
ROYAUME DE BELGIQUE 
- 

FEDERALE OVERHEIDSDIENST 
SOCIALE ZEKERHEID 

JANUARI 2024. - Ministerieel besluit tot wijziging van de lijst 
gevcegd bij het koninklijk besluit van 1 ïebruari 2018 tot 
vaststelling van de pmcedures, tennijnen en voorwaarden 
inzake de tegemcetkoming van de verplichte verzekering 
vwr geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kmten 
van fannaceutische specialiieiten. 

De Minisier van Sociale Zaken. 

Gelet op de wet betreifende de verpllchte verzekenng voor 
geneeskundige verzorging en uitkenngen. gecoOrdineerd op 
14 iuli 1994, arbkel 3501s. 6 1. inaevoead bii de wet van 10 
au&stus 2001 en gewijz~gi bij dé we~ën van 22 december 
2003, 9 juli 2004,27 april2005 en 27 december 2005. 5 2. 
inaevoead bii de wet van 10 auaustus 2001 en aewiiziad bii 
dëweltën van 22 december 2603, 13 decembër 2006 25 
april2007,23 december 2009 en 22 juni 2016. 5 Zbis, eerste 
Iid. inaevoead bii de wetvan 13 december 2006 arbkel %bis 
5 3. GhkteÏid. ihgevoegd bij de wet van 22 deiember2003. 
g4. l e  en 2e lid. ingevcegd bij de wet van 10 augustus 2001 
en 3. [id, ingevoegd bii de wet van 27 april2005 en gewi~zigd 
bij de wet van 19 december 2008.57, ingevoegd bij de wet 
van 19 december 2008 en laatstelijk gewijzgd b j  de wet van 
4 me: 2020 en 6 8. derde id. inaevoead bii de wet van 19 
december 20081 

Gekt op het koninklijk besluit van 1 iebniari 2018 tot 
vaststelling van de procedures, termijnen en voowaarden 
inzake de temcetkomirw van de vemlichte verzekerina 
vwr genees<und.ge verz&ing en uitkehngen in de kostei 
van fannaceutische specialiieiten, in het bijwnder arbkelen 
15.27.40.52.60.66.98.101.103.111.112en130.zoals 
toiop heden gewijzlgd; 

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemcetkoming 
Geneesmiddelen, uitgebracht op 10, 19 en 24 oktober 2023 
en op 7 november 2023; 

Gelet op de voorstel van het secretariaat van de Commissie 
Tegemoetkomins Geneesmiddelen. uitsebracht op 24 
oktiber 2023 ; - 

- 

Geiet ori de adviezen van de inswzieur van financiën. 
gegeven op 24.25 en 26 oktober 2023 en op 5 6.9.10.13. 
14.21.22,24 en 27 november 2023 ; 

Gekt op de akkoordbevinding van de Staatsseuetaris voor 
Begroting op 25 oktober 2023 en op 6.7.14,15,16,22,23 
24.27 en 29 november 2023; 

Overwegende dat met beuekking tot de specialiteiten: 
ALPROLK (Onfami), AMLODlPlNE BESILATE EG 

SERVICE PUBLIC FEDERAL 
SECURITE SOCIALE 

JANMER 2024. - Arrbté ministér'el modiant la liste jointe à 
I'arrëté royal du ler  février 2018 fuant les proMures, délais 
et conditions en matière d'intervention de I'assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités dans le mut des 
spacialitas pharmaceutiques. 

Le Ministre des Affaires sociales, 

Vu la loi relative à I'assdrane obligatoire soins de santé et 
indemnités. cwrdonnée le 14 juillet 1994. I'artide 35bis. 5 1. 
inséré par la loi du 10 aoUt 2001 et modifié par les lois des 22 
décembre 2W3,9 juillet 2004.27 avril 2005 et 27 décembre 
2005. 5 2, inséré par la loi du 10 aoüt 2001 et modié par les 
lois des22 décembre 2003.13 c&ernbre 2006.25 avril 2037. 
23 décembre 2009 et 22 ]"in 2016. 5 Zbis alinéa ler, inséré 
par la loi du 13 décembre 2006 artide 35bis. 5 3. hdti&me 
alida. inséré par la loi du 22 déœmbre 2003, 5 4. alinéa 1' 
et 2. inséré par la loi du 10 aoUt 2001 et a l i da  3. inséré par 
la loi du 27 avril 2005 et modM par la loi du 19 décembre 
2008, 57. in&* par la loi du 19 décembre 2006 et modifié 
en dem er lieu par la loidu4 mai 2020et 5 8. troisième alinéa. 
inséré par la loi du 19 décembre 2008 ; 

Vu I'arrété royal du le r  février 2018 fixant les procédures, 
délais et conditions en matière d'intervention de 
I'assurance obliaatoire soins de santé et indemnités dans 
le coüt des sp&ialirés pharmaceutiques, notamment les 
articles 15, 27.40, 52, 60, 66. 98.101, 103, 111, 112et 130 
tel qu'il a été modifié à ce jour. 

Vu les propositions de la Commission de Remboursement 
des Médicaments, émises 10. 19 et 24 octobre 2023 et du 
7 novembre 2023 ; ~ 

' 

Vu la proposition du secrétariat de la Commission de 
Remboursement~des Médicaments, émise le 24 octobre 
2023; 

Vu les avis émis Dar I'insoecteur des finances donnés les 
24,25 et 26 octotire 2023'et les 5.6.9. 10. 13. 14, 21.22. 
24 et 27 novembre 2023 ; 

Vu i'aaord de la Secrétaire d'Etat au Budget du 25 octobre 
2023 et des 6, 7.14.15.16.22.23, 24.27 et 29 novembre 

Considérant qu'en ce qui concerne les spécialités: 
ALPROLIX (Orifam). AMLODlPlNE BESILATE EG 
(Orifam), CHOLECOMB. 

mgi
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COVERSYL (Exim Pharma). WVATO COVERSYL (Exim Phana). DOVATO. 
EZETIMIBWROSUVASTAT~NE SANDOZ. 
EZETIMIBWROSUVASTATINE TEVA, MYROSOR, 
ONPATTRO, OTEZLA en PRETERAX (Impexeco) door 
Onze Staatssecretaris voor Begroting geen akkoord is 
verleend binnen een termijn van tien dagen, vermeld in arükel 
35bis. 6 15. van de wet betreffende de vemlichte verzekenna . -  . - 
voor geneeskundige verzorging en uiikeringen, 
gecoordineerd op 14 juli 1994, en dat de betrokken 
akkoorden dienvolgens met toepassing van die wetsbepaling 
wordt geacht te zijn verleend; 

Na voorstel van de Commissie Teaemoetkomina 
Geneesmiadelen om een overeenkomst afïe sluiten, met 
toepassing van artikel 112 van het kon n k l . ~  beslJ t van 1 
feoruar 2018 heeh de M n  ster wat betreh de specalitet 
AMVUTTRA een gemotiveerde besl~ssing genomen en 
genotficeerd op 29 november 2023, 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen am een overeenkomst af te sluiten. met 
toepassing van an kel 112 van het konink ijk bes ~ i t  van 1 
febr~ar 2018, neeh oe Minister wat betreH de specialiteit 
CRYSVITA een qemotiveerde beslissinq aenomen en - - 
genotificeerd op 13 november 2023; 

Na voorstel van de Commissie Teuemoetkomina 
Geneesm ddelen om een overeenkomst af ïe  s l ~  ten me? 
toepassing van artinel 112 van het koninklijk oesluit van 1 
februari 2018, heeit de Minister wat betreh de specia teit 
LORVIQUA een gemotiveerde bes issing genomen en 
genot fceerd op 29 november 2023 

Na voorstel van de Commisse Tegemoeikomng 
Geneesmiodelen om een overeenkomst af te sluiten, met 
toepassing van art kel 111 van het koninklilk bes uit van 1 
febrbar 2018, neeh de Minister wat betreh de specialiteit 
POLlW een qemotiveerde besissnq qenomen en . . 
genotificeerd op22 november 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 
februan 2018. heefi de Minister wat betreft de sriecialiteit 
PRALUENT een gemoi veeroe beslssing genomen en 
gen~t~fceerd op 30 november 2023, 

Gelet op de noüficaties aan de aanvragers op 7,13,22,23. 
28,29 en 30 november 2023; 

Gelet oo advles nr. van de Raad van State. aeaeven oo . - -  
januin 3024 met toepassing van artikel84. § 1, eerste lid, p. 
van de wetten ou de Raad van State, aecoordineerd op 12 

E ~ E T I M I B V R ~ ~ U ~ A ~ T A T I N E  SANDOZ, 
EZETIMIBUROSUVASTATINE TEVA. MYROSOR, 
ONPATïRO. OTEZLA et PRETERAX Ilmwxecol. notre 
Secrétaire d Etat O, BJdget n a pas marqué d'accord oans le 
delai oe d x  jours menttonne a lartcle 35015, 5 15. de a loi 
relative à l'assurance obliaatoire soins de santé et 
indemntés, coordonnée le 14,;il et 1994, et qu en applicaton 
oe cene oisposition législative es accords concemes sont 
par conséqient réputés avoir été donnés; 

Aprés 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 oris et notifié une décision motivée le 29 
novembre 2023 'en ce qui concerne la spécialité 
AMVUTTRA; 

Aprés proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrété royal du l e r  févner 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 13 
novembre 2023 en ce qui concerne la spécialité 
CRYSVITA; 

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 m ris et notifié une décision motivée le 29 
novembre 2023 'en ce qui concerne la spécialité 
LORVIQUA; 

Aprés propositon de la Commiss on de Remboursement 
des Médcaments de conclure une convention en 
aoolication de I'article 11 1 de I'arrété roval du 1 er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une déciion motivée le 22 
novembre 2023 en ce qui concerne la spécialité POLIVY; 

Aprés proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de l'arrêté royal du le r  février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 30 
novembre 2023 en ce qui concerne la spécialité 
PRALUENT; 

Vu les notifications aux demandeurs des 7, 13, 22, 23, 28, 
29 et 30 novembre 2023; 

Vu I'avis n" du Conseil d'Etat, donné le janvier 2024, en 
application de I'article 84, § ler, alinéa ler, 2", des lois sur 
le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973; - 

januari 1973; 

Besluit: Arrête: 



Altikel 1. - In bijlage I bij het koninklijk besiuit van 1 - A I de I,arrété royal du février 
f e b ~ a n  2018 tot vaststelling van de procedures, temijnen fu<ant les procédures, délais et conditions en matière 
en voorwaarden de tegemoetkoming van de d'intervention de l'assurance obligatoire soins de santé et 
verplichte verzekenng voor geneeskundige verzorging en indemnités dans le tout des spécialités pharmaceutiques, 
uitkeringen in de kosten van farmaœutische specialiteiten. telle qu,elle a été madifiée à ce jour, sont appoitées les 
zoals tot op heden gewijzigd, worden de volgende 
wijzigingen aangebracht: 

1" in hooidstuk 1: 1" au chapitre 1: 

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

Bensming 1 Dénomination (AanvragerIDemandeur) 

AMLODIPINE BESILATE EG 10 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: COBCAOI 

1 CA1 ClCLO STEROP 11 mEallO ml LABORATOIRES STEROP ATC: B05BB01 1 

APOMORPH~NE HCL STEROP 5 mglm1 LABORATOIRES STEROP ~ ~ ATC: ~ 0 4 8 ~ 0 7  

I 1 7738.386 f00 ampullen 10 mL oplossing f00 ampoules f 0  mL soiution 1 1 75.82 1 75,82 ( 1 1 1 voor ln]sctie, 0,022 g/mL ( injectable, 0,022 g/mL 

Pas  
prix 

bulten 
bidr i j f  
1 m. 
urine 

Opm 
Ob0 

1 ampu1 10 mL oplossing voor 1 ampoule 10 mL solution 1 6-183. 1 7739-386 1 I ( 1 0,8748 ( 0,8748 1 1 1 
iniadle. 0,022 glmL lnjaclable, 0,022 glmL 

Condiiionnamentl 

23.47 

- ts,sr 
0,1795 

0.1474 

0.1810 

(Conlorm de bepallngen van (Conformément aux dispositions 
anlkel 127 van dit besluit is het de I'artlcls 127 du présent arreté, 
door de verzekerina vsrschuldigde le montant dü par l'assurance est I I I I I I  

BasIr v 
tegem 
Base 
de 
remb 

bulten 
badruf 
I SX- 
usine 

Verpakkingen Cal. 

G 

G 

G 

G 

100 comprimés. 10 mg 

1 comprimé. 10 mg 

1 comprimé, IO mg 

1 comprime, 10 mg 

36.18 

26.00 

3,2260 

2.6500 

38.18 

25.00 

3,2260 

2,6500 

1 bedrag berekend për 10) 1 caicuié par 10) 1 1 1 1 1 

Code 

3.69 

0,0369 

23.47 

r i s r  
0,1795 

0,1474 

0,1810 

100 tabmten. 10 mg 

1 tablet. 10 mg 

1 tablet, 10 mg 

I tabld. 10 mg 

6-20 

8-20 

8-20+. 

6-20 ." 

10 ampoules 1 mL solution pour 
perturion el Injeclion, 5 mglmL 

1 ampoule 1 mL ~olution pour 
partusion et Injection. 5 mglmL 

1 ampoule 1 mL solution pour 
pertuôian et injedian, 5 mglmL 

7738.386 1 ampul 10 mL oplosing voar i ampoule 10 mL solutlon I 1 1 8 3 - 1  1 1 1 1 0,6037 1 0,8037 1 1 1 
lnjectle. 0,022 glmL injeclable, 0,022 ghnL 

1 

6.15 

0,0615 

4776100 

477e-rm 

77393% 

7739.328 

7739.329 

5.50 10 ampuilen 1 mL oplossing vwr 
Infusle en injedie, 5 mglmL 

1 ampul 1 mL oplosring vwr 
inlusie en injedis. 5 mglmL 

1 ampul 1 mL oplasslng voor 
infusie en injedis, 5 mglmL 

8-76 

6-76. 

6-76 *. 

I (Conform de bepallngen van I (Conform6msnl aux dlspoaitions 
anikel 127 van dit beslult Io het de I'article 127 du présent arrëté, 
door da verzekerino verrchuidiade le montant dü par rasruance est I I I I I I  

II 

9.25 0161-877 

Of6f-877 

7739-303 

7739-303 

1 bedrag berekend për 10) 1 calcule par 10) I I I I I I 
COVERSYL 5 mg (Exim Phama) EXlM PHARMA ATC: C09AAO4 

3 



6-21 

6-21 . 
6-21 " 

6-21 .̂  

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

Benaming 1 Dénomination (AanvragerIDemandeur) 

4754-784 

4754-784 

773S311 

7739-311 

7739-311 

Cat. 

ULTRAVIST 300 BAYER ATC: V08AB05 

ETOPOSIDE ACCORD HEALTHCARE 20 mglml ACCORD HEALTHCARE ATC: LOlCBOl 

6-178 

ULTRAVIST 370 BAYER ATC: V08A605 

90 filmomhulde tabletten, 5 mg 

1 filmomhulde tablet, 5 mg 

1 filmomhulde tablet, 5 mg 

1 filmomhulde tablet, 5 mg 

A-28. 

