnQSgenevenS V B ~  de redthebbende 20 maanden na lnfuaia van de 
speciildéii. dé respons op de behandeling en de slluatle van de 
rechthebbends gerapportierd wordt daor de arts-speciallst volgens de 
bepaltngan Zoais vermeid in paragraaf 10440300 van Hoddsiuk IV van dil 

e) De vargoedlng vordi toagssisan op oasis van sen alertron!schs ranvrasg. 
lngedlena door de YIB het eHeaith planorm gsidenlmcasrde en 
gea.thent(icecrae Ma-speclallot vamsld ondar punt 0) .  dis daardooi 

- dat aile voomasrden in punt a) of a') of a") zljn vervuld; 

- tijdans deze elekironischs vergoedingsaanvraag de situatls van de 
rechthebbende vermaldt 6 maanden en 12 maanden na infusie van de 
specialitelt of bij overlijden van de rechthebbende blnnen 12 maanden na 
Infusle van de specialiteit of hi] het ontbreken van opvolgingagsgevens 
van de rechthebbende 12 maanden na InNsia van de specialnen, door 
san te vinken: 

1) De rechthebbende is overleden bionen 6 maanden na infurie van de 
5pecialiteit; 

of de rechthebbends is overieden tusDan 6 maanden an 42 
maanden na Infusle van de spedaliteit; 

of de rechthebbende is in leven 12 maanden na infusis van de 
specialiten: 

of er rljn gsen opvolgingsgegevens beachikbaar van de 
rechthebbende 12 maandsn na infurie van de specialitel. 

2) De rccnthebbends heen e4n of meerdsra van valgende 
~nt~kanlel~ehmdel~ngan voar deza 1nd.cat s ondemaan oinnen 6 
maanaen na imuae van as spcs ainaai 



-Aucun traitement anti-cancéreux supplémentaire; 

-Pas de donnéesde suivi du bénéficiaire disponibles. 

3) Le bénéficiaire a reçu pour cette indication un ou plusieurs der 
traitements anti-cancéreux suivants entre le 6éme et le 12ème mois 
qui suivent la perfusion de la spécialité: 

-Chimiothérapie de secours; 

- Un traitement anti-cancéreux admininré dans le contexte d'une 
étude: 

-Transplantation de ceiluieî souches; 

- Autre traitement snti-cancéreux; 

-Aucun traitement anti-cancéreux supplémentaire; 

-Pas de données de suivi du bénéficiaire disponibles 

4) Le bénlrficiaire montre une progression de la maladie 6 mois spr& 
la perfusion de is spécialité sur base d'une évaluation effectuée avec 
un PET-scan ou sur base de I'éuaiuation clinique montrant des signes 
évidents de progression rendant un PET-scan inutile, 

- Geen bijkomende antikankerbehandeiing gekregen; 

- Geen opvolgingsgegevens van de rechtheDbende besehikbaar. 

3) De rechthebbende heen één of meerdere van voigende 
antikankerbehandeiingen voor deze indicatie ondergaan tursen 6 
maanden en 12 maanden na infusie van de specialiteit: 

- Een antikankerbehandeiing uitgevoerd in rtudieverband; 

- StamceltranSpiant*ie; 

- Andere antikankerbehandeiing: 

Geen bijkornende antikankerbehandeling gekregen 

- Geen opvaigingtgegevens van de rechthebbende beschikbaar 

4) De rechthebbende vertoant 6 maanden na infusie van de specialiteit 
pragressie op basis van de evaluatie met een PET-scan of op basis 
van de klinirche evaluatie waarbij er duidelijke tekenen van pragressie 
zijn waardaor een PET-scan overbodig ir, 

OU e benet claire ne montre par de pmgrerrion de la malaiire 6 of de recntneboende vertoont 6 maanden na inf.s e van de 
mo r aprer a perf.r on oe a rpecla te (q a a reponre comp ele specia Ilet geen progrers e (du2 comp ele retponr paniele 
reoonre oan ei e a. stao e s.ivan! es cr ,ères de Cneson el s rasoonr of r laoel in orereenrlemm no me! oe Cheson el a 2014 
2614) su; haîe d'une évaluation d\nique et de lévaluation 
effectube avec un PET-scan. 

crieria) op baris van rowei de kiinische evaluatie ais op basis van 
de evaiuaiie met een PET-scan. 

-s'engager à tenir a la disposnion du médecin-conseil les éléments de - zich ertoe te verbinden dat om de bewijsstukken die aantanen dat de 
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait bien dans la rechthebbende r ich in de geattesteteerde situatie bevlodt, ter beschikking 
 rual lion attestée; te houden van de adviserend-ans: 