A-28 " 

Code 

6-178 

1082-858 

1082-858 

90 comprimés pelliculés. 5 mg 

1 comprimé pelliculé, 5 mg 

1 comprimé peliiculé, 5 mg 

1 comprimé pelliculé, 5 mg 

7739-279 

7739-279 

7739-279 

Veipakkingen 

0063-964 

PRETERAX 10 mg12.5 mg (Impexeca) IMPEXECO ATC: CO9BA04 

1 injectienacon 200 ml oplossing 
voor injeetie. 623 mglml 

R 

R 

R 

R 

l injel ief lacon 50 mL 
EOncenVaat voor oplossing 
voor infusle, 20 mglmL 

1 injectieflacon 50 mL oplassing 
V O O ~  intraveneuze infuîie, 20 
mglmL 

1 injectienacan 50 mL oplossing 
V O O ~  intraveneuze infusie, 20 
mglmL 

6-21 

6-21 ' 

5-21 .* 

6-21 '" 

Conditionnements 

1 flacon injectable 200 ml solution 
injectable, 623 mglml 

1 injeaieflacan 200 ml oplosslng 
voar injectie, 769 mglml 

Opm 
ObS 

1 flacon injectable 200 ml solution 
injectable, 769 mglml 

21.42 

12.28 

0,1761 

0,1447 

0,1784 

1 nacon injectable 50 mL 
r o l u t i m  a diluer pour  
perfusion. 20 mg/mL 

1 fiacon injectable 50 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse), 20 
mglmL 

1 flacon injectable 50 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse), 20 
mglmL 

4644-431 

464443l 

7722-861 

7722-867 

7722-861 

VELCADE 3.5 mg JANSSEN-CIIAG (zie ook haofdstuk: IV 1 voir aussi ATC: LOlXGOl 
chapitre: IV) 

21.42 

l2,28 

0,1761 

0.1447 

0.1784 

G 

G 

90 filmomhulde tabletten, 10 mg1 
2.5 mg 

1 fiimomhuldetablet, 10 mgl2.5 
mg 

1 filmomhulde tablet. 10 mg1 2.5 
mg 

1 fiimomhuldetablet, 10 mgl2.5 
mg 

A-76 ' 

A-76 " 

3.26 

0,0362 

57.84 

68.2100 

61,1000 

90 comprimés peliiculér, 10 mg1 
2.5 mg 

1 comprimé pelliculé. 10 mgl2.5 
mg 

1 comprimé pelliculé. 10 mg1 2.5 
mg 

1 comprimé pelliculé, 10 mg12.5 
mg 

0778-597 

0778-597 

0778-597 

5.43 

0,0603 

57,64 

68,2100 

61.1000 

R 

R 

R 

R 

7 injectienacon 3.5 m g  poeder 
voor oplorsing voor injeclle, 
3.5 mg 

1 lnjectieflacon 3.5 mg oploosing 
V O O ~  injectie, 3.5 mg 

1 lnjectiefiacon 3.5 mg oplosting 
voor injectie. 3.5 mg 

36.73 

25.48 

0.3653 

0.3001 

0.3485 

1 flacon injectable 3.5 m g  
poudre pour solution 
injectable, 3,s m g  

1 flacon injectable 3.5 mg 
solution injectable, 3.5 mg 

1 flacon injectable 3.5 mg 
solution Injectable, 3.5 mg 

36.73 

25-48 

0,3653 

0,3001 

0,3485 

R 

R 

5.58 

0,0620 

321,57 

347,9700 

340,8600 

9.38 

0,1042 

32l,57 

347,9700 

340,8600 



c) w o r d t  de inschrijving van de volgende specialiteiten c) l ' inscr ip t ion des spécialités suivantes est remplacée 
vervangen ais volgt: comme suit: 

Benaming 1 Denomination (AanvragerlDemandeur) 

ULTRAVIST 300 BAYER ATC: VO8AB05 

il 

ULTRAViST 370 BAYER ATC: VOSAB05 

2" in hoofdstuk IV-B : 2" au chapitre IV-B : 

a) In g 770000, worden de volgende specialiteiten a) Au 5 770000. les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benaming 1 Denomination (AanvragerlDemandeur) 

Opm 
Obs 

Conditionnements 

61.63 < nason inf i i lable 200 m l  
soiution Inlectabla, 623 mglm1 

0747-2s 

ALPROLIX 2000 IE (Orilam) ORIFARM BELGiUM ATC: B02BD04 

Verpskkingen Cst. 

51.63 i injectieflacm 200 m l  
oplorslng voor injecrie, 623 
m g m l  

r flacon Injectable 200 m l  
solution Injectable, 769 mglml 

10 ml solution injectable. 769 
mglmL 

10 ml solution injectable, 769 
mglmL 

Code 

(10.97 

3,5870 

3,2315 

- 

i Injecrienacon 200 m l  
oplossing voor Injeetie. 769 
mwml  

10 ml oplosring voor injedie, 769 
mglmL 

10 mi  oplaîsing voor injectie, 769 
mglmL 

8.178' 

B-1781 

I Prijs 
Prix 

buiten 
bedrijf 
/ex-  
ur ine 

80.97 

3,5870 

3.2315 

0730.986 

0730-986 

0730-986 

i l  Opm 
Obs 

Basis v 
tegem 
Base 
de 
remb 

buiten 
bedrijf 
1 ex- 
usine 

Cal. 

2420.70 

2200.00 

2339.1100 

2332,0000 

Basis v 
tegem 
Base 
de 
remb 

buitm 
bedrw 
le*. 
usine 

Prijî 
Prix 

buiten 
bedrljf 
1 ex- 
usine 

i Verpskkingen Code 

0.00 2420.70 

2200.00 

2339,1100 

2332.0000 

A-50 

A-50' 

A-50 " 

 conditionnement^ 

0.00 1 lnjectieflacon 2000 IU paeder 
voor opioraing vwr injedie, 
2000 lu 

1 injectieilacon (+ vaorgevulde 
spuit) 2000 IU oplossing voar 
injenie. 2000 iU 

1 injectienamn (+ voorgevulde 
spuit) 2000 lu oplossing voor 
injectie. 2000 IU 

4776-092 

4776492 

7739-261 

7739-261 

1 flacon injectable 2000 iU 
poudre pour solution injectable, 
2000 iu 

1 flacon injectable (+ seringue 
perempiie) 2000 IU solution 
injectahie, 2000 IU 

1 flacon injectabis (+ seringue 
prérempile) ZOW iU  solution 
injectable. 20W IU 



b) In 5 960201, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 960201 

De farmsceutische specialneit op baris van filaastrim wordt verooed ais ze 
is gebwikt onder contraie van een centnim voor ancologie enlof 
hemaloiogie, voor hetveminderen van de incidentie en de duur van de 
febriele neutropenie (primaire preventie van de febriele neutropenie). bij 
rechthebbenden lijdend: 

b) Au g 960201. les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe960201 

La spécialité pharmaceutique 8 base de filgaettim est rembourrée ri elle a 
été utilisée sous le contrale d'un centre #ancologie etlau d'hématologie, 
pour réduire fincidence de la neutropénie fébrile. ainsi que sa durée. 
(prévention primaire de la neutropénie fébrile) chez der bénéficiaires 
aneints: 

a i  aan ac.le ymfobe eukemieeo zieete van hogdk n en acute a ae c.cem es lympho des a g ~ e r  de la malaaie ae Hoagrtn et de 
mye o ae l e ~ k e m  een Dehanas o met een cytolox sche enemotnerapie eucem es myélo des a guer traitées par cn miothérap e cylolox aJe 

b) aan borstkanker. die 65 jaar of ouder zijn en behandeld worden met 
cytataxische chemo-therapie die anthracyciineJ eoiof taxaoer bevat en 
op voarwaarde dat het gaat am een adjuvante of neaadjuvante 
behandeling (geen metastasen): 

C) aan gemetartaseerd adenocarcinoom van de maag. inclurief 
adenocarcinoom van de gastro-oesafageale junctie en die behandeld 
warden met een cytotoxische chemotheapie die docetsxei, cisplatine 
en 5-fiu0roura~ii beval. 

De adviserend ans. op bari î  van de geleverde bewijsstukken, reih aan de 
rechthebbende de machtiging uit waawan het madei is VaQgesteld onder 
'b'van biiiaae III van dit besluit en waarvan de oeidiaheidsduur tot . - - - 
maximum 12 maanden beperkt ir. 

De toestemming voor de vergoeding kan worden hernieuwd voor nieuwe 
perioden van maximum 12 maanden ingeval de aanvankeiijke 
behandelingen inzske cytotoxische chemotherapie worden herhaald. 

De geiijktijdige vergoeding met andere hormansn die ae leucopoere 
stimuleren (vergoedingsgroep A-43) wordt nooit toegestaan. 

b) de cancer du sein, a g é ~  de 65 ans ou plus et traités par une 
chimiothéapie co tox ique  contenant des anthncytiines Mou taxanes 
et 8 condition ou'il r'aoisse $un traiiement adiuvant ou neoadiuvant 
(par de métastases) : 

C) d'un adénocarcinome gastrique metastaré, y compris un 
adénocarcinome de la jonction gastm-oesophagienne et traités par une 
chimiothérapie cytotoxique contenant du dacetaxel, du cisplatine et du 

Le medecin.conse I s.r oare der 6 émentr de pie-ver 1o.m r dé ivre au 
benerc a re autar sa! an dont e mooele est fixé ro.r b' de annexe I o. 
prerenl anele e l  aont la auree oe va  la.16 est 1 m tee a i? mo r max m.m 

L'autorisation de remboursement peut etre renouvelée pour de nouvelles 
périodes de 12 mois maximum en cas de répétition des traitements initiaux 
de chimiothérapie cytotoxique. 

Le remboursement simultané avec #autres hormones stimulant is  
leucopoiére (gmupe de remboursement Ad3)  n'est jamais autorisé. 

c) In 5 3270100. worden de volgende specialiteiten c) Au 5 3270100. les spécialités suivantes sont 
qeschrapt: suoorim6!es: - . . 
Benaming 1 Dénominatim (AanvragerlDemandeur)) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements D P ~  
Obs 

- - 

VELCADE 3.5 mg JANSSEN-CILAG (rie ook hoofdstuk: i 1 voir aussi ATC: LOIXGOI 
chapitre: i) 

VELCADE 3.5 mg JANSSEN-CILAG ( l i e  ook hoofdstuk: I I  vair aussi ATC: LOIXGOI 
chapitre: 1) 

A-76 ' 

A-76 .- 

d) In 5 3270200. worden de volgende specialiteiten d) Au 5 3270200, les spécialités suivantes sont 
geschrapt: supprimées: 

Benaming i Dénommation (AanurageVDemandeur) 

Cal. 

0778-597 

0778-597 

0778-597 

Code 

7 injectietracon 3,5 mg poeder 
voor oplasring voor injectie, 3.5 
mg 

1 injectienacon 3.5 mg oplasring 
voor injectie, 3.5 mg 

1 injectienacon 3.5 mg opiorring 
voor injectie, 3.5 mg 

Verpakkingen 

i flacon Injectable 3,s mg 
poudre pour  roiut ion Injectable. 
1.5 mg 

1 flacon injedable 3.5 mg solution 
injectable, 3.5 mg 

1 fiacon injedabie 3.5 mg soiution 
injectable, 3.5 mg 

R 

R 

Conditionnements  OP^ 
O bs 



e) In 3 3270300, worden de volgende specialiteiten e) Au 5 3270300, les spécialités suivantes sont 
geschrapt: supprimées: 

(rie ook hoofdrtuk: 1 Ivoir aussi ATC: L01XG01 
r h ~ n l t r c  I> 1 

A-76. 

A-78 " 

t flacon Inlectabls 3.8 mg 
poudre pour solution Inlect+bie, 
3.5 mg  

1 flacon injectable 3,5 mg solution 
injectable. 3,5 mg 

1 flacon Injectable 3.5 mg solution 
injectabie. 3.5 mg 

R 

R 

0778-597 

0778-597 

0778597 

-. .-r... - . ., 

1 injectieflacon 3.5 mg poeder 
voor opiosrlng vaor injectie, 3.5 
m g  

1 injenienacon 3.5 mg oplosslng 
voor injectis, 3.5 mg 

1 Injectiefiacon 3.5 mg oplosslng 
voor injectie, 3.5 mg 

A-76 . 
A-79%. 

t flacon inlactable 3.6 mg  
poudre p~ursolvtion Injectable, 
3,5 mg  

0778-597 

Benaming 1 DBnomloation (AanvngerlDemandeur) 

1 FERRIC CARBOXYMALTOSE SANDOZ 50 m ~ l m L  SANDOZ ATC: B03AC 1 

1 lnjectieflacon 3.5 mgposder 
vooropiossing voorinjectie, 3.5 
m g  

9 In 5 6180000, worden de volgende specialiteiten f) Au 5 6180000. les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: . 

0778-597 

0778-597 

FERRIC CARBOXYMALTOSE SANDOZ M mglmL SANDOZ ATC:BO3AC 

1 injeclleflacon 3,5 mg oplossing 
voor lnjectie. 3.5 mg 

1 injectienacan 3.5 mg oplosring 
voor injectie, 3.5 mg 

Basis v 
tegem 
Base 
de 
remb 

bviten 
bed'nït 
1 ex. 
us1no 

Opm 
Ob* 

Conditionnements ca. 

35.10 

8.8820 

7.4600 

1 flacon Injectable 3.5 mg solution 
Injectable, 3.5 mg 

1 flacon Injectable 3.5 mg solution 
injectable. 3.5 mg 

1 Prljs 
Prix 

bulten 
bedrjf 
/ex- 
uslne 

~- 

G 

O 

Fb-2 . 

~ b - 2  .' 

R 

R 

II Code 

35.19 

8.8820 

7.4600 

s Injesuenacons 2 mL o p i ~ s l n g  
voorlnfusie en lnjsstis. So 
m@mL 

100 mg 2 mL oplossbg voor 
Infusle en Injsctls. 50 mglmL 

(Canform de bepalingen van 
ariikel 127 van dit beiluL 1s het 
door de venekering verschuldigde 
bedrag berekend per 1000) 

100 mg 2 mL oplosring voor 
infusle en injectis. 50 mglmL 

(Confarm da bepallngen van 
srtlkel127 van dit beslult io het 
door de venskering verschuldigde 
bedrag berekend per 1000) 

773a394 

7739-394 

7738394 

Verpakkingen 

5 flacons injectables 2 mL 
solution pourpsflusi~n et 
Injection, 50 mgimL 

100 mg 2 mL solution pour 
peffusion et Injection, 50 mglmL 

(contanement aux disporition~ 
de I'artlcle 127 du prasent arrete. 
le montant dü par l'assurance ed 
calcule par 1000) 

100 mg 2 mL aoiution pour 
peffuoion et injection, 50 mglmL 

(Conforniement aux dlsporiilons 
de I'artlcle 127 du present arréte. 
le montant do par rassurance est 
calcule par 1000) 



g) In § 8280100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen a l6  volgt: 

Paragraaf 8280100 

Fb-2' 

Fb-2" 

a) De farmaceutische specialiteit op baJis van alirocumab, ingeschreven in 
de huidige paragraaf, kamt in aanmerking uoor vergoediog in calegorie A 

1. Eij voiwarsen rechthebbenden met heterozygate familiale 
hypercholesterolemie. gedefinieerd door een seore, 8 punten op de 
Dutch Lipid Clinicat Network clinicat criteria for diagnosis of HeFH 

2. Voor zover de specialiteit toegevoegd wordt aan de huidige 
behandeling beschreven in de volgende situatie en gedocumenteerd in 
het medisch dosrler: LDL-C z of = 100 mgldL ondankî een behandeling 
van minimum 6 weken met een maximasl verdraagbare dosis van een 
Staline in combinalie met ezetimibe of met ezetimibe zonder statine (in 
gevai van statine iotalerantie of contra-indicatie) of met een statine 
ronder ezetimibe (in geval van ezetimibe intaleranlie of contra- 
indicatie). 