-savoir que la remboursement simultané de la spécialité avec une - t e  weien dat de geiijktijdige vergoeding van de speciaiiteit met een 
spec al le a oase oe lac z ~ m a o  s cene oerniere es! admin slree po r e spec ai le 1 op bas 5 van !oc iiurnab naen oeze aalrle toegeo end worCl 
ira lerrem O. syndrome rie 1 bera. on oe c{lo% nes nauil par a perf-s on vaor ae behanoe ng van c r o l  ne-recase syndrome CRS) grina-cecra 
O ax cablaoene c o e x a  ,ernoa~rseconiormemen! a n  o roaritions o. door de nf.rie van ax caotaoene c iolevce veiaaeo uoiacns ae ~ ~ ~~-~ ~~~~~ 

~~~~ ~ ~ . ~ ~ 

~ a l a a r a ~ h e  10440100 du chaoitre IV du orésent arrété. conformément au beoaiinaen zaals vermeid in oaraoraaf 10440100 van Haofdstuk IV van dit . - .  
Résumé des caractéristiques du produit ~ R C P )  d' axicabtagene ciialeucel, 
est toujours autorisé ; 

-s'engager à rappaner. 20 mois après la perfusion de la spécialité ou, en 
cas de décès du bénéficiaire dans les 20 mais qui Suivent ia perfusion ou 
en rabsence de données de suivi du bénéficiaire au cours des 20 mois 
qui Suivent la perfusion de la spdcialité, la réponse au traitement et rétat 
du bénéficiaire conformément aux dispositions du paragraphe 10440300 
du chapitre IV du présent arrété 

- s'engager à ne pas traiter le bénéficiaire avec un autre traitement 3 base 
de lymphocytes-T CAR-positifs et anti-CD19 pour cene indication après le 
traitement par la spécialité : 

- avoir de I'expérience avec le traitement des patients immunodéprimés. 
et qu'il a reçu la formation nécessaire du tituiaire de I'autorisation de mise 
SUT le marché en matière d'administration e i  de traitement der patients 
avec ia spécialité : 

. " 
besluit, overeenkornnig de &meivatting van de Productkenrnerken 
(SKP) van axicabtagene ciloieuce1 steeds is taegestaan: 

- zich erloe te verbinden dat am 20 maanden na infusie van de specialiteit 
of bij overiijden van de rechthebbende binnen 20 maanden na infusie van 
de spedalheii of bij hel  ombreken van opvoigingsgegevens van de 
rechthebbende 20 maanden na infurie van de speeiaiiteit, de respons op 
oe behandei ng en oe 5 luar e van oe recntneboenoe 10 rapponeren 
vogenr ae Depal ngen loa r veimela in paragraaf 10440300 van 
n m ' d ~ t b ~  U ban d.i oesi. I 

- zich erloe te verbinden dat na behandeiing met de specialiteit de 
rechthebbende niet met een andere CD19 gerichte CAR T-ce1 therapie ta 
behandelen voor deze indicatie; 

- ewaring te hebben in de behandeiing van immuungecompromitteer6e 
patiënten, en dat hijlrij de nodige voming heeft gekregen van de 
marktvergunning5hOUder in het toedienen van de specialiteit en het 
behandelen van patiënten met de rpeeialiteit, 

- s enpsger a tenir a la o rposil on o. nèaec n a n s e  .n cen Fcal oe - rach eriae te ver0 nden dai een ge a g rwai I cal erertit caat afgelevero 
quai f cal on va oe dé ivre par le t IJ a re de i a ~ o r  rat an de rn se sur e aoar ae marrtverg.nn ngno-oer. aal aanfoont oa! n i  2 :  YO a o e n o ~  
marc?e etab rrant $.'II e n  formé de maniere adeq~ale opgeeid 13 rer Beach kkng l e  no.aen *an Ge ad, serana-ans. 

f) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien hospitalier i) De vergaeding mag aiieen toegekend worden als de betrokken 
dispensateur dispose. préalableme3 à la facturation, d'une preuve de ziekenhuisapotheker, vaoraieer de specialiteit gefactureerd wordt, berchikt 
I'approbation électronique visée au pointe). over een bewijr van de het eiektronisch akkoord bedoeld in e). 

bf) Au § 10440300, les modalités de r e m b o u r s e m e n t  sont bf) In g 10440300, worden de v e r g o e d i n g s v o o r w a a r d e n  

remplacées par les modalités suivantes: vervangen als volgt: 

Paragraphe 10440300 Paragraaf 10440300 

a) La spécialité à base d' axicabtagene ciioieucei fait I'objet d'un a) De specialiteit op baîis van axicabtageoe ciiaieucei Kamt in aanmerking 



remboursement en monothérapie si las conditions cumulatives suivanter sont voor vergoeding in monotherapis ais valdaan wordt aan de valgende 
remplies: ~umulatleve voorwaarden: 

- La date de la prestation mentionnée pour la facturation de la spéciallte - De prestatledatum vermeld vw r  de facturering van de rpeclallteit op 
OU, base au pressnt paragraphe 10440300 non etre la dals de la O ~ P S  van de h~sdige psrigmaf 10440300. moet de aatum van de niusle 
perfusion ayant donnd lieu au rsmoo.rsement ae a rpecla l t~ concernde iip die aanlciding gat tot de vargoading van de oatrokkan spsc a l a  ! 
par la paragiapne 10440tW du Ehapdre IV da present anete volgens paragiaat 10440100 van Hoof0at.k IV van dit ossiun. 

-Le benenclaire a r q u  une perfusion de la rpéclalne Il y a 20 mois, -De rechthebbende heen 20 maanden geleden een Infusle van de 
rembo~rsde conformement aux disposltlons du paragraphe 10440100 du spe~laln~l t  ont~angen, vergoed op basls van de voorwaardsn roala 
chapnre IV du pdsent arrêté. veneld In paragraaf 10440100 van Hoofdstuk IV van d l  besluit, 

-La rdponse BU traitement a 816 h l u b e  selon les crltérer de Cheson et - De rerpons op de bshandeling ward geëvalueerd in overeenstamming 
ai. 2014. 6 mois aprbo la perfusion de la sp~cialitd au moyen d'une met de Cheron et al. 2014 crlterla op 6 maanden na infusle van de 
euaiuation clinique (Incluant les fonctions vitales; le score ECOG; une ~peclaliteit door middel van een klinische evaluatie (lnbegrepen de vltale 
analyse sanguins; . .  )e t  au moyen d'un evaluatlon avec un PET-scan functlsr; ECOG score; bloedonderzaek; ...) an door mlddel van esn 
(lomograph e par emlrolon de pos trons) sauf en prdssnce de ilgner eval.atie met een PET-rcan (position emlssie tomograns) tenzl er 
ev dents de progress on renoant .n PET-rcan In.li s. et 12 mois aprds la dulds ijktsksnan van progresrie z 1" uaaiaoor ecn PET-xan overbodig 
oecfuiaon de la robclalife au rnoven ii'una 6vaiualion cliniaue i ncluanl les s en oo 12 maandan na Infusle van de tosciallteit d w r  mlddsl van een ~~~ .... ~ ,~ ~~~ ~~~ ~~~ . . 
fonctions vltdea: score ECOG: analvse sanoulne: ... l :sauf ri le kinlsch; evslustie llnbeareoen de vltaleiuncties: ECOG score: - 

beneflcialre e n  decéde danr les 12 mois suivant la perfusion de la 
speclillne 

. - .  
bloedonderroek; ... ) ; tenzlj de rechthebbende averleden 1s blnnen 12 
maandsn na infusle van de specialitel. 

CeUe repense alnrl que I'etat du bénéficiaire B ces 2 momenb, ont été Deze rerpons, alsook de oltuatie van de rechthebbende op beide 
anestes par le médecin speclaliste confanement aux dl~poritions du tljdstlppen werd door de artsrpeclallst geanerteerd zoals vermeid ln 
paragraphe 10440200 du chapitre IV du present arrete: paragrasf 10440200 van Hoofdatuk IV van dit basiuit; 

- La reponse au traltemsnt a Mb Bvalu6e selon les crltereo de Cheran et - De respans op ds behandellng werd geavalueerd ln overeenstemmlng 
al. 2014: met de Cheoon et al. 2014 crneria: 

. 18 mots aprer la perfur on de la spbc alite au moyen d'un eval.ation o p  18 maanden na inl.rie van de opeclalneit door middel van esn 
avec un PET-scan (tomograpnie par émisnon de poailronr) sa.? en aval,at e met esn PET (positron emisrie tomografie)-rcan ~ltgevoera 
ordsanut de s onsr dvldants de oroansslon nndant ~n PET-rcan lenz l er dulda iir tsnsnsn van oroaisssis z1.n waaraoor es" PET-scan 

. el 20 mois aprés la perfusion de la speclallte au moyen d'une 
evaluation ciinique (Incluant les fonctions vitales. score ECOG; 
analyse sanguine;...). 

. - 
overbodig 1s. 

e n  op 20 maanden na lnfusie van de apecialltelt door middel van een 
kllnloche evaluatle (inbegrspen de vitale functies: ECOG score; 
bloedonderzoek; ... ). 

- Cene réponse ainsi que I'etat du benéficialrs, seront rapportds par le - Daze rerpons, alrook de situalle van de rechthebbends zullen dwr  de 
mbdecin speciallste identifié et authentifle par la plateforme e-Health, via het eHealth platfarm geïdentificeerde en geauthentiticeerde arts- 
décrit au point b) lors de la demande Blectronlque réferée au pointe) cl- speeiall~t vermeld onder punt b), worden vermeld tijdens de elekironische 
dessous ; aanvraag waarnaar wordt verweren ln punt e) hleronder; 

a') La sp~cialit6 fait lobjet d'un remboursement même al le bénéficiaire est 
deCéd6 danr les 20 mais qui oulvent la perfusion de le sp&ialité, 
remboursde conformement aux dirposltiono du paragraphe 10440100 du 
chapitre IV du prhsent arratd. 

a'') La spécialIl6 fait I'objet d'un rsmbourswnent même en l'absence de 
donnees de sulvl du beneficlaire au cours des 20 mais qui suivent la 
perfusion de la speeialle remboursee confornement aux dloposltlonr du 
paragraphe 10440100 du chapitre IVdu pr8sent arrête. 

a') De speciaileit komt ln aanmerking voor vergoeding zelfs als de 
rechthebbende 1s overleden binnen 20 maanden na de toediening met de 
6pe~ialiteit. vergosd op bmis van de voorwaarden mals vermeld in paragraaf 
10440100 van Hoofdstuk IVvan dit besluit. 

a") De specialiteit komt ln sanmsrking voar vergosdlng zeNs al6 er geen 
opvolgingsgegevens over de rechthebbende beschlkbaar zijn 20 maanden na 
de toediening met de specialiteit. vergoed op basli van de voorwaarden 
mals vermeld In paragraaf 10440100 van Hoofdstuk IV van d l  bsslult. 

b) Le remboursement est seulement accorde sl la spklalite concernee est b) De vergoeding kan ankel warden toegsstaan indien de betrokken 
prescrite par un medecin apdciallsle responsable du traitement agred en specialnen wordi voorgerchreven daor een ans-rpecialist veranlwoardelljk 
medecina interne, possédant la qualMcatlon partiwlI6re en hématologie voorde behandeling en die erkend Ir ln de lnwendlge geneeskunde, houder 
cllnlaue selon I'arrate minist~tiel du 18.10.2002 nxant les criteres soeclaux van de biironders bemeostitsl ln de klinlsche hernatoloaie OD basls van het ,~ 
d'agrément des medecina apéclallstes porteurs du tare pmfeaslonnsl mlnisterléel be~luit van i8.10.2002 lot vaotrtelling van de bijzondere criterla 
part i~~l ier  en hematologie clinique slnsl que der maitres de stage et des voor de erkenning van artsen-speclallsten. houders van de bijzondere 
pervlces de stage en h6matologle dlnlque. bemeprtitel in de klinirchs hematolagls alsmede van stagemeesters en 

stagediensten ln de kllnlsche hematologie. 

En outre, lemédecin spdcialiste responsable du traitement a da Daarenboven heen de arts-rpeclallst verantwwrdelljk vaor de 
rexpdnsnce avec le traitement des patients lmmunadéprlmes et Il a ete behandaling elvaring met de behandeling van 
forme et q ~ a i  fi6 par let  tulaire de 1 e.torisation de mirs sur le marcne lmrnLungecomprommserda patienter' an werd aa ans rpecialist door ae 
P O U ~  admlnlnier a spdc alats et p o ~ r  trater des pal snto avec la markherqunn n~houder oppsle o en gekwaliflceerd in het toedlsnsn van 
rpbc a #te de S P O C ~ I ~ ~ E ~  en het benandelen van patOnten met de speclalnen 

C) Le remboursement slmultan6 de la spécialitC avec une speclalité B base c) De gelijktljdlge vergoeding van de specialnelt met een spsciallteit op basls 
detoclllzumab, si cette dsrnlbre est administree pour le traitement du van to~il iz~mab, indien deze laatste toegsdlsnd wordi voor de behandeling 
syndrome de libdration de cytokines (SRC) Induit par la perfusion van cytokine-release syndrome (CRS) geinducesrd door de infurie van 
d'axicabtagene clloleucsl , conformement au Rbumé des caract6ristlquss du axicabtagene ciloleucel, overeenkomrtlg de Samenvanino van de 
produit (RCP) d'axicabtagene clloleuçel, est toujours autorisé. Pmductkenmerken (SKP) van axlcabiagene ciloleucel I r  deeds toegsrtaan. 

d) Le remboursement est accorde sur base d'une demande de d) De vergoeding wordt toegestaan op barir van een elektronische aanvraag, 



remboursement électronique introduile par le médecin spécialiste. identiiié et ingediend door de via het eHealth platforni geidentificeerde en 
authentifié par la plateforne e-Health, décrit au point b). qui ainsi atteste: geauthentificeerde arts-speciaiirt vermeld onder punt b), die daardaoi 

verklaart: 

-que toutes les conditions figurant au point a) ou a') ou a") sont remplies - dat alle voomaarden in punt a) of a') of a'') zijn vervuid: 

- I o n  de cette demande de remboursement électronique, M a t  du - tijdens deze elektronische vergoedingsaanvraag de situatie van de 
beneftc a re d 20 mors aprés a pertus on ae a spec a te o. en car de recntheboenae verme dl 20 maanoen na nf.sie van oe apec a #lei1 of o .  
dccee a d  oenef.ca re oanr les 20 mos q. S.. vent ia peri.rion oe a over1,den van ae iechfneooenoe b nnen 20 maanoen na i n l ~ r  e van oe  
m e c  al 16 ou en l amence ae amnees ae 3- , 0 .  eenefnc 0 re 8- cours soecla le! 01 o 8 hel anlbreken van oovo aineraeaeuens van de , - - - -  
der 20 mois oui suivent la oerfusion de la soéciainé. en cochant : rechthebbende 20 maanden na infusie van de soecialiteit . d m r  aan te 

1) 

Le bénéficiaire est décédé dans les 12 mois qui suivent la perfusion 
de la spécialité ; 

OU le bénéficiaire est décédé entre le l2ème et le 2Oème mois qui 
Suivent la perfusion de la spécialité ; 

ou le bénéficiaire est toujours en vie 20 mois après la perfusion de 
la rpécialité ; 

ou il n'y a pas de données de suivi du bénéficiaire au murs der 20 
moi6 qui Suivent la perfusion de la spécialité. 

2) Le bénéficiaire a reg" pour cette indication un ou plusieurs des 
traitements anti-cancéreux suivants entre le t2ème et le 20éme mois 
qui suivent la perfusion de la spécialité: 

-Chimiothérapie de secours; 

-Un  traitement anti-cancéreux adminirtré dans le contexte d'une 
étude; 

-Transplantation de cellules souches; 

-Autre traitement anti-cancéreux: 

-Aucun traitement anti-cancéreux supplémentaire; 

- Pas de données de suivi du bénéficiaire disponibles. 

3) 

Le bénéficiaire montre une progression de la maladie 20 mais 
après la perfusion de la spécialité sur base d'une évaluation 
effectuée avec un PET-rcan 18 mois aorés la Berfusion de la 

vinken: 

1) 

De rechthebbende is overleden tusse" O maaoden en 12 maanden 
na infusie van de specialiteit; 

of de rechthebbende is overleden tussen 12 maanden en 20 
maanden na infusie van de specialiteit; 

of de rechthebbende is in ieven 20 maanden na infusie van de 
specialiteit; 

of er r i jn geen opvoigingsgegevens beschikbaar van de 
rechthebbende 20 maanden na infusie van de specialiteit. 

2) De rechthebbende heen één of meerdere van voigende 
antikankerbehandelingen voor deze indicatie andergaan turaen 12 
maanden en 20 maanden na infusie van de specialiteit: 

- Salvage chematheapie; 

- Een behandeling uitgevoerd in rtudieverband; 

- Stamceltmnsplantatie; 

- Andere antikankerbehandeling; 

- Geen bijkomende antikankerbehandeling gekregen. 

- Geen opvoigingsgegevens van de rechthebbende beschikbaar. 

3) 

De recntheboende venoont 20 maanden na nfur e van de 
Spec a te 1 progress e op basls van de eba .atie met een PET-scan 
L toevoerd 18 maanden na infdr e van oe roecial le! of oo oar r 

spécialité ou sur base de révaluation ciinique éffectuée 20 mais van de kliniîche evaiuatie uitgevaerd 20 maanden na infusie van de 
après 18 perfusion de la spécialité montrant deo signer évidents de apecialiteit waarbij er duidelijke tekenen van pmgressie zijn 
progression rendant un PET-scan inutile, waardaor een PET-rcan overbadig is, 

ou le bénéficiaire ne montre pas de progression de la maladie 20 of de rechthebbende vertoont 20 maanden na infusie van de 
mois aprés la perfusion de la spécialité ($.Ad. réponse complète, speciaiiteit geen pmgrersie (dwz complete rerpons, psrtiliie 
réponse partielle ou stable suivant les critères de Cheson et ai. respons of stabiel in overeenrtemming met de Cheson et al. 2014 
2014) sur base d'une évaluation clinique effeduée 20 mois aptes la criteria) op basis van zowei de klinische evaluatie uitgevoerd 20 
perf~sion de la spécialité et sur base d'une évaluation effectuée maanden na infurie van de specialiteit a b  op basis van de 
avec un PET-scan 18 mois après la perfusion de la spécialité. evaiuatie met een PET-scan uitgevoerc 18 maanden na infuaie van 

de specialiteit. 

-s'engager à tenir à la dbposition du médecin-conseil les éléments de - zich enoe te verbinden dat om de bewijsstukken die aantonen dat de 
pleuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait bien dans la rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beachikking 
situation attestée; te houden van de sdviserend-arts; 

-savoir que le remboursement simultané de la spécialité avec une - te  weten dat de geiijktijdige vergoeding van de speelaliteit met een 
spécialité à base de tociiizumab, ai cette derniére est administrée pour le Ppecialiteit op basis van taciiizumab, indien deze laatste toegediend wordt 
traitement du syndrome de libération de cytokines induit par la perfusion voor de behandeiing van cytakine-reiease syndrome (CRS) geïnduceerd 
d a& cao'agcnc c lolc.ccl rcmoo.rsc conlormcmenl a ~ x  d apor ' 0 0 s  o. ooor oe in1.a e van ax cabtagene s oedce vergoeo r o  gens ,le 
paragrapne 10440100 d. cnap Ire V o. prerent airélé conformement au oepa ngen m a  s verme d n Faragraaf 10440100 van doofon.* IV van d.l 
Res~me oer caractertn o ~ e s  a. orao~i !  iRCPi a ax caolaaenec oleucel oes Y t overeenkomst O oe Samenvatlino van de Proauctrenmer*en . ~ ,  .~ ~ ~~~ ~~ ~~ -~ ~~ ~~~~~~ "~~ ~~ ~~~~ 

1. est toujours autorisé : (SKP) van axicabtagene ciioleucel is steeds toegertaan: 

-s'engager à ne pas traiter le bénéficiaire avec un autre traitement d base - zich enoe te verbinden dat na behandeling met de specialiteit de 
de iymphocytes-T CAR-positifs et anti-CD19 pour cette indication après le rechthebbende niet met een andere CD19 gerichte CAR T-cei therapie te 
traitement par la spécialité : behandelen voor deze indicatie; 
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- 8dotr de 1 experiance avec 1s traltemcnt des pallents ~mm.nooep<imes . ervarlng te heboen in de oehandeling van mmuungeCompromkeeme 
et qu'i a re$u la formation necassa re du titulaire de I autorisalion da m se patientan. en aat hthi, de nod.90 vomi in^ heengakregen van da 
sur le marcnb en matldrs o'aom n.stration ai de Iranement des palents marwelg~nnlnglh~udEr n het toedienen van de speclalhe t en hm 

behandelen van pelLinten met de speclaliteit. 

. ssngagei A tsn r a la o.sposnlon d~ medscin-ansa 1 un cenlflcat de . z ch enoa 1s verbindan oal ecn gela Q kual ficatiecertficaat afgelaverd 
qua10 cat.on valioe aelivrB par ie t tulaire de i'artor.sat.on de mlrs sur le aaor de mwhtverg.nn nghoudei. dat aanloont dal nijbil voldwnde 
marchb dtsbirosnt q-' I esl fomC de maniere aoeq~ate . 0pge.a d r ter beschirking te noudn van de adviserma-ans: 

e] Le iemboJrssman1 ne ps~l6I1-e accord& q ~ s  ri le phsmacen hospltalter e) Da veipoedmg map alleen tcegensnd Wordan a l i  de bstrokken 
dispensateur dispose. préa ablement A la facturaton. d uns preuve de z ekcnhdlrapotheker rooralwr de spscia1,te 1 gefactureerd wordt berehlki 
Pappm~at on 6lectmniqua v tee su polnt dl ove, een bawijs van da ha1 s ekimnireh akkoord bedosld In d). 

bg) Au § 10960000, I'inscription des spécialités suivantes est bg) In 5 10960000, wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

3 stylos preremplls 2 mL solution 
Injectable. 150 mglmL 

DBnomination 1 Bsnamlng (DemandeurlAanvrager) 

1 1 siyio pr6rempll 2 mL solution 
Injeclable. 150 mglmL 

1 siyio prérempli 2 mL solution 
injectable, 150 mglmL 

3 voorge~~ lde  pennen 2 mL 
oplorslng voar mujede, 150 mglmL 

1 v~rgevu lde  pen 2 mL oplosslng 
voor injedie, 150 mglmL 

1 voorgev~lde Pen 2 mL oplassing 
voor injeaia. 150 mgML 

Prix 
Prijs 

ex- 
usinel 
buiten 
bedrijt 

Obs 
Opm 

Base 1 II 
de 
remb 
Bas10 v 
tegem 

ex- 
usine / 
b~it." 
b d r y  

Verpakklngen Cal. 

COSENTYX 300 mg12 mL NOVARTIS PHARMA ATC: L04ACIO 

Code ~ ~ n d l l l o n n ~ m e n t ~  

996.32 1 voargevulde Pen 2 mL oplooslng 
voor injeais, 150 mgimL 

996.32 8.W 12, 1 stylo prbrempll 2 mL solution 
injectable, 150 mgtmL 

8-305 4285-482 



bi) Au § 11570000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes:  

Paragraphe 11570000 

Supprimé au 01.12.2023 

Le paragraphe 11570000 a été remplacé par le paragraphe 12500200 du 
chapitre IV. A litre transitoire, les autorisations de ce paragraphe, qui ont été 
délivrées avant rentrée en vigueur de la présente réglementation. peuvent 
COnServer leur validité conformément aux dispositions énoncées dans ces 
autorisations. test-a-dire jusqu'au maximum 3011.2024, 

bj) Au § 11760000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 11760000 

Supprimé au 01.12.2023 

Le paragraphe 11760000 a été rempiacé par le paragraphe 12500200 du 
chapitre IV. A titre transitoire. les autorisations de ce oarasraohe. oui ont été . - .  . 
délivrées avant rentrée en vigueur de la présente réglementation, peuvent 
conserver leur validité conformément aux dispositions énoncées dans ces 
aularisations, c'est-à-dire jusqu'au maximum 30.11.2024. 

bk) Au § 11770000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 11770000 

Supprimé au 01.12.2023 

bi) In § 11570000, worden de vergoed ingsvoorwaarden  
vervangen als volgt: 

Paragraaf 11570000 

GeSchrapt op 01.12.2023 

Oere paragraaf 11570000 van hoofdsiuk IV werd vervangen door paragraaf 
12500200 van hoofdsiuk IV. Ten titei van overoanssmaatreael kunnen - - 
machtigingen voor deze paragraaf, die aïgeleuerd zijn vbbr hel in werking 
treden van dit besiuit, hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen 
vermeld op deze machtigingen, namelijk maximaai ta1 en met 3011.2024. 

bj) In § 11760000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 11760000 

Geschrapt op 01.12.2023 

DeLe paagraaf 11760000 van hoofdstuk IV werd vervangen door paragraaf 
42500200 van haofdstuk IV. Ten titel van overaanasmaatreael kunnen - - 
machtigingen voor deze paragraaf, die afgeleverd zijn vb6r het in werking 
lreden van dit besiuit, hun geldigheid bewaren valgens de bepalingen 
verneld op deze machtigingen, namelijk maximaal lot en met 30.11 2024 

bk) In § 11770000. worden de v e r g o e d i n g s v o o r w a a r d e n  
vervangen als volgt: 

Paragraaf 11770000 

Geschrapt op 01.122023 

Le paragraphe 11770000 a été remplacé par le paragraphe 12500100 du D n e  paagrsaf 71770000 van hootd~tuk IV werd vervangen door paragraaf 
chapitre IV. A titre lransiloire, les aulorirations de ce paragraphe, qui ont été 12500100 van hoofdstuk IV. Ten titel van ouergangsmaatregel kunnen 
délivrées avant rentrbe en vioueur de la orérente réolementalion. Deuvent machliainoen voor deze oarariraaf. die sfoeieverd riin vbbr h d  in werkina . . - " - .  
conserver leur validil6 conforiément aux dispositioni énoncées dans ces treden van dit besluit, h u i  geldigheid bewaren voigeis de bepalingen 

- 
autorisations, c'est-=-dire jusqu'au maximum 30.11.2024. vermeid op deze machtigingen, nameiiik maximaai ta1 en met 30.1 1.2024 

bl) Au 9 11830000. I'inscription des spécialités suivantes est b l )  In g 11830000. wordt de inschrijving van de volgende 
remplacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

1 BOTOX ABBVIE ATC: MO3AXOI 1 

Fb-13- 

0748-319 

0748-319 

7 fiacon injectable 100 unités 
poudre pour solution injectable. 
(00 unites 

1 unité 100 IU soiution injectable. 
100 unités 

(Confornément aux dispositions de 
llarticie 127 du présent arrété, le 
montant d0 par Passurance est 
calculé par 100) 

7 injecrieflacon 700 eenheden 
poeder voar apbssing wor 
injecrie, 700 eenheden 

1 eenheid 100 iU opiossing voor 
injectie. 100 eenheden 

(Canform de bepalingen van anikel 
127 van dit besiuit is het door de 
verzekering verrehuldigde bedrag 
berekend per 100) 

155.22 

1,7164 

742,80 

1,5848 



bm) Au 5 11840000, l'inscription des spécialités suivantes bm) In 5 11840000, wordt de inschrijving van de volgende 
est remolacée comme suit: specialiteiten vervangen als volgt: 

bn) Au 5 12210000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 12210000 

1,6453 1 eenheid 100 IU opiossing voor 
injedia. 1 W senheden 

(Conform de bepaiingen van artikril 
127 van dit besiuit 1s het daor de 
verrekering verschuldigde bedrag 
bwekand per 100) 

Fb-13" 

- - 

a) La specialhe phsmaceuüque d basa d'hormone de croissance 

1.5137 

recambinan! (somatrop ne) inrnlts dans la prCssnt paragraphe fan 1 abjet 
d un rembounsmenl en catbpone B s e1.e e n  *Ill sba comme traitement de 
.iinsti> fion chez in bbn&Ocia re avant shaint la l a  I a souhe an cas oe 

0748-319 

~ ~~ 

daocienrs maroues en hormone de croissance lGrowth ~o rkons  Deficiencv 

1 unit4 100 iU solution injectable. 
100 uniter 

(Canfom6ment aux dispositions de 
I'artide 127 du pdsent arrët4. ie 
montant do par l'assurance est 
calcul6 par 100) 

I 

ATC: MO3AXO1 

~ 

ou GHD), dans une des situations suivantes : 

Ii Obs 
Opm 

Prix 
Prijs 

ex- 
urine/ 
buiten 
bedriji 

(65.22 

1,7164 

1.6453 

-Si  une GHD Isolée a 618 diagnostiqu&e pendant i'snfance, ie b6n6ficiaire 
doit subir a rage adulte 2 tests dynamiques differenta de rhormone de 
croissance r4si i t4~ chaque fois d I'alde d'un sBcr4tagogue reconnu de 
rhormone de croissance. 

cette reévaiuation ne doit pas Btre enectuee si I'un des diagnostics 
suivants a ét4 pose dans lenfance : 

1. un dericlt en homone de croissance (GHD) g4netiquement 
document4 ; 

2. uns GHD doe B une anomalie morphologique cang6nitale 
radiologiquement documentee de la région hypothalama- 
hypophysaire. associ4e B au moins deux autres déficits en 

Bass 
de 
remb 
Basb v 
tagem 

ex- 
usine / 
bune" 
bsdrjf 

(42.80 

1,5848 

1,5137 

Verpakkingen 

i in~ecrie~acon rw senheden 
poeder voor opiorrlng voor 
inlsctie, .IO0 eenheden 

1 aenheid 100 iU opiossing voor 
injedie, IO0 eenheden 

(Confarm de bepailngen van aakel 
127 van dit besiuit is het door de 
venekering verrchuidigde bedrag 
berekend per 100) 

1 eenheid 100 LU opiossing voor 
injeclie. IO0 eenheden 

(Confon de bepalingen van artikel 
127 van di beoiuit is het door de 
veilekering verschuldigde bedrag 
berekend per 100) 

bn) In 5 12210000. worden de vergoedingsvoowaarden 
vervangen ais volgt: 

(DemandsurlAanvnger) 

Conditionnements 

ABBVIE 

r nacon injansbie tw  unnes 
poudre poursolution InJeciable, 
IO0 unitds 

1 unite 100 iU solution injectable. 
100 uniles 

(Conform4ment aux dispositions de 
Particle 127 du prerenf an-êM, le 
montant da parl'asôurance est 
calculé par 100) 

1 unit6 100 IU solutlon injectable. 
100 unites 

(Confom6ment aux dispositions de 
I'anicle 127 du prbsent arrste. la 
montant do par I'aosurance est 
calcul6 par 100) 

Denomination 

Cal. 

BOTOX 

~ b - 1 3 "  

Fb.13 '. 

Parag raa f  12210000 

1 Benaming 

Code 

or&-319 

0748-319 

0748-319 

a) De famaceutische speoialilelt op basis van recombinant groeihomaon 
(oomatropine), lngeschrsven in de huidige paragraaf. komt in aanmerking 
vaor verooedina in cateoorie B air re worrtt aebruiki als substitutlstheraPie - - - 
bij rechthebbende na het bereiken van de volwassen gegalte ln gevel van 
uitgesproken grosihormoondeficiQntie (Gmwth Hormone Deficiency of GHD), 
in 46" van de voigande sltuaties : 

- Wanneerde diagnose gersolaarde groaihomoondefidEntIe op 
kindarieenijd werd geoteld, moet de rechthebbende op volwassen ieeflijd 
2 verschiliende dynamische gmeihomoontesien ondersaan met behulp 
van telkens een erkend groeihormoon-secretagoog. 

Deze revaluatie dient nlet uitgevoerd te worden wanneer op 
kinderleeftijd ean van de voigende diagnoses werd gesteld : 

1. een gsnetisch gedocumenteerde gmeihormoondeficientie 
(Growth Hanone Deficiency of GHOJ : 

2. een GHD ten gevoige van een radiologisch gedocumenteerd 
aangeboren moriologisch dsfed van da hypothalamo-hypofyaaire 
regio in mbinat ie  met minstens hvee sndere hypofysaire 



hormone5 hypophysaires: hormoondeficiënties ; 

3. une maladie de croisancedue à une tumeur cérébrale 3. een GHD te" gevolge van een intra-/supra-seilaire hersentumor 
inIralsupra-sellaire ou a une résection radiologique ou chirurgicale, of ten gevoige van een bestraling of heelkundige resectie in 
asmcCe a a. ma ns deux a.ties oefc ts en hormones combnatie met rn.naens tnee andere nbpofyra re 
hy~opll fsalrel Les de fc t r  en narmoner nfpopnyra rer se sitdenl homooooelh~en< es De hypof>saire hnmoonanic entre3 r,!ueren 
sr, ~n O ~ S  axes suivants (prolact ne ex4.e) 2 C? op een van voigenoe assen (pro am ne . tçczonoerd 

déf ic i t  en TSH (hypothyrotmpie ou hypothyroïdie secondaire) 

a u  déficit en ACTH (hypoconicisme ou hypoconicisme 
secondaire) 

o u  dLficit en FSH, LH (hypogonadieme hypogonadotrope) 

o u  déficit en ADH (diabète insipide). 

- S pendant I enlansc .ne aerc ence en hormone de cro srance suite 
Jne affection hypolhaiamo nfpapnysa re a ete etab e arsw ee a au 
ma ns Lne autre aef cience huooohvra re hormona e la  exceotion de a 
prolactine) : 

déf ic i t  en TSH 

. OU déficit en ACTH 

o u  déficit en FSH, LH 

o u  déficit en ADH. 

Tekort aan TSH: (hypothyrotrope of secundaire hypothyroïdie) 

o f  tekon asn ACTH (hypacorticotrape of secundaire 
hypmonicisme) 

o f  Tekon aan FSH, LH (hypogonadotroop hypogonadirme) 

o f  tekort aan ADH (diabetes inripidus). 

- Wanneer op kinderleenijd als gevolg van een hypothalamo-hypafysaire 
aandoening da diagnose gmeihormoondeficiëntie werd gesteld. teramen 
met minstenr één andere hypalysaire hormaondeficiëntie (prolactine 
uitgezonderd) : 

. tekori aan TSH 

of tekon aan ACTH 

. dtekort aan FSH, LH 

of tekon aan ADH 

le bénéficiaire doit subir d I'âgs adulte un lest dynamique de rhormone moet de rechthebbende op volwarsen leefiijd Ben dynamirche 
de cmissance réalisé I'aide d'un sécrétagogue reconnu de I'harmone groeihormoontert ondergaan met behulp van een erkend 
de croissance. En autre. un traitement de substitution adéouat oraeihormoon-secretaaaoo. Bavendien maet een adeauaie 
complémentaire pour les autres déficits doit étre instauré chez I'aduile 
concerné. 

-Une déficience en homone de croissance est établie suite à une 
affection hypothalamo-hypophysaire documentée par la réalisation d'un 
test dynamique de rhormone de croissance réalisé A laide d'un 
sécrétagogue reconnu, et associée avec au moins un autre déficit 
hormonal hypophysaire (à rexception de la prolactine) : 

déf ic i t  en TSH 

. ou déficit en ACTH 

o u  déficit en FSH, LH 

O U  déficit en ADH 

En outre, un traitement de substitution adéquat complémentaire pour 
ces autre$ déficits doit ëtre instauré avant de commencer le traitement 
par I'hormone de croissance. 

a') Pour le bénéficiaire qui, avant rentrée en vigueur de la présente 
réglementation, a déjd été traité avec la spécialité pharmaceutique 
mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement 
DOUr cette soéçialilé selon les COnditionS mentionnées dans le tene 
;églementai;e des paragraphes 3590200. 3180200, 410200, 3260200, 
10060200 avant le 01.092023, et qui remplissait les conditions l iguant au 
point a) de ce paragraphe avant le début du traitement, le remboursement 
peut Wre accordée. 

b) Le remboursement de cene spécialité dan etre demandé par un médecin 
spécialiste en endocrino-diabétoiogie. 

C )  .e meoec n spec ai rte en snaacr no-o abeta 09 e Ira lant transmet au 
méJcc n consel r n  rappon c rconlancie 

-démontrant que les criteres mentionn&s sont respectés 

-mentionnant les valeurs des dosages hormonaux au moment du 
diagnostic originel, sans aucune intelférence médicamenteuse 

-mentiannant les valeurs de référence des dosages hormonaux du 
laboratoire. 

d) Sur base de tous ces éléments le médecin-conseil délivre une autorisation 
dont le madéie est rixe sous 'd" de I'annexe III du présent arrété et dont la 

- - 
suppletietherapie voor de overige deficiëntier zijn ingesteld bij de 
betrokken valwassene. 

- De diagnaîe groeiharmoondeficiëntie ais gevoig van een hypothaiamo- 
hypofysaire aandoening wordt gesteld aan de hand van één dynamische 
groeihomoontest met behulp van een erkend groeihormoon-secretagoog, 
telamen met minstenr één andere hypofysaire hormoondeficiëntie 
(prolactine uitgezonderd) : 

. t e k m  san TSH 

. of tekori aan ACTH 

. dTek0naan FSH. LH 

o f  tekort aan ADH 

Bovendien moet een adequate ruppietietheraple voor de overige 
deficiëntier r i jn ingesteid aluorens de therapie met graeihormoon 
wordt aangevat. 

a') Voor een rechthebbende die, v66r het in werking treden van dit besiuit, 
reedr werd behandeld met de farmaceutirchs speciaiiteit die in deze 
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed weieenkomslig de 
vooiwaarden voor deze Epeciaiiteit vermeld in de overeenkornstige 
reolementerinostekst van oaraarafen 3590200. 3180200.410200. 3260200. 
1Ci60200 "6; de 0109.2023 en die v66r aanvang van de behaideiing aa" 
de voorwaarden vermeld onder punt a) van deze paragraaf voldeed, ka" de 
vergaeding toegekend worden. 

b) De vergoeding van deze speciaiitait maet worden aangevraagd door een 
ans-specialirt in endocrinoiogie en diabetes. 

C) De behandelende endocrino-diabetalagie specialist berorgt aan de 
adviserend ans een omstandig uersiag. waaruit blijkt 

- dat aan de vermelde criteria is voldaan 

-de  waarden van hamonaie bepalingen op moment van oarrprankelijke 
diagnoSeStelling, ronder enige medicamenteuze intemrentie 

-de  referentiewasrden van homanale bepaiingen van het isboratorium 

d) Op basis van al deze elementen levert de advirerend ans de mschtiging a l  
waarvan het mode1 is vartgesteld onder "du van de bijiage III bij dit besluit en 



durée de validil& sst iilimit~e. waarvan de galdigheidsduur onbeperkt is. 

bo) Au g 12230000 les moda l i t8s  de remboursement  sont 
remplacées p a f  les modalités su'vantes 

Paragraphe 12230000 

a) Le vaccin faIl I'objet d'un rembaurrsments'il est prescrit pour 
llimmuni581ion active destin& d prévenir des infenions a pneumocoques 
chez les ad. tes qui n'on! par encore et6 vace n6r auparavant contre 
i'nfsciion a pneumocoques ot. qui ont 616 vaccinés uniquement avec le 
PPV23 (Pnsumovax 23) il y a p us de c nq ans et qul au moment ne 
l'administration : . gont âgés entre 65 et 80 ans, presentant un risque accm d'infection B 

pneummquso en raison d' une ou plusieurs comorbldités: 

. Sauffrancs cardiaque chmnique avec classe NYHA il - IV 

bo) In g 12230000. worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 12230000 

a) o s  entrtof komt voor vargaeding in aanmerking indien l e  wordt 
voorgeschre~en YWT de actieve lmmunlsatie ter preventie van 
pneumakokkeninfenies bij voiwanreneo die niet eerder tegen 
oneumokokkeninfedle werden aevawineerd of meer dan viif iaar rieleden 7~~~~~~~~~~~ ~ ~ . .  - 
enkel met PPV23 (Pneumovax 231 werden aevaccineerd en die ou het 
Ogenbiik van de taediening: . tusssn de 65 en 80 jaar oud ri jn met een verhaogd risico op esn 

pneum~kokkeninfsctle omwllle van een of meerdere comorbldltelten: 

- Chronisch hartlljden met NYHA klasre II - IV  

. Lns maiaols pulmona re cnronlque oiagnostlqJée comme 61anl os . Cntonisch onglildsn. ged agnostlcecrd me1 aslma COPD. 
'asthme. BPCO t brosc pulmona,re malao s pulmonaiie nterstilial a longhbross. r e l r  dieve longriekis. de pevolgen van .ongemoolie, 
ma ad e p.lmonaire rertr clive les effets d'.ne embo le pulmona re. la ~ U C O V I S C ~ ~ O S B  01 intcrrtit1e.e iongriekle 
m u ~ ~ ~ i s ~ i d o s e  OU une maladle pulmonaire interstltlslle. 

- Fumeurs actifs. 

- soumance hépatique chronique (Chiid-Pugh score B en C) 

- Souffrance rénale chronique avec KDOQI score 3-5 

- Maladies neurologiques ou neuromusculaires chroniques A risque 
d'aspiration élevé 

- DiabMe 

b) Le nombre maximum de conditionnements remboursable est limite B 1 par 
beneficiaire. 

- ActieYe rokers 

- Chmnirch levsrlijden (Child-Pugh score B en C) 

- Chronisch nierlijden met KDOQi score 3-5 

- Chmnlsch nsuroiogipche of neuromuscuiaire aandoeningen met 
vsrhoogd a~plratierisico 

- Diabetes mellitus 

b) Hel maxlmaal aantal veqoedbare verpakkingen 1s beperkl lot 1 per 
rechthebbende. 

c) Le prercr.pleur s'engage a tenir d la d rpos lion ou medecin-conse 1, danr c) De ~oorrchri~var vcrbinat zleh enoe om n het medlsch doss ei van da 
le dorslsr medica. ou bénbficiaiie. les pieces .urtrl,eat ves prou#ant que iechlhsbbenden ae bewljssl.klen ter oerchikking te houden van oe 
to.ter les eond t onr de rembourremen! sont remplies advirerena ad*. die aantonen da1 aan aile vergoeoingrvooruaarden :s 

voldaan 

dl Le remboursement  eut &Ire accordé pans que le médecin-conseil doive d) De vergoeding mag worden verleend zonder dat de advlserend-arts 
, a~tor~ser pour a.tant que le mbdsc n Ira tant appose sur la prercnption a daarvoor toenemming moet geven. voor zover as Dehandelende ans op hct 
ment on. régime dut  en payant app.icsb s . Dans ces condr ons. la voorachrin 'dcrdebetaiingrrsgeling van toepasr ng' hesn vemield OnDer die 

uhamac en est hab Ilte A app iq.er e tiers payanl voorwaarden 0s da apothekei gerecht go om aa dsrdebeta ersiegellng toe te 

bp) II est inséré un 5 12450000rédigé comme suit: bp) Er wordt een § 12450000 toegevoegd, luidende: 

Paragraphe 12450000 Paragraaf 12450000 

a) La speclaiite pharmaceutique a base de vlgabatrine. Inscrite dans le a) De farmaceutische ipscialkeit op basis van vlgabatrine ingeschreven in de 
preoent paragraphe, fait robjet d'un remboursement si elle est administree huidige paragraaf komt ln aanmerklng voor vergoeding indien ze wordt 
chez des bénéficiaires de 1 mois A 7 ans : gebniikt bij rechthebbendan van 1 maand Id 7jaar oud: 

-en  monoth6rapie dans le traitement des spasmes infantiles (syndrome - ln monotherapie voor da behandeling van infanliele spasme" (syndmom 

de West). van West). 

- O U  en assodalion avecd'autres médicaments anliepileptiques dans le - OF in mmbinatie met andere antl-eplleptische geneesmlddelen voor de 
traitement des béneficiaireo souffrant d'uns épilepsie partielle réristante behandellng van resistente partiale epllepsie (aanvallen mat focaal begin 
(crises épileptiques focales avec ou sans généralisation secondaire), met of zonder secundaire generaiiasue). wanneer alla andere passsnde 
brsoue toutes les autres associations IheraDeutiaues aoorooriess se sont comblnaties van geneesmiddeien ontoereikend zijn gebieken of niet ~-~ ~~ ~~~ ~ , . . .  . 
réveiees Insuffisantes ou mal tolérées. werden verdragen 

b) Le remboursement est seulement saorde ri ia speciaine pnamacebiiq.e b) De vergocdinp ka" enrei warden taepertaan lnd en de bstrokken 
concernha e l  prescrits par un meaec n rpec alirte en 6piiepoiogle en farmace~t rche spac a l tet  uardt voorgeschrauen door een ans apac a i r t  n 
0e~roiog1e OU en ne4iologie psdiatnqua de epilepmlop e neuroiopla ol pscilarioehe neurologie 

C) Porc la premiers demande. e medecinsonreil dB1 vre au &netic a ce C )  Voor de eersls aanvraap ievefl de aaviaerend ans aan ae rechtneobende 
I attesta1 on oont le moae e es1 lixe sous b'oe l'annexe II de 1 anlit6 royal een machtlpinp al waarvan het moael wordt ussigagevan onder 'b' van 
OU 1.r ferner 2018. aLtor ranl le remooursement pour un max m.m de 12 bij sge 1 1 van hct non nkiili; oeaiL,I van 1 tebniari 2018 a a ae verpoea ng 
mois sur base au lomidla rs de demanae dont e mode e sa repr r d loeiaat voor maximum 12 maanden op oarls van net aanvraagfomu ier 
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u une période de prolongation du remboursement. 

Je déclare que le traitement s'est montré eff.cace par rapport a la diminution du nombre de crises epileptques, par rapport à 
la situaiion clinique d'avant I initiation du lrarement et qu une évaluation rigoareuse des bénefces et des risques par rapport 
aux aitematives ihéraoeutioues dis~onibles a été effectuée (entre autres Dar une évaluation du c h a m ~  visuel via Dar exem~ie 
une électrorétin~~raphie) ' 

Je déclare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus nécessite la continuation du traitement avec la spécialité pharmaceutique 
à base de vigabatrine et je demande donc le remboursement pour une nouvelle période de 
12 mois maximum. 

III -Identification du médecin s~écialiste traitant : 

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

I I l I I I I I I I I I I I I l I I I I I I I i p r é n o m )  
- 1 1 1 1 1 1 -m -LLU (no INAMI) 

W LU 11 1 1 1 1 (date) 

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

BlJlAGE A 
Aanvraagformulier voor de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van vigabatrine ingeschreven in 
§12450000 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018) 

I - Identificatie van de rechthabbende Inaam. voornaam. inschriivinasnummer bii de V.I.): 

l 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 l l 1 1 1 1 1 1 l l I ~ ~ n a a m ~  

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

I I I I I I 1 I I l 1 I l I I I I I I I I I 1 (aansluitingsnummer) 

Ik ondertekende, arts-specialist in de epileptologie, neurologie of pediatrische neurologie, verklaar dat de hoger vermelde 
rechthebbende tussen de 1 maand en 7 jaar oud is en lijdt aan: 

o infantiele spasmen (syndroom van West) als monotherapie 

n resistente pariiële epilepsie (aanvallen met focaai begin) met of zonder secundaire generalisatie waarbij alle andere passende 
combinaties van geneesmiddelen ontoereikend zijn gebleken of niet werden verdragen, in wmbinatie met 
andere anti-epileptica 

Het betrefl een: 

u Eerste machtigingsperiode. 

Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding aan van de famaceutische specialiteit op basis van vigabatrine voor een 
behandelingsduur van maximaal12 maanden. 



Ik verbind rnij ertoe de aanbevelingen zoels vermeld in de Sarnenvatiing van de Productkaraktenstieken (SPK) te respecteren 
en een omstandig verslag, waarin wordt aangetoond dat de rechthebbende aan de bovengenoemde criteria voldoet. ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts 

u Een periode tot verlenging van de machtiging. 

Ik verklaar dat de behandeling doeltreffend was, door een verrnindering van het aantal epileptische aanvallen, vergeleken met 
de klinische toestand van de rechthebbende v66r de aanvana van de behandelina en dat een zoravuldiae baten- - - 
risicobeoordeling ten opzichte van alternatieven gebeurd is (onder andere door een evaluatie van het gezichtsveld dior 
middel van bijvoorbeeld een elektroretinografie). 

Ik verklaar dat het voorizetten van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van vigabatrine bij de 
hierboven vermelde rechthebbende een medische noodzaak is en vraag aldus voor deze rechthebbende de vergoeding aan 
voor een nieuwe behandelingsduur van maximaal 12 maanden. 

III - ldentificatie van de behandelende arts-specialist : 

(handtekening van de arts- 
................... .. .............. ... specialist) 

bq) Au § 12450000, les spécialités suivantes sont inshrées: bq) In § 12450000. worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

1 KIGABEO 100 mg BIOCODEX ATC: N03AG04 1 
A-5 

A-5. 

A-5 .' 
A.5 *** 

4765-897 

4785-897 

7736.982 

7738-982 

7738-982 

100 comprimes pour solution 
buvable, 100 mg 

1 comprimé pour solution buvable, 
100 mg 

1 comprimé pour solution buvable, 
100 mg 

1 comprimé poursolution buvable. 
100 mg 

100 Oplosbare tabletten, 100 mg 

1 oplosbaie tablet, 100 mg 

1 oplosbare tablet. 100 mg 

1 oplosbare tablet. 100 mg 

63.36 

49.70 

0,5916 

0.5205 

0,5830 

63.36 

d9.<0 

0.5916 

0,5205 

0,5830 

0.00 

0,0000 

0.00 

0,0000 
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u de I'hypertension oculaire 

Je tiens à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve qui démontrent que ce bénéficiaire se trouve dans la situation 
déclarée, principalement les résultats des mesures de la pression oculaire. 

Je déclare que les indicationsladministrations enregistrées dans le RCP du médicament spécifique inscrit au § 12460100 du 
chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du 1er février 2018 ont été respecté. 

u Première demande: 

Je demande pour ce bénéficiaire le remboursement d'une spécialité pharmaceutique à usage ophtalmique a base de latanoprost, 
de travoprost ou de bimatoprost. inscrite dans le 6 12460100 du chapitre IV de la liste ioint à VA.R. du ler  février 2018 oour une - 
première période de 12 mois maximum. 

u Demande de prolonaation: 

Je confirme que le traitement avec une spécialité pharmaceutique à usage ophtalmique a base de latanoprost, de travoprost ou de 
bimatoprost. s'est avéré efficace chez ce bénéficiaire et je demande donc la prolongation du rembourrement pour une nouvelle 
période de 12 mois maximum. 

u Demande de remboursement suivant un accord dans I'un des 6 suivants 6 6730000.11770000.10380000.7230000: 

J'atteste que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déjà reçu une autorisation de remboursement pour une spécialité 
pharmaceutique à usage ophtalmique à base de latanoprost, de travoprost ou de bimatoprost sur base de I'un des 5 suivants 
6730000, 11770000, 10380000.7230000 du chapitre IVde la liste jointe à I'A.R. du lerfévner 2018. 

Je confirme que le traitement avec cette spécialité pharmaceutique à usage ophtalmique, s'est avéré efficace chez ce bénéficiaire 
et je demande donc la prolongation du remboursement pour une nouvelle période de 12 mois maximum. 

III - Identification du Médecin-spécialiste en ophtalmoloaie: 

l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  
I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( P ~ ~ ~ ~ ~ )  
II- I I  I I  [ I - ~ - ~ ( ~ " ~ N A M I )  

LU 1 U 1 11 1 1 1 1 (date) 

Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteiten voor oïtalmologisch gebruik op basis van latanoprost, 
van travoprost of van bimatoprost, ingeschreven in 5 12460100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 
2018 

I - ldentificatie van de rechthebbende: 

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

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

I I I I I I I I I I I I I 1 I I I I I I I I 1 (aansluitingsnummer) 





présent paragraphe. font Yobjet d'un remboursement si elles sont utilisées 
pour le traitement du glaucome ou de I'hypenension oculaire chez les 
benef c a r e s  ae 18 ans o. p l ~ s  q. n ont par suff ramment reponou B Lne 
spec a te a usage apnta miq.e en manotnerap e et q u ~  ont reg. r n  
remooLrsement prealab a 0o.r celle spécia le en mono+nérapie 

d) Pour ie bénéficiaire qui, avant rentrée en vigueur de ia présente 
règlementation, a déjd été traité avec une spécialhé pharmaceutique 
mentionnée dans ie Présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement . - .  
pour une de ces spécialités selon les conditions mentionnées dans le texte 
réglementaire des paragraphes 11570000, 1176000, 3680000 avant le 
01.12.2023, et qui remplissait les conditions figurant au point a) de ce 
paragraphe avant le début du traitement, le remboursement peut étre 
accordée, selon les modalités mentionnées aux points b) et c) du présent 
paragraphe. 

b) Cautarisstion du remboursement sera délivrée par le médecin conseil EUT 

base d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris 6 I'annexe A au 
présent paragraphe. complété par un médecin spécialiste en ophtalmaiagie, 
qui Simultanément: 

- déclare que les indlcation5ladministrations enregistrées dans le RCP du 
médicament spécifique ont été respectées : 

. accepte de ten r a la d tpostion au meaec n conre les elemenlr oe 
preuve qu demonlrent que le Dénef c.a re sc trouve aans la s L a t  on 
dec aree pr nc pa ement es resu lals des mesures de la press an 
oculaire; 

c) Sur base d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris B I'annexe 
A du présent paragraphe, tignb et correctement complété par le médecin 
spetiaiiste en ophtalmologie, ie  médecin conseil délivre au bénéficiaire 
I'altestatbn dont le modèle est repris sous 'b' de rannexe III du présent 
arrété et dont la durée de validité est limitée d 12 mois maximum. 

d) L'autorisatian de remboursement peut ëlre prolongée pour de nouvelles 
périodes de 12 mois maximum sur base du formulaire de demande, dont le 
modèie est repris dan3 Yannexe A du present paragraphe. qui a été signée et 
correctement complétée par le médecin spécialiste en ophtalmologie, qui y 
confirme I'emeacité de cette spécialité chez le bénéficiaire concerné. 

bt) II est  inséré un 5 12470100redigé comme suit: 

Paragraphe 12470100 

a) La speciaiite pharmaceutique base de sécukinumabfait lobjet d'un 
remboursement si elle est administrée pour le traitement de I'hidraradénite 
SUDOurée IHS) anive. modérée sévère chez les bénéficiaires chez leraueis . .  , . 
toutes les conditions suivantes sont remplies au moment de la demandede 
remboursement & I'examen clinique par un médecin spécialiste en 
dermatologie. avec une expérience dans le domaine du traitement de 
I'hidrosadénite suppurée: 

1. Criteres diagnortiquer: 

1.1. Bénéficiaire éigéd'au moins 18 ans; 

1 2 Présence ae 'n drasadén le suppurée i d S i  amive. mooeree a 
Sévere au moment ae a Cemande ae remoaLrsement aef n c par 

- l a  présence des lésions dans les régions axillaires, inguinales, 
fessières, COU, plis sous-mammaire etlou sillon inter mammaire, 
seim la ciassification de ~ u r i e y  de stade ii ou III. documentCe par 
des photos dans le dossier médical du bénéficiaire, 

- e l  a prerence a a. mo ns 5 es onr tnnammatoires et d .n rco-e 
45 FGA aa.. monsmadeie ,score nS-PGA oe 3 4 ou 5) 
docdmentee Pa. der pnotor oanr le Cars e i  mealca d. 
bénéficiaire; 

1.3. La durée de la maladie HS est d'au moins 6 mois : 

huidige paragraaf, worden vergoed indien r i ]  gebruikt worden voor de 
behandeling van giaucoom of oculaire hypenenîie bij rechthebbenden van 18 
jaar of ouder, die onvoldoende reageren op eeen spesialiten voor 
oftaimologisch gebmik in monotherapie en die voor deze specialiteit in 
monotherapie een voarafgaande vergoeding kregen; 

a') Voor een rechthebbende die, vbbr het in werking treden van dit besluit. 
reeds werd bahandeld met een famaceulische specialiteit die in deze 
paragraaf wardt vermeld en die werd vergoed avereenkomslig de 
voorwaaraen voor één van deze specialiteiten vermeid in de 
overeenkamîtige reglementeringstekrt van paragrafen 11570000, 11760000, 
3680000 vb6r 01.12.2023 en die v66r aanvang van de behandeling aan de 
voowaarden vemeld onder punt a) van deze paragaaf voldeed, kan de 
vergaeding toegekend worden, volgens de modaiiteiten mals vemeld onder 
punten b) en c) van de huidige paragraaf. 

b) De toeiating voor vergaediog zal afgeieverd woden d w r  de advisarend- 
artr op basis van een aanvraagfcrmulier, waarvan het model weergegeven ir 
in bijlage A van de huidige paragraaf, dat ingevuld wardt d w r  een ans- 
specialist in de aftaimalogie, die hierbij tegelijk: 

- vetklaan dat de geregistreerde indicatietltoedieningen in de SKP van 
net specifieke geneesmiddei werden gerespecteerd : 

- aanvaarol om de oew frelenlenlen die aantonrn aal oe recnlneooenoe 
zich n de verriaarae sllualie Dev no! ter oeicn k m g  le nauden van oe 
a ~ v  serend-arts voora ae resu taien van ae me'ngen van de oogorun 

C) Op basis van een aanvaagformulier. waarvan het model weergegeven is 
in bijlage A van de huidige paragraaf. dat ondeneksnd en correct ingevuld is 
daor de ans-specialist in de onalmologie, levert de advirerend-arts aan de 
rechthebbende het anest af waarvan het model weergegeven wardt onder *b' 
van bijlage Ili van dit berluit en waarvan de geidigheidîduur beperkt is lot 
maximaai 12 maanden. 

O De loe ating Io! uergoed ng na" ver engo woioen voor n e,we periodes van 
max maal 12 maanden op oilr s van net aanvraagfoimul er waarvan ne1 
moaei weemeoeven s n o 4 aoe A van de h. diae oaraoraai dat onoenekend ~~~ " ~" . - - .  - . 
en carrecl inoevuld is door de ans-soecialirt in de oftalmoloaie. die hierin de - . 
doeltreffendheid van deze specialiteit bij de betrokken rechthebbende 
bevestiqt. 

bt) Er wordt een 5 12470100 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 12470100 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab kamt in 
aanmerking vaor vergoeding indien re toegediend wordt voor de behandeling 
van actieve matige lot emrtige hidradenitis suppurativa (HS) bij 
rechthebbenden die aan alie volgende voowaaiden voldaen op het moment 
van de aanvraag tot vergoeding bij het klinisch onderroek daor een artr- 
specialist in de dematologie met ervaring op het gebied van de behandeling 
van hidradenitis ruppurativa: 

1.1. De rechthebbende is minstens 18 jaar oud: 

1.2. Aanwezigheid van actieve matige tot emstige hidradenitis 
suppurativa (HS) op het ogenblik van de aanvraag lot vergoeding, 
gedefinieerd d m  : 

-de sanwezigheid van iaesier in de oksels, liezen, nek, 
anogenitale regio, onder enlof tussen de barrten, vaigenr de 
Huriey ciarsllicatle graad Il of III. gedocumenteerd met fota'r in het 
medisch dossier van de rechthebbende. 

. en de aanwezghe d van mnrtens 5 nf arnmaloiie etsels en een 
nS-PGA score van mnrlenr matg inS-PGA score van 3 4 of 5 ) .  
fo l~~ra t ' scn  gedoc-menteerd n hel meo rcn dosver van ae 
rechthebbende; 

1.3. D u r  YB" de ziekte HS bedrsagt minstens 6 maanden; 



2. R6ponoe insuniSante I'utillsation preslable d optlmale de tws les 
Iranement* iysëmiques suivants. sauf SI Intalerance constatée et 
document60 ou contre-indication existante documentée pour ceux-ci : 

- TCtracyciinei orales (minocydine au daxycycline ou lymécyciine) 
pendant au moins 4 mois, 

- et ciindamyc,na orale (300 mg Wjour) en assoualion avec 
ritampicine (600 mgljour) pendant au moins 10 semaines : 

3. Absence de tuberculose evoiutlve correspondant une der dsux 
s l tua t is  suivantes : 

3.1. Radiographie pulmonaire et test de Mantoux : tous deux negatts, 

3.2. Radiographie pulmonaire positbe ou un test de Mantoux positif: 
dans ce cas, le mmbourosmenl du traitement avec is speclailte 
pharmaceutique B base de secuklnumab ne ssra accorde que pour 
autant que rabsence de tuberculose evoiutlve soit anertbs par un 
medecin specialiste sn pneumologis sur ie formulaire de description 
clinique qui sera tenu B disposition du m6dedn-conseil, suivant les 
modailt6s visés. BU oaintc) CI-dessous. En cas de tubenuiose active. 
cene specialne na sers rembours~e qu'en car d'attestation par un 
médecin sp6claliste en pneumologie d'un traitement ad6quat da la 
tuberculose En cas de suspicion detuberculose latents (test de 
Mantoux positif WOU suspicion de séqueilss de tuberculose B la radlo 
du thorax). catie rpéoailté ne peut 8tre remboursee qua lorsqu'un 
traltament pmphylactique d'une reanivation de ia tubercuiose latente 
anesté par un medecin rp6cialirte en pneumologie a 618 instauré 
depuis au moins 4 semaines 

2. Onvoldoenda rerpons op het vooratgaand optimaal gebwik van alle 
volgande systemische behandellngsn, tenlij vastgelitelde en 
gedocumenteerde imolerantie d gedocumenteerde bertaande contra- 
indlcatie ervow: 

- Orale teiracycilnss (m nocyc ine of aoxycydins of iymecyciine) 
gsdurenae minriens 4 maaodsn 

-en oraal clindamycine (300 mg 2xIdag) in wmbinatis mat dfampicine 
(ew mgldag) gedurende minSIen3 10 weken: 

3 Afwezighsid van evolYtieve tuberculose, voldaend aan 66" van de twee 
hiema volgende situalies: 

3.1. RadIogrde van de iongen en Mantoux-test: beiden negatlef, 

3.2. Radiografie van de longen posltlef of een Mentaux-test positiaf: in 
dit gevsl la1 de vergoedlng van de famaceutische apecieliteit op basis 
van secukinumab siechto toegekend worden indien een aria-specislid 
In de pneumologie de afwezighaid van evolutieve TBC verklaert in het 
fannulier met de kiinische beochriivino dat ter beschikkino moet ~~ ~ ~ ~ ~ ~ . - - 
worden gehouden van de adviserend-arts, volgens de modaiitenen 
onder punt c) hlerna volgend. Bij actieve ï ü C  kan deze spsclaineit 
enkei vsrgoed worden na anestering van sen adequate 
t~bemlodati~~behandeling door een arts-specialist in de 
pneumologie. Bij ruepectle van latente TBC (poritieve Mantoux-test 
enlof suspectie van TB-sequelien op RX-thorax) kan dsze speciaiiien 
8Iechts vergoed worden 4 weken na start van sen prafyianischeTBC 
behandeiing, gealieliteerd dwr  een arts-speciallst in de pneumologie. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra wmpte d'une dose b) Het aantsi vergoedbsra verpakkingen houdt reksning mat Ban dosir van 
de 300 mg administree aux semaines O, 1. 2. 3 et 4 en traitement d'initiation, 300 mg toegedisnd in weken O, 1. 2, 3 en 4 gevoigd door een maandelijkae 
puis d'une dose de 300 mg taus les mois en trahement d'entretien onderhoudsdorering van 300 mg. 

C) Le iembouroement est conditionné par la foumlture pdalabls au medeciri- c) De vergoeding is ondenvorpen aan de vwrafgaande afgine van @en 
conseil d'un formulaire de Dremière demande, dont le modèle est rsprls dans aanvraagformuliar voor eerste aanvraag aan de adviserend-arts, wearvan het 
l'annexe A du prerent paragraphe. Le formulaire de demande don @ire modsi in-bljlage A blj deze paragraaf i&pgenomen. Het aanvraagfomuliw 
complet6 par un médecin spddaliste en dermatologie, avec une experlsnca moet ingsvuid worden door een artsapeciaiist in de dermatologie met 
dans le domaina du traitement de I'hidrosadenite suppurée. qui ainsi. ewaring op het geblsd van ds behandeiing van hidradsnitis suppuretiva die 
slmultan6ment : 

1. Aneste que toutes les wnditions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplies avant l'initiation du traitement : 

2. Mentionne les eiéments qui permenent de démontrer que les criteres 
relatlis 6 la séverite de ihidmsadenitc suppuree. ainsi qua les criteres 
relatifs aux traitements systémiques anterieurs sont rencontrés chez le 
b6nMciaire concerne avant l'initiation du traltament : 

3. S'engage 6 ne pas poursuivre le baitement remboursé seion les 
conditions du paragraphe 12470200 du chapitre IV qui lui sont 
applicables au-dei6 de la semaine 16, si celui-ci ne r'avere pas efficace, 
c'est-&dire ai le bénéficiaire ne presenta pas de diminutton de son awre 
HisCR d'au moins 50% (déflni comme une diminution d'au moins 50% du 
nombre total ae 16s ona innammato.rss (aber si nodu es in1 ammatoiies) 
pas d augmentaIlon dd nombre d'abc6s et pas d'augmentation du nombre 
de n o t ~  es pmduct "es) par rapport a sa sntuation clinique avant .'in lialion 
du traitement : 

4. Mentionne la date présumee de debut de traitement. la posologie et la 
nombre de conditionnements souhaités ; 

5. Sengage 6 tenir B la disposition du medecin-conseil les eléments de 
preuve etablissant que le bén6ficlaire concerné se trouvait dans la 
situation anestee : 

zodoande tegeiijkertijd: 

1 Bevesligl dat aile voowaaraen vemisld In pdnt a) hisrboven vsrvdid 
zlln u66r de lnrteil ng van oe bahandeling. 

2. De elemsnten vanneldt die aantonen dat de criteria betreffende de 
emst van de hidrsdenitis suppurativa en de criteria betreffende de 
aerdere systemische behandelhigen vervula zi@ Ml de betrokken 
rechthebbende v66r de insteliing van de behandeiing: 

3. Zlch ertoe verblndt de vergnede bshandeling volgens de bepelingen 
Van paragraaf 12470200 van hoafdstuk IV die op deze van toepasung zijn 
niet vwrt te lette" na de l6de week, indien deze nlet effectlsf ia m.a.w 
ndien de rscntneboende gecn verniindering van ziln HiSCR r w i e  met 
minstsnr 504 (gsdefinlssrd a r sen daiing van minstenr 50 + in hst 
10t.ml aanta Inflamrnata.ie laades labcaraen an inflammatoire noildfeni . - ~  ~- ~~.~ ~~~~ -,-- ~ ~ ~ ~ ~ . . - ~ ~ ~ ~  ~ ~~~ 

aeen stiiaina van het aantal abcesren en aeen stiioino van het aantal - ," " - .- " 
producerende flsteis) vergeleken met de senvangswaarde vertoont, 

4. De vooropgestelde beglndatum van de behandeling, da pasologie an 
het aantal gewenste verpskkingen venneldt; 

5 Zich er toe varbindt de bewiJrelemanten ter beaehikklng van de 
adviserend-arts te houden die bevertigen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklsarde situalie bevond; 

6 S engage s comm-n que, au eoiiCge de meaeccns derlgna par a 6 z ch er toe vcrb "di da geeodserde gegevens in vsrosnd met de 
Comm>bs on de Remboursement oss MCdicamenlr les oonnees cadees avoiut~e en ae prognose van de betrokken rachthebbanae. mee te deien 
RI~IIV~S A bwol~t l~n et au davsn., d. odnéfe aire concern6 S J  vant les aan net co, sae van asen  aanauiuid door oa Commiss s 

~ ~~~ ~~ ~ 

mDdaiit&s décrites au mint e) ci-dessous. ~eaemoelko&inil ~eneeomiddeien. volgens da modsiiteiten beschreven 

d) Sur base du formulaire de premlhre demande dont le modela figure d) Op basir van hetformulier voor een eerste aanvraag. waarvan het mode1 
l'annexe A de la présanta rbglementation, signé et dament compl6té par le in bljiage A van deze reglemsntering is opgenomen, naar behoren ingevuid 



meoecln speciai rie en aemiata ogie v se au potnt c, ie meoec n conrei en anoeneneno ooor de ans speeiai st in de dsrma<oog\e bedoe o ln p.nt e, 
de ivre a l  oenef c aire 1 allestal on dont e mode e e s  f xe s o ~ r  e e oe za de ad, serena ans aan ae rechlneboenae ne! a'lea everen waarvan net 
lannexe i cie arrelé rava a l  01 02 2018 aonl ie nomore de mooei oeoan d s onaer e' van or iaoe van ne! kan ndi ir beaiu t van ~ ~ 

conditionnements autorisée est limité en fonction de la posologie 01.02.2018, waarvan het aantal toegeiaten verpakkingen beperkt is in functie 
recommandée visée au point b). et dont la durée de validité est limitée à une van de aanbevoien posologie bedoeid i n  punt b), en waarvan de 
période maximale de 16 semaines avec un maximum de 8 conditionnements geidigheidsduur beperkt is 101 een maximale periade van 16 weken met een 
de 1 stylo prerempii de 300 mg. maximum van 8 verpakkingen van 1 voorgevuide Pen van 300 mg. 

e) Afin de permettre à la Commission de Remboursement der Médicaments e) Om de Gammissie Tegemoetkoming Geneesmiddeien toe te rtaan de 
d'exécuter les misrions définies à i'anicie 29bis et 35bis de la Loi, taken te vervuilen zoair beschreven onder anikei ZSbis en 35bis van de Wet, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de Unscription des namaiijk betreffende een latere wijziging van de inschrijving van 
spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la spécialité est accordé farmaceutische speciaiiteiten, woidt de vergoeding van de speciaiiteit 
pour autant que des données codées, relatives à I'évoluiion el au devenir des toegestaan, voor rover dai de gecodeerde gegevens in verband met de 