7739-402 

7739-402 

7739-402 

3. De ans verantwaordelijkvoar de behandeling. vermeld in punt c), 
moet het belang van aanhoudende therapietrauw aan msxlmaal 

FERRIC CARBOXYMALTOSE SANDOZ 50 mglmL SANDOZ ATC: BO3AC 

verdraagbare doris van een stat.ne (bena-aens ntoleranl e of contra- 
ndicat8r) in comb na, e met ezet m De tbenoddenr inlo orant e of contra- 
nd.cal.e) .. lgeoreia bespmren neooen met de reenlneobenoe 

5 injectienacono 10 mL 
oplossing voor infusie en 
inlectie, 50 mg/mL 

100 mg 10 mL opiassing voor 
infusie en injedie, 50 mglmL 

(Conforni de bepalingen van 
anikel 127 van dit besluit is het 
door de verrekering verschuidigde 
bedrag berekend per 1000) 

100 mg 10 mL oplosring voor 
infurie en injectie, 50 mg/mL 

(Confami de bepslingen van 
artikel 127 van dit berluit is hot 
door de verrekering verschuldigde 
bedrag berekend per 1000) 

Fb-2 ' 

Fb-2.' 

a') Vaor een rechthebbende die, v66r de inwerkingtreding van dit besluit op 
01.01.2024. reeds werd behandeid met de farmaceutische rpecialiteit op 
basis van alirocumab die in deze psragraaf wordt vermeld en die werd 
vergaed overeenkamîtig de voowaarden voor deze rpeciaiiteitvermeld in 
paragraaf 8280200 viidr de wilziging van de regeigeving en die v66r 

g) Au § 8280100, les modalités de r e m b o u r s e m e n t  sont 
r e m p l a c é e s  par les modalités suivantes: 

5 flacons injectîbies 10 mL 
s o l ~ t i o n  pourperïulfon et 
injection, 50 mg/mL 

100 mg 10 mL solution pour 
perfusion et injection, 50 mglmL 

(Confamément aux dispositions 
de ranicle 127 du présent anété, 
le montant dü par I'aîrurance est 
caicuié par 1000) 

100 mg 10 mL solution pour 
perfusion et injection, 50 mglmL 

(Conformément aux dispositions 
de ranide 127 du présent arrêté, 
le montant dû par rassurance est 
calculé par 1000) 

7739.410 

7739-410 

7739-410 

Paragraphe 8280100 

a) La spécialité pharmaceutique a base d'aiirocumab, inscrite danr le 
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement en catégorie A 

1. Chez des bénéficiaires adultes présentant une hyperchoiestérolémie 
familiale hétérozygote définie comme un score supérieur à 8 points sur 
la Dutch Lipid Clinicai Network clinical criteria for diagnasip of HeFH 

2. Po?r autant que la spécialné soit ajoutée au traitement actuei décrit 
par la situation suivante, documentée dans le dossier médical : LDL-C > 

G 

G 

1 injedienacon 20 mL oplorsing 
voor infurie en injectie, 50 
mg/mL 

100 mg 20 mL opiassing voor 
infusie en injedie. 50 mglmL 

(Conform de bepalingen van 
anikel 127 van dit besluit is het 
door de verrekering verschuldigde 
bedrag berekend per 1000) 

100 mg 20 mL oplossing voor 
infusie en injectie. 50 mg/mL 

(Confarm de bepalingen van 
srtikel 127 van dit besluit i r  het 
door de verrekering verschuldigde 
bedrag berekend per 1000) 

OU = 100 mgldL malgré un traitement pendant au moins 6 semaines 
avec ézétimibe en association avec une Staline a dose maximale tolérée 
O. avec Czeumcoe sans siat ne (en car o molerance a. oe contre 
ind cal on aLx slat n e i )  o. avec stal ne sans eretimioe (en car 
a nloierance o. ae contre. noical on d 1 ezelim oe, 

190.76 

8,3728 

8,0884 

1 flacon injectable 20 mL 
soiution pour  perïusion et 
inleetion. 50 m g l m ~  

100 mg 20 mL solution pour 
perfusion et injection, 50 mg1mL 

(Conformément aux dispasilions 
de I'article 127 du présent anété, 
le montant dü par rassurance est 
calculé par 1000) 

100 mg 20 mL solution pour 
perfusion et Injection. 50 mglmL 

(Contomément aux dispositions 
de ranicle 127 du présent anété, 
le montant dü par rassurance est 
calculé par 1000) 

3. Le médecin responsable du traitement, visé en point c), doit avoir eu 
une discurrion en profondeur avec le bénéficiaire en ce qui concerne 
I<impOltance de I'observance au traitement par statine à dose maximale 
talérée (sauf en cas d'intolérance ou de contre-indication) en 
association avec ézétimibe (sauf en cas d'intoiérance ou de contre- 
indication). 

190,76 

8,3728 

8,0884 

a') Pour le bénéficiaire qui, avant rentrée en vigueur de la présente 
réolementation le 01.01.2024. a déià été traité avec la soécialité 

G 

O 

pharmace.tique a base o ai roc-ma0 men! onnee danr e prerenl 
paragrapne el benef ci8 I d un remooursement pour cene rpec a te selon 
es cond! ons men! onnéer oanr e paragcapne 8780200 arant c 

74.08 

8,5630 

7,8520 

74.08 

8,5630 

7.8520 



aanvang van de behandsling aan de voorwaarden vwmeid onder punt a) 
van deze paragraaf uoldeed. ka" de verlsnging van deze vergoeding 
toegskend worden, volgens de modaliteiten mals vermeld onder punt c) 

b) Bovand.en mon hel voorscnrrn dat aanle~alng Qeeh loi esn vergoedmg 
OpQeSield z jn overeenkomatlg voigendc voowasracn 

1. de voorschtijvende arts houdt rekening met de dosering zoair 
gedeflnieerd in de Samenuatting van de Karaklerisfieken van het 
Produci: 

2. de vaorschrijvende arts gaat de impact van de behandaling na door 
jaadijks een lipidenpmflei uit te voeren, waarvan melding wordt gemaakt 
in het medisch doatiw del vowdeze rechthebbende wordt bijgehouden. 

C) De machtiging tot vargoeding wordt afgeieverd door de adviserend-arts 
op basis van een aanvaagfomulier. waarvan het mode1 is hemomen in 
bijlage A van deze paragraaf. en waarap de arts-specialist in cardiologie d 
inwendioe oenseskunde of de arts-roeciaiist in aen andere soscialiteit met - " ~. 
een titel niveau 3 'in de endacrino-diabetolo<1IeBB door zlin handtekenina te - .  
piaatsen en het vakje of de vakjer aan te kruisen die overeenstemmen met 
de kiinlsche situatie bedaeld onder punt a) hierboven, 

- attesteert dat de betrakken rechthebbende zich op het moment van de 
aanwaag ln de hierboven vermeide sltuatie bevindt, 

- attesteert te weten dat het aantal vergosdbare verpakkingen beperkl 
wordt op basio van de maximais posologie die veneld wordt in de 
Samenvatting van de Karakterisleken van het Produd. 

- en er zich toe verbindt, ten eerste de impact van de bshendeling na te 
gaan door sen jaarlgkr ilpidenprofiel uit te vaeren waawan melding 
wordt Oemaakt in het medisch dossier dat voor de28 rechthebbenda 
wardt bijgehouden. 

-en  ten tweede. de bewijrotukken met betrekking lot de situatie van de 
rechthebbende ter beschikking te houden van de advirerend-arts, 

- alsook bij het voarschtijven rekening te houdan met de voorwaarden in 
pont b). 

d) Op baair van het aanvraagfomuliar. hiemnder wrmeld. ondertekend en 
behoorlijk ingevuid door de behandelende arts, levert de advirerend-arts 
aan de rechthebbende het ahest af, vastgesteld onder 'e' van bijiage III 
van het K B. van 01.02 2018 w a m m  da duur beosrkt is tot 48 wsken en ~ ~ 

het aantalvergaedba& verpakkingen beperkt is iot het nodige aantal 
voorgevulde pennen voar een behendelingspriode van 48 weken. Hiervoor 
wordt rekening gehouden met de maximaai vergaedbare pDMlogie van 150 
mg om de twee weken. 

e) De mechtlging voar vergoeding ka" verÏengd worden voor nieuwe 
periodes van maximum 48 wekan. telkens op basis van een 
aanuraagformdier. waarvan het mooel is nernomen in bijlage A van lleze 
paragraaf en waardoor de oshandelende arts-specia1,st da meairchs 
noDDlaak toi voo*erlen van de benanoeclng stlsstewi 

In dit geval wordt da vergoeding telkens aangevraagd voor het nodige 
aantal vaargevuide psnnen voar een behandelingsperiode van 48 
weksn. Hlervoor wordt rekening gehouden met de maximaai 
vergoedbare posologie van 150 mg m de twea weken. 

De adviaerend-arts levert hiertos aan de rechthebbende h d  attest al, 
vastgesteld onder 'B .  van bijiage III van het K.B. van 01.02.2018. 
waawan de duur en aantai vergoedbare verpakkingen vaatgelegd rijn 
voigenr de bepaiingan hiert>ovan. 

f) De geli,ktljd ge VerQoeding van de famaceut sche specialiteit op ~ s r i r  
van alirOc.maD met famaceitischa speciailenen op bar r van evoiocumab 
01 ~nclis ran s noon toegsiaten voar asza ndicat e 

changement de réglementation, et qui remplissait les condltionr figurant au 
point a) de ce paragraphe avant la dibut du traitement. la pmlongation de 
ce remboursement peut etre accordee. selon les modalitçs mentionnees au 
point c). 

b) En outre. 1s prescription donnant lieu au remboursement do@ Mre faite 
Conformement aux conditions suivantes : 

1. le medecin preacrlptsur tient compte de la posologie mentionnée 
dans ie Resumé des Caradéristiques du Produit; 

2. le mddecin prescripteur verne I'impact du traitement par la réalisation 
annuelle d'un profil lipidique notifie dans le dossier medical tenu pour ce 
b&n&nciaire. 

C) L'aUtorisation de remboursement sera deiivree par le m6decin-conseil 
sur base d'un formulaire da demande. dont le modeie est repris B rannexe 
A du prdsent paragraphe. sur lequel le medecin specialirte en cardiologie 
ou en medecine interne au le medecin-so&claliste d'une autre soecialite. . 
porteur du tire profeosiannsl au niveau 3 particulier 'en sndocrino- 
diabBlologie', par sa signature et en cachant la case ou les caser 
cOrreSpondant B une situation clinique vtsee au point a), 

- atteste que le bbneficiaire concerne se trouve dans la situation 
Susmentionnée BU moment de 18 demande. 

-atteste savoir que le nombre de mnditlonnements remboursables est 
limite sur base de la posologie maximale mentionn6s dans le rerumé 
de5 Cara~tér ls t iq~e~ du Produit, 

-et s'engage, d'une part, B verifier I'impaci du traitement par la 
reaiisatim annuelie d'un pmfil lipidique noiiie dans le dossier medical 
tenu pour ce beneficiaire, 

- ei d'autre part, d tenir B la disposition du medecin conseil les dléments 
de preuve relatifs B la situation du beneficiaire, 

- ainsiqu'8 tenir compte des candnlans du point b) lors de sa 
prescription. 

a) Sur base du torm~ialre de demande vlsd c i -desr~r ,  dament complété et 
sipn6 par le mddecin tratant. le medac n-conseil délivre su bbnhficiaire 
I>atlestal.on dont la modele est flxd rous'e' de I'annexe II oe I'sndt6 mval ~~ ~ ~.~ ~ ~ ~~ ~~~ - ~ 

du 01.02.2018 et dont la dur& de validne est limitee d 48 semaines 81 Ié 
nombre de condiiionnements rembourîibies est limité au nombre 
necessaire de stylos préremplis pour une pbriode de traitement de 48 
semalnes. Pour cela. la dose maximale remboursable de 150 mg toutes les 
deux semaines est prise en compte 

e) Cette autorisation d i  rsmbourrement peut etre prolongée par petiodes 
renouveiables de 48 semaines maximum sur base chaque fois d'un 
fomrls ra de aemanda. oont le modele est repris d I'annexs A du présent 
paragrapne sui l s q ~ e l  1s medec n sp6ciaiirte Usitant aneote de la 
neceWt6 medicals de la po.rruite au lraltsmant 

OBOS ce cas 1s reml>oursement est demande pour 1s nombre nkessaire 
de stylos preremplis pour uns periode de traitement de 48 semaines. 
Pour cela, la dose maximale remboursable de 150 mg toutes les deux 
semaines est prise en compte. 

A cet effet, le mddecin-canseii delivre au béneflclairs I'anestatian dont 
le modele estfixB sous 'e' de I'annexe Ili de I'arrete royal du 
0102,2018 .dont la durée et le nombre de conditions remboursables 
sont rues sur base des disparitions ci-dessus. 

t) La remboursement rimdiiane os a apécialite phamaceutiqus d base 
d'al ioc~mab avec der rpeeialités pnarmacsutiqder A base d evoioc.mao 
or D incilnran n est jamais autorlab pour eene indication 

Bijlage A: Model van aanvmagfonnulier 
Aanvraag voor vergoeding van de fannacautiscne speciaiited op b 
bij het KB van 1 febnian 2018) 

asis van aiirocumab (8280100 van hoofdsbk IVvan de lijst gevoegd 



I - Identificatie 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 I ( n a a m )  

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

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

II O Eetste aanvraaq tot verqoedinq voor een ~eriode van 48 weken - 
Ik. ondemetekende. arts-scecialist in cardiologie of inwendige qeneeskunde of arts-s~ecialist in een andere specialiteit met een titel 
n veau 3 i n  de endocnno-a abetologie', vera<twoordell% vcorie behanoeling, attesteer dat ae nierboven vermeloe rechtnebbende a le 
voowaarden vervLlt van 5 8280100 van Hoofostuk IV van de ils1 gevoegd b~. het K 6 van 01 02 2018 voor de vergoeatng van een 
behandeling met deze specialitea: 

De rechthebbende heeii hetemzygote familiale hypercholesterolemie, gedefinieerd door een score hoger dan 8 punten op de Dutch 
Lipid Clinical Network clinical criteria for diagnosis of HeFH. 

De specialiteit wordt toegevoegd aan de huidige behandeling beschreven in de volgende situatie en gedocumenteerd in het medisch 
dossier: 

LDL-C 2 100 msIdL ondanks een behandelina van minimum 6 weken 
- rnet ezet rnibëin comb natie rnet een maxihaai verdraagoare dosis van een stat ne. 
-of  met enkel ezetim be zonoer staune in geval van intolerantie aan of contra-indicatie voor statines, 
- of met enkel een statine in geval van intolerantie aan of contra-indicatie voor ezetimibe 

of de rechthebbende werd reeds behandeld met de farmaceutische specialiteit op basis van alirocumab d i  in deze 
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de voorwaarden voor deze specialiteit venneld in paragraaf 
8280200 vo6r de wijziging van de regelgeving en de rechthebbende voldeed voor aanvang van de behandeling aan de 
voowaarden vermeld onder punt a) van deze paragraaf. 

Ik heb het belang van aanhoudende therapietrouw aan maximaal verdraagbare dosis van een statine (behoudens intolerantie of 
contra-indicatie) in combinatie met ezetimibe (behoudens intolerantie of contra-indicatie) uitgebreid besproken met de 
rechthebbende. 

Een secundaire hypercholesterolemie (hypothyroïdie. leverziekte, andere) werd uitgesloten 

Ik weet dat het aantal vergoedbare verpakkingen beperkt is op basis van de posologie zoals gedefinieerd in de Samenvatüng van de 
Karakieristieken van het Product. 

Ik verbind me ertoe de impact van de behandeling na te gaan dooreen jaarlijks lipidenprofiel uit te voeren waarvan melding wordt gemaakt 
in het medisch dossier dat voor deze rechthebbende wordt bijgehouden. 

Ik verbind me ertoe de bewijsstukken dat de betrokken rechthebbende zich in de hierboven vermelde situatie bevindt ter beschikking te 
houden van de adviserend-arts. 

Op basis van bovenstaande elementen, attesteer ik dat de rechthebbende de vergoeding van deze specialieit moet knjgen waarvan de 
duur beperkt is toi 48 weken en het aantal vergoedbare verpakkingen beperkt is toi het nodige aantal voorgevulde pennen voor een 
behandelingsperiode van 48 weken. Hiewoor wordt rekening gehouden met de maximaal vergoedbare posologie van 150 mg om de 
twee weken. 

111 O Aanvraag tot verlenging van de vergoeding voor een nieuwe periode van 48 weken 

Ik ondemetekende. am-soeualist in wnt  II hierbovenvermeld. verklaar datde hierboven verrnelde rechthebbende reeds een machtiains 
ontving ioor de vergoeobare oehandel ng van deze speualteit op basis van oe voowaarden van de h-dige paragraaf en daidë 
voorbening van de benandel ng med sch gerechivaard ga is vaor een n euwe periode van 48 weken 



Op basis van deze elementen, attesteer ik dat de rechthebbende de vergoeding van deze specialitel moet knjgen voor het nodige aantal 
voorgevukle pennen voor een nieuwe periode van 48 weken. Hiervoor wordt rekening gehouden met de maximaal vergoedbare 
posologie van 150 mg om de iwee weken. 

IV- ldentificatie van de arbraoecialist in  ount 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 l I l I I I I I I l I I I I I l l I I ( v o o r n a a m )  
II- 1 1 1 1 1 1 - u - ~ ( R I Z I V ~ " )  

I 1 1 1 II (datum) 

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

BIJLAGE B 
Dutch Lipid Clinic Network (DLCN) clinical criteria for diagnosis of HeFH 

( Mogelijk 3 tot 5 1 1 
'manne" c55 iaar. vrouwen < 60 iaar 

Voor volwassenen 

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

"O;, twee opeenvolgende met ngé". LDL-C waarden voor onbehandelde rechthebbenden. Voor de (met hypolipemiërend 
aeneesmiddeli behandeloe rechtnebbenden dient een correctiefonnule toegepast te worden volgens Haralambos (Haralambos el 

1. FAMILIALE VOORGESCHIEDENIS : eerstegraadsvemant (vader. moeder, kind, broers en 
zussen) met: 
a. vroegtijdige hait-en-vaatziekten ' 
b. gekende LDL-C > percentiel 95 voor de leeftijd en~het geslacht 
i. voor volwassenen (NVDR = > 190 mgldl) 
ii. voor < 18 jaren (NVDR = >135 mgtdl) 
c. wrneaie arcus < 45 jaar enlof (pees)xanthomen 
2. KLlNlSCHE VOORGESCHIEDENIS : vroegtijdig* 
a. wronair lijden 
b. cerebrale of penfere vaatziekte~ 
3. Lichamelijk onderzoek 
a Aanwezigheid van (pees)xanthomen 
b. Aanwezigheid van wrneale arcusc 45 jaar 
4. LABORATORIUM ONDERZOEK: LDL-C in mgldl'* 
a. 2 330 
b. 250 tot 329 
c. 190 tot 249 
d. 150 tot 189 
5. DNAanalyse toont functionele mutatie van de LDL receptor (LDL-R) aan of van een ander 
gen gelinkt aan een HeFH ~ - 

Totaal van de punten: voor elke van de 5 rubrieken, de hoogste swre nemen 
Diagnose Totaal van de punten 
Zeker >8 
Waarschijnlijk 6 tot 8 

al Atherosclerosis 2015 240 1904) 
. 