béneficiaires recevant ce remboursement. ouissent être enreoistréer et evoiutie en de ornanose van de reehthebbenden die deze verooedino kriioen. . , , - - - .- . 
puissent faire I'objet d'une évaluation. Les modalités relatives à la nature des kunnen geregistreerd worden en het onderwerp magen uitmaken van een 
données, à Yenregistrement. à la caiiecte et a I'évaiuatian sont fixées par le evaluatie. De modaiiteilen met betrekking tot de sard van de gegevens, de 
Ministresur la proposition de ia Commission de Remboursement der registratie, het verzameien en de evaiuatie ervan warden door de Minirter 
Médicaments apres avis de I'Autorité de protection des données. vastgeiegd op voorstei van de Commissie Tegemaetkoming Geneesmiddeien 

na advies van de Gegevensbenchermingsautoriteit. 

A cet elef,  ie médecin spéciaiisle en dermatologie visé ci-dessus au point Daanae verbindt de arts-specialist in de dematologie. hierboven 
c), s'engage, pour les bénéficiaires qui auront reçu le remboursement, a baschreven ander punt c) zich eitoe, voar de rechthebbenden die de 
communiquer au coliége de médecins. désigné par la Commission de vergoeding verkregen hebben, de geananimiseerde gegevens betreffende 
Remboursement des Médicaments les données anonymisées relatives à de evoiutie en de pmgnoîe van de betrokkeo rechthebbende mee te 
Yévalution et au devenir du bénéficiaire concerné. suivant les modalités delen aan het coiieae van ansen. aanoeduid door de Cammisîie - ~ 

~ ~ . "~ ~ ~ ~~~ 

fixées par la Ministre. Tegemoetkoming Geneesmiddeien, volgens de modaiiteiten bepaaid daor 
Minister. 

f) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement f) De vergoeding kan siecnte toegekend warden indien de betrakken 
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin verpakking werd voorgerchreven op een voarschrifl opgesteid door een ans- 
SpéCiaiiSte en dematologie. specialist in de dematologie. 

9) Le remboursement simultané d'une spécialité a base de sécukinumab g) De geiijktijdige vergaeding van een specialiteit op basis van secukinumab 
avec une spécialité à base d'adaiimumab n'est jamais autorisé. met een speciaiiieit op basis van adaiimumab i r  nooit taagestaan. 

ANNEXE A :Modèle du formulaire de première demande 
Formulaire de premiere demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de sécukinumab 300 mg pour le 
traitement de I'hidrosadénite suppurée modérée à sévère chez l'adulte (3 12470100 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1 
février 2018) 

I - Identification du bénéficiaire (nom.  rén nom. numéro d'affiliation à l'organisme assureur1 : 

I I I I I I I I l I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  
l I l l l l l l l l l l l l l l l l l l l I l i ~ r ~ ~ o m )  

I I  1 1  I I  I I  I I  I I  I I  I I  1 1  I I  I I  I(numérod'affiliation) 

II - Eléments à anester Dar un médecin soécialiste en dermatologie : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine du traitement de 
I'hidrosadénite suppurée, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé d'au moins 18 ans, est atteint d'hidrosadénite 
suppurée modérée à sévère et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du §12470100 du chapitre IV de la 
liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018 : 

Conditions relatives à des critères diagnostiques : 

Présence de I'hidrosadénite suppurée (HS) active, modérée à sévère au moment de la demande de remboursement, 
Date de I'examen clinique : uu/uu/uuuu 

Durée de la maladie HS d'au moins 6 mois 

Présence des lésions dans les régions axillaires, inguinales, fessières, wu, plis sous-mammaire etlou sillon inter- 
mammaire, 



- Classification de Hurley : u stade II 
u stade III, 

J'atieste que je tiens à la disposition du médecin-conseil les photos concernant la classification de Hurley dans le 
dossier médical du bénéficiaire, 

- Présence d'au moins 5 Iésions inflammatoires 

- Swre HS-PGA d'au moins modéré (swre HS-PGA de 3.4 ou 5). selon la classification ci-dessous 

J'atteste que je tiens à la disposition du médecinconseil les photos concernant le swre HS-PGA dans le dossier 
médical du bénéficiaire, 

- Swre HiSCR fors de l'initiation du traitement : 

J'atteste que je tiens à la disposition du médecin-conseil les photos relatives au score HiSCR dans le dossier médical 
du bénéficiaire. 

Nombre total de lésions inflammatoiies (abcès et nodules inflammatoires) (1) + (2) 
Nombre d'abcès (1) 
Nombre de nodules inflammatoires (2) 

Nombre de fistules productives (3) 

Conditions relatives à la réponse insuffisante à l'utilisation préalable et optimale de tous les traitements systémiques suivants 
sauf une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour ceux-ci : 

(A) 
Nombre 
UUUU 
uuuu 
UUUU 
uuuu 

J'atteste que les tétracyclines orales (minocycline ou doxycycline ou lymécycline) administrés antérieurement 
chez ce bénéficiaire sont les suivants: 

... ... ... ... ......... ...... ... ... ......... . . (nom de la spécialité): 
- Depuis le uuluuluuuu (date de début) 
- A  la dose de uu mg par jour 
- Pendant uuu semaines (durée du traitement) (au moins 4 mois) 

En cas de contre-indication médicale ou intolérance quant à l'usage des tétracyclines, description des éléments 
qui la démontre: 

Clindamyclne oral (300 mg Zxljour) en association avec rifampicine (600 mgIjour) pendant au moins 10 semaines 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement). 

En cas de contre-indication médicale ou intolérance quant à i'usage de clindamycine en association avec 
rifampicine, description des éléments qui la démontre: 



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

De ce fait, j'atteste que le bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique 
à base de sécukinumab 300 mg pour une période initiale de 16 semaines maximum. 

Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement 
pendant les 16 premières semaines de traitement est mentionné cidessous, compte tenu: 

- de la date présumée de début du traitement : uuluul~uuu 

- de la dose de 300 mg administrée aux semaines O, 1, 2, 3 et 4 en traitement d'initiation, puis d'une dose de 300 mg tous 
les mois en traitement d'entretien, ce qui porte le nombre de conditionnements nécessaires à : 
U u conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg (maximum 8) 

Je m'engage à ne pas continuer le traitement remboursé audelà de la semaine 16 si celui-ci ne s'avère pas efficace, c'est-à-dire si 
le bénéficiaire ne présente pas une diminution de son score HiSCR d'au moins 50% (défini comme une diminution d'au moins 50% 
du nombre total de lésions inflammatoires (abcès et nodules inflammatoires), pas d'augmentation du nombre d'abcès et pas 
d'augmentation du nombre de fistules productives) par rapport à sa situation clinique avant I'initiation du traitement. 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiquer au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné. suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point e) du § 12470100 du 
chapitre IV de la liste jointe à l'AR. du 1 février 2018 

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

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

I I I I l I I I I I I l I I I I I I I I l I I ( p r é n o m )  
II- I I  I I  1 I - ~ - ~ ( ~ " I N A M I )  

LUI\ 1 1 1 \(date) 

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

IV - (Le cas échéant): Eléments à attester 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 de Mantoux positif 
u J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de l'affection tuberculeuse, en l'occurrence : 

- ...................................................................... (traitement anti-tuberculeux administré) 
-Depuis le uuluuluuuu (date dedébut) 
- Durant uuu semaines (durée du traitement) 

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

V - Identification du médecin s~écialiste en Dneumoloaie (nom. rirénom. adresse. NmINAMII: 

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

I l I l l I l l l l l l I I I I I I I I l I J ~ p r é n o m )  
II- 1 1 1 1 1 1 - L I - w ( n o I N A M I )  

LU 1 LU 1 (date) 

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

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eei-bte aanvraag 
Fonulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een fanaceutische specialiteit op basis van secukinumab 300 mg voor de 
behandeling van matige tot emstige hidradenitis suppurativa bij de volwassene (5 12470100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd 
bij het K.B. van 1 februari 2018) 

i - ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinssnummer bii de V.I.1 

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

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

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

II - Eiementen te bevestiaen door een artsswcialist in de dermatoloaie : 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde. erkend specialist in de dermatologie met ervaring op het gebied van de 
behandeling van hidradenitis suppurativa, verklaar dat de hierboven venelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, aan matige 
tot emstige hidradenitis suppurativa lijdt. en tegelijk voldoet aan alle voo~iaarden gesteld in punt a) van 5 12470100 van hooidstuk 
IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 : 

Voorwaarden met betrekking tot de diagnostische criteria: 

- Aanwezigheid van actieve matige tot ernstige hidradenitis suppurativa op het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding. 
Datum van klinisch onderzoek : uu/uu/uuuu 

- Duurvan de ziekte HS bedraagt minstens 6 maanden 

- Aanwezigheid van laesies in de okseis. iiezen, nek, anogenitale regio, onder enlof tussen de borsten, 

- Hurley classificatie : u graad II 
u graad III, 



Ik bevestig dat ik foto's met betrekking tot de Hurley classificatie ter beschikking houd van de adviserend-arts in het 
medisch dossier van de rechthebbende 

- Aanwezigheid van minstens 5 inflammatoire letsels 

- Score HS-PGA van minstens matig (score HS-PGA van 3, 4 of 5). volgens onderstaande classificatie 

Ik bevestig dat ik foto's met betrekking tot de HS-PGA score ter beschikking houd van de adviserend-arts in het 
medisch dossier van de rechthebbende 

- HiSCR score bij het begin van de behandeling: 

Ik bevestig dat ik foto's met betrekking tot de HiSCR score ter beschikking houd van de adviserend-arts in het medisch 
dossier van de rechthebbende. 

Totaal aantal inflammatoire laesies (abcessen en inflammatoire nodulen) (1) + (2) 
Aantal abcessen (1) 
Aantal inflammatoire nodulen (2) 

Aantal producerende fistels (3) 

. Vooiwaarden met betrekking tot onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van alle volgende systemische 
behandelingen, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde contra-indicatie: 

(A) 
Aantal 
uuuu 
uuuu 
uuuu 
uuuu 

Ik bevestig dat de vroegere behandeling die werd ingesteld met tetracyclines (minocycline of doxycycline of 
lymecycline), de volgende is: 

........................................... (naam specialiteit): 
- Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
- In een dosis van uu mgldag 
- Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) (ten minste 4 maanden) 

In geval van een medische tegenindicatie of intolerantie voor het gebruik van tetracyclines, gelieve hierbij de 
elementen te vermelden die dit aantonen: 
........................................................................................................................ 

oraal clindamycine (300 mg 2xIdag) in wmbinatie met rifampicine (600 mg per dag) gedurende minstens 10 
weken 
van UU/UU/UUUU tot UU/UU/UUUU (datum van laatste behandeling), 

In geval van een medische tegenindicatie of intolerantie voor het gebruik van clindamycine in combinatie met 
rifampicine, gelieve hierbij de elementen te vemelden die dit aantonen: 



. Voorwaarden met betrekking op de huidige afwezigheid van evoluiieve tuberculose, evenals de nodige proiylaciische 
maatregelen ter voorkoming van reaciivatie bij latente tuberculose 

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechihebbende overeenstemt met de 
situatie waarvan het vakje hieronder is aangekwist: 

u Radioarafie van de lonaen en Mantoux-test beiden negatief; 
u ~adi i ra f ie  van de longen positief of een ~antotc-test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en 
een artsapecialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit formulier. Een eventuele 
latente TBC aeefl aanleidina tot een adeauaat werkende behandelina die sinds 4 weken werd opgestart, bevestiad door - . . 
een arts-speGalist in de pneimologie (zie ~VJ. 

Op grond hiervan bevesug ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met een famlacedtische 
specialiteit op basis van secukinumab 300 mg nooazakelijk is gedurende een beginpenode van maximum 16 weken. 

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling 
gedurende de eerste 16 weken te veizekeren, hierondervemeld wordt, rekening houdend met: 

- de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uuluuluuuu 

- de dosering van 300 mg toegediend op week O,?. 2.3 en 4 gevolgd door een maandelijkse onderhoudsdosering van 300 
mg, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste periode van 16 weken brengt op: 
u u verpakkingen van 1 voorgevulde pen van 300 mg (maximum 8) 

Ik verbind mij ertoe de behandeling nie! na de 16da week voort te zetten indien ze niet doeltreffend blukt. m.a.w. indien de 
rechthebbende geen vermindering van zijn HiSCR score met minstens 50% (gedefinieerd als een daling van minstens 50 % in het 
totaal aantal inflammatoire laesies (abcessen en inflammatoire nodulen), geen sujging van het aantal abcessen en geen stijging 
van het aantal producerende fistels) vergeleken met de aanvangswaarde vertoont. 

Bovendien verbind ik mij ertw om het bewijsmateriaal, waawit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

Ik verbind me er tevens tm. als de rechthebbende de veramdina van de aevraaade specialiteit zal aekreaen hebben. om aan het 
coilege van arisen, aangeduid door de Commissie ~egemietko&n~ ~enëesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de beimkken rechthebbende m e  te delen volgens de modalde ten bepaald door de Min~ster, zoals 
beschreven n punt e) van 5 12470100 van hoofdstuk IV van de Ii~st gevoegd bij het K B van 1 f eb~a r i  2018 

III - Identificatie van de arts-suecialist in  ~ u n t  II hierboven vermeld 

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

1 1  [ I I I  I I  1 I(datum) 

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

N - (Indien van toe~assinak Elementen te bevestiaen door een arts-sDecialist in  de ~neumoloaie: 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vemoemde 
rechihebbende zich in de volgende situatie bevindt: 



u Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief 
u Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg: 

- Met ................................................................ (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
- Sinds uu/uu/uuuu (datum van aanvang) 
- Gedurende uuu weken (duur van de behandeling) 

u Ik bevestlg ojgevolg de h~ dige afwez gheid van evol~tieve t~berculose b j  deze rechthebbenoe 
- In bevesttg nceroj dat wegens verrnoeden van alente TBC de nodge proiy actische maatregelen ter voorkom ng van reactivatle 
bij latente tuberculose gevolgd worden. 

V - ldentificatie van de arts-swcialist in de pneumoloaie Inaam. voornaam. adres. RIZIVnummer): 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o m a a m )  
II- I I  I I  1 1 - 1  1 1 - 1  1 1  1(RIZIVne) 

LU/ 1 1  111 I I  1 I(datum) 

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

bv) II est inséré un § 12470200rédigé comme suit: bv) Er wordt een § 12470200 toegevoegd, luidende: 

Paragraphe 12470200 Paragraaf 12470200 

a) La spécialité pharmaceutique a base de sécukinumab 300 mg fait lobjet al Oe farmaceutische specialiteit op basis van seoukinumab 300 mg koml in 
d'un remboursement ultérieur r i  elle est administrée pour le traitement de aanmerking voor verdere vergoeding indien ze taagediend wordt voar de 
I'hidro~adénile suppurée (HS) active. modérée a $&ère cher le bénéficiaire behandeling van actieve matige tat etnstige hidradenitia suppurativa (HS) bij 
gui : de rechthebbende die: 

1 A ic+ ~n iciiiuudrrement preaiaole pour un traitement de 16 semaines 1 Eeo eerdere vergoeain: hreeg v w r  oenanaeiing van 16 weten met 
avec sec.rin.mao 300 mg r.r oareder condlons ou 5 12470100 ad sec-k n.mao 300 mg op bas r uîn de voorwaaroen mals vecmeo n oe 5 
cnap're V q. iu sont applcabier 12470100 van h o ~ f o s i . ~  I V  d e OP aeze van loeparrng z ) n  

2. Ce traitement préalable avec recukinumab 300 mg s'est révéie efficace 2. Dere eerdere behandeling met secukinumab 300 mg is bij de evaluatie 
lors de I'évaluation après 16 semaines, et ensuite après chaque oouveiie na 16 weken. en nadien teikene na nieuwe perioden van maximaal 6 
période de maximum 6 mois, par une diminution du score HiSCR d'au maanden, doelireffend gebieken met andeie woorden de verniindering 
moins 50% (défini comme une diminution d'au moins 50% du nombre total van de HiSCR score bedraagt meer dan 50% (gedefinieerd als een daling 
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de lésions inflammatoires (abcés et nodules inflammatoires). Pas 
d'augmentation du nombre d'aber el pas d'augmentation du nombre de 
flstuier produaiuss) par rapport e la valeur de départ. L'efficacité a été 
documentse chaque fois au mye" de photos dans le dossier du 
béneficiairs. 

b) .e nomore de condilionncmenis remboumables t enaa compte o'unc 
posolog O de 300 mg lous ,as mas ai m.tament d'ensel en .es 
c m a l  onnementr nécessa ras do.van1 €ire o(hermln6s a. moven dime -~~ - 

combinalsan de conditionnements. qui doit &lm la moins cher0 pour 1s 
bénéficiaire ou pour rassurance obligatoire soins de rante et indemnités. 

C) La prolongation du rembaurrement est conditionnée par la fourniture 
préalable au médecin-conseil d'un formulaire de demande de prolongation. 
dont la modeie est repris dans I'annexe A du pdsent paragraphe. Le 
formulaire de demande de prolongation doit étre complété par un médecin 
spécialiste en dermatalogie, avec une expérience dans le domaine du 
traitement de rhidmsad6nite ouppude, qui ainsi. simultanément : 

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dsssua sont 
remplies avant I'initiation de chaque prniongation du traitement ; 

2. Mentionna la date présumée de chaque prolongation du traitement, la 
po~ologie et le nombre de conditionnements souhaités; 

3. sengaga B tenir d k? disposition du médecin-conseil les élemants de 
preuve étsbiissantque le bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée: 

4 rengage d cmmdniquer au coliegc de msoec.ns. désigné par la 
Comm~sslon de Remboursement des Mbdicamants les donnees codees 
rel~tawes A .évoi.t on et au deven., du bbnaflcia re concerne ru vant les 
modalités décrites au pointe) ci-dessous 

d) Sui base du formulaire de demande de pmlongatlan dont le modele figure 
a I'annexe A de Is présente réglementation. signé et dament complété par le 
médecin rp&cialiste en dermatologis, visé au point c). le médecin-conseil 
délivre au béneficialre la ou les attestations dont le modele est rué sous r e 
r de l'annexe III da I'anété royal du 01.02.20t8, dont le nombre de 
conditionnements autorisés est limité en fondion de la posologie 
recommandée au point b), et dont la durée de validn6 est limitée a une 
période maximale de 6 mois é concurrence d'un maximum de 2 
conditionnements de 3 stvios ~ d r e m ~ l i s  de 3W ma ou de 6 
cOnd$tionnemenU de 1 s l ~ i o  piérempil de 300 mg. ' 

d') Pour les bénéficiaires de plus de 18 ans qui, avant rentrée en vigueur du 
remboursement, ont déja été traités auparsvanl pendant au moins 16 
s~malnes avec des Conditionnements non remboursés de la sp6cialité 
pharmaceutique a bars de réîukinumab 300 mg danr le cadre d'une 
pan.c,psiian au programme méd ca a'uigence OL d'une panicpat on a 
i eiude cl.nique avec EudraCT2019-003230-i7. et q.1. avant I'initiaiian de ce 
lratemen! rempl ssalent toules les eand.lonr dkrker adx palnts a) n 0 )  du 
612470100 le remboursement da la ololanoat on de ce Irademen! oeut Gve , .~ ~ . ~ ~ - ~ ~  ~- ~ 

~ - -~ ~ ~ . 
accordé s-ivant .es mooaiités prévues au point c) pour a-lant que ie 
!radement anter sur non remoo.rr6 se son mont* emcace ames au mon8 ~~~ 

$6 semaines, par une diminution du score HiSCR d'au moin;50% (défini 
comme une diminution d'au moins 50% du nombretotal de lésions 
lnfiammatoires (abc& et nodules inflammatoires), par d'augmentation du 
nombre d'abcès et par d'augmentation du nombre de fistules prndudives) 
par rappon B la valeur de départ. documenté photographiquement dans le 
dossier du b8nsficiaira. 

Dans ce cas, pour ostte demande de rsmbouraement. 1s médecin traitant 
~pécidlsle sn dermatalogle. expédmenté danr le domaine du trajtemsnt 
de I'hidmsadénite suppurés, fan parvenlr au médecin-conseil un 
formulaire spécifique de demande de remboursement aprhs un traitement 
antérieur non remboursé. dont le mod6le figure d I'annexe B du présent 
paragraphe. Le medecln apéclaliste traitant en dermatologie doit dament 
campléter et signer ce formulaire, et y joindre un rapport circonstancié 
décrivant les différents éléments relatifs au traitement antérieur non 

van minstens 50 % in het Iaiaal asniai inflammatoire lessies (abcessen 
en infiammatoice noduien). geen stijging van het aantal abcessen en geen 
stijglng van het aantal producerenoefi31e.s) vergsleken mm de 
asnvangswaarde Da wc,kraamheid wcrd ielkenr pedocumenlssra met 
loto's in het madirch aosrier van de rechthebbende. 

b) Het aantal vsrgoedbars verpakkingen houdt rekening met een 
maandelijkse onderhoudsdorering van 300 mg. Het vasideilen van de nodige 
verpakkingsn moet gebeursn met een combinatle van uerpakkingan. die zo 
gosdkoop mogelijk 1s voor de rechthebbende of voor de verplichte 
vemekering Voor geneerkundige verrorging en uitkeringen. 

C) De verienaing van de vergaeding is onderworpen aan de voorafgaande 
afgnte van sen formulier van sanvraag tot veflsnging aan de sdvissrend-ans, 
waawan hel mode1 in bljlage A bij der* paragraaf it opgenomen. Het 
aanvraagmrm~lier fol verienghg moel iogewid wwden d m  sen arts- 
rpecialiat ln de dermatologie met ervaring op het gebied van de bshandeling 
van hidradenitis suppurativa die rodoendc tegelljkenijd: 

1. Bevertigl da1 aile voorwsarden, vermeld in punt e) hiemoven vsivuld 
zijn v6br de inatelling van elke vsrienging van de behandeling: 

2. De voerapgerteide begindatum van elke varlenging van de 
behandeling, de pmologia en het aantal gewenste verpakkingen 
vermeldt; 

3 Zlcn w me verblndt de bcwilselemcnten ter beschikking van de 
aavissrend-artr te noaen  die bevastigen dat de betmkken 
rechtheobende zicn in da ~eik~aarde stustie bevond. 

4. Zich er toe verbindt de gecodeerde gegeveno in verband met de 
svolutie en de prognose van de batrokken reohthebbende, mee te delen 
aan het wllege van artsen, aangeduid door de Cammissie 
T~gemoelkomlng Geneesmiddeien. volgens de modaliteiten beschreven 
in punt e) hiema volgsnd. 

d) Op basis van het formulier voor een aanvraag tM verlenging, WsaNan het 
model in bijlage A van der8 reglementering is opgenomen, en dat valledig 
ingewid en ondertekend wwd door de ansapsaaild in de dermatologie 
bedoeld in punt c). l a i  de advissrend-arts aan de rechthebbende hel of de 
anesten lsveren waarvan het model bcpaald Io onder'< van bljlage III va, 
het kaninkiijk beoluitvan 01.02.2018. waarvan het aantal toegelaten 
vernskkinaen beDerkt is in functie van de aanaeraden oasoioale bedoeld in - 
punt b), en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximumpariode 
van 6 maanden met een maximum van 2 verpakkingen van 3 voorgevulde 
pennen van 300 mg of van 6 vsrpakkingen van 1 voorgevulde pen van 300 
mg. 

d') Voor rschthsbbenden, ouder dan 18 jaar die, vaor de inwerkingtreding 
van de vergoeding, raedo gedurends sen periode van minstens 16 weken 
met niet-vergoede vetpakklngen van de farmaceu1,sche spacialitelt op bsais 
van secuklnumab 3W mg behandeldwsrden in hat kader van deelnamc aan 
het medisch noadprogramma of van deelname aan de klinische studle met 
E~draCT2019603230-17, en die, v66r het inslelien van de behandeling, 
voldeden aan aile vwwaarden bsschreven onder ounten a) en bl van . . 
5t2470100, kan een vergoading van de verlenging van deze behandeling 
wordsn toagestaan volgenr de modaliiteiten beschreven ander punt c) vaor 
rover de vroegere niet-vergoede behandeling doeltreffend is gebleken na 
minstens 16 weken behandeling, met andere woorden de vermindering van 
de HISCR soore bedraagt meer dan 50% (gedaflnieerd ais een daling van 
minstens 50 % in het totaai aanlai inrlammabire leesiies (abcesren M 
inflammatoire noduien), gesn atqging van het aantal abcessen en geen 
stijging van het aantal producsrende fisteis) vergeleken met de 
aanvangswaarde, fotografisch gedocumenteerd ln het dossier van de 
rechthebbende. 

in dat geval maaki de behandelend arts-specialist in ae eermatoiogie met 
ervaring op het gsbied van de behandeling van hidradenitis suppurativa 
voor deze aanvmag totvergosding aan de sdviserend-arts sen specifiek 
aanvraagformulisr voor vergoeding over, na een vroegere. niet-vergoede 
bshanasiing. waarvan hel modei air bijlage B blj deze paragraaf ia 
opgsnomen. üe behmdeiend art$-specklisl in de dsmatologie moet dit 
formulier voliedig invuilen en ondenekenen, an sr ook sen omstendig 
vsrslag aan toevoegen dat de verschiilende Riementen betreffende de 
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Amélioration score HiSCR observée: 

J'atteste que je tiens à la disposition du médecin-conseil les photos relatives à I'adlioration du swre HSCR après 16 semaines, 
et ensuite après chaque nouvelle période de 6 mois de traitement, dans le dossier médical du bénéficiaire. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de sécukinumab 300 mg pour une nouvelle 
période de maximum 6 mois. 
Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement 
pendant 6 mois est mentionné ci-dessous, compte tenu : 

de la date présumée de début de la prolongation du traitement : UUluuluUUU 

de la posologie de 300 mg administrée tous les mois, ce qui porte le nombre de conditionnements nécessaires à : 

uu conditionnements de 3 stylos préremplis de 300 mg (maximum 2) 

OU 

uu conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg (maximum 6) 

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée. à communiquer au callége 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement aes Médicaments. les données moées relatives à I'évolution et au 
devenir dii bénéSc:aire concerné. suivant les modalités fixées par le Ministre. wmme décrites au point e) du 5 12470200 du 
chapitre IV de la liste jointe à ~A.R.  du 1 février 2018. 



ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande de remboursement après un traitement antérieur non remboursé 

Fonn~la're de demande de remboLnemen1 aprés Jn Ira iement non rernbo~rsé avec la spécial'ié phamace~t iq~e a base de 
séc~knurnab 300 mg poLr e traitement de I h drosadenite s~ppurée modérée a sévère chez I aaulte (SI2470200 OL cnapitre IV de 
la liste jointe à I'A.R. du l e r  février 2018) 
(Cette procédure n'est applicable que pendant une période transitoire, jusqu'au maximum 30/0412026, relatif au §12470200 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du le' février 2018). 

I - Identification du bénéficiaire (nom.  rén nom. N'd'affiliation à I'0.A.) : 

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

l l l l l I l 1 l l 1 l I 1 1 l 1 1 1 1 1 1 1 (numérod'affiliation) 

II - Eléments à attester Dar un médecin spécialiste en dermatologie : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine du traitement de 
I'hidrosadénite suppurée, certifie que le bénéficiaire mentionné cidessus est âgé d'au moins 18 ans, a déjà bénéficié d'un 
traitement avec des conditionnements non remboursés de la s~écialité ohannaceutiaue à base de sécukinumab 300 ma. oendant - . .  ~~ 

aJ moins 16 semaines, p o u  le trattement de norosadénite supp~ree mooérée à seiere et q.e le bénefca re avant I'init ation dd 
tra.tement non-rembo-né, remplissa:t simu tanément toJ1es les con0 t ons rgurant aux points a l  et b) OL ,612470100 d~ chapiire IV 
de la liste iointe à IrA.R. du ler  février 2018. en I'occurrence les condition; relatives à la orésence des-lésions dans les &nions 

~ ~ ~ - -  
axillaires, inguinales, fessières, cou, plis sous-mammaires etlou sillon inter mammaire. selin la classifrcatio~ de Hurley de stade II 
ou III. documentée par des photos dans le dossier médical du bénéficiaire, et la présence d'au moins 5 lésions inflammatoires et 
d'un score HS-PGA d'au moins modéré (score HS-PGA de 3. 4 ou 5). documentée oar des ohotos dans le dossier médical du , ~ ~ ~ ~ ~ ~~~ - -~ -~ ~~ 

oénércaire malgré :LT lisalon préalable ne tétracycl nes orales imino~ycl ne OJ doxycyclne OL lymécyc ne) pendani aJ molns 4 
mots s a ~ f  en cas d'une intolérance constatée et documentée ou d Jne contre-nd cat:on existante oocumenree. et oe cl ndamvc'ne 
ora e (300 mg 2xl,our) en assoc ation avec r famptc ne (600 mgljo~r) penoant aL moins 10 semaines. s a ~ f  en cas d une tntolerance 
constaree et doc~mentee OL O Lne contre-indicarion ex stante oocJmeniee 

J'atleste que ce traitement non remboursé d'au moins 16 semaines s'est montré efficace, par une diminution de son score HiSCR 
d'au moins 50% (défini comme une diminution d'au moins 50% du nombre total de lésions inflammatoires (abcès et nodules 
inllammatoires), pas d'augmenta1 on du nomore d aocés et pas o'a~gmentat on d, nomore de fistu es prod~ct ves) par rapport a sa 
sitLat on c iniqJe avant I' nilialion ou ira lement 
Amélioration observée du score HiSCR: 

(1)+ 
(2) 

(1) 
(2) 

(3) 

Nombre total de 
lésions inflammatoires 
(abcès et nodules 
inflammatoires) 
Nombre d'abcès 
Nombre de nodules 
inflammatoires 
Nombre de fistules 
productives 

(A) 
Nombre à i'initiation 
du traitement 

u u u u  

u u u u  
u u u u  

u u u u  

(B) 
Nombre après un 
traitement d'au moins 
16 semaines (= 
aujourd'hui) 

u u u u  
U U U U  

uuuu  

u u u u  Différencelinitiation 
(A - B)/(A) 2 0,5 O 

(A-B) 
Différence 

U U U U  
u u u u  

u u u u  

Critères de réponse HiSCR 

P 

- 
Différence (A - B) 2 O o 

Différence (A - B) 2 O o 



J'atteste que je tiens à la disposition du médecin-conseil les photos relatives à I'amélioration du score HiSCR après un traitement 
non remboursé d'au moins 16 semaines dans le dossier médical du bénéficiaire. 

Sur base ae ce qui précéde, j'atteste que le bénéficiaire nécessite le remboursement d'me prolongation du traitement avec la 
soécialité à base de sécukinumab 300 mg. pendant Lne !&riode de 6 mois maximum Je sollicite donc pour le b4néfiuaire le 
r&boursement des conditionnements doit le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 6 mois est mentionné ci- 
dessous, compta tenu : 

- de la date présumée de début de la prolongation du traitement : uuluuluuuu 

de la posologie de 300 mg administrée tous les mois, ce qui porte le nombre de conditionnements nécessaires à: 

uu conditionnements de 3 stylos préremplis de 300 mg (maximum 2) 

OU 

uu conditionnements de 1 stylo prérempli de 300 mg (maximum 6) 

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

Je m'engage également. lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandke. à communiquer au college 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'6volution et au 
devenir du bénkfisaire concerné. suivant les modalités fixées par le Ministre. comme decrites au point e) du 5 12470200 du 
chapitre IVde la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018. 

III - Rariport cornrilémentaire indisriensable : 

Comme I'imDosent les dispositions du Doint d') du 6 12470200 du chapitre IV de la liste iointe à I'A.R. du l e r  février 2018, ie ioins 
au présent fomulaire un rapport circon'stancié'décr~vant les différents éléments relatifs au traitement anteneur non rembouné avec 
la spécialité phamaceutiqde a base de séc~kinumab 300 mg 

N- Identification du médecin sri8cialiste mentionné au rioint II ci-dessus 

l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  
I I I I I I I I I l I I I I l I I I I I I I I ( p r é n o m )  
II- I I  I I  1 1 - 1  1 I - ~ ( n o l ~ A M I )  

LU 1 (date) 

(cachet) . . . . , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . , . , . . . . . . . . . . . 
BIJLAGE A. Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 

(signature du médecin ) 

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van fannaceutische specialiteit op basis van secukinumab 300 mg voor 
de behandeling van matige tot ernstige hidradenitis suppurativa bij de volwassene (5 12470200 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018) 

I - Identificatie van de rechthebbende lnaam, voornaam. inschriivinasnummer bii de V.I.1 

I I I I I I I I l l I l I l I l I l l l ( n ~ a ~ )  
I l  I I I  I I I  l I I I  l I I(voornaam) 

1 1 ( ( 1 1 1 1 1 ( 1 1 1 (aansluitingsnummer) 



II - Elementen te bevesiiaen door een arts-seecialist in de dermatoloqie : 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie met ewaring op het gebied van de 
behandeling van hidradenitis suppurativa, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende die minstens 18 iaar oud is. reeds 
vergoeding heeit verkregen voor een behandeling met secukinumab 300 mg op basis van de vergoedingsvoorw~arden verheld in 
§ 12470100 van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn, gedurende minstens 16 weken voor de behandeling van matige tot 
ernstige hidradenitis suppurativa. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is qebieken. na 16 weken en nadien telkens na nieuwe ~erioden van maximum 6 
maanaen,~door een vermndering van de HiSCR &ore met minstens 50% (geoefneerd als een daling "an m nstens 50 % in het 
toiaal aantal iniiammato:re laesies (abcessen en !nflammato:re nodulen), geen stlging van het aantal abcessen en geen stijging 
van het aantal proa~cerende fstels) verge enen met oe aanvangswaaroe voor de behandelng 

Waargenomen verbetering van de HiSCR score: 

wekenlnieuwe 

Ik bevestig dat ik foto's met betrekking tot de verbetering van de HiSCR score na 16 weken, en nadien telkens na nieuwe perioden 
van maximum 6 maanden. ter beschikking houd van de adviserend-arts in het medisch dossier van de rechthebbende. 

Op basis hieman heefi de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van secukinumab 300 mg gedurende een 
nieuwe maximumperiode van 6 maanden. 
Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 6 
maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling:uu/uu/uuuu 

- de dosering van 300 mg maandelijks toegediend, wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 

- u u verpakkingen van 3 voorgevulde pennen van secukinumab 300 mg (maximum 2) 

Of 

u u verpakkingen van 1 voorgevulde pen van secukinumab 300 mg (maximum 6) 



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

Ik verbind me er tevens toe. als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben. om aan het 
college van arlsen. aangeduid door de Commissie Tegemoetkorning Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met 
de evolutie en de pmgnose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt e) van 5 12470200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februan 2018. 

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

BIJLAûE B: Model van het aanvraagfomulier voor vergoeding na vroegere, niet-vergoede behandeling 

Aanvraagformulier voor vergoeding na een niet-vergoede behandeling met de farmaœutische specialiteit op basis van 
secukinumab 300 mg voor de behandeling van matige tot emstige hidradenitis suppurativa bij de volwassene (512470200 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 febniari 2018) 
(Deze procedure is siechts geldig gedurende een overgangsperiode namelijk maximaal tot en met 3010412026 met betrekking tot 
paragraaf 5 12470200 van hwfdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I - Identificatle van de rechthebbende inaarn. voornaarn. inschriivinasnumrner bii de V.I.1 

Ik onderaetekende, dokter in de aeneeskunde. erkend s~ecialist in de dermatolwie met ervarina op het aebied van de 
behandeing van hidradenitis suppuktiva. verklaar dat de hierboven vermelde rechthejbbende minsten; 18 jaar oÜd 1s en reeds 
gedurende minstens 16 weken met niet-vergoede verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab 300 
ma behandeld werd voor matiae tot ernssae hidradenitis su~~ura t i va  en dat deze rechthebbende. v66r de instellina van de 
b-ihandeling. tegelijk voldeeo aan alle vooriaarden gesteld onder punten a) en b) van 5 12470100 van hoofdstuk IV v i n  de lijst 
gevoegd bii het K.B. van 1 februari M l 8  in dit geval de voonvaarden met betrekking tot aanwezigheid van laesies in de oksels. 
iezen;nek; anogenitale regio. onder enlof tussei de borsten, volgens de Hurley classificatie graad II of III. gedocumenteerd met 
foto's in het medisch dossier van de rechthebbende en de aanwezigheid van minstens 5 inflammatoire letsels en een HS-PGA 
score van minstens matig (HS-PGA score van 3, 4 of 5). fotografisch gedocumenteerd in het medisch dossier van de 
rechthebbende ondanks voorafaaande aebruik van orale tetracvclines (minocvcline of doxvcvcline of lvmecvclinel aedurende 
minstens 4 rnaanden tenzij vastgesteldeen gedocumenteerde ntolerantie of gedocumenteerde bestaandecontia-ind/&tie ervoor. 
en van oraal clindamycine (300 mg 2xldag) in cornbinatie met rifampicine (600 mgldag) gedurende minstens 10 weken, tenzij 
vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie. 

Ik bevestig dat deze niet-vergoede behandeling van minstens 16 weken doeltreffend is gebleken, door een vermindering van de 
HiSCR score met minstens 50% (gedefinieerd als een daling van minstens 50 % in het totaal aantal inflammatoire laesies 



(abcessen en inflammatoire nodulen), geen stijging van het aantal abcessen en geen stijging van het aantal producerende fistels) 
vergeleken met de aanvangswaarde voor de behandeling. 

Ik bevestig dat ik foto's met betrekking tot de verbetering van de HiSCR score na niet-vergoede behandeling van minstens 16 
weken ter beschikking houd van de adviserend-arts in het medisch dossier van de rechthebbende. 

Op basis h i e ~ a n  heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van secukinumab 300 mg gedurende een 
nieuwe maximumperiode van 6 maanden. 
Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 6 
maanden te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met: 

de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling:uuluuluuuu 

de dosering van 300 mg maandelijks toegediend, wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 

u u verpakkingen van 3 voorgevulde pennen van secukinumab 300 mg (maximum 2) 

Of 

u u verpakkingen van 1 voorgevulde pen van secukinumab 300 mg (maximum 6) 

Bovendien verb nd k mi] ertoe om het bew.smater aal waardit bllkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toesiand bevindt, 
ter beschidk ng te houden van de aoviserend-ans 

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben. om aan het 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesrniddelen, 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 e) van § 12470200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

III - Noodzakeliik biikomende infomatie laanvullend verslaa): 

Zoals vereist in punt d') van § 12470200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01.02.2018, voeg ik bij dit fornlulier 
een ornstandig verslag dat de verschillende elementen beschrijft met betrekking tot de voorgaande niet-vergoede behandeling met 
de farmaceutische specialiteit op basis van secukinumab 300 mg. 

IV - ldentificatie van de arts-s~ecialist in punt II hierboven vermeld 

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



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

bw) Au § 12470200, les spécialités suivantes sont insérées: bw) In 5 12470200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

COSENTYX 300 ma12 mL NOVARTIS PHARMA 

8-380 4285482 1 stylo p<cremp.i 2 mL aol~iion 1 vaorgevu de pen 2 mL op oas ng 
~n,ectable. 150 mgimL voor ",enla 150 mglm1 

3 stylos prerempiir 2 mL solution 
injectable, 150 mglmL 

1 stylo pr6rempll 2 mL solution 
Injsdable, 150 mglmL 

t styio pr&empli 2 mL solution 
Injectable. 150 mglmL 

bx) II est inséré un § 12480000rédigé comme suit: 

1 voorgevuide pen 2 mL oplossing 
voor Injeclle, 150 mglmL 

1 vmrgevuide pen 2 mL oplossing 
vaor Injedie. 150 mglmL 

ATC: LWACIO 

bx) Er wordt een § 12480000 toegevoegd, luidende: 

Paragraphe 12480000 Paragraaf 12480000 

a) Le vaccin fait I'objet d'un remboursement chez les ben6flciaires de 75 ans a) De entrtof komt in aaomsrking voor vergoedlng bij rechthebbenden vanaf 
et plus, el pour autant qu'il soli prescrit a des bbneficiaires qui ne sant pas de leeftijd van 75 jaar, en Indien ze wodt voargeschreven voor 
institutionnalisées (maison de reoos st de soins. maisons de convalescence. techthabbenden die rich niet bevtnden in de maidenliele zom 
centre de court-sejour, centre d.acwail delour et de soins de jour. (woonzargcenira. centra vwr herstteiverblijf, centra voor kortverbli% centra 
residence-services). ni s6journant dans une autre forme d'institution, et pour voor dagvenorging en dagopvang, aarirtentiewooingen), noch verblljvend in 
qui le medecin trallant estims que i'adminirtation d'un VaCCin contta la een sndere vwm van insteiiing, en waawoor de behandelende arts de 
grippe h hauts dose est necesaaire. toedienlng van een hoog-gedoseerd influenzavamin naadrakelijk acht. 

b) L'autorisation de remboursement est accordée pour un conditionnement b) De machtiglng lot vergoeding wordt taegekend voor een vergoedbare 
par nouvelle saison grippale. verpakkingen per nieuw griepseizoen. 

C) Le iembo~rremenl es! condt onne par a forin t.re prea able au meoeein- c) De vergosalng a onoeworpen aan de uoorafpaandc algins van een 
concs 1 duo fom.lare ae (rremsriri nemande dont Is mode s est repr s dans aanvraagformulier aan de adv serena-a*. waawan net mode, in bllage A bt  
annexe A au oreoent oarsoraahe cornolelé oar le médccm oieocri0te.r dcze oaraQrast s owenomen inasvJld door de vooncnr lvende ans. a a , - .  . , . . . .  

quiainsi alleDie que toutes les condBons figurant au point a) d-dessus sont rodoéndebeuertigidat alle voo&aarden, vermeid ln punta) hierbaven 
remplies avant nnliiauan du traitement. vewuid rijn v66r de instelling van de behandsling. 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 



Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique EFLUELDA pour l'immunisation active en 
prévention de la grippe de I'adulte de 75 ans et plus, pas institutionnalisé ou pas séjournant dans une autre forme 
d'institution (5 12480000 du chapitre N de la liste jointe à 1I'A.R. du le'février 2018) 

I - Identification du bénéficiaire (nom,  rén nom. N'd'affiliation à I'O.A.1: 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( P ~ ~ ~ o ~ )  
1 1  1 1  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I(numérod'affiiiation) 

II - Eléments à attester Dar le médecin: 

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé d'au moins 75 ans et remplit les 
conditions du $12480000 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du le' février 2018: 

De ce fa't .atteste que ce bénefic'a re nécessite de recevoir le rembo~rsement de cehe spécialité d Ln vaccn contre la gnppe a 
haute dose podr ' rnmunlsaion active en prévention de la grippe de a noLve le sa son grippale 

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

III -Identification du médecin (nom.   ré nom, adresse. N"INAMI1: 

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

BIJLAGE A: Model van het formulier voor sen eerste aanvraag 
Formulier voor de aanvraag tot  vergoeding van de farmaceutische specialiteit EFLUELDA voor de actieve immunisatie 
tegen een influenza inïectie bij de volwassene vanaf 75 jaar niet verblijvend in  de residentiële zorg of andere vorm van 
instelling (5 12480000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

1 - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschriivinasnummer bii de V.I.) : 

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

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

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

II - Elementen te bevestiqen door de a+ 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de hierboven vennelde rechthebbende minstens 75 jaar oud is en 
voidoet aan devoorwaarden van § 12480000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018: 

Op grond h i e ~ a n  bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit van een hoog-gedoseerd 
influenzavaccin noodzakelijk is voor de actieve immunisatie tegen een influenza infectie voor het komende gnepseizoen. 



Bovendien verbind ik mij erioe om het bewijsmateriaal. w a a ~ i t  blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

III - ldentificatie van de arts (naam. voomaam, adres, RIZIV-nummerl: 

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

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

ml 1 1 l / ~ ( d a t u r n )  

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

bz) II est inséré un g 12490000redigé comme suit: 

Paragraphe 12490000 

a) La spécialil6 phamaututique à base de terepelumab. Inscrite dans le 
présent paragraphe, faIl robjet d'un remboursement ri elle est adminisirée 
comma traitement additionnel en Ca3 d'asthme o6vére associ6 à une 
Inflammation de type 2, chez des b6néflcialres Agés de 18 ans et plus qui 
sont insufisamment wntralés par des conlcoît6roldes inhales a dose élevée 
associés B un autre tanement de fond de I'asthme 

Le medecin traitant et le médecin spéclalista an pneumologie doivsnt, de 
concen et en collaboraIlon avec le b6n8Rcialre, avoir 

- ventré et il nécessaire ameliaré robsewance au traltrtment par haute 
dore d'!CS-LABA 

- vérin6 e.tsm~iior(t la technique d'inhalation 

bz) Er wordt een 5 12490000 toegevoegd. luidende: 

Paragraaf 12490000 

a) De farmaeeutlrche speclalneit op baols van terepelumab ingsschreven in 
de huidige paragraaf. kamt in sanmerking voar vergoeding indien ze wordt 
gebrulkt a b  aanvuliende behandeling ln gevai van ernstig astma mettype 2 
infiammatle, bij rechthebbenden van 18 Mar 4 oudsr die onvoldoende onder 
wntrois rijn met hoog-gedoseerda inhalaiecortiwstsroTdBn ln combinatle 
met éen of meerdere andere achtergrandbehandslingen voor astma. 

DB behandelend ans en de ans-speciallet in de pneumologie moeten in 
goed D Y B ~ ~ B ~  en in samensprask mst de rechthebbends: 

. de therapietrouw aan een behandeling met h w e  doses ICSlLABA 
hebben gewntrnleerd en Indien nodig verbeterd 

-de ihhalatletechniek hebben gewntraleerd en verbeterd 

-reg" un tesd-mck Bcrtt des entretiens d accompagnement de Ban . gsscnrevsn feedosc~ omuangsn hebben van ae 
u?lage OL Medlcament (BUM) real,r6s par .n pharmacien o. A deta~t  begels dingogesprekkcn vooi goed gebnilk van genassmldaelen 
par ."(el i n t lm i~ i~a )  o. un(e, kin6sith6rape.te (GGG) utgevoerd door een apotneksr. of bil ontstenten S. een 



- le cas échéant : éliminé I'exposition aux allergénes si I'asthme 
présente der composantes allergique9 

l e  cas échéant : retiré le bénéficiaire de son poste de travail en car 
d'asthme professionnel (comme asthme du boulanger) 

- le cas échéant : aidé le bénéficiaire à arrêter de fumer et I'avair 
référé à un tabacologue 

-confirmé rexactiude du diagnostic (en psniculier exclure une BPCO, 
seion les recommandations GOLD) 

- recherché et traité agressivement les co-morbidités aggravantes 
comme la rhino-sinusite chronique, la polypose nasale. le reflux 
gastm-oesophagien et I'obésité. 

Le bénéficiaire doit remplir les conditions suivantes : 

- Etre la i té  par un médecin spécialiste en pneumologie depuis au 
moins 6 mois. 

- El au0 r bénéf c 6 a'a. ma nr 2 entre! ens a'accompagn?menl ae Bon 
Usage d~ Med cament (BLM) - astnme cnez .n phamacen. a. a 
defa.,. une) ~nl rn ié i ie)  O J  un,e) i< néslnérape.le. 

- E t  avoir une fonction pulmonaire diminuée (VEMSc 80%) démontrée 
par une spirométrie réalisée au cours des 12 derniers mois, 

- E t  êtreIraité par des corticdides inhalés à forte dose associés à un 
ou plusieurs autre(s) traitement($) de fond de l'asthme, 

- E t  le bénéficiaire doit répandre à au moins une des conditions 
suivantes : 

B U  moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des 
urgences pour asthme sévère durant les 12 derniers mois 

a u  moins 2 exacerbations d'asthme documentées durant les 12 
derniers mois. Une exacerbation est définie comme une 
aggravation de rasthme nécessitant une corticothérapie 
systémique d'au moins trois jours (pour les bénéficiaires non 
cortico-dépendants) eVou une visite aux seniieet d'urgences euau 
une hospitalisation 

a r e  eonco-dependant. oefin s comme .n oenelic aire q. est 
118IC avec des corl conero der 0ra.x a la aore quo! o enne de 4 
mg oe malny predn $0 one OL p .r ou 5 mg ae Grcon solone or 
p u r  aep. s au mons 6 mos  p0.r esad-l!es 

- Et qui présente au moment de I'instauration du traitement à base de 
tezepelumab et à un moment au cours des 12 mois précédant 
rinstauration du traitement à base de tezepelumab un taux sanguin 
d'au moins 150 éorinophileslpL, en combinaison avec une 
concentration de FeNO d'au moins de 25ppb. 

a ,  P0.r es oenef c a rss ayant oéjà eIe Irîrlés par .ne spécla ile non- 
iemoo.rsao e a base oe tezepe .mab suant e 07 72  2023 ni po-i les 
Denef cta reg q. sont Ira ter par un Ira lement monoc onale pour srtnme et 
00-r ier0.e s un r.4 Icn vers lezeoe .mab es1 env raoe e remboursemen! - .  
de ce traitement peut être accordé seion le t  modalités figurant au point d) 
chez des bénéficiaires agés de 18 ans ou pius qui présentent un asthme 
sévère associé à une inflammation de typa 2. non cantr61é malgré une 
conicothérapia inhalée à fone dose associée B der P agonistes de longue 
durée d'action (selon le jugement du spécialiste). a condition que toutes les 
ctitéres du point a) de ce paragraphe soient remplis avant le début du 
traitement. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
administration par voie sous-cutanée de maximum 210 mg toutes les 4 
semaines. 

verpleegkundige of ean kinesist 

- in voorkamend geval: de bioatstelling aan ailergenen hebben 
geëlimineard alt  het astma allergische bestanddelen vetioant 

- i n  vaorkomend geval: de rechthebbende van zijn wenplek hebben 
verwijderd in gevai van beroepsastma (roals bakkersastma) 

- in voorkamend geval: de rechthebbende hebben geholpen bij het 
stoppen met roken en hem naar een tabacoloog verwezen hebben 

-de  juirtheid van de diagnare hebben bevestigd (in het bijzonder het 
uitsiuiten van COPD, gedefinieerd Volgens de GOLD aanbevelingen) 

- d e  vernarende comorbidiieiten zaais chmnische tino~inusitis, 
nasale poiyporis, gastro-oesofageale reflux en obesitas hebben 
ondenocht en behandeld. 

De rechthebbende moet de volgende voarwaarden VervuIlen : 

- Çinds minimum 6 maanden in behandeling zijn bij een arts-specialist 
in de pneumologie, 

- En minstans 2 begele d ngsgerpre6ken voor Goeo GeDru k van 
Geneerm doe en ~GGGI - asima gehaa neolen o een apolnerer of 
DI onlrtenlen S.  een varpleeg*undtge d r ne5 II 

- En een verminderde longfunctie hebben (FEVlc 80 %), aangetoand 
doar een spirometrie die in de loop van de voarbije 12 maanden is 
uitgevoerd, 

-En behandeid zijn met een hoge doris inhalatiecorticorterdiden in 
comblnatie met een of meerdere andere basiSbehandelingen van 
aîtma, 

- En de rechthebbeode moet voidoen aan minstens één van de 
volgende voorwaarden: 

. minsiens 2 riekenhuisopnames of 2 behandelingen op de 
spoeddiensten voorernstig artma in de voorbije 12 maanden 

. minstens 2 astma-exacerbaties in de voorbije 12 maanden. Een 
exacerbatie wordt gedefinieerd als een verergering van het astma. 
Waarvoor een îystémische corticatherapie van minstens drie dagen 
oodig ia (voor niet cortiîoidafhankeiijke rechthebbenden), enlof een 
bezoek aan de sposddienst enlof een horpitalisatie 

. carticoïd-amankelijk zijn, bepaald ab een rechthebbende die 
Sedert minîtenr 6 maanden behandeid is met orale 
sarticorteroïden aan een dagelijkse dosir van 4 mg of meer 
meihvlorednisoiane of 5 ma of meer orednisoiane voor een 

-En die bij de aanvang van de behandeling met de specialiteit op 
basis van tezepeiumab en op een moment gedurende de 12 maanden 
v66r de stati van de behandeling met de specialiteit op basis van 
tezepelumab een bioedwaarde van minsiens 150 eorinofieleoipL 
vertoont, in combinatie met een FeNO concentralie van minîtens 
25ppb. 

a )  voor ac rechlnebbenoen a e reeor uo6r 01 12 2023 me! een n el- 
vergoedbare spec al l e  t op oar r van tezepe "ma0 2.n oenanaelo of voor ce 
recnlnaboenden die behande d woroen me! een monoclonale aslrns. 
behandellno en waarvoor een overschakelinti naar tezeoeiumab averwooen 
wordt, kan de vergoeding van deze behandeïing aangevraagd worden 

- 
volgens de modaliteiten zoair vermeld onder punt d) bij rechthebbenden van 
18 jaar of ouder met ernstig astma met type 2 inllammatie dat onvoldaende 
gecontroleerd is andanks noge a a s ~  i cs l lABA (volgens advies van de 
rpeîialist). op vaorwaarde dat de rechthebbende aan alle voorwaarden van 
punt a) van dere paragraaf bsantwoordde voor de sisnuan de behandding. 

O hel aaota vergaeooare uerpank'ngen :al relen ng hobden me1 een 
r.ocutnne loedfer ng van max:maa 210 mg om ae d wcden 



C) L1a~torisatIon de remboursement sera d6livrée par le medecin-conseil sur c) De machtlglng lot vergoedlng wordt afgeleverd door de adviserend-arts op 
base d'un formulaire de demande, dont le modele est repris a I'annexe A du basls van esn aanvraagformuller, waarvan het mode1 in bijlage A van dezs 
présent paragraphe. Le formulaire de demande doil are rsmpll son par un paragraaf is opgenomen. Het aanvraagfonnuller moet worden lngevuld door 
médscrn specialisle en pneumologie qui slmultanement : een arts-rpeciaiiat ln de pneumoiogle die tegelijkertljd: 

t. atteste que tautes les conditions fgurant au point a) ou a') cl-dessus 
sont remplies avant l'initiation du traitement ; 

i. vsrklasri dat aan alle voarwaarden. voorkomend andsr bovenvarmeld 
punt a) of a'), is voldaan, v6br het aanvangen van de behandellng; 

2 aneste ten r B ia dlspos.tlon di. medecin-conss I un tomulaira as 2 verdaart aat ean f omu lc  met da klln schs bescnrjving ter beschikking 
descnptlon el niqLa dont le modele figure A I annexe B du prbient wordt gehouden van de advissrmd-ans waarvan het mode1 In biilaps B 
naranrrons et dont toiitrr les nibilaues ont bte enileremeni como~eiaas van d u e  oaiaoraaf .r oooenaman en waawan alle rubrieken voi eo.0 --.. * ..r..-, ~~ ~ ~ ~ . . ~  ~~~ ~ ~ ~ ~ . ~ . - , - - 
et slgnbes avant Vinitiation du traitement ; werden lngevuld en ondertekend vbbr het aanvangen van ds behandeling; 

3. atteste tenir compte de la posologie recommandCs ; 3. verklaari rekening te houden met de aanbevolan posologie; 

4. s'engage B tenir $ la disposition do medecin-cmses les éICments de 4. zlch enoe uerblndt het bswljsmatsriaal, waaruit blljkt dat de betrokken 
preuve etablissant que le benéficlaire concerne se tmuvalt dans la rechthebbende zich in de verklaarde aituatle bevindt, ter bsschlkklng te 
situation attestée. houden van de advirerend-arts. 

d) Sur base du fannulaire da premiére demande dont le modele mure 9 d) Op baria van hst fornulier voor ean eerste aanvraag. waarvan het mode1 
rannexe A du prosent paragraphe. signe et entiérement complet6 par le in bijiage A blj dere paragraaf 1s opgenomen. dat ondertekend en volledlg 
medecin speciallrtc en pneumologie, le medecin-conseil delivre au ingevuld werd door de am-spaoialist ln de pneumologie. zal de adviserend- 
b6neficiaire une attestation dont la modéle est 6x6 rous'e" de I'annexe Ili du arts sa" de rechthebbnde het anest aileveren waarvan het model Ir 
nrhaent srrate dont 1s nombre de conditionnements autoriséa est limité en vastoeoteld onder "en van billme Ili van het huidho berluit waarin het aantai v..........- ~~ ~ ~ ~~~~ . - 
fonction de la oosoloais recommandes et dont la durée de vslidite est limitee toeaestane vsr~akklnaen beoerki 1s amankellik van de aanbevolen eosoloaie -~ .~~~ ~- ~~~ 

~ ~ 

a une période maximale de 8 mois avec un maximum de7 seringues en Waarvan de'gaidigie1dsd"ur baperkt IS totéen maximale peri~de van 6- 
prérempliss de 210 mg. maanden met een maximum van 7 voorgevulde spultsn van 210 mg. 

e) L'autortsation de rambaursemeni peut Btra pmlong6e pour de nouvelles el De machtiglng tat vergoedlng kao worden verlengd voor nleuwe periodsn 
periodes de 12 mois maximum sur base chaque fois d'un formulaire de van maximum 12 maanden. telkens door mlddel van een formulier van 
demande de pmlongathon, dont le modale en repris 9 I'annexe C du prerent aanvraag tot verlenging. waawan het model ln bijlage C blj deze paragraaf 15 
paragraphe. Cene demande de prolongation doit are signés et correctement opgenomen. Dere verienglng moet ondertekend en volledig worden lngevuld 
completee soi( par le mbdecin special ste en pneumaagie qui conflms que door de arts-spscialist in de pneumologla die bsvsrtlgt da1 de benandeling 
le tratamen! s'est montre efficace n que le oeneneiaim peut &Ire conrdére doelraflend 1s gebleken en dat oe iechthebbenoe alo sen rsspondsr 
?nmma rhoanoei r l ln rdnnndeur est bn benefidaiie avec exacerba1 onr 0esfhoUI.J kan wolden Em reswnder ir een r~hinebbenae met ....................... ~ ~~~ ~-~~~ ~.~~~~~ ~~~ 

répelées avant le traitement avec la specialH6 B base de tazepelumab : herhaaldeiljke exscerbatiaa v6br de behandellng met de speciallteit op basis 

-avec uns diminution cliniquement slgnllcatlve de ces exacerbations - met ean klinisch signlficante vermindering van de exacerbalias tildens 
pendant les 6 premiers mals de traitement, et maintien de cet effet de Berne 6 maanden van de behandsllng, en met behoud van hat dit 
(diminution de molti4 des exacerbations dans I'annes suivant I'initiation enect (venlnderlng met de hem van de sxacerbatles in het jaar valgend 
du traitement, et les annaes suivantes. en comparaison de I'année op het apstarten van de bshandering. en voor de daamp volgende jaren 
précedant le traitement), ten opzichte van het jaar voorafgasnd aan de behandsiing). 

- ~ V O U  cher les b4n&flciairss cortico-dependant avant le début du - eniof blj cortico'ldamankelijke rechthebbenden voor de start van de 
ba.lemcnl par lezepeiumsb. avec une dim nut on d n quement behandeling met terepsl~mab met een klin sch slgnlt cante vermindering 
aign fca! ve o'au moins 50% des dores q~otidlennes ae cortleosiéroldes met minstenr 50% van da dageiilkae orale doses conlcortcrolden tijdanr 
oraiir nendant es 6 nrem brss mais de traitameni an comoaralson des fie aerste 6 maandsn van de bshandsl.na ten oor.ehts van de aebnins ........................... ~-~ ~~ ~~ ~~~ ~~ 

doses utllis6es avant le traitement et maintien de cet effet. dosis v66rde behandeling, en met behoid van dit effeot. 

O Sur base du formulaire de dsmande de prolongation dont le madéle flgure O Op basis van het formulier voor sen sanvraag tot verlenging, waawan hat 
g I'wnnexe C du présent paragraphe, signé et entiérement completé par le mode1 in bijlage C bij deze paragraaf 1s opgenomen. dat ondertekend en 
medecin sp4ciallste an pnsumologis, le medecin-cansell delivre au volledig ingevuld werd door de arts-spedallst in de pneumologie, zal de 
ben6flciaire une attestation dont le modèle est f i e  Doua "ë' de I'annexe III du advirerend-arts aan de rechthebbende eeo auest sneveren waawan het 
present alritB. dont le nombre de conditionnements autoris6s est limite en model Ir vastgerteld onder "e" van bljlage III van het huidis beslun, waarin 
fonctmn ~e s posologie recammandee et oon! a duiee <le va ri te est 1 mtee net aantal verparklngen bepera 1s amankeli k van de aanoevolsn pooalogle 
4 une per ode maximak de 12 mcls avsc un marmum de 13 sennguea en waarvan de gddaphsidrauri bspeid ir tot een maxlmals periads van 12 
prérsmpl es de 210 mg maanden met een maximum van 13 voorgevulae spuiten van 210 mg 

ANNEXE A : premiere demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de tezepelumab (5 i2490000 
du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018) 

I - Identification du bénéficiaire (nom, ~r4nom. Ne d'affiliation à 1'O.A.k 

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

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

1 1  1 1  I I  1 1  1 1  I I  I I  I I  I I  1 1  I I  )(numérodLaffiliation) 



II- Eléments a anester Dar le médecin-spécialiste en rineumoloaie: 

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire âgé d'au moins de 18 ans. mentionné ci-dessus est atteint d'asthme sévère associé à une 
inflammation de type 2, et remplit simultanément les conditions fixées sous le point a) ou a') du §12490000 du chapitre IV de la 
liste jointe à I'A.R. du 1er février 2018. 

t? Le bénéficiaire n'a jamais reçu de traitement par une spécialité à base de tezepelumab et répond à au moins une des 
conditions suivantes : 

LI] au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévère durant les 12 derniers mois 

au moins deux exaceitiations d'asthme documentées durant les 12 derniers mois. Une exacerbation est définie 
comme une aggravation de l'asthme necessitant une concoiherapie systemiqde d ' a ~  mo ns trois joLrs (pour les 
oenefic aires non conco-dépendants) eUoL dne v sde aLx services O urgences eVou Jne hospitalisation 

O étre cortico-dépendant. définis comme un bénéficiaire qui est traité avec des corticosteroides oraux à la dose 
quotidienne de 4 mg de methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de prednisolone ou plus depuis au moins 6 mois pour 
les adultes 

LI] Le bénéficiaire présente au moment de I'instauration du traitement avec la spécialité a base de tezepelumab et à un moment 
au cours des 12 mois précédant ïinstauration du traitement avec la spécialité à base de tezepelumab un taux sanguin d'au 