In alie gevallen. moet een secundaire hypercholesterolemie (hypothyro.die, leverziekte, andere) uitgesioten worden 

. 
Punten 

1 

1 
2 
2 - 

2 
1 - 
6 
4 

8 
5 
3 
1 
8 

Annexe A: Modele de fonnulaire de demande 
Demande de remboursement de la soécialité Dhamaoeutiaue à base d'alimwmab (§ 8280100 du chapitre IV de la liste jointe a I'arrêté .. 
royal du 1 février 2018) 

I -Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à I'oruanisme assureur) : 



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

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

II Première demande remboursement iiour une dr iode de 48 semaines - 
Je swssiuné, médecin sdcialiste en médecine inteme ou en cardiolwie ou médecin-spécialiste d'une autre sdcialité, porteur du titre 
professionnel au niveai 3 particu. er 'en endocrno-diabétolog e'. responsable ou tratement, dédare que e bénéfciaire ci-dess~s 
remplit toutes les wnd t ons ou g 8280100 d~ chap tre IV de la I ste )O nte a I A Fi d~ 01 02  2018 podr obienr le remboursement d'dn 
traitement avec cette spécialité: 

Le bénéficiaire présente une hypercholestérolémie familiale hétérozygote avec un score supérieur à 8 points au Dutch Lipid Clinical 
Network clinical critena for diagnosis of HeFH. 

La spécialité est ajoutée au traitement actuel décrit par la situation suivante, documentée dans le dossier médical : 

O un LDL-C r 100 ma/dL. malgr6 un traitement tendant au moins 6 semaines - - 
- soit avec I'ézétimibe en association avec Jne stat'ne a la dose maxmale to érée, 
- sot avec I ézér mibe sans statine en cas d' ntolérance ou oe contre-indication aJx statnes; 
- soit avec une statine seule en cas d'intolérance ou de contre-indication à Vézétimibe 

O ou le bénéficiaire a déjà été traité avec la spécialité phamlaceutique à base d'alirocumab mentionnée dans le présent 
paragraphe et bénéficiait d'un remboursement pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans le paragraphe 
8280200 avant le changement de réglementation, et le bénéficiaire remplissait les conditions figurant au point a) de ce 
paragraphe avant le début du traitement. 

J'ai eu une discussion en profondeur avec le bénéficiaire en ce qui concerne I'importance de I'observance au traitement par statine 
a dose maximale tolérée (sauf en cas d'intolérance ou de contre-indication) en association avecézétimibe (sauf en cas d'intolérance 
ou de contre-indication). 

Une hypercholestérolémie secondaire (hypothymïdie, maladie hépatique, autre) a été exclue. 

Je sais que le nombre de wnditionnements remboursables est limité sur base de la posologie mentionnée dans le résumé des 
Caractéristiques du Produit. 

Je m'engage à vénfier I'impact du traitement par la réalisation annuelle d'un profil lipidique notifié dans le dossier médical tenu pour ce 
bénéficiaire. 

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

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement du nombre nécessaire de stylos 
préremplis de cette spécialité pour une première période de48 semaines. Pour cela. la dose maximale remboursable de 150 mg toutes 
les deux semaines est prise en compte. 

Ill Demande de iirolonqation de remboursement iiour une nouvelle iiériode de 48 semaines 

Je so~ssgné. médecin specialste mentionné u d e s s ~ s  au point II. certife que .e oénéCciaire mentionné ci-oess~s a d6;à reçii .$ne 
adlorisaton p u r  Jn Ira'lemenl remboursé oe cehe spécialité sJr base oes condiions du présent paragraphe. et .a po~rsute  du 
traitement est médicalement justifiée pendant une nouvelle période de 48 semaines 

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement du nombre nécessaire de stylos 
préremplis de cette spécialité pour une nouvelle période de 48 semaines. Pour cela, la dose maximale remboursable de 150 ma toutes 
ies deux semaines est prise en compte. 

- 

72 



N- Identification du médecin sw5cialiiie mentionné cidessus au c oint II: 

I I I I I I I l 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 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  I(nolNAMI) 

LU 1 L i .  1 (date) 

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

ANNEXE B 
Dutch Lipid Clinic Network (DLCN) clinical criieria for diagnosis of HeFH 

Pour adultes 

. . . - -. . . ~~ ~ 

( Possible 3 8 5  
' c 55 ans Dour les hommes. < 60 ans oour les femmes 

CRITERE 
1. Antécédents familiaux: un parent au premier degré (père, mère. enfant, fratrie) présentant: 
a. une pathologie coronanenne ou vasculaire précoce' 
b. un taux de LDL-C plasmatique > perœntile 95 pour I'âge et le sexe 
i. à I'âge adulte (NDLR = > 190 mgldl) 
ii. 8 un âge < 18 ans (NDLR = > 135 mgldl) 
c. arc wrnéen avant 45 ans effou xanthomes tendineux 
2. Antécédents personnels: pathologie précoce* 
a. coronarienne 
b. vasculaire cérébrale ou phriphérique 
3. Examen clinique 
a. xanthomes tendineux 
b. arc cornéen avant I'âge de 45 ans 
4. LDL-C en mgldl" 
a. r 330 
b. 250 à 329 c. 190 à 249 
d. 150 à 189 
5. analyse ADN montrant une mutation fonctionnelle du récepteur LDL (LDL-R) ou d'un autre 
gène lié à une HeFH 
Total des points : pour chacune des 5 mbriques, prendre le swre le plus élevé 

Diagnostic Total des points 
Certain >8 
Probable 6 à 8  

-~ ~ ~. ~ ~~ 
~. 

'^ lors de deux mesures SLccessives ; valeurs de LDL-C pour des bénéficiaires non traités. pour des bénéficiaires tractés par 
hv~oli~idémiant il est possible d'uti.iser une formule de wrrection de Haralambos (Haralambos et al Athemsclerosis 2015:240 190- 

Points 

1 

1 
2 
2 

2 
1 

6 
4 

8 
5 
3 
1 

8 

.. . 
6). 
Dans tous les cas, exclure une hyperchalestérolémie secondaire (hypothyroidie, maladie hépatique, autre). 

j) g 8280200 wordt geschrapt (PRALUEW; j) ) le 5 8280200 est supprime (PRALUENT);: 

k) In 5 8730100. worden de volgende specialiteiten k) Au 5 8730100, les spécialités suivantes sont insérées: 



h) In § 8730200. worden de volgende specialiteiten h) Au § 8730200, les spécialités suivantes sont insérées: 
inaevoead: 

Cat. Code 

Benaming i Denomination (AanvragerlDemandeur)) 

TEPADiNA 400 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LOIACOI 

Cat. 

A-23' 

A-23 '* 

Verpakkingen 

A-23. 

A-23 .' 

i) In § 8730300, worden de volgende specialiteiten i) Au § 8730300, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benaming i Dénomination (AanvragedDemandeur) 

Code 

7739-337 

7739-337 

Cal. 

COnditionnementE 

7739-337 

7739-337 

7739-337 

TEPADINA 400 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LOlACOl 

Verpakkingen 

7739-337 

1 tweekamelzak 1 doser poeder 
vaor opiossing uoor injectie, 
infusie of inhalatie. 400 mg 

1 tweekamenak 1 dores poeder 
VoOr 0 p l 0 ~ ~ i n g  voor injenie, 
in fu~ie of inhaiatie, 400 mg 

Code 

Opm 
Obs 

7 Wekamerrak 1 dases 
poeder en oplormlddel voor 
oplossing voor infusie en 
injectie. 400 mg 

1 tweekamenak 1 dores poeder 
voor apiossing voor injectie, 
infusie of inhalatie, 400 mg 

1 tweekamelzak 1 doses poeder 
voor oplossing YOOT injectie, 
infusie of inhalalie, 400 mg 

Conditionnements 

7 tweekamenak 1 dores 
poeder en oplosmiddel mor 
Oplossing voor infusie en 
injectie, 400 mg 

1 poche bicompanimentee 1 
doses poudre pour solution pour 
injection, infusion au inhalation, 
400 mg 

1 poche bicompanimentée 1 
doses poudre pour solution pour 
injection, infusion OU inhalation. 
400 mg 

Verpakkingen 

m 

bedrijf 

Prijs 
Prix 

buire" 
bedrijf 
I ex- 
usine 

1 poche bic~mpanimentde 1 
doses poudre et solvant pour 
ralutlon pour perfusion et 
injection, 400 mg 

1 poche bicompartimentée 1 
doses poudre pour solution pour 
injection, infusion ou inhalation, 
400 mg 

1 poche bicompartimentée 1 
dores poudre pour solution pour 
injection, infusion ou inhalation, 
400 mg 

remb 

Opm 
Obs 

1 poche bicomparfimentee 1 
doses poudre et solvant pour 
sol~Bon p ~ ~ r p e f f u s i ~ n  et 
injection, 400 mg 

G 

G 

Conditionnements 

Basis v 
tegem 
Base 
de 
remb 

buiten 
bedrijf 
/ex-  
usine 

G 

G 

Prijs 
Prix 

bulten 
bedrijf 
/ex-  
usine 

1258.61 

1339.1200 

1332,0100 

Opm 
Obs 

i 

1256,67 

1339,1200 

1332,0100 

125483 

il 

1256,67 

1339,1200 

1332.0100 

Basis v 
tegem 
Base 
de 
remb 

buiten 
bedrijf 
1 ex- 
usine 

1339.1200 

1332,0100 

Prijs 
Prix 

buiten 

- 

1 

Basis v 
tegem 
Base 
de 

i l  

1 II 



1 ex- 
urlne buiten 

bedrijl 
/ex- 
usine 

j) In § 8730400, worden de volgende specialiteiten j) Au § 8730400, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benaming 1 Denomination (AanvragsrlDemandeur) 

k) In § 9030000, worden de vergoed ingsvoorwaarden  k) Au § 9030000, les modalités de remboursement sont 
vervangen als volgt: remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 9030000 Paragraphe 9030000 

TEPADiNA 400 mg ACCORD HEALTHCARE ATC: LOlACOl 

a) oe farmaceutische specialnel op basir van pitoiisant komt in a) La spbciaiité phamaceutique a base de pitolisant fait I'objet d'un 
aanmerking vaor vergoeding indien re toepediend wordt voor de remboursement si elle est sdministree pour le traitement de crises da 
behsndelina van narcoiePDle tvDe 1 bii rechthebbenden vanaf 6 iaar. vaor narcolepsie type 1 chez de$ benbficiaires à panlr da 6 ans, pour autant que 

TEPADiNA 400 mg ACCOROHEALTHCARE ATC: LOlACO1 

II 

~ ~ . .. . 
lover aile voigende voowaarden geiijktijdig zijn vervuid: toutes l'es canditions suivantes raient remplies simultanément: 

1. Een hypsrsomnie tijdens een periode van tenminste 3 maanden en de 1. Une hypersomnie pendant une période d'au mains tmis mois et la 
aanwezipheid van katapiexie aanvallen. présence de cataplexie. 

1256.81 

1339.1200 

1332.0100 

Opm 
obs 

Condiiionnements Cet. 

G 

G 

1 poche blcornpattlment6e 7 
doses poudre et solvant pour 
solution pour peflusion et 
injection, 400 mg 

1 poche bicompartimentée 1 
doses poudre pour solution pour 
injection, infusion au inhalation. 
400 mg 

1 poche bicomparlimentée 1 
doses poudre pour soiution paur~ 
injection, infusion ou inhalation, 
400 mg 

A-23' 

A-23.. 

G 

G 

7 poche bicompanimentée 7 
doses poudre et solvant pour 
s~lut lon pourps~uslon et 
injection, 400 mg 

1 poche bicompartimentee 1 
dores poudre pour solution pour 
injection, infusion ou inhalation. 
400 mg 

1 poche bicompanlmentea 1 
doses poudre pnir soiution pour 
injaçtion. infusion ou inhalation, 
400 mg 

A.23 ' 

A-23 *. 

Prijs 
Prix 

buiten 
beargr 
1 ex- 
urlne 

Code 

12511.61 

1339,1200 

1332,0100 

m g 3 3 7  

7739337 

7739.337 

f256.67 

1339,1200 

1332,0100 

Verpakkingsn 

1256,67 

1339,1200 

1332.0100 

1 tweekamenak 1 doses 
posder en oplormiddel "0.3, 
oplos~ing voor inforle en 
injecrie, 400 mg 

1 tweekamerzak 1 doses poedsr 
voor opiossing voor injectie, 
infusie of inhalatle, 400 mg 

1 iweekamensk 1 doses poeder 
vaar opbs5i"g mor injeais, 
infusie of inhalatie. 400 mg 

7739537 

7739537 

7739-337 

Basis v 
tegem 
Base 
da 
remb 

buiten 
W I U ?  
1 ex- 
usine 

1 tweekemerzak 1 dores 
poeder en oplosmiddel voor 
Oplossing voor Inlu.5le en 
injectie, 400 mg 

1 tweekamenak 1 doses poeder 
voor opiossing voor injedie. 
inlurie of inhalalie, 400 mg 

1 tweekamemak 1 doses poeder 
vsor oplosring voor injectie, 
infusie of inhaiatie, 400 mg 

i 



2. De hyperoomnie kan niet verklaard worden doar medicatie- of 2. I'hypelEOmniB ne peut pas Btre expliquée par I'urage de médicaments 
middelengebruik. OU par des conduites d'addinion. 

3. Katapiexie gedefinieerd ais een piatre en voorbijgaaode episode van 3. ia rataplexte. défmie comme un &pisode soudain et transitoire de 
Verlies van rpiertonus uitgelokt door emotier, ie vastgerteld op basis perte de tonus musculaire provoqué par rémotion, est établie sur base 
van anamnese. de I'anamnése. 

4. De diegnore van narcolepsie type 1 moet bevestigd worden door: 4. Le diagnostic de narcolepsie type 1 doit etre confirmé par: 

4.1. Een Multiple Sieep Latency Test (MSLT), uitgevoerd in 4.1. Un t e s  de Multiple Sleep Latency (MSLT) réalisé d la suite d'une 
aansluiting met een nachtelijke polysomnografische regirtratie polyromnagraphie du sommeil (PSG) démontant un temps moyen 
(PSG), die eeo gemiddelde inslaapiatentie van minder dan 8 minute" d'endomissament de moins de 8 minutes. 

4 1 1 En t i  dent de MSLT tenmlnrie rwee r eep-onret REM 
(SOREMP) episooer (SORMP = S cep Onrci Rap d Eye 
Morement Periodr oinnen ae 15 mindien na hel inslapen) 

41.2 Of tenminste 1 SOREMP opde poiysamnografie de nacht 
vMr de MSLT ENtenminsie 1 SOREMP op de MSLT. 

4.2. Of een hypocretine-1 waarde ln het cersbraspinaal vocht van 
minderdan of gelijk aan 110 pglml of minderdan 113 van de 
gemiddelde nomale waarde. 

5. De rechthebbende vertoont: 

5.1. Tenminste 7 aaovatieo van kataplexje pr week gedurende 4 
opeenvolgende weken. 

5.2. En een onvoldoende verbetering van de aanvalien door 
maetregelen van Jlaaphygiene. toagepasi gedurende lenminste éen 
maand. 

4 1 1 E l  au moins 2 epiroder sleep onset REM (SOREMP = S eep 
Onsel Rapid Eye Movernonl Per ods dana es 15 minutes de 
i enaorm ssement) penoant ie MSLT 

4.1.2 Ou au mains 1 SOREMP sur la polysomnographie la nuit 
précédant le MSLT ET su moins 1 SOREMP sur le MSLT. 

4.2. Ou un taux d'hypocrétine-1 dans le liquide céphalo-rachidien 
inférieur ou égal A 110 pglml ou de moins de 113 de la valeur 
moyenne normale. 

5. Le bénéficiaire démontre: 

5.1. AU moins 7 cnres de cstaplexie par semaine durant 4 semaines 
consécutives. 

5.2. Et une amélioration insuffisante des crises par des mesures 
d'hygiene adaptées pendant au moins un mois. 

6. Een nachteiijke polysomnografische regisirstie werd uitgevaerd om 6. Une polysomnographie du sommeil a été réalisée afin d'exclure un 
aoderiiggend of geassocieerd einrtig obstnietief slaapapneusyndraom syndrome d'apnée obrtnictive du sommeil sévère sous-jacent ou 
uit te sluiten en, zo nodig, te behandeien. associé et, de la sorte, de pouvoir si nécessaire le traiter. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen ra l  rekening houden met een b) Le nombre de conditionnements rembourssbier tiendra compte d'une 
maximale dosis van 36 mg per dag. posologie maximale de 36 mg par jour. 

C) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter berehikking rtellen aan c) Le remboursement est conditionné par la fourniture au préalable au 
de adviserend-arts van de resuliaten van de diagnaotische testen (enkel médecin-conseil des résultats des tests diagnostiques (uniquement pour ia 
voor de eerste aanvraag), en, in aile gevalien, première demande), et. dans tous les cas, 

-van een aanvraaqformuiier. waarvan het mode1 in billaqs A van de -d'un fomulaire de demande, dont le modèle est repris à I'annexe A du 
huidige paragraaf is overgenomen, lngevuid. gedateeid én ondenekend présent 5 , complété, daté et signé par un neur0log;e. un neuroiogue 
door een neuroloog, een kinderneuroloog, een psychiater, of een pédiairique. un psychiatre, un pneumologue ou un pédiatre, 
pneumoloog of een pediater met ervariog in de Opvolging van expérimenté dans la prise en charge des troubler du sommeil et attaché 
SlaapStoomissen en verbonden aan een rlaapcentnim en 

-van een omrtandig evolutieverslag met een motivatie voor het 
~oorsch~jven van deze rpecialiteit 

Ooor dit formulier in te Vullen in de ad hoc rubrieken, doet de boven 
vermelde arts. gelijktijdlg:~ 

1) vernieldi de elementen die betrekking hebben op de 
diagnofestelling, verbindt zich er toe het vervolgen van bepaalde 
eiementen die betrekking hebben op de klinische evoiutie van ds 
rechthebbende, en, indi& het een eerste aanvraag toi vergoeding 
betren, bevertigt de aanwezigheid van de bovenstaande criteria en 
bevestigt dat een kiinisch omrtandig verslag taegevoegd werd dat de 
Vroegere en de recente evoiutie van de aandaening beschrijn, en dat 
de datum en de resultaten van de uitgevoerde complementaire 
examens, evenals de toegediende behandelingen vermeldt (datum, 
dasis, vastgesteide effecten); 

2) vsrmeldt de elementen die taelaten: 

- het boven vermeld Centrum te identificeren waaraan hijlzij 
verbonden is; 

-de  betmkken ziekenhuisapotheker te identificeren. die 
samenwerkt met het vermelde Centmm: 

3) verbindt zich ertoe om de bewijrstukken die de geatteîteerde 
gegevens staven ter beschikking te rtellen aan de adviserend-am; 

B un centre de rommeil et 

-d'un rapport d'évolution circonstancié comportant une motivation de la 
prescription de cette spécialité. 

En complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc. ie médecin 
spécialiste Jusvi~é, simultanément : 

1) mentionne les éléments relatifs au diagnostic. s'engage B assurer 
le suivi de ceriaiaios éiéments relatifs a I'évolution clinique du 
bénéficiaire et, lorsqu'il s'agit d'une premiére demande, attesta la 
présence des criteres susvisés et atteste qu'il joint en annexe un 
rapport clinique circonstancié décrivant I'évolution ancienne et 
récente de I'affection, mentionnant notamment les dates et les 
résultats der examens complémentaires réalisés, ainsi que les 
traitements administrés (dates, dores, effets constatés): 

2) mentionne les éléments permettant: 

-d'identifier le Centre susvisé auquel il est attache; 

- d'identifier le pharmacien hospitalier de référence, collaborant 
avec le Centre concerné: 

3) s'engage B tenir a disposition du médecin-conseil les eléments de 
preuve confirmant les éléments attestés; 



4) verbindt zich enoe om mes te werken, in toepassing van punt g) 4) s'engage B collaborer. en application du point g) ci-dessaur. B 
hieronder, aan de regirtratie en vensmeling van de gecodeerde I'enregiStTement et la collede des donnees codees relatives a 
gegevens die betrekking hebban op de evolutie en de thsrapeutische I'evolution et B I'effet thbrapeutique chez le beneficlaire concerne. 
u i t k m t  van de betrokken rechthebbende. 

d) De vergoeding wordt taegestaan door de advirerend-arts voor petioder d) Le remboursement est autorise par le medecin-conseil par p6nade.s de 
van 12 maanden. in toepassing van de procedure bedoeld in de artikels 7, 12 mols, en application de la procédure vis& aux articles 7, 8 et 9 de 
8 sn 9 van het koninklijk berluit van 6 december 2018 over de i'aneté royal du 6 decsmbre 2018 relatif aux regles subordonnant le 
ter~~batalin~sre[llem~nterino van weesaeneermiddelen en van de remboursement des medicaments omhelins et des e~eciailter - - - - 
farmscsutische specialiteiten die ln het kadsr van een reidrame ziekte pharmaceutiques remboursables dais le cadre d'uni maladie rare B une 
vergoedbaar rln, die de vergoeding onderwerpt aan een ondenaek door appr&ciatiQn du Collège de medechs concerné htabii par le Roi en 
het betmkken Collegs van artsen. opgerlcht door de Koning in toepaoolng appllcatlon de l'article 35bis. 5 10 de la Lai relative B rassurance obligatoire 
van ariikel35bis, $10 van de Wet betreffende de vepllchte vezekering soins de santé et indemnités coordonn4a le 14 Juillet 1994. L'autorisation 
Y O O ~  genesskuodlge verrorging en uitkeringen gecolrrdineerd op 14 juli pour le remboursement peut Btre renouvelee pour de nauuelles périodes de 
1994. De toestemmlng wor vergceding kan voor nlsuwe perlodes van 12 12 mois. sur base d'un rapport d'hvolution drconatancl6 du medecin 
maanden vernieuwd worden. op bask van een omstandig evolutieverslag sp6claliste vise cl.dessus, qui demontre que la prolongation du traitement 
van de arts hiwboven bedodd. da1 aantoont da1 de verderzetting van de est medicslementjustifik. En cas d'une augmentation de poids da plus de 
behandeling medisch verantwoord ir. In het geval van een toename van het IO% par rapport au poids du bénéficiaire avant I'initiation du traitement par 
aewicht van mser dan 10% ten oozlchte van hst oewicht van de cene ao6cialIi6 eV au de rianes dinioucs evocateurs d'un trouble -~~~~ ~~~ 

. ~~ ~ 7- ~ ~~ -~~~ 
rechmebbende M6r het beoin van de behandelina met dezs soecialiteit vent~~aioire 116 sommeil. is Fauuort de;ra démontrer de facon ~eriinente - . . .  
enlof van kiinische tekenr suggestiet voor slaapgebonden rabsence de syndrome d'apnhea du sommeil. 
ademhallngrrtoomis , dient hat evolutleverslag de ahuezigheid van een 
îlaapapnse Pyndroom op relevant8 wlze asn ts tonm. 

e) Onafgerien van de voorriene bsschikkingen door bovenstaande e) Sans préjudice der dispositions prevues par la procédure susvisee, le 
procedura, zal de adviserend-arts, In geval van poaitieve beslisring: mhdecin-conseil. an cas de décision positive: 

1. Asn de betrokken begunstigde een rpecmek en uniek nummer 1 Attrlbue au béneflciaire concerne un numéro spedflque, unique, cade 
verleneo. dat zodsn g g-decrd ,o dst de laentifcabs van de ae t apn  B renoie imporr b e I oantification dii beneficiaire par des tiers 
bsg~nst ode door derden onrnogsli)r io D t nummer moei da identiticatie Dans u, numbro doit figurer I'identification de I'oigsnlrme assure# ainsi 
van de velzeker ngalnsteliing bevansn alrook de data van bsgin en que les dates de debut et de fin de penods aLtorlsee 
einde van de toegestsne peri.de. 

2. Aan bovenvemelde aanMagend<aris het unisk nummer toegekend 2. Communique au medecin demsndeur suivise le num-o unique 
aan de rechlhebbende miedelen. alsook de datavan begln en einde attribue BU b&neSciaire, alnsi que les dates de debut et de fin de la 
van de toegestane periade. periods autorlree. 

3. Aan de zieksnhul~apomeksr. bedoeld in punt c) 2 hierboven. een 3. communique au pharmaclen hospitalier visé eu point c). 2. ci-dessus, 
document berorgen dat de identificatie van da begunstlgde en de un document sur lequel figure I'identification du benMiciairs et du 
aanvrsgende arts bevat, alrook de data van begin en einde van de médecin demandeur, avec les dates de debut et de fin de la période 

f) De veigaed no uordl s echts toegekend indlen de betroknen apothsker f) Le rembourremeni n'en accord6 que r l  le pharmacien dirpensats~r 
vooratgaand aan ae afleveiing. ecn kople us" hst document bazil ordoeid dispose présiablement B la dispensason d'&ne mpza du docdment vsb au 
onder o,nt el 3 Met het 000 hierao moat de al everanoe soolneksr d t ~ 0 l n l  e\ 3 A COI effet le ohamac en aisosnsaedr don ,oindre cene ~ ~~ ~ . . . . 
a l l es l~ f  dere kopie hechten aan i e  globale individuele faituvr van de attestation ou cette copie B la facture integrée individuelle du benbficialre 
betrokken rechthribbende. conceme. 

g) Teneinde de Cammirole Tegemoetkomlng Geneesmlddelen toe te laten 9) Afin de psmeüre B la Commission de Remboursement des Medicament9 
haar taken uit te voeren zoals bepaald in anikei 29bia en 35blo van de Wet, d'executer les missions définies B I'article 29bis et 35bls de la Loi, 
meer bëpaald een verdere wijziglng van da inschtijving van de notamment en Ce qui concerne uns modification ultérieure de Vinscription 
farmaceutlsche speoialiteit toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens de la rpecialie pharmaceutique est accordé po"r autant que des donnéas 
6ver de evolutie en thsrapeutische uitkomat van begunstigden die deze codhea, ïelatlves B l'évolution et au devenir des beneficiaires recevant ce 
vergosding ontvangen. gereglsireerd worden en voorwerp van een remboursement. puissent Btre enregistrées et puissent faire I'oblet d'une 
eva ~ a h e  k~nnen wordsn De moda netni  eigen aan rie aaid van de 6valdaiion Les modaliles ielaiives B la nat.re oes donnees, B 
gegevens. de iegiotrat s. as verzamsling en de evalratie worden I enregistrement. B a collecte el I éval~ation sont rxees par a Minlrtre 
~astoeleoo door de MinIrter oo voorste van de Commirr e sur la nmoosit on rie la Commirs on os Remao~mmant des Médcanentr ~ ~ - - -  ~~ . -~ ~~ . .~~ ~~~ 

-~ ~ ~~~ ~~ ~ ~ ~ 

Teliemoetkomln~ Geneesmlddelen. na advler van de anrés 'avi: de I'Autorite ae ~rotection der donnees 

h) De geiijktijdige vsrgaeding van de betrokken spsclalitelt en van h) Le rehbourssment simultané de la speciaiitb concernee et des 
rpecialiteiten op baîir van natriumoxybaat wordt niet toegestaan. 8pecialitds B base de oxybate de sodium n'ed pas autorise. 

BlJLAOE A: Model van aanvraagfonnulier: 
Aanvraagformulier voor vergoeding van de famaœutische specialiteit op basis van pitolisant (g9030000 van hooidstuk IV van de 
lijst gevoegd bij het K.B. van 1 febmari 2018) 



[ I l I I  I l  I I I I I I I I I I I I  I I II(voornaam) 

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

II - Elernenten te bevestiaen door een arts-specialist in neuroloaie. kinderneuroloaie. ~svchiatrie. pneurnoloaie of pediatrie: 

u Het betreft een eerste aanvraaq 

Ik ondergetekende. arts erkend specialist in ne~rologie, kinderne~rologie. psycniatne, pneJmologie of pediatrie verklaar dat de 
hierboven vennelde rechtheobende minstens 6 jaar oud sen I .al aan narcoleps e type 1 

a) een hypersomnie tijdens een periode van minstens 3 maanden is vastgesteld 

b) de hypersomnie kan niet verklaard worden door medicatie- of middelengebruik 

c) de aanwezigheid van kataplexie gedefinieerd als een plotse en transiente episode van verlies van spiertonus 
uitgelokt door emoties, is vastgesteld op basis van anamnese. 

Bovendien is de diagnose van narcolepsie type 1 bevestigd door 

a) een Multiple Sleep Latency Test (MSLT), uitgevoerd in aansluiting met een nachtelijke polysomnografische 
registratie (PSG), die een gemiddelde slaaplatentie van minder dan 8 minuten aantoont 
en 

tijdens de MSLT tenminste twee sleep-onset REM (SOREMP) episodes (SOREMP = Sleep Onset 
Rapid Eye Movement Penod binnen de 5 minuten na het inslapen) 

of 
tenminste 1 SOREMP op de polysomnografie de nacht vbor de MSLT En tenminste 1 SOREMP op de 
MSLT 

b) een hypocretine-l waarde in het cerebrospinaal vocht van minder dan of gelijk aan 110 pglml of minder dan 113 
van de gemiddelde normale waarde. 

Bovendien 

a) vertoont de rechthebbende tenminste 7 aanvallen van kataplexie per week gedurende 4 opeenvolgende weken 

b) verbetert de rechthebbende onvoldoende door maatregelen~van slaaphygiëne, toegepast gedurende tenminste 
één ma and.^ 

Bovendien werd een nachtelijke polysomnografische registratie uitgevoerd om onderliggend of geassocieerd ernstig obstructief 
slaapapneusyndroom uit te sluiten en, zo nodig, te behandelen. 

Ik bevestig dat het gewicht en de lengte van de rechthebbende op -1-120- de volgende waren: 

Gewicht van de rechthebbende: ........... kg 

Lengte van de rechthebbende: ........... cm 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit gedurende een periode van 12 
maanden (maximum 36mgldag) noodzakelijk is. 

Ik behoud de medische rapporten en de resultaten van de testen ter beschikking van de adviserende arts(*), 

Ik verbind me er eveneens toe, indien de rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit zal verkregen hebben. aan het College 
van artsen. aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens mee te delen die betrekking 



hebben op de evol~tie en de uitkomst van de betrokken rechthebbende. volgens de m~dalite~ten bepaald door de Minister. zoals 
beschreven onder pLnt g) van §9030000 van hoofastun IV van de Iilst gevoegd b i ~  het K B van 1 feoniari 2018 

u Het betrefi een aanvraau tot verlenuinq 

Ik bevestig dat het gewicht van de rechthebbende op -1-120de volgende was: 

........... Gewicht van de rechthebbende: kg 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken in vergelijking met de klinische situatie van de rechthebbende voor de 
aanvang van de behandeling. 

Ik weet dat in aeval van aewichtstoename van meer dan 10% ten o~zichte van het Iiewicht van de rechthebbende voor het begin ......... -. . -- - - - -  ~ 

van de behandeling met deze specialiteit enlof van klinische tekens iuggestief voor ëen slaapgebonden ademhalingsstoornis . een 
evolutievenlag dat. op relevante wijze de afwezigheid van slaapapnee-syndroom aantoont, met dit form~lier wordt toegevoegd. 

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van deze specialiteit gedurende een periode van 
12 maanden. 

III - ldentificatie van de artsa~ecialist in  neuroloqie. kinderneurolouie, ~svchiatrie. ~neumolouie o f  Dediatrie inaam, 
voomaam. adres. RIZIV-nummerl 

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

IV - Wat betreft miin ~rakt i ik  voor de o~volqinq van deze rechthebbende 

Ik ben ewaren in de opvolging van slaapstoomissen op basis van' 

u Ik ben verbonden sinds uuu maanden aan het hieronder vermeld ziekenhuis, ewaren in de opvolging van slaapstoornissen: 
Naam en adres van deze ziekenhuisdienst zijn de volgende: 

en ik voeg in bijlage een aitest van de hoofdarts enlof de verantwoordelijke van deze dienst, die deze aanstelling en data 
bevestigt. 

u Ik heb aan klinische studies deelgenomen over slaapstoornissen, die geleid hebben tot (een) peer reviewed publicatie(s): 
Referenties van deze studie(s) en de betrokken publicatie(s): 

u Andere elementen die ik terzake acht (vb. opieiding met examen): 
...................................................................................... 
(Eventuele aanvullende referenties in bijlage) 



Thans ben ik verbonden aan het ziekenhuis met de volgende coordinaten: 
RlZlV identificatienummer van het ziekenhuis: 7.10 ............ 

De coordinaten van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit ziekenhuis zijn de volgende: 
Naam en voornaam: 

(^) In bijlage aan het huidig aanvraagformulier. voeg ik het protocol van de polysomnografische registratie van de slaap met een 
Multiple Sleep Latency Test (MSLT) die een gerniddalde slaaplatentie van rninder dan 8 rninuten en tenminste twee sleep-onset REM 
(SOREM) episodes aantoont of het resultaat van de hypocretine-1 waarde (enkel voor de eerste aanvraaa van toelatina.) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I J ( 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 I I  1-1 1 I - ~ ( R I z I v ~ " )  

LU 1 W / I I  (datum) 

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

ANNEXE A : Modèle du formulaire de demande : 
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de pitolisant (99030000 du chapitre IV de la liste 
jointe à I'A.R. du Ierfévrier 2018) 

I - Identification du bénéficiaire (nom.  rén nom, N'd'affiliation chez I'O.A.l : 

I I l l I I I I l l l I 1 l I l I I I l l 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 ( ( p r é n o m )  

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

II - Eléments à attester Dar un médecin s~écialiste en neuroloaie. neuroloaie Dédiatrique. Dsvchiatre. ~neumoloaie ou en 
pédiatrie: 

u Concerne la première demande 

Je soussigné, médecin, reconnu spécialiste en neurologie, neurologie pédiatrique, psychiatrie, pneumologie ou pédiatrie déclare 
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé d'au moins 6 ans et souffre de narcolepsie de type 1: 

a) Une hypersomnie pendant une période d'au moins 3 mois est établie 

e t  

b) I'hypersomnie ne peut pas Btre expliquée par la médication et I'usage de médicaments 

et 

C) la présence de cataplexie définie comme un épisode soudain et transitoire de perte de tonus musculaire provoqué 
par l'émotion, est établie sur base de I'anamnése. 

De plus le diagnostic de narcolepsie est confirmé par 



a) un Multiple Sleep Latency Test (MSLT) réalisé à la suite d'une polysomnographie démontrant un temps moyen 
d'endormissement de moins de 8 minutes 

et 
durant le MSLT, au moins 2 épisodes sleep-onset REM (SOREMP = Sleep Onset Rapid Eye Movernent 
Penod dans les 15 minutes de I'endofmissernent) 

of 
au moins 1 SOREMP sur la polysomnographie la nuit précedant le MSLT Et au moins 1 SOREMP sur le 
MSLT. 

OU 

b) unevaleurd'hypocrétine-1 dans le liquide céphalo-rachidien de moins de 110 pglml ou < 113 de la valeur moyenne 
normale. 

De plus, le bénéficiaire présente 

a) au moins 7 crises de cataplexie par semaine durant 4 semaines consécutives 

b) une amélioration insuffisante par des mesures d'hygiéne adaptées pendant au moins un mois 

De plus. une polysomnographie a été réalisée afin d'exclure un syndrome d'apnée obstnictive du sommeil sévère sous-jacent ou 
associé et, de la sorte, de pouvoir si nécessaire le traiter. 

Jlatieste qu'en date du -/-/20 le poids et la taille du bénéficiaire étaient les suivants : 

Poids du bénéficiaire: .......... kg 

Taille du bénéficiaire: .......... un 

Sur base des éléments mentionnés ci-dessus, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de cette 
spécialité durant une période de 12 mois (maximum 36 mgoour). 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les résunats et rapports médicaux(') 

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de cette sp&alité. à communiquer au col@e de 
médecins. désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments. lesdonnées codées relatives à i'évolution et au devenir 
du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du S90300W du chapitre IV de la 
liste jointe à I'A.R. du 1" février 2018. 

u Concerne une demande de ~rolonaation 

J'atteste qu'en date du -1_/20 le poids était le suivant : 

........ Poids du bénéficiaire: kg 

Je confirme que ce traitement apparait efficace par rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant le début du traitement, 

Je sais qu'en cas d'augmentation de poids de plus de 10% par rapport au poids du bénéfciaire avant I'in:tiation du traitement avec 
cene scécialité eV ou de sianes cliniaues évocateurs d'un trouble ventilatoire lié au sommeil, un rapport joint au présent form~laire 
doit démontrer de façon pertinente l'absence de syndrome d'apnées du sommeil 

Sur base de tous ces éléments, j'atteste qu'une prolongation du remboursement de cette spécialité est justifiée pour une nouvelle 
période de 12 mois. 

III - Identification du médecin s~écialiste en neuroloaie. neuroloaie &diaîriaue. ~svchiairie. ~neumoloaie ou en Dédiatrie: 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I l i n o m )  

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



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

N - Ce qui concerne ma uratiaue pour le suivi de ce bénéficiaire 

Je suis expérimenté dans le suivi des troubles du sommeil sur base de : 

u Je suis attaché depuis uuu mois à i'h0pital cité ci-dessous, reconnu dans le suivi des troubles du sommeil: 
Le nom et I'adresse exacte de ce service hospitalier sont les suivants : 

et j'ai ajouté en annexe un certificat du médecin chef et 1 ou de la personne en charge de ce service, qui confirme cette 
nomination et les dates. 

u J'ai participé a des études cliniques concernant le suivi des troubles du sommeil, qui a conduit a une (plusieurs) publication(s) 
peer reviewed 
Références de ce@) étude@) et le@) publication(s) concernée(s): 

u Autres éléments que j'estime pertinents (ex. Formation avec examen): 
................................................................................................................................................... 
(éventuelles références en annexe) 

Actuellement, je suis attaché a I'hôpital dont les coordonnées sont les suivantes : 
Numéro d'identification INAMI de l'hôpital : 7.10 ............ 

Identification d'un pharmacien hospitalier de référence, collaborant avec notre Centre: 
Nom et prénom: 

(') En annexe à la demande actuelle, je joins le protocole de la polysomnographie avec Multiple Sleep Latency Test (MSLT) 
démontrant un temps moyen d'endormissement de moins de 8 minutes et au moins 2 épisodes sleep-onset REM (SOREM) ou le 
résultat du dosage d'hypocrétine-1 (uniquement pour la première demande d'admission.) 

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 )  

l l l l l I l l I I I l l l l l l l l l l l I ( ~ r ~ n o m )  
II- I I  I I  1 1 - 1  1 I - L L U ( ~ " I N A M I )  

LU 1 L.h 1 LLiLi (date) 



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

k') In g 9030000, wordt de inschrijving van de volgende k') Au 5 9030000, I'inscription des spécialités suivantes est 
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit: 

Benamina 1 Denomination lAanvraoerlDemandeur) 1 

WAKlX 18 mg BIOPROJET PHARMA ATC: N07XX11 

8-266 

1 8.266. 1 7721-335 1 1 filmomhuldetablet, 4.45 mg 1 comprime peilicui&. 4,45mg ( ( 12,2483 ( 12.2483( 1 1 

WAKIX 4,5 mg BIOPROJET PHARMA ATC: NO7XX11 

339.94 

12,2483 

30 ~omprlmds pelllculës, 17.8 
mg  

1 comprime pellicule, 17.8 mg 

(Conformement aux disporillons. 
de Varticle 127 du pr6sent arr616, 
is montant di, par l'assurance est 
caiwie par 30) 

8-266 

7721-343 

1 8-266.. 1 7721-335 1 1 filmomhuldetablet, 4.45 mg 1 1 urmprime pellicule. 445 mg 1 1 12,0113 1 12,0113 ( 1 1 

339,94 

12.2483 

(Conforni de bepaiinge" van 
srtikel 127 van dit besiuit is het 
door de verrekering verschuldigde 
bedrag berekend per 30) 

(Conform de bepslingen van (Conformement aux dispositions 
artikel 127van dit besluit io het de I'article 127 du pressnt arme, 
door de vemekerlng venchuldigds le montant dü par rassurance est 
bedrag berekend per 30) calcul6 par 30) 

772f943 

7721.343 

1 filmomhulde tablet. 17.8 mg 

(Conforni de bepalingso van 
amkei 127 van dit besiuit is het 
door de verrekëring venchuidigde 
bedrag berekend per 30) 

339.94 30 comprlm& pdllculës. 4,45 
mg 

7721936 

(Conform&ment aux dispositions 
de l'article127 du pressnt anate. 
le montant dü par rassurance est 
caiculé par 30) 

1) In g 9820100, worden de vergoedingsvoorwaarden 1) Au g 9820100, les modalités de remboursement sont 
vervangen als volgt: remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 9820100 Paragraphe 9820100 

30 filmornhulde œbletten, 17.8 
mg  

1 filmomhulde tablet, 17.8 mg 

(Conforni de bepalingen van 
artikel 127 van dit besluit is het 
door de verzskerliig venchuldlgda 
bedrag berekend pel30) 

339.94 30 nlmomhulde tablene", 4.46 
mg 

a) Defsrmaceutischs speclaiiieit op basis van een combinatie van a) La sp&cialIt& pharmaceutique a base d'une combinaison de 
rosuuastatine en eretimibe komt vaor vergoeding in aanmerking in gevallen rosuvastatlne et kétimlbe fa l  I'oblet d'un remboursement en cas 
van familiaire hyperchalesterniemie: d'hyperchole918r0l6mie familiale : 

1 comprime pellicul8. 17.8 mg 

(ConformBment aux dispositions 
de laflicle 127 du présent arrete. 
le montant da par Vassurance est 
calcul& par 30) 

12,0113 12,0113 



1. Bij rechthebbenden met sen LDL-cholesterol (LDL-c) hoger dan 100 1. Chez des bénéficiaires presentant un taux de cholestéroi LDL (LDL-c) 
mgldl of hager dan 70 mgldi in het gevai van een vraegtijdige supérieur à 100 mgldi au supérieur à 70 mgldl en car d'antécédent 
cardiovascuiaire voorgeschiedenis (c 55 jaar voor manne", c 60 jaar ~ a r d i o v a ~ ~ ~ l a i r e  prématuré (c 55 ans pour les hommes. c 60 ans pour 
YOOT vrouwen! oodanks eerdere toedieoino van een statine in les lemmes) rnaioré ladministration Dréaiabis d'une statine riendant au , 
monotherapie gedurende te" minste 3 maanden, aan de meest 
effectieve en best verdragen doris uoordeze rechthebbende. 

De voarschrijvende ans beschikt in het mediach dossier dat voor deze 
rechthebbende wwdt bijgehouden. over een vooraigaand advies van 
een ans-specialirt in interne geneeskunde of cardiologie, waarin de 
noodzaak van deze dubbele therapie wordt beuestigd. 

2 In gevai van voorafgaanoe vergoedinq n categarie A van ecn vaste 
01 niel-vaste cornoinai e van ezei m oe en een Staline overeenkomsi g 
de roawaarden n de oaraaraaf oelreffende ae oetrokken ~~ ~ ~ ~ . ~ ~- 
farmaceutische specialiteit. 

b) Bovandien moet het voorschrifl dat aanleiding geefl lot een vergoeding 
opgesield zijn overeenkomstig voigende voarwaarden: 

. - 
mains 3 mois en monothérapie à la dose la plus efficace et la mieux 
tolérée pour ce bénénciaire. 

Le médecin prercripteur dispose, dans le dossier médical tenu pour ce 
bénéficiaire, d'un avis préalable d'un médecin spécialiste en médecine 
interne ou en cardiologie. qui confime la nécessité de cette bi-thérapie. 

2 En cas de remoo.irement proslaole en categoi e A d .ne association 
f xe o. non d ezetim be et a .ne Stal ne confonnémeni B.r Condilions 
O -  paragraphe relatf a la speca te pnarmaced!q.e concernée 

b) En outre. la prescription donnant lieu au remboursement doit Hre faite 
Confornément B la condition suivante : 

1. De voorschrijvende ans houdt rekening met een maximale 1. Le médecin prescripteur tient compte d'uns posologie maximale 
vergoedbare dorering die bsperkt is lot de maximale dooiJ mals remboursable limitée à 1s dose maximale journalière définie dans le 
gedefinieerd in de officiëie Samenvaning van de Karakteristieken van Résumé der Caractéristiques du Produit : 
het Product; 

2 De vooisehrjuende ans gaat de mpact van oe oehanaeling na aoor 2 Le méoecin prescri l ia~r ver f e mpact OL Ira lemenl par a 
,aar 116s een 1 pidenprof e . t le voeren. waarvan meidlng wordt gemaai<t réa sat on ann-elie o dn prof i I p diqJe notf e danr e dosr er me0 ca 
.n net med rcn aosrier da! vaoi deze patient woio! b geho~aen tenu p0.r ce pallent 

c) De machtiging lot vergoeding wordt afgeieverd door de adviserend-arts c) Vsutorisation de remboursement sera délivrée par le médecin-conseil 
op basis van een aanvraagfomulier. waarvan het madei ir hernomen in sur base d'un formulaire de demanda, dont le modèle est repris B rannexe 
bijlage A van deze paragraaf, en waarop de behandelende ans, door zijn A du présent paragraphe, sur lequel le médecin traitant aneste par sa 
handtekening te plaatsen. anesteert dat de betrokken patiënt r ich op het signature que le patient concerné se trouve, au moment de la demande. 
moment van de aanvraag in de hierboven onder punt a) vermelde siluatie dans la situation susmentionnée au point a), aneste qu'il sait que le nombre 
bevindt, bevertigt dat hij weet dat er voor hat aantal vergoedbare de conditionnements remboursables est limité sur base de la poaoiogie 
verpalclngen *oiol reken ng gehouden met oe max ma e posa oq e max ma e ment onnee dans le Rer.mé des Caracteris q.er d. Pmo. t el 
oreieenromst g de bepa ingen dlc o ae Samenvat! ng van ae Kenmerken s engage dune part 6 ver f er i mpact a d  Ira lement par ,a rea sa! on 
"an net Praa-ct <?&Pi en z co enoe vero no, om enew ds oe lmoact b a n  ann-t i  e d -n or01 10 d 0.e ml f e  osnr le dors er meoical tenu o o x  ce ~~ -. ~~~~~ ,..~ , , ~  - -  ~ ~ ~ ~ ~~~ ~ ~ ~~ 

~ ~~ -. . ~ ~ .~~ ~ - ~~ , ~7 - ~, 
de behandelina na te oaan door laariiikr een lioidenorofiel uit te voeren. natient et. d'autre oart à tenir à la diîoosition du médecin conseil les ~ ~ ~, , . , . . 
waarvan melding zal gemaakt worden in zijnlhaar medisch dossier. en. B~émentr de preuve relatifs à la situation du bénéficiaire, ainsi qu'à tenir 
anderzijds er zich toe verbindt de bewijsstukken met betrekking tot de compte des conditions du point b) lors de sa prescription. 
Situalie van de rechlhebbende ter beschikking te hauden van de 
adviserend-arts, aisook bij het vmrschrijven rekening te houden met de 
voorwaarden in punt b). 

d l  Op basis van een sanvraagfomulier, hieronder vermald, ondertekend en d) Sur base du formulaire de demande, tel qu'il figure ci-dessous, doment 
behooriijk ingevuid door de behandelende ans, levert de adviserende ans complété et signé par le médecin traitant, ie médecin-conseil délivre au 
aan de rechthebbende het attesf af. vartgesteld onder r d 2 van bijlage III bénéficiaire rattestation dont le modele est fixé sous = d ,de I'annexe Ili 
bij dit berluit, en waarvan de geldigheidsduur onbeperkt is. du présent arrëté. dont la durée de validité est illimitée. 

BIJUGE A: model van aanvraagfomulier g98201ûû 
Aanvraagformulier voor de vergoeding van een specialiteit op basis van rosuvastatine en ezetimibe (§9820100 van hoofdstuk IV 
van het K.B. van 1 februari 2018) 

I - Ideniiïicaiie van de rechthebbende lnaam, voomaam. inschriivin~snummer bi i  deV.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 )  
l I I l l l I l l I I l l l I l I l l l ( 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 I (aansluitingsnummer) 

Il -VraaQ voor teruobetalinq 

Ik, ondergetekende, behandelende arts, verklaar dat de rechthebbende hierboven vermeld de voorwaarden vervult die voorkomen 
in §9820100 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 am de vergoeding te bekomen voor een specialiteit op basis van 
r~~uvastatine en ezetimibe. 
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Voomaarden met betrekking tot de situatie van de rechthebbende: 

De volwassen rechthebbende lijdt aan een familiale hypercholesterolemie en werd vooraf behandeld : 

o met een statine in monotherapie 
De voorafaaande behandelina met een statine werd veraced in cateaorie A voor een familiale hypercholesterolemie confonn de 
vwrwaarden van de pragraaf met betrekking tot dat statine 

- 
Ondanks een behandeling van tenm nste 3 maanden met dat statine, gebr~tkt in monotherapie aan de meest werkzame en tegelijk 
best verdraaen dosis vooi deze Datiënt. vertoont hii 
c een LDL ;holesteml gehalte d i t  hoger biÿH dan i00 rngldl : 
n een LDL cholesterol gehalte dat hoger oli,il dan 70 mglol met een vroegtiidig cardiovasculair antecedent (c 55 jaar voor mannen, 
c 60 iaar voor vrouwenï. 
In di(&vai beschik iK  ;ver een voorafgaana advies van een arts-specialist in de inwendige geneeskunde of in de cardiologie die de 
noodzaak van deze behandeting met de specialiteit op basis van rosuvastat.ne en ezetimibe bevestigt. 

o met bi-therapie: 
De rechthebbende heen reeds de vergoeding van ezetimibe in categone A verkregen voor een familiale hypercholesterolemie, in al 
dan niet vaste associatie met een statine, conform aan de voorwaarden van de paragraaf met betrekking tot de fanaceutische 
specialitel. 