moins 150 eosinophileslpL, en combinaison avec une concentration de FeNO d'au moins de 25ppb. 

O Le bénéficiaire a déjà été traité par une spécialité non-remboursable a base de tezepelumab ou a déjà été traité par un 
traitement monoclonale pour I'asthme, et remplissait toutes les critères du point a) du § 12490000 avant le début du traitement 

J'atteste que je tiens à disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modèle figure à I'annexe B du 5 
12490000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du ler  février 2018, et que toutes les  briques ont été complétées et signées 
avant l'instauration du traitement 

En outre, je m'engage à tenir à disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouvait 
dans la situation attestée. 

Je sollicite dès lors pour le bénéficiaire le remboursement de maximum 7 seringues préremplies de la spécialité à base de 
tezepelumab de 210 mg, pour assurer les 6 premiers mois de traitement. 

III - Identification du médecin s~écialiste en Inom. prénom. adresse, No INAMI): 

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

LU 1 LU (date) 

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

ANNEXE B : description clinique avant l'initiation du traitement avec la spécialité pharmaceutique à base de tezepelumah 
pour asthme sévère associé à une inflammation de type 2 (5 12490000 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du 1 février 



A conserver par le médecin-spécialiste demandeur et à tenir à disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné. 

I - Identification du bénéficiaire (nom. vrénom. No d'afiiliation à I'0A.k 

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

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus 5gé au moins de 18 ans, est atteint d'asthme sévère associé à une 
inflammation de type 2, qui est insuMsamment sous contrôle malgré un traitement quotidien par cortico'ides inhalés à forte dose 
associés à un ou plusieurs autre@) traitement(s) de fond de I'asthme, et qu'il remplit simultanément toutes les conditions fixées 
sous point a) ou a') du (5 124900000 du chapitre IVde la liste jointe à VAR. du 1 février2018). 

u II s'agit d'un bénéficiaire n'ayantjamais reçu de traitement par une spécialité à base de tezepelumab : 

--/--/ 

--/---A-- 

) jours ET/OU hospitalisation ETIOU visite aux urgences) \ \ 

I 

Date : L 
Au moins 2 exacerbations sévères documentées dans les 12 mois précédents 
[Aaaravation de I'asthme nécessitant une cortkothérapie systémique d'au moins 3 

OUllNON 



u II s'agit d'un bénéficiaire ayant déjà été traité par une spécialité non-remboursable à base de tezepelumab ou d'un bénéficiaire 
traité par un traitement monoclonale pour I'asthme, et correspondait aux conditions figurant au point a) du présent paragraphe 
avant le début du traitement. 

Date : 
Nombre d'exacerbations sévères (12 derniers mois) : 

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

(2) 
Corticoide systémique (4 mg de methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de 

prednisolone ou plus depuis au moins 6 mois pour les adultes) 
EOS215OIpI 

FeN0225 ppb 

III - Identification du médecin s~écialiste en ~neumologie (nom. prénom, adresse. N O  INAMI): 

I l l  (nom) 

l l l 1 l l l I I I 1 l I I I I l I I I I I I ~ ~ r é n o m ~  
II- L I  1 1 1 I - W - U ( ~ ' I N A M I )  

W /  1 1 l l u ( d a t e )  

OUIINON 

OUIINON 
OUIINON 

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

ANNEXE C : demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de tezepelumab pour 
asthme sévère associé à une inflammation de type 2 (§12490000 chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du l e r  février 2018) 

I - ldentification du bénéficiaire (nom.  rén nom. N' d'affiliation à 1'O.A.): 

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

I I  I I I I / I I  1 I 1 I I I I I I I I I I )(numérod'affiliation) 

II- Eléments à attester Dar le médecin-s~écialiste en Dneumoloqie: 

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné cidessus, àgé d'au moins de 18 ans, a déjà reçu le remboursement d'un 
traitement avec la spécialité à base de tezepelumab, pendant au 6 mois pour le traitement de I'asthme sévère associé à une 
inflammation de type 2. 

Le traitement par la spécialité à base de tezepelumab ne peut être continué que chez les bénéficiaires considérés comme 
répondeurs, c'est-àdire : 

des bénéficiaires avec exacerbations répétées avant le traitement avec la spécialité à base de tezepelumab avec une 
diminution cliniquement significative de ces exacerbations Pendant les 6 ~remiers mois de traitement. et maintien de 
cet effet (diminution de moitié des exacerbations dans i'année suivant l'initiation du traitement, e t  les années 
suivantes, en comparaison de I'année précédant le traitement), 

des bénéficiaires avec une diminution cliniquement significative d'au moins 50% des doses quotidiennes de 
corticostéroïdes oraux pendant les 6 premières mois de traitement, en comparaison des doses utilisées avant le 
traitement et maintien de cet effet. 



1 tezepe1uma.b 
Nombre d'exacerbations 
sbvhres* 

J'atteste que ce bénéficiaire est un répondeur, ainsi qu'il ressort des éléments suivants: 

l I I I 
' Une exacerbalron est définie cnmme une aggravation de l'asthme n6cessilanf une coriicothérapie sysfbmique d'au moins Irols 
jours (pourles bénéficiaires non corlimddpendanls) eWou une v~site eux sew~ces d'urgences eWou une hospitaiisaiion 

Durant les 12 moisprécédant 
l'instauration de la spdciaiité à base 
de tezepelumab 

Durant les 12 demiers mois (6 
mois pour le premier 
renouvellement) de traitement 
avec la s~écialité à base de 

Je sollicite dès lors pour le bénéficiaire le remboursement de maximum 13 seringues préremplies de la spécialité à base de 
tezepelumab de 210 mg, pour assurer la prolongation du traitement pour une période maximale de 12 mois. 

III - Identification du médecin s~écialiste en r>neumolooie (nom. ~rbnorn, adresse. N" INAMIL 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( P ~ ~ ~ ~ ~ )  
II- 1 1 1 1 1 I - ~ ] - L L U ( n 0 i ~ A J v l l )  

Li- / LU / (date) 

Durant les 12 demiers mois (6 
mois pour le premier 
renouvellement) de traitement 
avec la spécialité à base de 
tezepelurnab 

Posologie de corticoïdes 
(mgijour) 

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

Durant les 12 moisprécédant 
l'instauration de la spécialitd à base 
de tezepelumab 

BIJLAGE A : eerste aanvraag tot vergoeding van de fannaceutische specialiteit op basis van tezepelumab (pl2490000 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018) 

I - Identificatie van de rechthebbende Inaam, voornaam. inschriivinusnumrner bii de V.I.) : 

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

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

II - Elementen te bevestiqen door een artsa~ecialist in de Dneumoloaie: 



Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vernielde rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan ernstig astma met 
type 2 inflammatie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden vastgesteld in punt a) of a') van § 12490000 van hoofdstuk IV van de 
lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 201 8. 

O De rechthebbende werd niet eerder met een specialiteit op basis van tezepelumab behandeld en voldoet aan minstens één van 
de volgende voorwaarden: 

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

O minstens twee astma-exacerbaties in de voorbiie 12 maanden. Een exacerbatie wordt aedefinieerd als een - 
verergering van nei astma, waarvoor een sysiemiscne corticotherape van minstens drie dagen nod g is (voor niet 
cortico dafhankel.ke recntheboenden), enlof een oezoek aan de spoedd enst enlof een hosp talisai e 

O Corticoid-afhankelijk zijn, bepaald als een rechthebbende die sedert minstens 6 maanden behandeld is met orale 
corticostero'iden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of meer prednisolone voor 
een volwassene 

O De rechthebbende heeft bij de aanvang van de behandeling met de specialiteit op basis van tezepelumab en op een moment 
gedurende de 12 maanden vb6r de startvan de behandeling met de specialiteit op basis van tezepelumab een bloedwaarde 
van minstens 150 eosinofielenI~L, in combinatie met een FeNO concentratie van minstens 25ppb. 

O De rechthebbende werd reeds met een nietvergoedbare specialiteit op basis van tezepelumab of met een monoclonale astma. 
behandeling behandeld en voldeed voor aanvang van de behandeling aan alle voorwaarden van punt a) van § 12490000 

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand, 
volgens het model in bijlage B van § 12490000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018, en dat alle 
rubrieken volledig ingevuld en ondertekend werden vo6r het aanvangen van de behandeling. 

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

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van maximum 7 voorgevulde spuiten van de specialiteit op basis van 
tezepelumab 210 mg, om de behandeling gedurende de eerste 6 maanden te verzekeren. 

III - Identificatie van de arts-specialist in de pneumoloaie (naam. voornaam. adres. RIZIV-nummer) 

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

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

II- I I  I I  1 1 - 1  1 1 - 1  1 1  [(RiZiVn") 

U I  11 1 1 1  1 )  1 )(datum) 

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

BIJLAGE B : klinische beschrijving vbor het aanvangen van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basls 
van tezepelumab voor ernstig astma met type 2 inflammatie (§ 12490000 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 - Identificatie van de rechthebbende inaam. voornaam. inschriivinasnummer bii de V.I.): 

I I I 1 I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( n a a m )  
I l I I l I l I I l I l l I I I l I I I I I I ( v o o r n a a m )  

I I I I l  I l  I  I I I I I I l 1 I I l  l I I ((aans~uitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiaen door een artssoecialist in de oneumoloaie: 

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vernielde rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan ernstig astma met type 
2 inflammatie en onvoldoende onder controle is ondanks een dagelijkse behandeling met hoge doses inhalatiecorticoïden in 
combinatie met een of meerdere andere basisbehandelingen van astma, en tegelijk voldoet aan alle vooruaarden vastgesteld in 
punt a) of a') van g 12490000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018. 

u Het gaat om een rechthebbende die niet eerder met een specialiteit op basis van tezepelumab is behandeld: 

--/---/-- 

Minstens 2 gedocumenteerde ernstige exacerbaties in de voorbile 12 maanden JAINEEN 
(Vereroennq van het astma waarvoor een systemische corticotheraple van minstens 3 dagen nodig 
'A ENIOF hispitalisatie ENIOF een bezoek ;an de spoeddienst) 

Datum: ---.. 1.--1 

115 



J He1 berrefi een rechtnebbende d e  a met een n et-vergoeabare specia iteit op basis van tezepel~mab werd behandeld of een 
recntneooenae aie al met een monoclonale astma-therape werd 0ehande.d op voorwaarde dat de recntneooende aan a le 

Datum: 
Aantal ernstige exacerbaties (12 laatste maanden) : 
Data van de meest recente ernstiqe exacerbaties / ziekenhuisopnames in de voorbije 12 maanden (1) 

(2) 
Corticoïd-afhankelijk, met minstens 6 maanden behandeld is met orale corticosteroïden aan een 

dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of meer prednisolone voor een 
volwassene 
EOSrl5O/~I 

FeNOb25 ppb 

voorwaarden van punt a) van deze paragraaf beaniwoordde voor de startvan de behandeling. 

111 - ldentificatie van de arts-specialist in de pneumolooie Inaam. vaornaam. adres. RIZIV-nummerl 

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

Mi 1 1 1 1 1 ~ - W - L ~ ( R I Z I V ~ " )  

u/ u 1 1 1  I I  1 I(datum) 

--/ 1--- 

JNNEEN 

JNNEEN 
JNNEEN 

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

BIJLAGE C : aanvraag totverlenging van de vergoeding van de farrnaceutische specialiteit op basis van tezepelumab 
(§12490000 hoofdstuk Nvan  de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

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

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

I I  I I I  I  I I  I I  I l I I  I  l I I  I I  1 I  1 (aansluitingsnummer) 

II - Elementen te bevestioen door een arisapecialist in  de pneumolooie: 

Ik. ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende. die minstens 18 jaar oud is, al een vergoeding heeff 
gekregen voor een behandeling met de specialiteit op basis van tezepelumab, gedurende minstens 6 maanden voor de 
behandeling van ernstig astma met type 2 inflammatie. 

De behandeling met de specialiteit op basis van tezepelumab mag enkel verder gezet worden bij rechthebbenden die beschouwd 
worden als responders, dit wil zeggen: . rechthebbenden met herhaaldelijke exacerbaties v66r de behandeling met de specialiteit op basis van tezepelumab 

met een klinisch sionificante verminderina van deze exacerbaties tiidens de eerste 6 maanden van de behandelina. 
met behoud van hei d 1 efiect (vermlnder Gg me1 ae hett van de exaceroat es in net laar volgend op het opstanen van 
de oehanoe ing. en voor de daarop vogende ,aren !en opzicnie van het ]aar voorafgaand aan de oehanae mg), 



. rechthebbenden met een klinisch significante vennindering met minstens 50% van de dagelijkse orale doses 
wrthsteroïden tijdens de eerste 6 maanden van de behandeling ten opzichte van de gebniikte dosis v66r de 
behandeling, en met behoud van dit eïïect. 

Ik bevestig dat de rechthebbende een responder is, en dat de volgende elementen voorkomen: 

I 1 
Aantal emstige exacerbaties " 1 

T,ïdens de 12 maanden morafgaand 
aan het opstarfen van de 
behandeling met de specialiteit op 
basis van tezepelumab 

- - J  l l 
E e n  exacedabe wordtgedefi-neerdals een wrergenng van hel aslma. waawoor sen systemische corlcotherapie van minstans 
dne dagen nodig is (mor niet- cort~coïdafiankelyke rechthebbenden edof een bezoek aan de spwdd~enst edof een hospital~salie 

Todens de 12 maanden (6 voor de 
eerste verlenging) van de 
behandeling met de specialiteit op 
basis van tezepelumab 

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van maximum 13 voorgevulde spuiten van de specialiteit op basis van 
tezepelumab 210 mg om de verlenging van de behandeling voor een periode van maximum 12 maanden te verzekeren. 

111 - ldentificatie van de arts-s~ecialist in de i>neumoloale inaam, voomaam. adres, RIZIV-nummerl 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ~ ( v o o m a a m )  
II- I I  I I  1 I - ~ - L L U ( R I Z I V ~ " )  

ml 1 1  1 1 1 1 (datum) 

Tijdens de 12 maanden (6 Morde 
eerste verlenging) van de 
behandefing met de specialiteit op 
basis van tezepelumab 

Posologie corticostemïden 

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

Tgdens de 12 maanden voorafgaand 
aan het opstarfen van de 
behandeling met de specialiteii op 
basis van tezepelumab 

ca) Au 5 12490000, les spécialités suivantes sont insérées: ca) In 5 12490000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 



4636-767 1 seringue pr6rmpiie 1.91 m l  1 voorgevuide spuit 1.91 mL I I 1 1 1 l214,52 1 1214.62 1 8,OO 
soiution injectable. 110 mglmL oplosring voor injectie, 110 

mg1mL 

1 3 seringues préremplies 1.91 mL 
soiution injectabie, 110 mglmL 

l 

cb) II est inséré un § 12500100rédigé comme suit: 

Paragraphe 12500100 

3 voorgevulde spuiten 1,91 m i  
opiassing voor injectie, 110 
mgimL 

1 seringue préremplie 1,91 mL 
soiution injectable, 110 mglmL 

1 seringue préremplie 1.91 mL 
solution injectable. 110 mglmL 

a) Les spécialités pharmaceutiques à usage ophtalmique à base de 

1 voorgevuide spuit 1.91 mL 
opiossing voor injectie, 110 
mg1mL 

1 voorgevulde Spuit 1.91 mL 
opiossing voor injectie, 110 
mg1mL 

atanoprost, oe travopiost a. oe o~matoprost. nrci tes aanr e prerent 
paragraphe font 1 oo,er a .n rembauirement s el es son1 .u $sees p o ~ r  le 
iralement d. g a-carne a. de nypenenran oc. are  

a') POUT le bénéficiaire qui. avant rentrée en vigueur de la présente 
réglementation, a déjà été traité avec une spécialité pharmaceutique 
mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement . . .  
pour une de ces spéciaiités seion les conditions mentionnées dans le texte 
reglementaire des paragraphes 6730000, 11770000, 10380000,7230000 
avant le 01.122023. et qui remplissali les tondiilans figurant au point a) de 
ce paragraphe avant le début du traitement, le remboursement peut &ire 
accordée, seion les modaliles mentionnées aux points b) et c) du présent 
paragraphe. 

cb) Er wordt een § 12500100 toegevoegd. luidende: 

Paragraaf 12500100 

a) De farmaceutische specialiteiten voor ofiaimologisch gebruik op basis van 
atanoprosl van lravoprosl of van O maloprost ngescnreen n ae nu d pe 
psragraat uoraeo rsrgoea odlsn z( geor. d uoroen voor de benanoel ng 
van g adçoom of Oc.la ie hypenense 

a') Voor een rechthebbende die, v66r het in werking treden van dit besluit, 
reeds werd behandaid met een farmaceulische rpeciaiiteil die in deze 
paragraaf wordt vermeid en die werd vargoed overeenkomstig de 
voorwaarden voor één van deze specialiteiten vermeld in de 
oveieenkomrtige reglementeringrtekît van paragrafen 6730000, 11770000. 
10380000, 7230000 v66r 01.12.2023 en die v66r aanvang van de 
behandeiing aan de voorwaarden vermeid onder punt a) van deze paragraaf 
voideed, kan de vergoeding toegekend worden, volgens de madaliteiten 
roals vermeid onder punten b) en c) van de huidige paragraaf. 

b) Cautorisatian du remboursement sera délivrée par le médeoin conseil sur b) De toeiating voor vergoeding l a i  afgaieuerd worden daar de adviserend- 
base d'un formulaire de demande, dont le modèle est repris à I'annexe A du ans op basis van een aanvraagformulier, waarvan het madel weergegeven 1s 
eréoent DaaOiaDhe. comoiété Dar un médecin soécialiste en oohtaimoiooie. in biliaoe A van de huidtoe oaraaraaf. dst inosvuid wordt dom een arts- . . - . . - - ,  - . 
qui ~imuitanément: speciaiist in de oftalmoiogie, die hierbi] tegelijk: 

- déciare que les indicatianrladminirtrations enregistrées dans le RCP du - verkiaart dat de geregistreerde indicatiesltaedieningen in de SKP van 
médicament spécifique ont été respectees : het spectfieke geneesmiddei werden gerespedeerd 

-accepte de tenir à la disposition du médecin conseil les éléments da - aanvaardt om de bewijseiementen die aantonen dat de rechthebbende 
preuve qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation ZiCh in de verklaarde situatie bevindt. ter berchikking te houden van de 
déclarée, principalement les resultats des mesures de ia pression adutserend-ans, voorai de resuilaten van de metingen van de oogdmk; 
oculaire: 

C) Sur base d'un formulaire de demande. dont le modèle est repris à I'annexe c) Op baris van een aanvraagformvlier. waarvan net modei weergegeven is 
A du présent paragraphe, signé et carrectemeot complété par ie médecin in bijiage A van de huidige paragraaf, dat ondenekend en correct ingevuid is 
spécialiste en oehtalmoiaqie. le médecin conseil délivre au bénéficiaire door de arts-soeciaiist in de oftaimolooia. levert de adviserand-arts aan de . . 
~ittestatian dont le modele est repris sous '"b. de I'anmexe iii du present rcchthebbendé het altest af waarvan ie lhode l  weergegeven wordt onder "b. 
arreté et dont la durée de validité est limitée à 12 mois maximum. van bijlage III van dit besiuit en waarvan de geidigheidrduur beperkt ir lot 

maximaai 12 maanden. 

d) L'autorisation de remboursement peut ëtre prolongée pour de nouvelles d) De taelating ta1 vergoeding kan vedengd worden voor nieuwe periodes van 
Périodes de 12 mois maximum sur base du formulaire de demande, dont le maximaal 12 maanden op basis van het aanvraagforrnuiier. waawao het 
modèie est repris dans I'annexe A du présent paragraphe. qui a été signe et modei weefgegeven is in bijlage A van de huidige paragraaf, dat andertekend 
Correctement compiété par le médecin spécialiste en ophtalmologie, qui y en carrecl ingevuld is door de ans-specialist in de ofialmoiagie, die hierin de 
confirme I'efficacité de cette spéciallé chez le bénéficiaire concerné. doeitreffendheid van dere rpecialiteit bij de betrakken rechthebbende 

bevestigt. 

ANNEXE A 
Fomlulaire de demande de remboursement des spécialités pharmaceutiques à usage ophtalmique à base de latanoprost, de 
travoprost ou de bimatoprost, inscrites dans le § 12500100 du chapitre IVde la liste jointe a 1'A.R. du le' février 2018 
I - Identification du bénéficiaire: 



II - Elémenis à attester Dar le médecin s~écialiste : 

Je soussigné. Docteur en Médecine, spécialiste reconnu en ophtalmoiogie, déclare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, est en 
traitement pour 

u un glaucome 

u de I'hypertension oculaire 

Je tiens à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve qui démontrent que ce bénéficiaire se trouve dans la situation 
déclarée. principalement les résultats des mesures de la pression oculaire. 

Je déclare que les indicationsladministrations enregistrées dans le RCP du médicament spécifique inscrii au 5 12500100 du 
chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du ler  février 2018 ont été respecté. 

u Première demande: 

Je demande pour ce bénéficiaire le remboursement d'une spécialité pharmaceutique à usage ophtalmique à base de latanoprost, 
de travoprost ou de bimatoprost, inscrite dans le g 12500100 du chapitre IV de la liste joint à I'A.R. du le r  février 2018 pour une 
premihre période de 12 mois maximum. 

Je confirme que le traitement avec une spécialité pharmaceutique à usage ophtalmique à base de latanoprost, de travoprost ou de 
bimatoprost, s'est avéré efRcace chez ce bénéficiaire et je demande donc la prolongation du remboursement pour une nouvelle 
période de 12 mois maximum. 

U Demande de remboursement suivant un accord dans I'un des 6 suivanb 8 6730000.11770000,10380000,7230000: 

J'aiteste que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déjà reçu une autorisation de remboursement pour une spécialité 
pharmaceutique à usage ophtalmique à base de latanoprost, de travoprost ou de bimatoprost sur base de I'un des § suivants 
6730000,11770000,10380000,7230000 du chapitre IVde la liste jointe à I'A.R. du lErfévrier 2018. 

Je confirme que le traitement avec cette spécialité pharmaceutique à usage ophtalmique, s'est avéré efficace chez ce bénéficiaire 
et je demande donc la prolongation du remboursement pour une nouvelle période de 12 mois maximum. 

III -Identification du Médecina~écialiste en o~htalmolosie: 

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

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

u- 1 1  1 )  1  \-LI 1 - 1  1 1   INAMI) AMI) 

1 Lii  1 LLLi-! (date) 

( 1 (cachet) (signature du médecin) 
BIJLAGE A - .- 
Aanvraagfonulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteiten voor ohalmologisch gebniik op basis van latanoprost, 
van travoprost of van bimatoprost, ingeschreven in 5 12500100 van hoofdst~k IV van de lljst gevoegd b ]  het K B van 1 februari 

I - ldentificatie van de rechthebbende: 



II - Voonvaarden te attesteren door de arisa~ecialist ; 

Ik ondertekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de oftalmologie, verklaar dat de hierboven verrnelde 
rechthebbende in behandeling is voor : 

u glaucwm, 

u oculaire hypertensie 

Ik houd de bewijselernenten die aantonen dat deze rechthebbende zich in de verklaarde situatia bevindt, ter beschikking van de 
adviserend-arts, vooral de resultaten van de metingen van de oogdruk. 

Ik verklaar dat de geregistreerde indicatiesiioedieningen in de SKP van het specifieke geneesmiddel ingeschreven in 5 125001 00 
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 werden gerespecteerd. 

u Eente aanvraaq: 

Ik vraaa voor deze rechthebbende de verqoeding van een farmaceutische specialiteit voor oftalmologisch gebruik op basis van 
atanoprost. van travoprost of van b rnatop~ost iniescnreven ln g 12500100 van noofdstdk IV van de l jsi geviegd bil het K B van 
1 februar 2018, voor een eerste per ode van max rnaal12 maanoen 

u Aanvraaa tot verlenainq 

Ik bevestig dat de behandeling met een farmaceutische specialiteit voor oftalmologisch gebruik op basis van iatanoprost, van 
travoprost of van bimatoprost. doeltreffend bleek te zijn bij deze rechthebbende. en ik vraag dus de verlenging van de vergoeding 
voor een nieuwe perlode van maximaal 12 maanden. 

u Aanvraaa tot veraoedinq volaend OD een toelatinq volqens een van de volaende 6 6730000, 11770000. 10380000, 
7230000 

Ik bevestig dat bovenvermelde rechthebbende reeds een machtiging van vergoeding voor een farmaceutische specialiteit voor 
oftalmologisch gebruik op basis van latanoprost, van travoprost of van birnatoprost heeit ontvangen op basis van één van de 
volgende § 6730000, 11770000, 10380000,7230000 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het KB. 1 februari 2018. 

Ik bevestig dat de behandeling met een deze farrnaceutische specialiteit voor oitalmologisch gebruik doeltreffend bleek te zijn bij 
deze rechthebbende, en ik vraag dus de verlenging van de vergoeding voor een nieuwe periode van maximaal 12 maanden. 

III - ldentificatie van de artssuecialist in de oftalmoloaie: 

l I I I I I I l l I I I I I l l I I I I I I l ( n a a r n )  

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

u- 1 1  I I  11-1 1 1 . 1  1 1  I(RIZIVno) 

LU 1 1 1 111 1 1 1 1 (datum) 

Ï (stempel) (handtekening van de arts) 





cd) II est inséré un § 12500200rédigé comme suit: cd) Er wordt een § 12500200 toegevoegd. luidende: 

Paragraphe 12500200 Paragraaf 12500200 

a) Les speciaiitér pharmaceutiques à usage ophtalmique A base d'une a) De farmaceutische speciaiiteiten voor oftaimologitch gebniik op baris van 

- 
XALOF 50 pglmL HORUS PHARMA ATC: SOlEEO1 

BSSOciation de latanoprost et timoiai, au d'une atsociation de travoprost et een combinatie van latanoprost en timolol, of een combinatie van travoprost 
timolol, au d'une association da damolamide ettimalol. inscrites dans le en timoiol, of eeo combinalieuan dmolamide en limolal, ingeschreven in de 
présent paragraphe, font I'objet d'un remboursement si elles sont utilisées huidige paragaaf, worden vergoed indien zlj gebruikl warden voor de 
pour le traitement du glaucome ou de I'hypertenrion oculaire cher les behandeling van glaucoom of oculaire hypartensie bij rechthebbenden van 18 
bénéficiaires de 18 ans ou plu$. qui n'ont pas suffiramment répondu a une jaar oi ouder, die onvoldoende reageren op een specialiteiî voar 
SDécialité à usaae aohtalmiaue en monothéraoie et oui ont recu un oftalmoloalrch oebruik in monothera~ie en die voor dere s~ecialitalt ln 

8-168 

8-168. 

8-168 .' 

- .  
rémboursement préalable paur cene spécialité en monothérapie 

a') Pour le bénéficiaire qui, avant Pentree en vigueur de la présente 
règlementalion, a dya  été traité avec une spécialité pharmaceutique 
mentionnée dans ie présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursemem 

3798-741 

3798.741 

7724-206 

7724-206 

pour une de ces spécialités selon les conditions mentionnées dans le texte 
réglementaire des paragraphes 11570000. 1176000,3680000 avant le 
01.122023. et qui remplissait le* condilions figurant au point a) de ce 
Paragraphe avant le début du traitement, le remboursement peut étre 
accordée. selon les modalités mentionnées aux points b) etc) du présent 
paragraphe. 

90 récipients unidose 0.2 mL 
coilyre en solution, 50 pglmL 

1 récipient unidose 0.2 mL caliyre 
en solution, 50 p g l m ~  

1 récipient unidase 0.2 mL coilyre 
en soiuiion, 50 pg1mL 

b) L'autorisation du remboursement sera délivrée par le médecin conseil sur 
base d'un tomulaire de demande, dont le modéle est repris à l'annexe A du 
présent paragraphe, complété par un médecin spéciali9te en ophtalmologie, 
qui simllltanément: 

- déclare que les indicationtladminlstrations enregistrées danr le RCP du 
médicament spécifique ont été respectées ; 

- - 
monotherapie een voorafgasnde vergoeding kregen; 

90 verpakkingen voor éénmalig 
gebruik 0.2 mL oagdruppela, 
apiossing, 50 pglmL 

1 verpakking voor éénmalig 
gebruik 0.2 mL oogdnippeis, 
opiossing, 50 pglmL 

1 verpakking voor éénmalig 
gebruik 0.2 mL oogdruppeis, 
oplorsing, 50 pglmL 

a') Voor een rechthabbende die, v66r het in werking treden van dit besluit, 
reeds werd behandsld met een farmaceutirche specialiteit die in deze 
paragraaf wordt vemeld en die werd vergoed avereenkomstig de 
voawaarden voar één van deze specialiteiten vermeld in de 

G 

G 

G 

overeenkomstige reglementeringstekst van paragafen 11570000. 11760000. 
3080000voar01 122023endevoaraanvongbani lebehînde ngaande 
VDDruJarOen veime d onoer p.nt a, van dere paragraaf volaeea ran ae 
verooedino toeoelend boroen vo oelr oe moila te  !en zoa r verme o onoec 

28.28 

(8.49 

0,2651 

0.2178 

" - -  
punten b) en c) van de hurdlge paragraaf 

b) De toelatlng vaor vergoeding la1 afgeleverd warden doar de adviserend- 
arts op baîis van een aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven is 
in bijlage A van de huidige paragraaf, da1 ingevuld wordt doar een arts- 
rpecialist in de oftalmolagie, die hierhij tegeiijk: 

- verklaart da1 de geregistreerde indicatieDhoedieningen in de SKP van 
het rpecifieke geneesmiddel werden gerespecteerd ; 

28.28 

i8.49 

0,2651 

0,2178 

acceple de tcn r A la a spori! on d. meoec n consel er e emenlr oe aanvaardl om de he*]seiemenlen d e aantonen oal de resninsboenda 
pie.&= 9-1 demontrent que Ic oénef claire sa !ra.ue dans la situation 1 en n de ver* aarde silual e oeuinat ter oerch r l  ng te ho.aen van ae 
nec aiée pr ne paiement les rcr. iats der mer-rer de la p e r s  on advireren0 ans voora ae rer. men  ban ae met ngen van ae oogdruk 
OC. a re  

C) SUT base d'un formulaire de demanda. dont le modèle est repris a I'annexe c) Op basir van een aanvraagformulier, waarvan het model weergegeven is 
A du present paragraphe, signé et correctement complété par le médecin in bijlage A van de huidige paragraaf, dat ondertekend en correct ingevuld ir 
~Péc ia l i~ te  en ophtalmologie, le médecin conseil délivre au bénéficiaire door de arts-specialist in de aitalmologie, ieven de adviserend-ans aao de 
I'attestatian dom le mod$le es1 repris sous 'b' de Pannexe III du présent rechthebbende het atieat a i  waarvan het mode1 weergegevan wardt onder "b' 
arrélé et dont la durée de validité est limitée à 12 mois maximum. van bijiage III van dit besluit en waarvan de geidigheidsduur beperkt is lot 

maximaal 12 maandan. 

4.46 

d) L a.lo,isat!on oe remooursement peul étre piolongee po.r ae nouvel es d) De loelat ng lot vergoeaing ran vrrlcngd waraen voor nieuwe per ooes van 
perioaes oe 12 ma r max mum r.r base d. form. a re  oe demande oonl e m a i  maa 12 maanorn op nar r van he! aanvisagtorrnulier uaaruao net 
mode e es1 reoi s dans I annexe A d. oresent oaraoracne o. a ete s onee et maoei weeroeaeven is in D iaoe A dan de h.. d .ie oaraoraaf da, onoenekend 

7.49 

,~~ - ,~ . , " ~~ 