Voomaarden met betrekking tot het voorschrijven van de speciaiiieit 

lkverbind mg ertoe, bu hetvoorschrijven van de specialiteit op basis van rosuvastatine en ezetimibe voor de rechthebbende. rekening 
te hciuden met een maximale vergoedbare dosering die beperkt is tot de maximale dagelijkse dosis zoals gedefinieerd in de officiële 
bijsluiter, en de impact van de behandeling na te gaan door jaarlijks een lipidenprofiel uit te voeren, waarvan melding zal gemaakt 
worden in zijnlhaar medisch dossier. 

Ik verbind mij er ook toe rekening te houden met de niet-vergceding van de specialiteit, tegelijk met deze van een ander 
hypolipemiërend geneesmiddel (statine. ezetimibe. fibraat, of een nicotinezuurderivaat). 

Ik houd de bewijsstukken die de hierboven geattesteerde elementen bevestigen ter beschikking van de adviserend-arts 

III - Identificatie van de behandelende arts: 

~ I l I l I l I l I I l I I I I I I I I l l l ( ~ a a m )  
) I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I l ( v o o r n a a m )  
/1- I I  I I  1 1 - L U - 1  1 1  ~(RIZIV~') 

W l  u / I  I I  1 I(datum) 

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

ANNEXE A : modele du formulaire de demande §9820100 
Fonnula;re de demande de rembourrement d'une spédal:té à base de rosuvastatine et o'ézet'mibe (§9620100 du chap'tre IV de 
I'AR du 1 février 2018) 

II - Demande de remboursement 



Je soussigné, médecin traitant, déclare que le bénéficiaire cidessus remplit toutes les conditions du §9820100 du chapitre IV de 
I'A.R. du 01.02.2018 pour obtenir le rembourrement d'un traitement avec une spécialité a base de msuvastatine et d'ézétimibe. 

Conditions relatives à la situation du bénéficiaire : 

Le bénéficiaire adulte présente une hypercholestérolémie familiale et a été précédemment traité, 

o par une statine en monothérapie 
L'administration préalable d'une statine a été rembourrée à ce bénéficiaire en catégorie A pour une hypercholestérolémie familiale 
conformément aux conditions du paragraphe relatif a cette statine. 
Malgré un traitement d'au moins 3 mois avec cette statine, utilisée en monothérapie a la dose la plus efficace et en même temps la 
mieux tolérée pour ce patient, il présente 
o un taux de cholestérol LDL qui reste supérieur à 100 mgldl ; 
o un taux de cholestérol LDL qui reste supérieur a 70 mgldl avec un antécédent cardiovasculaire prématuré (< 55 ans pour les 
hommes, < 60 ans pour les femmes). 
Dans ce cas. Je dispose d'un avis préalable d'un médecin spécialiste en médecine interne ou en cardiologie qui confirme la 
nécessité de ce traitement avec une spécialité à base de rosuvastatine et d'ézétimibe. 

o Dar bi-théraoie : 
~ . 

~e bénéficiaire a déjà reçu le remboursement d'ézétimibe en catégorie A pour une hypercholestérolémie familiale en association, 
fixe ou non, avec une statine conformément aux conditions du paragraphe relatif à la spécialité pharmaceutique. 

Conditions relatives à la prescription de la spécialité 

Je mengage à tenir compte, iorr de la prescription de la spécialité à base de rosuvastatine et d'ézétimibe chez le bénéficiaire, d'une 
posologie maximale remboursable limitée à la dose maximale journalière définie dans la notice officielle, et a vérifier I'irnpact du 
traitement par la réalisation annuelle d'un profil lipidique qui sera notifié dans son dossier médical. 

Je m'engage également à tenir compte du non remboursement de la spécialité simultanément avec celui d'un autre 
hypolipidémiant (statine. ézétimibe, fibrate, ou dérivé de I'acide nicotinique). 

Je tiens à la disposition du médecin conseil les éléments de preuve confirmant les éléments attestés ci-dessus. 

III - Identification du médecin responsable du traitement: 

I I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I J ( n o m )  
I l I I l l l I l l l l l J l I I I l l l l l i ~ r ~ ~ o m )  
u- 1 1  I I  1 I - ~ - ~ ( ~ ' I N A M I )  

W I I  1 1 1 1 (date) 

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

m) In g 9950000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als voigt: 

Paragraaf 9950000 

a) De fanaceutische Epeciaiiieit op baris van risankizumab komi In 
aanmerking voor vergoeding indien re toegediend wardt voor de 
behandeiing van matige toi ernstige plaque psoriasis bij de volwassene die 
aan aile voigande voowaarden voidoet: 

1. De rechthebbende is minstens 18 laar oud: 

m) Au § 9950000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9950000 

a, La rpec a te phanaceut que d oare ae riranrzumab fa t i oo,e! D un 
remooursemenl si e ie est aam n stree pour e traitement du psor as s en 
o aouer maocre a rbvdre rie ad~ l te  cnez eaue <o.tes les conoit onr , , 
suivantes sont remplies 

1. Le bénificiaire est %né d'au moins 18 ans; 



2. Aanwezigheid van mallge ta( emstige pieque psoriasis op hel 
ogenbiik van de sanvraag tot vemaeding, gedefinieerd door een 
lichaamsoppervlak BSA (Body Surtaface Area) > 10%. of een PAS1 
(proriasis area and reverity index Guidance EMEA 
CHMPIEWP12454102) > 10, anda~ks een adequate eerdsre behandeling 
die. tenzli vastaestelda en aedowmenlserde intolerantie M . - 
gedocumenteerde bestaande contra-Indicatis ervoor. aile volgende 
systemischs behandellngen omvane: 

- adequats fototherapie (adequate behandsling met 
fotochemioiherapie of fotatheraple rnet UVA snlof UVB): 

- meiholre~~at in sen minimale dosir van 15 mglweek gsdurende 
minrtens 3 maanden. 

-ciclosporine In een minimala dosis van 2.5 mglkg gedurends 
minrtenr 2 maanden; 

3. Atwsligheid van evolutieve tuberculose voldoend aan éen van de 
twee volgende aituaties: 

- Radiograïte van de longen en Mantoux-test : beiden negatief: 

- Radlografle van de longen posltierof een Mantoux-test positlef: In 
dit gava1 ra i  de vergaeding van de famscautische opeeialiteii op 
hasis van risanklrumab slechts toegekend worden indien een ans- 
spe~ia11st in de pneumolople de afwezlgheid van evolutleve TBC 
verklsart in het fornulier met de klinlsche beschrijving dat ter 
beschikking moet gehaudan Warden van de adviserend am. volgens 
de modaliteitan onder ~ u n t  c) hiema volaend. BiiadieveTBC kan . . 
d?ze Specialiten enkel vergoed worden na anestering van sen 
adequate tuberculo~taticabehandellng doar een arts-speciallst in de 
pneumologie. Bij rurpeds van mente TBC (poslieve Mantoux-test 
snlof suipede van TB-sequeilen op RX-thorax) ka" daze rpeclaliteit 
slechls verso& worden 4 weken na star1 van een profylaotische TBC 
behandsiing, geaneoteerd door een arts-specislist ln de 
pneumologie. 

b) Een earste machllglng lot verpoed.ng worditoepekend vwi 3 
verpakkingsn van 1 voorgev~loe spuii of pen riranhi2.mab 150 mg. walks 
sen oanoae van maxim~m 18 wsken omuat H a  aantal vsraosabare 
verpakkingan houdt rakening meteen d&io van 150 mg toegediend op 
WeekO. week 4 en week 16. Een aan;raag vwr v.rlenging van de 
vergosd1"g die reksning houdt met een onderhoudodorls van 150 mg 
eenmasl alke 12 weken vanaf week 28. kan lngsdiend wordsn indien. bij de 
euaiuatie na 16 weken, de bshandeling dwltreffind blljkt, met sndere 
woorden indien de verniindering van de PASI-score meer dan 50% 

slechts toegeseno indien de ans beschraven onaer punt c) hiema volgend 
lleh e n w  verb ndt om os vargoeae behands.lng niel na de 16da week 
voonte zsnen 1nd.e" ze nist aoemreffand ~ l . k t  

c) De vergoedlng 1s andeÏworpen ssn de voorafgaande afglfte van esn 
aanvraagformulier aan de adviserend am. waarvan het mode1 in bslage A 
bij deze paragraaf is opgenomen. H a  aanvraagformulier mast ingevuld 
worden daor een arts-speciallst in de dermatologie rnet ervsrlng op het 
gebled van de sptemlsche behandeling van psoriasis die ZDdoende 
tegelljkedljd: 

1. BeveSIiQt dat aile voorwaarden. vermeld ln punt a) hierboven vervuld 
rijn v66r de inrtelling van de behandeling: 

2 Verme dl de clemsntsn dle aantonen dst as criteda Detienends da 
arnst van de pr0nar.s en de mnena oslnlsnae da aadera syrtemlrcha 
behanoalinaen vervt. o 21 n b I de batrokrsn recnthebbende "6-5, de - . . 
instelling van de bahandellng; 

3. Zich enoe verbindtde vergoede behandeling niet voort te zenen na 
de 16de week indien deze niet effedief blijkt: 

4. De vaoropgestelde beglndatum van de behandeling, de posologie en 
het aantsl gewenste verpakkingsn vemeldt; 

2. Présence de pswta8le en plaques modére 9 sAv8re defini au moment 
oe la demande de rembounement par une rJrlace corporelle cutande. 
BSA (Body SJitaes Arsa) r 10% ou ~n PAS (Psoiiasls Area and 
Savsnty index Guiosncs EMEA CHMP1EWl2454102) > 10. magrb un 
Iranement ordalable adeouat avant comoone. à molns I u n a  lntolerance 

dacumentee pour ceux-ci. tous les transmants rystemlques suivants 

- phaotherapie adequate (un traitement adequat par 
photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA eVou UVB); 

- méthoirexate à uns dose mlnimaie de 15 mgIsemalne pendant au 
moins 3 m019, 

-ciclosporine à une dose minimale da 2.5 mglkg pendant au moins 2 
mois: 

3. Absence de tuberculose evolutive correspondant à une des deux 
slf~ations suivantes: 

-Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanement 
negatlfs: 

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: 
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la rpecialit6 
pharmaceutique B base da i~sanklzdmab ne sera accorde q.e pour 
autant que IIabsence de t.bcrulora dvolullve 60.1 attastbe par un 
rnbdecin no& al sta en oneumolooia sur 1s to rm~la~rs  de deacr otion ~, ~- ~ - ~ - - -  ~~ ~~ ~ ~. .. . - ~ ~  ~ 7~~~~ 

cliniaue oui sera tenu à disoositlon du médecin conseil suivant les . . 
modaiitBs visees au ~o ln t c>  ci dessous En cas de tubenulose . . 
anive, M e  ap6cialité ne sera remboursee qu'en cas d'snsstation 
par un médecln opecialiste en pneumologie d'un traitement adequat 
de la tubenuiose. En cas de suspiclon de tuberculose latente ( t e l  
de Mantoux positif eVou suspiclan de requeller3e tuberculose à la 
radio du thorax), cette speclalii ne peut atre rembourse que 
lorsqu'un traitement prophyladlq~e d'uns readivation de la 
tuber~.Iose latente attertb par un medec n spbciallste en 
pneumologie a Y6 instaure depiis au moins 4 semaines 

0 )  Jnc prem ere autoiisaiion de remboursement est accord& pour 3 
conditionnameas ae 1 ser ngua ou stylo prerempll da risankumso 150 
ma couvrant ma DerIode de 16 aamalnes max m m  Le nombre de 
ca~ditlonoement~~emboursables tiendra compte d'une posologie 150 
mg administrée A la semains O, à la semaine 4 et à la semalne 16. Uns 
demande de rsn~uvellement de rembounement, tenant compte d'une dose 
4.entraien de 190 mg toutes les 12 Demainsa à partir de la semaine 28, 
pourra ëire inVodulte si, lors ds I'éualuatlon spres 16 semalner. le 
traitement s'svÈre emcace, c'est-à-dire que la diminution du score du PASI 
est superleure B 50% par rapport B la valeur de d6part. A cet effet 
' ~ U ~ O I D B ~  on ne sera aceoiabe qLa st le méaecin vis6 au point c) c - 

~ ~ S S O U I  S'engage à ne pas contlnriei letratement rembourse a,-oela de 
la semalne 16 si celul-cl na s avdre par enicace 

C) Le rembounement est condltionn6 par la fourniture prealsble au 
medecin-conseil d'un fomuiaire de première demande, dont la modèle est 
repris dans l'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demanda 
doit aVe compl6t6 par un médecin rp6cisllste en dermatologie, experimenle 
dans le domaine des traitements systémiques du psoriasis, qui ainsi. 
simuitanemenl: 

1. Aneste quelautes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont 
remplies avant I'initiation du traitement: 

2. Mentionne le8 éléments qui permenent de demontrer que les criteres 
relatifs è ia severne du psoriesis, ainsi quo iss critères r~ is tae  a m  
traitements svslémiaues ant&rieurs sont rencontres cher le b&n6ficialre 
conceme avant I'initiatlon du traitement; 

3. S'engage B ne pas continuer 1s traitement remboursé au-delà de la 
semaine 16 si celui-cl ne s'avère par enicace; 

4. Mentionne la data presumee de d6but de traitement. la posologie et 
le nombre de conditionnements souhaites: 



5 Zlch enoe veroinat de bewi selementen l e i  berch <King van ae 
ad" Serena ans te na.aen 0 e oevestgen aal oe belrokren 
reChlneDDenDe I ch n de verkaaroe rit.at e oevona. 

6. Zich ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie 
en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen san net 
uiliege van artsen, aangeduid doar de Commissie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, valgens de modaliteiten voomien in punt g) hierna 
vaigend. 

d) Op baris van het formulier voar een eerste aanvraag. waarvan hel model 
n oi lage A van deze reglenienter og ,r opgenomen naar benoien ingevulo 
en onoene6sno oaor de ans-rpeca ia n ae aematalog~a oeaoelo n punl 
CI ra ae ail, sereno aits aan ae rechtheobende hel of ae allesten everen 
Waarvan het model beDaaid is onder 'e' van biiiaae III van het huidiae . - 
besiuit. waawan het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is in functie 
van de aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt ie toi 
een maximumperiode van 16 weken. 

e) Deze machtigingen tat vergoeding kunnen worden verlengd voar nieuwe 
perioden van maximum 24 weken, lot een maximum van 2 verpakkingen 
van 1 voorgevulde spuit of pen iioankirumsb 150 mg. telkens door middel 
van een formulier van aanvraag tot verlenging, waarvan het model ais 
bijlage B bij deze paragraaf is opgenomen. Deze verlenging moet volledig 
ingevuld en ondertekend warden door de artsspecialitt in de dermatologie 
hierboven beschreven, die radoende tegelijkenijd: 

1. Bevestigt dat de behandeling met deze specialiteit daeltreffend is 
gebieken, na 16 weken en nadien na nieuwe perioden van maximum 24 
weken, door een vermindering van de PASI-score met minrtens 50% 
vergeleken met de aanvangrwaarde; 

2. De vooropgestelde begindatum van de uerienglng van de 
behandeling. de posologie en het aantal gewentte verpakkingen 
vermeldt: 

3. Zich ertoe verbindt om de gecodeerde gegevens betreffende de 
evoiutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee l e  delen 
aan het college van anîen, aangeduid door de Commisrie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten beschreven 
in punt g) hiema voigend. 