~~~ ~ " -  - ,~ -  ~~ ~~~~ 

- ~ 7 ~  ~ " ~ ~ ,  ~~~. ~ ~~ - 

correctement camDlétée Dar le médecin roécialiste en oohtalmalaiiie. oui u en conen inaevuld is door de arts-soecialist in de oftalmolooie. die hierin de - . ,  . ~- . 
confirme Pefficacité de cétte spécialité chéz le bénéficiaire concerné. daeitrefiendheid van deze rpeîisiiteit bij de belrokken rechthebbende 

bevestigt. 

ANNEXE A 
Fomlulaire de aemanae de remboLrsement  d e s  spéca l i t és  pharmaceut iques a usage 0phtalm.qJe a base d ' u n e  assoc aiion de 
la tanop fos t  e t  t mo O ,  OJ d'une assoc ia t  on de t ravoprost  e t  timolo., ou a 'dne  associa1 on de aorzo am.ae et t.mo 01 inscr i ts  dans e 
5 1 2 5 0 0 2 0 0  d~ chapitre IV de la isie JO n t e  a I A  R a~ 1''' février 2018 

I - Identification du bénéficiaire: 



~ l I l I I I l l I l I I l l I I l I I l 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 ~ ~ ~ ~ ~ )  
( 1  I l  l I I  I I I I I l I l l l I I I l l I(numér0d'affiliation) 

II - Elémenis à attester par le médecin soécialiste : 

Je soussigné, Docteur en Médecine, spécialiste reconnu en ophtalmologie, déclare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, est 
âgé de 18 ans ou plus , et en traitement pour 

LI un glaucome 

u de I'hypertension oculaire 

Le bénéficiaire mentionné ci-dessus a présenté une réponse insuffisante à une spécialité à usage ophtalmique lorsqu'il est utilisé 
en monothérapie et a reçu un remboursement préalable pour cette spécialité en monothérapie ; 

Le Mnéficiaire a été traité par la spécialité suivante en monothérapie 
...... ... ... ...... ......... ... ......... ............ ... ... ....................................... (nom spécialité) 

Je tiens à la disposition du médecin-conseil les élements de preuve qui démontrent que ce bénéficiaire se trouve dans la situation 
déclarée. principalement les rbultats des mesures de la pression oculaire. 

Je déclare que les indicationsladministrations enregistrées dans le RCP du médicament spécifique inscrit au 5 12500200 du 
chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du ler  février 201 8 ont été respectées. 

u Première demande: 

Je demande pour ce bénéficiaire le remboursement d'une spécialité pharmaceutique à usage ophtalmique à base d'une 
association de iatanoprost et timoloi. ou d'une association de travoprost et timolol, ou d'une association de dorzolamide et timoloi, 
inscrit dans le 5 12500200 du chapitre IV de la liste jointe à l'A.R. du ler  février 2018 pour une première période de 12 mois 
maximum. 

u Demande de orolonuation: 

Je confirme que le traitement d'une spécialité pharmaceutique à usage ophtalmique à base d'une association de latanoprost et 
timolol ou d'une association de travoprost et tirnolol. ou dune associition de dorzolamide et tirnoloi, s'est avéré efficace chez ce 
bénéficiaire et le demande donc la prolongatfon du rembouffiement pour une nouvelle période de 12 mois maxlrnum 

u Demande de remboursement suivant un accord dans l'un des 6 suivanis h 11570000,11760000.3680000: 

J'atteste que le bénéficiaire mentionné ci-dessus a déjà reçu une autorisation de remboursement pour une spécialité 
pharmaceutique à usage ophtalmique à base d'une association de latanoprost et timoiol, ou d'une association de travoprost et 
timoloi, ou d'une association de dorzoiamide et timolol sur base de l'un des 5 suivants 11570000, 117ôO000, 3680000 du chapitre 
IV de la liste jointe à I'A.R. du le' février 2018. 

Je confirme que le traitement avec cette spécialité pharmaceutique à usage ophtalmique, s'est avéré efficace chez ce bénéficiaire 
et je demande donc la prolongation du remboursement pour une nouvelle période de 12 mois maximum. 



1 ( (cachet) (signature du médecin) 
BIJUGE A 
Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteiten voor oftalmologisch gebruik op basis van een 
combinatie van latanoprost en timolol, of een combinatie van travoprost en timolol. of een combinatie van dorzolamide en timolol. 
ingeschreven in § 12500200 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februan 2018 

I - ldentificatie van de rechthebbende: 

II - Voorwaarden te attesteren door de artss~ecialist ; 

Ik ondertekende, dokter in de geneeskunde. erkend speciaiist in de oftalmologie, verklaar dat de hierboven vermelde 
rechthebbende 18 jaar of ouder is en in behandeling voor : 

u giaucoom, 

u oculaire hypertensie 

De hierboven vermeide rechthebbende heeft een onvoldoende respons vertoond op een speciaiiteit voor oitalmologisch gebruik in 
monotherapie en kreeg voor deze specialiteit in monotherapie een voorafgaande terugbetaling; 

De rechthebbende is behandeld geweest met volgende specialiteit in monotherapie 
... ... ...... ... . .  ... ... ......... ... ... . . . . . . . .  . . . . . . . . . . . . . . . . . (naam specialiteit) 

Ik houd de bewijselementen die aantonen dat deze rechthebbende zich in de verkiaarde situatie bevindt, ter beschikking van de 
adviserend-arts. vooral de resuitaten van de metingen van de oogdmk. 

Ik verklaar dat ae gereg streerde indicatiesnoedien ngen in de SKP van net specfieke geneesmidde ingeschreven in 5 12500200 
van hoofasi~k IV van de 1st gevoegd b, het K B van 1 februari2018 werden gerespecteerd 

u Eente aanvraaK 

ik vraag voor deze rechthebbende de vergoeding van een farmaceutische specialiteit voor oftalmologisch gebruik op basis van 
een combinatie van latanoprost en timoloi, of een combinatie van travoprost en timolol. of een combinatie van dorzolamide en 
iimoiol, ingeschreven in § 12500200 van hoofdstuk IV van de iijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, voor een eerste periode 
van maximaal 12 maanden. 

u Aanvraaa tot verlenaina: 

Ik bevestig dat de behandeiing met een farmaceutische speciaiiteit voor oftalmologisch gebruik op basis van een combinatie van 
latanoprost en timolol. of een combinatie van travoprost en timolol, of een combinatie van dorzolamide en iimoloi, doeitreffend 
bleek te zijn bij deze rechthebbende. en ik vraag dus de verlenging van de vergoeding voor een nieuwe periode van maximaal 12 
maanden. 

U Aanvraaa tot verqoedina volaend OD een toelatinq volaens een van de volaende 6 11570000.11760000,3680000 

Ik bevestig dat bovenvennelde rechthebbende reeds een machtiging van vergoeding voor een farmaceutische specialiteit voor 
oftalmologisch gebruik op basis van een combinatie van latanoprost en timolol, een combinatie van travoprost en timoloi, of een 
combinatie van dorzolamide en timolol heefl ontvangen op basis van één van de volgende 5 11570000, 11760000, 3680000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. 1 februari 2018. 

Ik bevestig dat de behandeiing met deze farmaceutische specialiteit voor oftalmologisch gebruik doeltrefiend bleek te zijn bij deze 
rechthebbende, en ik vraag dus de verlenging van de vergoeding voor een nieuwe periode van maximaal 12 maanden. 

III - ldentificatie van de arts-s~ecialist in de oftalmoloqie: 



(stempei) (handtekening van de arts) 

ce) Au $j 12500200, les spécialités suivantes sont insérées: ce) In 5 12500200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

II 

6.29 

6.58 

7.54 

P"x 
Prije 

ex- 
uolnal 
buIren 
bedrijf 

23,40 

14.24 

18.3800 

15,0900 

24.39 

16.10 

19,4900 

16.0100 

28.48 

16.67 

24,0900 

19.7900 

Obs 
Opm 

R 

R 

R 

G 

G 

G 

Gr 

Gr 

Gr 

Verpakkingsn 

1 container met dwppelpIpet10 mL 
oogdruppels, oplossing. 5 mglmU 
20 m g l m ~  

1 container met druppelpipet 10 mL 
oogdwppeio, oplossing. 5 mglmU 
20 m g l m ~  

1 container met druppslpipet 10 mL 
aogdnippelr, oplossing, 5 mglmU 
zo m g l m ~  

PHARMA 

1 fies met doseerpomp 10 mi 
oogdwppels. oplossing. 20 mglm11 
5 mg1mi 

1 fier 10 mL oogdruppels. 
oplossing. 5 mglmU 20 mglmL 

1 fier 10 mL aagdruppeis, 
opiossing, 5 mglmU 20 mglmL 

PHARMA 

1 multidossrlngscontainer 6 mL 
oogdruppsis, aplossing, 5 mglmU 
50 pglrnL 

1 mutiidoreringscontsiner 6 mL 
oogdruppels, oploîîing, 5 m@mU 
50 pglmL 

1 mutlldoseringscontainer 6 mL 
oogdruppeb, oplossing. 5 mglmU 
50 pglmL 

8 LOMB PHARMA 

Base 
de 
remb 
Basis v 
tegam 

ex- 
usine l 
bulten 
bedriif 

23.40 

14,24 

18,3800 

15,0900 

24.39 

15,lO 

19,4900 

16,0100 

28.48 

18.67 

24,0900 

19,7900 

(DemandeurfAanvrager) 

Conditionnements 

20 mglmL15 m@mL SANTEN 

1 flacon compte-gouttes 10 mL 
collyre sn solution. 5 mglmu 20 
rnglmL 

t flacon compte-gounes 10 mL 
collyre en solution, 5 mglmu 20 
mglmL 

1 fiamn compte-gounes 10 mL 
collyre en solution. 5 mglmU 20 
mglmL 

THEA 

1 flacon avec pompe.doseuse 10 
ml coilyre en solution, 20 mglm115 
mg1mi 

1 flacon 10 mL collyre en solution, 
5 m@mU 20 mglmL 

1 flacon 10 mL collyre en solution. 
5 mglmU 20 mglmL 

rnglml THEA 

1 rdcipient munidose 6 mL collyre 
en soiution, 5 mglmLl50 pglmL 

1 rdcipient muldose 6 m~ coilyre 
en soiution. 5 mglmLl50 pglmL 

1 rddplent multldose 8 mL collyre 
en solution, 5 mghnLI 50 pgmL 

mg/mL BAUSCH 

Denomination 

Cal. 

COSOPT Sine 

8-168 

8.188. 

8-168.. 

DUALKOPT 

8-168 

8.168. 

8-168 *. 

F~xAPROST 

8-168 

8.168 

8.168 .. 
KIV~ZIDIALE 

1 

ATC: S01E051 

3.78 

ATC: SOIE051 

3.92 

ATC: SOlED51 

4.49 

ATC: SOlED51 

1 sensmlng 

Code 

Consewans 

3979558 

3979-368 

7725-633 

7725-633 

20 mg + 5 mglml 

3260-072 

32M472 

7713-753 

7713-753 

50 pglmi + 5 

4365602 

4383-602 

7735696 

7735-095 

40 pglmL - 5 



cf) II est inséré  un 9 12510000rédigé comme suit: 

8-168 

8-168 ' 

8-168 " 

VlZlLATlCOM 

8-168 

8-168 . 
8-168 

Paragraphe 12510000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de darolutamide, inscrite danr le 
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée 
Chez des bénéficiaires adultes en trithérapie. en combinaison avec le 
dacétaxei et un traitement par suppression androgénique, pour le traitement 
d'un cancer de la prostate hormonosensible métastatique. 

4643-425 

4843-425 

7725-963 

7725-963 

50 pglml - 5 

4199-147 

4f99-147 

7736-424 

7736-424 

Le bénéficiaire répond aux critères suivants: 

- L e  bénéficiaire est éligible pour un traitement au docétaxel qui sera 
initie en combinaison avccie damiutamide 

a') Pour les bénéficiaires qui, danr le cadre d'un programme médical 
d'urgence, ont déjà été traités avant Iïentrée en vigueur du remboursement 
avec des conditionnements non-remboursables de eene s~écialité 

1 flacon compte-gouttes 2.5 mL 
oailyre en solution. 40 pgImU 5 
m g l m ~  

1 flacon compte-gouttes 2.5 mL 
collyre en roiutian, 40 pglmU 5 
mgimL 

1 flacon compte-gouttes 2.5 mL 
coiiyre en soiuiian. 40 pglmLI 5 
mglmL 

mglmi BAUSCH 

1 récipient multidaîe 2.5 mL collyre 
en solution, 5 mglmU 50 pglmL 

1 récipient multidose 2.5 mL collyre 
en soiution, 5 mglmU 50 pglmL 

1 récipient multidose 2.5 mL collyre 
en soiution, 5 mglmLl 50 pglmL 

pharmaceutique et qui répondaient aux conditions figurani au point a) avant 
le début du traitement, le remboursement de ce traitement peut ëtre accordé 
, pour autant qu'aucune progression de la maladie comme décrit au point d), 
ne sait constatée 

1 container met dnippelpipet 2.5 
mL aogdnippels, oplossing, 40 
pg1mu 5 mglmL 

1 container met druppelpipet 2.5 
mL oogdnippeiî. oplossing, 40 
vg1mu 5 mg/mL 

1 container met druppelpipet 2.5 
mL oogdnippels, oplossing, 40 
llg1mu 5 mglmL 

& LDMB PHARMA 

1 muitidoserings~ontainer2~5 mL 
oogdruppels. oplossing. 5 mglmLl 
50 pglmL 

1 mutlidoseringîcontainer 2.5 mL 
oogdruppels, opiossing, 5 mglmU 
50 pg/mL 

1 mutlidoreringîcontainer 2.5 mL 
oogdruppels. oplossing, 5 mglmu 
50 pglmL 

cfJ Er wordt een § 12510000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 12510000 

Gr 

Gr 

Gr 

Gr 

Gr 

Gr 

a) De famaceutische specialiteit op basir van daroiutamide ingeschreven in 
huidige paragraaf, komt in aanmerking vaor vergoeding indien ze gebmikt 
wordt in tritherapie, in cambinatie met dacetaxel en androgeen- 
deprivatietherapie, voor de behandeling van voiwarren rechthebbenden met 
gemetaîtaseerde homaongevaelige prastaatkanker. 

De rechthebbende voldoet aan onderstaande voorwaarden: 

15.32 

7.90 

10.1900 

8,3700 

13.13 

6.22 

8,0300 

6.5900 

-de rechthebbende komt in aanmerking voar een behandeling met 
docetaxei die in combinatie met darolutamide la1 worden opgestan. 

a') voor rechthebbenden die v66r de inwerkingtreding van de vergoeding 
reedr werden behandeid met oiet vergoede verpakkingen van deze 
farmaceutischa tpeciaiiteit en die v66r aanvang van de behandeling aan de 
vaowaarden vermeld in punt a) valdeden. kan de vergaeding van deze 
behandeling worden toegekend vaor rover geen riekteprogreasie zoals 
beschreven in punt d), werd "artgesteid. 

b) Ce traitement a élé approuvé lors d'une consultation ontologique b) Deze behandeiing werd goedgekeurd dow het muitidiscipiinair oncoiogisch 
multidiscipiinaire (COM), avec attention particulière à I'applicabilité et aux consuit (MOC), met bijzondere aandacht voor de taepasbaarheid en de 

15.32 

7.90 

10,1900 

8,3700 

13.13 

8.22 

8.0300 

6.5900 

économes poss O es d ~n ira tement par aoiraleronerADT o. 5 es1 admis moge re kortenoesparing van een benanael ng me! aoiialeronerADT of 
remoourrab e par ao8iatrronetoOselaxe *ADT aonl e méoec n rpec a lrle acsgeva eno ndien m i e  ta! de lenigoetal ng worot loege alen me! 
decr 1 ad cu.nl c i  conserve le iaooon dans son dass er ab ralel~ne.do~elaxel+ADT waawan net raooort oaor ae ans-soec alist ~ ~~ ~ ~~ , ~~ ~~~~~ . , ~ ~  

vemeld onder punt c) wordt bijgehouden in het dosder. 

2.09 

ATC: S01ED51 

1.65 

C) Le remboursement es1 seulement accordé si la spécialité Phema~eUtiqUe 
Concernée est prescrite par un médecin spécialiste responsable du 
traitement et qui est agréé en ontologie médicale, en urologie au en 
radiothérapie. 

d) 

- L e  nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 600 mg (2 tablettes de 300 mg) deux fols par jour. 

3.49 

2.75 

- 

- L e  traitement doit être srrëté en cas de progression de la maladie. 
démontrée par au moins 2 des signes mentionnés ci-dessous: 

-un taux de PSA d'au mains 2 nglml (en termes absolus) et 25 % plus 
éieve que le taux minimal enregistré pendant le traitement par ia 
spécialité à base de damiutamide, confirmé. au moins 3 Semaines plus 

C )  De vergoeding kan enkei wnrdeo toegestaan indien de betrokken 
rpeciaiiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialirt verantwoordeiijk 
Y O O ~  de behandeling en die erkend is in de mediîche ancologie, urologie of 
radiothenpie. 

d) 

- Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie van 600 mg (2 tabletten van 300 mg) tweemaai 
daagr. 

- De behandeiing moet rtopgezet worden in gevai van ziektepragre5sie. 
aangetoond door minstens 2 van de onderstaande tekens: 

- een PSA-gehalte dat minstens 2 nglml (in absolute tenen)  en 25 % 
hogeris dan de laagsle waarde genoteerd tijdens de behandeling met 
de îpecisiiteii op basis van darolutamide, na ten minste 3 weken 
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rembaurîement en mmothérapie si elle est adminirtrée chez un bénéficiaire aanmerking voor vergoeding in monotherapie voor de behandeling van 
adulte atteint de leucémie lymphaide chronique (LLC) ayant retu au moins volWarren rechthebbenden met vaorbehandelde chronische lymfatische 
un Irailement antérieur. Le remboursement de la spécialité concernée est leukemie (CLL). Oe vergoeding van de beimkken speciaiiteit is  toegestaan 
accordé pour autant que le bénéficiaire entre en ligne de compte pour voor zover de rechthebbende in aanmerking komt voor het Etarten van een 
Commencer ~n Ira lemen! se on es Cr.leres es P .s recents a. gro.pe ae oenande ng voigens ae rneert recenle cr !cria *an ae nlernat,ona e 
irava i internat ona DO-, la L-C ( "CL.) apier avo r i e ~ .  a. mo nr .n werkgroep uaoi C.. ( uCLL) na m nstenr eén eerdere oenanaei ng vaor C.L 
tra.lernenl anler eur en maliere ae Ira lernenl de la LLC 

a') Mesure tranritoire: pour les bénéficiaires qui ont déjà èté traitée avec des 
coOditionnementa nan-remboursables de cette spécialité pharmaceutique 
avant le 0112.2023 pour un LLC après un traitement antérieur et qui 
correspondail aux conditions figurant au point a) avant le début du 
traitement, le remboursement de ce traitement peut ëtre accordé selon ier 
modalités figurant au point d). 

b) Le nombre de conditiannements rembaurrables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 320 mg par jour. 

c) Le remboursement de la ~péciaiité doit etre demandé par un médecin 
spécialiste en médecine interne porteur du titre professionnel particulier en 
hémataiagie dinique. 

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement éiect(onique introduite par le médecin spécialiste, identifié et 
authenlirié par ia plateforme eiieaith, mentionné au point c), qui s'engage : 

- 6 envoyer les pieces justificativer au médecin conseil de Porganisme 
assureur, SUT simple demande : 

a') Overgangsmaatregel: voor de rechthebbenden die reeds v66r 01.12.2023 
werden behaodeid met niet-vergoedbare Verpakkingen van deze 
farmsceutische specialiteit voor een reedS eerder behandeid CLL en die v6or 
aanvang van de behandeling aan de voorwaarden vermeid onder punt a) 
voldeden, kan de vergoeding van dere behandeling aangevraagd wardeo 
valgens de madaiiteilen zaals vermeld ander punt d). 

b) Hst aantai vergoedbsre verpakklngen houdt rekening met een maximale 
dasis van 320 mg per dag. 

C) OB Yergoeding van de specialiteit maet aangevraagd worden door een 
arts-specialist in de inwendige geneeskunde met bijzondere 
beroepsbekwaamheid in de klinische hematalogie. 

d) De Yergoeding wordt toegestaan op basiî van ean eiektronische aanvraag 
ingediend doar de via het eHealth platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialisf uermeld ander punt c), die zich verbindt : 

- a m  de bewijrstukken aao de adviserend-arts van de 
~e(-LekeringStnStelitng te bezorgwi op eenvaidig verzoek; 

- B arréfer le !?a ternenl rernbo.rre r conslato &ne progress on oe la - om ae vergoeae ornanae ing le rioppen o progrersie van de zirkle 
maiaaie seion les cr teres Irr p 41 recenfs a. graJpe dc Iravaai zoais bepasld vo gens ae mcen recenle cr ter a van oe lnlernattana e 
inlernationa p0.r a L.C ( *CL.) uerlgraep voor CLL i wC.L, 

e) Le remboursement n'est accorde que si le pharmacien hospitalier e) oe vergaeding wordt slechts taegekend a b  de betrokken 
dispensateur dispose, préalabiement 6 la délivrance de la spécialné, d'une ziekenhuisapotheker, Vooraleer de specialiteit verstrekl wordt, berchikt avec 
prewe de raccord électronique. een bewijs van het elektronirch akkaord. 

cj) II est inséré un 5 12530000rédigé comme suit: 

Paragraphe 12530000 

ci) Au 5 12520000. les spécialités suivantes sont insérées: ci) In 5 12520000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination I Benaming (DemandwrlAanvrager) 

a) La speciaiité pharmaceutique à base de zanubrutinib fait Pobjet d'un 

Cal. 

BRUKINSA 

A-116. 

A-118- 

remboursement en monothérapie ri elle est administrée chez un bénéficiaire 
adulte atteint de leucémie lymphoïde chronique (LLC) non précédemment 
traités et inéligibles a un traitement a base de fludarabine. Le 
remboursement de la spécialité concernée est accordé pour autant que le 
bénéficiaire entre en ligne de compte pour commencer un traitement seion 
les critéres les plus recents du groupe de travail international pour la LLC 

cj) Er wordt een 5 12530000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 12530000 

Code 

80 mg 

7735-899 

7735.696 

7735-699 

a) De farmaseutische specialiteit op basis van zanubrutinib komt in 
aanmarklng voor vergoeding in monotherapie voor de behandeling van 
v ~ i w a ~ s e n  rechthebbenden met nog niet eerder behandeide chronischa 
iymfatirche ieukemie (CLL) en die niet in aanmerking komen voor een 
behandeling op basis van fludarabine. De vergoeding van de betrokken 
speciaiiteit is  toegestaan voor zovm de rechthebbende in aanmerking komt 
VOor het starten van een behandeling volgens de meert recente sriteria van 

Conditionnements 

BEIGENE 

120 gelules, 80 m g  

1 gélule. 80 mg 

1 gélule, 80 mg 

Prix 
Prijs 

ex- 
usinel 
boiten 
bedrvf 

5740.20 

50,7643 

50,7051 

Velpakkingen 

FRANCE SARL 

i 2 0  capsules. hard, 8Omg 

1 capsule, hard. 80 mg 

1 capsule, hard, 80 mg 

Base 
de 
remb 
Basis Y 

tegem 

ex- 
usine / 
buiten 
bedrijf 

5740,ZO 

50,7643 

50,7051 

Obs 
Opm 

T 

T 

i 

ATC: LOIEL03 

II 



a') Mesure tranaitoim pour les b6néilclmires qui ont dejd 6th traites avec des 
condiilonnements non-rembouroabiea de cane spdcialitd pharmaceutique 
avant ie 01.12.2023 pour un LLC non precAdemmanttrait&s et qui 
correspondait aux mnditions figurant au polnt a) avant le ddbut du 
traitement le remboursement de ce Valtement oeut eVe acwrdé selon les ~, ~~ 

modaiier figurant au polnt d). 

b) Le nombre de conditionnements rembouniabies tiendra m p t e  d'une 
posologie maxlmaie de 320 mg par jour. 

de internationale werkgroep voor CLL (IwCLL). 

a') Ouergsngsmaatregel: vwr de rechthebbenden die reeds v66r 01.12.2023 
werden behandeld met niet-vergoedbare verpakkingen van deze 
famacsutische smcialiteit voor een nlet eemer behandeld CLL en dia v66r 
aanvang van de behandeling san de voorwaarden vermsid onder punt a) 
voideden. kan de vergoedlng van deze behandellng aengavraagd worden 
volgens de modaineitsn zoala verneid onder punt d). 

b) et santal vergoedbare verpakkingen houdt reksning met een manmale 
dosis van 320 mg per dag. 

C )  Le remboJrremsn1 ae la rpeclaine doit 6tre demande par ,n medccin C) Oe vergoading van de spscial.ien moet aangevraapd wrdEn dwr  aen 
rpec aliote en medecine lntame ponaJr du ttre professionnel paflicLiicr en ans-apec al $1 in de inwano.ga genresrunde msl blpondere 
nematoiopte clinlqie bemep~beLwaamheld ln de kI nlsche hemalolog e 

d) Le rembo~rsemanl est accorde sur base d'une demande de d) De vergosding wordt toegestaan op baris van een slekVonlsche aanvnag 
rembounement eledroniqus introduite par le m6deiln rpdciaiirte, identfié et tngedlend door de via het eHeaith piafform geldentlficeerde en 
authentifie par la pialeforme etleaith. mentlonne au polnt c), qui s'engage : gaauthentiflceerde arts-specialist vemeld onder punt c), die zlch verblndt : 

- a  snvoyer les pldcss juatiiiitlves au médecin conorli de i'organims - om de bewi]sstukken aan de advirerend-arts van de 
assureur. sur simple demande ; vBRekeringsin~telling te berargan op esnvoudig venoek; 

- a arater le traitement rembourse s'il constate une progression de la - om de vergoede behandeiing te stappen bij pmgressie van de ziekte 
maledis selon les criteres les pius récents du groupe de travail mais bepaald volgens de meest racents criterla van de internationale 
international pour la LLC (IwCLL). werkgmep voor CLL (IwCLL). 

e) Le rambourremsnt n'est accord6 que ai s pharmacien nosptailer e) Os vsrgoading wordt slechts toegekend als ae Detiorken 
oirpensateur dispose prea ablament a la ablivrancs oe la spOcialit6.4 uns ziekenriuisapoihsker vooraiesr da rpec aiMeci vanÿekt w id t .  oaschiki ober 
preuve ne I'aecard 6 eni0niq.e een oewi]s van hat elekironlsch ahkwra 

ck) Au 5 12530000, les spécialités suivantes sont insérées: ck) In 5 12530000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: . 

Denomination 1 Benamlng (OemandeurlAanvrager) 

cl) II est inséré un 5 12540000rédigé comme suit: cl) Er wordt een 5 12540000 toegevoegd, luidende: 

Paragraphe 12540000 Paragraaf 12540000 

=KINSA 80 mg BEiGENE FRANCE SARL ATC: LO1ELO3 

a) La spdclalltd pharmaceutique base de paslreotide lait lobjet d'un a) De fsrmacautische apeclaiisit op bssis van pasireotide komt voor 
remboursement que si elle est administrée dans ie cadre d'un traitement de vergoeding in aanmerking ais ze toegedlend wwdt in het kader van een 
I'aciom6msils chez des b6néficIaires sdunes cher oui une nomalisaiion des behandeling van acromegalirt bli vawawassan rechthebbendan waarbij seen 

Ob0 Prix Base 1 
Opm Pdjs de 

remb 
ex- Basis Y 

usine / 

.~ .... ~ -" - ~ 

taux de IGF-1 n'a pas 616 aüelnte par : nonallsatié van de IGF-i waarien bereikt kon worden door : 

Verpakkingen Cat. 

. D'une pan su moins un des traitements suivants : 

120 capaules, hard, 80 ma 
1 capsuie, hard, 80 mg 

1 capsule, hsrd. 80 mg 

1) Un traitement neurochimrgical, sauf si contre-indique : 

2) La ndioth4rapie, sauf si contre-indique ; 

Ccde 

5740.20 

50,7643 

50,7051 

T 

T 

120 gefulpo, 80 mg 

1 gélule. 60 mg 

1 geluie. 80 mg 

A-116' 

A-116.. 

- ET d autre pan un traitement optimal par un ana1og.e de ,a 
romatortatine de prsmiere g6odrstlon pendent w mo ns 6 mo s 

Conditionnements 

6740.20 

50,7643 

50.7051 

7735.899 

7735699 

7735609 

- Enenijds minrtens edn van vagende behandsiingen: 

1) Een neurochlrurgische Ingreep, tenzlj ders tegenaangewezen 1s; 

2) Radiatheraple. tenzij deze tegenaangewezen 16; 

-EN snderrijds een optimale behandeling mat een eersis generatie 
somstortatine-anal00 gsdurende minstens 6 maanden. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la dose b) Hel aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekenlng met de maximale 



maximale de 60mg. toutes les 4 semaines, conformément à la posologie 
indiquée danr le réoumé der caractéristiques du produit (RCP) de cette 
spécialité. 

C) Sur base du formulaire de demande, dont le modèle est repris B I'annexe 
A du présent paragraphe complété et signé par un médecin spéciallte en 
médecine inteme ou en neurochirurgie, qui démontre que les conditions 
visées au point a) sont remplies et qui s'engage à tenir compte, danr sa 
prescription, de la posologie maximale remboursable mentionnée dans le  
RCP, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire, une autorisation dont le 
modèle est fixé sous 'e' de I'annexe Ili du présent aneté dont le nombre de 
CDnditionnemeOtJ iIu101isés est limité en ionclion de la posologie maximale 
visée au point b) et dont la durée de validite est limitée 24 semaines 
maximum. 

d) Cette autorisation da remboursement peut aire renouvelée par période de 
12 mois, sur base chaque fois du formulaire de demande, dont le modèle est 
repris a I'annexe A du présent paragraphe. signé et dument cornpiété par le 
médecin visé ci-dessus, qui démontre que la poursuite du traitement est 
médicalement justifiée et qui renouvelle chaque fois son engagement à tenir 
compte dans sa prescription de la dose maximale mentionnée dans le RCP. 

dosis van 60 mg, iedere 4 weken, overeenkomstig de dosenng vemeld in de 
samenvaning van de Produclkenmerken (SKP) van deze rpecialileit. 

C) Op halis van het aanvraagfamulier, waarvan het model ln bijlage A bij 
deze paragraaf iJ ovwgenomen. ingwuid en ondenekend door een arts- 
specialist in de inwendige geneeskunde of in de neurochirurgie. waarin deze 
aantoont da1 aan de vaolwaarden bedoeld in punt a) is voldaan en de arts 
zich enoe verLindi k j  het voorschnjven reKening te  houden met de maximale 
dosis vermeid in de SKP. levert de adviserend ans aan de rechthebbende 
een machtiging af waarvan het madel i r  bepaaid onder'e' van bijlage III van 
O I ber ut uaar n net aanlal loegeslane derpakr ngen beperkt is ln I ~ n a  e 
van ae max niaie poroiag e oercnreven onoer p.nl b) en baarvan de 
gedgheast.Lr lot rnaxim.m 24 ueken is beperr! 

d) Dezc machtiging lot vergoeding mag worden veriengd voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden. telkens op basis van het 
aanvraagfarmuiiei, waawan het model in bijlage A bij deza paagraaf is 
overgenomen. ondenekend en voiiedig ingevuid door de ans hierboven 
bedoeld, dia aantoont da1 de verderretting van de behandeling medisch 
verantwaord i r  en die rich telkens ertoe velbindt om bij het voorschrijven 
rekening te hauden met de maximale doris vemeld in de SKP. 

ET p o ~ r  a.l~nl que. S O L I  lra lement e t a ~ x  d IGF-1 $0 I nie' e.r a 1.2 E h  op voowaarde da! onaei oehanae ng ae GF-1 waarae agei is dan 
fo s a !.mile s.pei eure oe ia n o m a  e po.i dge et le sexe 1 2 maa de oovengrens van net noma e vaor e e i ~ ~ o  en gerlachl 

e) Le remboursement shunané de la spécialité concernée et de spécialités à e) De gelijktijdige vergoeding van de betrokken rpecialiten en van 
base de pegvisomant n'est pas autorid. specialiteiten op basis van pegviromant wordt nooit toegestaan. 

ANNEXE A : Formulaire de demande de remboursement de la spécialité à base de pasireotide, inscrite au $12540000 du 
chapitre IV de la liste jointe à i'A.R. du lerfévrier 2018 

I - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. N" d'affiliation à i'0.A.): 

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

I l  I I l I I I I I I I I I I l I I I I I I I(numérod'affiliation) 

O II- Première demande : 

Je soussigné(e), médecin spécialiste en médecine interne ou en neurochirurgie. certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci- 
dessus est atteint d'acromégalie et remplit les conditions suivantes, fixées sous le point a) du §12540000 du chapitre IV de la liste 
jointe à I'A.R. du le' février 2018 : 

Les traitements mentionnés cidessous n'ont pas permis d'atteindre une normalisation des taux de IGF-1 : 

D'une part au moins un des traitements suivants : 
n Un traitement u 

neurochirurgical, sauf si contre-indiqué à cause de ......... 
O La radiothérapeutique, sauf si contre-indiqué, à cause de . 

ET D'autre part un traitement optimal par un analogue de première génération de la somatostatine pendant au moins 6 mois. 

En outre, je joins a la présente demande les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la situation 
attestée. 

De ce fait, j'atieste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec cette spécialité, selon la 
posologie recommandée dans le RCP. à savoir un flacon (de 60 mg maximum) toutes les 4 semaines, pendant une période de 24 
semaines. 

G III- Demande de prolonqation : 



Je souss;gné(e), médecin sp&ia,isle en médec'ne interne ob en ne~rochirurgie. œrlifie que ce traitement est efficace par rapport à 
la sit~ation clinique du bénéficiaire avant le début d~ traitement 

Je confine Bgalement que le taux d'lGF-1 sous traitement est inférieur B 1,2 fois la limité supérieure de la nonale pour l'âge et le 
sexe. 

De ce fait, j'atteste qu'une prolongation dd rembousement de cette spécialité, selon la posologie recommandée dans le RCP. a 
savoir un flacon (de 60 mg maximum) toutes les 4 semaines. est jbstifiée pour une période de 12 mois. 

En outre, je joins à la présente demande les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la situation 
attestée. 

* 
I I I I I I I I L I I I I I I I I I I I I I I ( n o m )  
I I l I I I I I I l I l l I l I I I I I l l I ( p r é n o m )  
II- [ 1 1 1 I - L U - L L U ( ~ ' I N A M I )  

W J  LUI1 1 1 1 [(date) 

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

BIJLAGE A : aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van pasireotide, ingeschreven in 
§12540000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 

O II - Eerste aanvraaq 

Ik, ondergetekende, ark-specialist in de inwendige geneeskunde of in de neurochirurgie, verklaar dat de hierboven venelde 
volwassen rechthebbende lijdt aan acmmegalie en voldoet aan onderstaande voorwaarden, zoals vastgesteld in puni a) van 
§12540000 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2016 : 

Onderstaande behandelingen hebben niet geleid tot een nonnalisatie van de IGF-1 waarden: 

Eneiirijds minstens één van volgende behandelingen : 
O 

neumchirurgische ingreep, tenzij deze tegenaangewezen is, omwille van 

......... deze tegenaangewezen is, omwille van 

Een 

Radiotherapie, tenzij 

EN Andenijds een optimale behandeling met een eerste generatie somatostatine-analoog gedurende minstens 6 maanden 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmatenaal, waawit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
toe te voegen bij deze aanvraag. 

Op grond hiewan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding noodzakelijk is van een behandeling met deze 
specialiteit, volgens de aanbevolen posologie in de SKP, namelijk 1 flacon (van maximum 60 mg) iedere 4 weken, gedurende een 
periode van 24 weken. 



0 III - Aanvraaa tot verlenging 

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de inwendige geneeskunde of in de neurochirurgie. verklaar dat dat deze behandeling 
doeltreffend is gebleken in vergelijking met de klinische situatie van de rechthebbende voor de aanvang van de behandeling. 

Ik verklaar tevens dat de IGF-1 waarde onder behandeling lager is dan 1,2 maal de bovengrens van het normale voor leeftijd en 
geslacht. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verienging nodig van de vergoeding van deze specialiteit, volgens de aanbevolen 
posologie in de SKP, namelijk 1 flacon (van maximum 60 mg) iedere 4 weken, gedurende een periode van 12 maanden. 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit biijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
toe te voegen bij deze aanvraag. 

IV - - Identificatie van de arts-s~ecialist bedoeld onder ount II a 111 hierboven : 

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

l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ~ ( v o o r n a a m )  
Mi 1 l I l  1 1 - 1  l I - U I J ( n o ~ i z i ~  

LU 1 1 ul (datum) 

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

Cm) Au § 12540000, les spécialités suivantes sont insérees: cm) In § 12540000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Dénomination 

Cat. 

SIGNIFOR 

A-52 

A-52. 

A-52 .. 
SiGNlFOR40 

A-52 

A 4 2  ' 

i Benaming (DemandeuriAsnvrager) 

Code Conditionnemenl~ 

20 mg RECORDATi ATC: HOlCBO5 

Verpakkingen 

3309-044 

3309-044 

7739-097 

7739-097 

mg 

3309-051 

3309-051 

7739-105 

Obs 
Opm 

1 flacon injectable 20 mg poudre 
pour suspension injectable. 20 mg 

1 flacon injectable (+seringue 
préremplie) 2 mL suspension 
injectable, 20 mg 

Prix 
Prijs 

ex- 
usinel 
buiten 
bedrijf 

1 injectieflacon 20 mg paeder 
vaor suspeneie voor injectie, 20 
mg 

1 injectienacon (+ voorgevulde 
spuit) 2 mL ruspensie voar 
injectie, 20 mg 

Base 
de 
remb 
B a i 6  Y 
tegem 

ex- 
urine / 
buiten 
bedrijf 

2659.36 

24f9.65 

2571,9400 

1 flacon injectable (+ seringue 
prérîmpiie) 2 mL suspension 
injectable. 20 mg 

1 injectieflacon (+ voargevvlde 
spuit) 2 mL suspensie voor 
injectie, 20 mg 

i 

2659.36 

24j9.65 

2571,9400 

2564,8300 

i l  

2564.8300 

RECORDATI ATC: HOlCB05 

0.00 

1 flacon injectable 40 mg poudre 
pour Suspension injectable. 40 mg 

i flacon injedable (+seringue 
prsremplie) 2 mL suspension 

0.00 

0.00 

1 injeciienaeon 40 mg poeder 
voar ruspensie voor injectie, 40 
mg 

1 injectiefiacon (+ voorgeuulde 
opuit) 2 mL suapenrie vaor 

2659.36 

2419,65 

2571,9400 

- 
0.00 2659.36 

2419.65 

2571.9400 



~ r t .  2. A rannexe il du méme arete, lei qu'eiie a été modifiée ii ce jour. sont An. 2. In bslage II b l  hetzelfde besluit. zoals tot op hedwi gewijzigd, worden 
apportées les madiflcations suivantes : de volgende wijziglngen aangebacht : 

Le point V1.1.18 est inseré, rédigé comme suit : ~Anti-TSLP dans I'asthme Het puntVl.l.18 wordt toegevoegd, luidende: a Anti-TSLP bij ernrtig. 
sevère non contr6le : 8-381.. ongecontmleerd astma : 6-381.. 

Le pointXVi.13.2. est inséré, redigé comme suit : G Les inhibiteurs des Het punt XVi.13.2. wordt taegeuoegd. hidende: Les inhibiteurs des 
interleukines : 8-380 r interleukines : 8-380 D 

2564,8300 

2659.36 

2419.85 

2571,9400 

2564.8300 

injectie, 40 mg 

1 injectieflacon (+ voargevulde 
spult) 2 mL suspensle voor 
injeaie, 40 mg 

1 injeclieflacan 60 mg poeder 
voor suspensle voor injactie, 60 
mg 

1 Injeaieflacon (+ voorgevulde 
rpuit) 2 mL poeder voor oplossing 
voor lniectie, infuoie of lnhaiatie. 
60 mg 

1 injectieflacon (+ voorgevulde 
rpuit) 2 mL poeder voor oplossing 
voor injsctie, infusie of inhalalie, 
60 mg 

A-52 *' 

SIGNIFOR 

A-52 

A-52 ' 

A-52 .' 

~ r t .  3. - A  I'ann~xe IV du M m e  arr€té, tel qu'il a été modifié à ce jour, les An. 3. - i n  bijlags IV van hetzelfde besiuit, zoals lot op heden gewijzisd, 
coder ATC iibelle comme suit sont ajoutés: worden de ais volgt opgesteide ATC codes taegevoegd: 

RO3DXI 1 TEZEPELUMAB 

2564,8300 

2659.36 

2419.86 

2571,9400 

2554,8300 

7739-105 

60 mg 

3309-069 

3309-089 

7739-113 

7739-113 

RO3DXI1 TEZEPELUMAB 

injectable, 40 mg 

1 flacon injectable (+ serlngue 
préremplie) 2 mL suspension 
injectable, 40 mg 

RECORDATI 

1 flacon injectable 60 mg poudre 
pour suspension injectable, 60 mg 

1 n m n  injeclable (+ seringue 
preremplle) 2 mL poudre pour 
soiutioo pour injection. intusion ou 
inhalation, 80 mg 

1 flacon Injectable (+ seringue 
prermplie) 2 mL poudre pour 
solution pour Injection, infusion au 
Inhsiation, 60 mg 

Art. 4. -Le présent arrété produit ses effets le l e r  décembre 2023. Art. 4. -Dit be~lu i t  heeil uitwerking met ingang van 1 december 2023. 

ATC: HOlCB05 

0.00 

Frank VANDENBRO~KE 

0.00 