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag lot verlenging, waarvan het 
model ais bijlage Bvan deze reglementering is  opgenomen, en dat voiledig 
ingevuid en ondertekend werd door de arts-specialist in de dermatalogie, 
zal de adviserend ans aan de rechthebbende het of de atteste" afieveren 
waarvan het model i r  vastgesteld onder 'e' van bijlage III van dit berluit 
waarin het aantal taegestane verpakklngen beperkt io in functie van de 
aangeraden posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een 
maximale periode van 24 weken: 

8) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen tae te rtaan de 
taken te vervuIlen zoais beschreven anderartikel29bis en 35bis van de 
Wei. nameiijk betreffende een~iatere wijziging van de inrchrijving van 
farmaceutische speciaiiteiten, wardt de vewoeding van de ipecialiteit 
toegertaan. Voor rover dat de gecodeerde gegevenr in verband met de 
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze vergoeding 
krijgen, kunnen geregistreerd warden en hat onderwerp rnogen uitmaken 
van een evaiuatie. De modaiiteiten met betrekking tat de aard van de 
gegevens, de registratie, het uel7amelen en de evaluatie ervan worden 
d00r de Minister vastgeiegd op vwnte ivan  de Commissie 
Teaemoetkamina Geneermiddeien na advies van de 
Gegeven~beschermingsautoriteit. 

Daanoe verbindt de arts-specialist in de dsrmatolosie hierboven 
bcschrevan onder de punten c) en e) zich eWe. voor de 
rechlhebbenden die de vergoeding verkregen hebben, de gecodeerds 
gegevens betreffende de evolutie en de p<ognose van de betrokken 
recntneooende mee le aeien aan net co lcge van artsen. aangea. d 
daor ae Commirtie Tegemoetkom ng Geneesm doelen. vaqaenr ae 
moaal leiten oepaalo door Minirler 

5 S engage 6 tenu a ia o rporlt on d. medeein-consel es elementr de 
preuve etaDi sran! que le oenefic a re concerné se trouva t dans la 
I tual on anestee 

6. Sengage à communiquer au collège de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments. les données codées 
relatives à Vévolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités décrites au point 9) ci-dessous. 

01 Sur base au formu aire de prem ere aemande aont e mooéle fgJ ie B 
l'annexe A oe la présente reg ementat on s gne et aiment comp ete par ie 
medecln roeciai n e  en dermal0 oo e vire au oo nt c i  le medemn-conse ~ ~ - ~ - ~  ,~~~ ~~~- ~ ~ - ~ , ~ ~ ~ , .  
délivre au bénéficiaire la  ou les attestations dont ie modele est fké sous 'e' 
de Vannexe I l i  du présent arrêté, dont le nombre de conditionnements 
autorisés est limité en fonction de la posologie recommandée. et dont la 
durée de validité est limitée à une période maximale de 16 semaines. 

e) Les autoriaatiooî de r e m k r s e m e n t  pwvent étre proiongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 24 semaines maximum, à concurrence d'un 
max m.m de 2 cond t onnementr oe 1 seringue o. rtyio preremp i de 
r sannzumab 150 mg sur oare chaque fois d un IorrnLia re ae aemandc oe 
prolongal on don! e m m &  e f g.re a I annexe B ou prerent paragrapne 
Cene oro onoat on mit  étrs sianee et diment como eléc oar c meoeean ~~,~ " ~ ~ 

spécialiste en dermatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément: 

1. Confirme que le traitement Dar Celte sphcialiié s'est montré efficace, 
après 16 semaines et enruite.apre;s chaque nouvelle période de 
maximum 24 semaines. par une diminution du score PAS1 d'au moins 
50% par rapport à la valeur de départ: 

2. Mentionne la date présumée de début de la prolongation de 
traitement, la posologie et le nombre de Conditionnements souhaités; 

3. sengage à communiquer au callege de médecins. désigné par la 
C ~ ~ m i r s i o n  de Remboursement des Médicaments. les données codées 
relatives à l'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités décrites au point g) ci-dessous. 

O sur bas* du formulaire de demande de prolongation dont le modàle figure 
à I'annexe B de la  présente réglementation, signé et dûment compidté par 
le médecin spécialiste en dermatalogie, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire la ou les attestations dont le modàle est fixé sous''e" de 
I'annexe III du présent errëté, dont le nombre de conditionnements 
autorisés est limité en fonction de la pooologie recommandée, et dont la 
durée de validité est limitée à une periode maximale de 24 semaines: 

g) Afin de permettre a la Commission de Remboursement der Médicaments 
d'exécuter les missions définies à I'article 29bis et 35bis de la  loi,^ 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de nnscription 
des spécialités phanaceutiquer, ie remboursement de ia spécialii6est 
accordé pour autant que der données codées, relatives à Vévolution et au 
devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement. puissent étre 
enregistrées et puissent faire I'objet d'une évaluation. Les modalités 
relal*uer a a nal.re der aonnéer a I enreg stremeni a a co ecle et a 
eua dation sont f,ree$ par le N nislre sur a propos t on de a Comm sr on 

oe Remoourrcment aes Med camenls amer ar r ae IAutar te oe oralecl on 
desdannées 

A cet effet. le médecin spécialiste en dermatologie visé ci-dessus aux 
points c) et e) s'engage, pour les bénéficiaires qui auront repu le 
remboursement, à communiquer au coliege de médecins, désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments ier données codées 
relatives à I'évalution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
modalités fixées par le Ministre. 
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- de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uuluuluuuu 

- de dosering van 150 mg toegediend op week O, week 4 en week 16, wat voor de eerste pedode van 16 weken 
overeenkomt met : 

u u u verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen risankizumab 150 mg (maximum 3) 

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na 16 weken behandeling indien de rechthebbende geen vermindering van zijn 
PASI-score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand voor de instelling van de behandeling, verbind ik mij 
erioe de behandeling niet na de 16de week voort te zeiien indien ze niet doeltrefiend blijkt. 

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

Ik verb nd me er tevens toe, al5 de rechthebbende oe vergoeoing van de gevraagde special te t za genregen hebben. om aan het 
college van artsen aangeduid ooor de Comm ss e Tegemoeîkomlng Geneesmiddelen, de gecooeerde 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 S9950000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 febmari 2018. 

III - ldentificatie van de artsspecialist in de dermatolouie inaam. voornaam. adres, RIZNnummer): 

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

I I I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o m a a m )  
u- 1 1  1 )  11-LU-1 1 1  ~ (R IZ IV~ " )  

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

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

IV - (Indien van toeDassinq) Elementen te bevestiuen door een arts-s~ecialist in  de Dneumolouie: 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist ekend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende 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 uuluuluuuu (datum van aanvang) 
- Gedurende ....... ; ............. weken (duur van de behandeling) 

u Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
u Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige proSlactische maatregelen ter voorkoming van 
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden. 

V-  ldentificatie van de arts-specialist in de Dneumolouie 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 )  

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 m a a m )  
- 1 1 1 1 1 1 - W - LLU (RIZIV no) 

UA 1 1 1 1 / (datum) 



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

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvaag tot verlenging 
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van risankizumab voor de 
behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene ($9950000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het 
K.B. van 1 februari 2018) 

Ik ondergetekende. dokter in de geneeskunde, erkend specialst in de dermatologie. met ervaring op het gebied van systemische 
behandelinq van psoriasis, verklaar dai de hierboven vermelde rechthebbende, die minstens 18 jaar o ~ d  is, reeds vergoeding 
heefl verkrégen van de behandeling met deze specialiteit gedurende minstens 16 weken voor de behandeling van maiige tot 
ernstige plaque psoriasis. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken. na 16 weken, en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum 24 
weken, door een vermindering van de PASI-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde v66r de behandeling. 

Op basis hiervan heefl de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van deze specialiteit gedurende een n euwe 
maximumpenode van 24 weken Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal 
om de behandeling gedurende 24 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdt met: 

de vooropgestekle begindatum van de verlenging van de behandeling: uu/uu/uuuu 

de dosering van 150 mg elke 12 weken, wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op : 

u u u verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen risankizumab 150 mg (maximum 2) 

Bovendien verbind ik mijertoe 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 zai gekregen hebben, om aan het 
college van artsen, aangeduid door de Commlssie Tegernoetkoming Geneesmiddelen, de gewdeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteien bepaald door de Minister, zoals 
beschreven in punt g) van §9950000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018. 

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



ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 
Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de risankiiumab pour le traitement 
du psoriasis en plaques modéré à sévère chez I'adulte (§9950000 du chapitre IVde la liste jointe à I'AR. du Ie'février 2018) 

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

II - Eléments à attester par un médecin sdcialiste en dermatolouie: 

Je soussigné. docteur en médecine. spécialiste reconnu en dermatologie. expérimenté dans le domaine des traitemenis 
syslemiq~ës du psonass cetifie que e ~énéfciaire mentionné ci-dess~s ësr aged au mo ns 18 ans, est arle nt de psor asis en 
p aques modérb a sévère et remplit simulianément touies ,es conailtons fg~rant au po nt a) dd §9950000 d~ chapitre IV de la I ste 
jointe à I'A.R. du Ierfévrier 2018: 

Conditions relatives à une surface corporelle cutanée définie par un BSA > 10% ou un PASI > 10, malgré un traitement préalable 
adéquat ayant comporté, à moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour 
ceux-ci, tous les traitements systémiques suivants: 

u Une photothérapie adéquate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec W A  etiou UVB), 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement), 

u Du méthotrexate à une dose minimum de 15 mglsemaine pendant au moins 3 mois, 
du uuluuluuuu au uu/uu/uuuu (dates du dernier traitement), 

u De la ciclosporine à une dose minimum de 2,5 mglkg pendant au moins 2 mois. 
du uu/uu/uuuu au uuluuluuuu (dates du dernier traitement). 

J'atieste que la sévérité du psoriasis en plaques dont souffre le bénéficiaire répond aux critéres suivants: 

BSA > 10% etiou PASI > 10. 
Le@) score(s) requis a (ont) été obsewé(s) le uuluuluuuu (date de I'examen) 

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

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 latente, fait I'objet d'un 
traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirme par un médecin spécialiste en pneumologie (voir IV). 

De ce fait, j'atieste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique 
à base de risankizumab 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 
mentionne ci-dessous, compte tenu : 

de la date présumée de début du traitement : uuluuluuuu 

- de la posologie de 150 mg administrée à la semaine O. à la semaine 4 et à la semaine 16, ce qui correspond pour la première 
période de 16 semaines à : 



u u u conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de risankizumab 150 mg (maximum 3) 

Du fait que I'autorisation de remboursement expirera après 16 semaines de traitement si le bénéficiaire ne présente pas une 
diminution de son score PASI d'au moins 5096 par rapport à sa situation dinique avant l'initiation du traitement, je m'engage à ne 
pas continuer le traitement remboursé au-delà de la semaine 16 si celui-ci 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'enaaae halement. lorsaue le bénéficiaire aura recu le remboursement de la soécialité demandée. à communiaué au collèae 
de méd&&s, déslgn8 bar la ~ommission de ~embouiement des Médicaments. l&s données codes relatives à I'évolution et au 
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du 99950000 du chapitre 
IV de la liste jointe à I'A.R. IN février 2018. 

III - Identification du médecin spécialiste en dermatoloaie inom,  rén nom, adresse. N'INAMII: 

I l I I I I I I I I l I I l I I I I I I I I I i n o m )  
l I I l l l I l I I l I I l I I l I I I I I ~ ~ p r é n o m )  
II- I I  I I  1 1 - L I  1 - 1  1 1  I(nolNAMI) 

LU (date) 

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

IV - (Le cas Bchéantk Eléments à atiesier Dar un médecin soécialiste en Dneurnoloaie: 

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

u Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif. 
u J'aüeste qu'il a reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en l'occurrence: 

-Avec ................................................................................................. ( a i m e n t  anti-tuberculeux administré) 
- Depuis le uu/uu/uuuu (date de débüt) 
- Dümnt ..... semaines (durée du traiiment) 

u Je conf im donc I'absenœ aduelle de tuberculose évolutive chez~ce bénéficiaire. 
u Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une tuberculose 
latente est administré. 

V - Identification du médecin s~ecialiste en Dneumoloaie (nom, prénom, adresse, N"INAMIk 

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



ANNEXE 6 : Modèle du formulaire de demande de orolonaation 
Formulaire oe oemande oe prolonqaton de rembours&ent d ~ n e  spérialité pharmaceutiqLe a base de rsankiiumao p o u  le 
tratement du psoriasis en plaques modéré a sévère chez I ad~lte 169950000 du chap tre IV de a ste Ionte à A R. du 1" février 

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

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

l l l l l l l l l l l l l l l l I l I l l I l ( ~ ~ ~ ~ o m )  

I I  I I  1 1  I I  I I  1 1  I I  I I  I I  I I  I I  I(numérod'affiliation) 

II - Elémenis à attester Dar un médecin svécialiste en dematoloaie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie. expérimenté dans le domaine des traitements 
systémiques du psoriasis, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus âgé d'au moins 18 ans, a déjà reçu le remboursement 
d'un traitement avec cette spécialité durant au moins 16 semaines pour le traitement du psoriasis en plaques modéré à sévère. 

J'atteste qLe ce tratement s'est montré eficace. apres 16 semaines. et ensuite après cnaque n0dvel.e période de maximJm 24 
semaines, par Lne aim nuion d4 score PAS1 d aJ mo ns 50%. par rapport a a valeur avant I'intiaton dd iraitement. 

De ce fait, ce benéfcta~re nécessite de recevo r a prolonqat on du remboursement de cette spéc alite podr une nodvelle per ode de 
24 semaines Je sollicite podr e bénefciaire e remoo~rsement des con0 tonnements dont e nomore nécessaire pour assurer e 
traitement pendant 24 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu : 

ae la date prés~mee ae déout oe la prolongat on du tratement UU/,L/JJJJ 
de la poso oqie de 150 mg toJtes les 12 semaines, ce q. porte le nombre total de cond tionnements nécessa res a : 

u u u conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de risankizumab 150 mg (maximum 2) 

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'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité demandée, à communiqué au collège 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codes relatives à I'évolution et au 
devenir dd benéficiaire patient concerné, suivant les moda tés fixees par le Min sire, comme décrites ad pont q) du 59950000 du 
chap tre IV de la liste jo nte a I'A R OL ler fevr er 2018 

III - Identification du médecin sDécialiste en dematolouie (nom.  rén nom, adresse. N'INAMI) : 

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

I l l l l l l l l l l l I l l l l l l l l l l ( ~ r ~ n o m )  
u- 1 1  I I  I I - L I  1 - 1  1 1  l(noINAMl) 

LU 1 LU L i i i i  (date) 

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

n) In § 9950000, wordt de inschrijving van de volgende n) Au 5 9950000, I'inscription des spécialités suivantes est 
specialitelten vewanqen als volqt: remplacée comme suit: 



O) In 3 9960000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Benaming 1 DBnomioation (AanvregerlDemandeur) 

Paragraaf 9960000 

a) De famaceutische speciaiiteit op basir van patisiran komt in aanmarkhlg 
voor vergoeding indien r i j  wordt toegediend voor ds behandeling van 
eneiiike transthvretine-oemediaerde amvioïdose ihATTR-am~loïdosel bii . . 
voiwassen rechthebbenden met polyneuropathie in Stadium 1 of Stadium 2. 

Bij het opstartan van de behindeiing moat de rechthebbinde aan de 
voigende criteria voldoen: 

- een DNA-analyse die een amyloïdogene TTR mutatie bevestigt 

- een diagnose : 

a i s  stadium 1 polyneuropathle op basir van een klinische 
beoordeling volgens de criteria van Cautinho 

. OF al$ stadium 2 polyneuropathie op basis van een klinlsehe 
beoordeling volgens de criteria van Coutinho: 

- Verschijn~elen 1 symptomen: Ambulante status - Stadium 1 : 
Gean routinematige hulp nodig bij het lopen 

- vsrschijnrelen 1 symptomen: Ambulants rtatur - Stadium 2 : 
Routinematige hulp nodig bij het lopen 

- Verschijnseien 1 symptomen: Ambulante statu6 - Stadium 3 
(=geen vergoeding) : Nood aan rolstoei of bediegerig 

- Verschijnieien 1 symptomen: Sensibele stoornis - Stadium 1: 
Licht tot matig 

I Cat. 

O) Au § 9960000. les modalités de remboursement sont  
remplacées par les modalités suivantes: 

II Conditionnements Code Verpakkingen 

SKYRiZl 150 mg ABBViE ATC: L04AC18 

Paragraphe 9960000 

81 La ro&ialit(r ohsrmaceutiaus B bare de oatislran fait I'obiet d'un , . 
rembour-ment si elle est administrée, pour le traitement de I'amylore 
hereditaire tranrthyrétine (amylose hATTR), chez les bénéficiaires 
adultes atteint8 de polyneuropathie de stade 1 ou de stade 2. 

Opm 
Obs 

A Unatauration du traitement le beobfieiaire doit présenter les critères 
suivants: 

-un test ADN qui confime une mutation TTR amyloïdogene. 

-un diagnostic : 

d e  poiyneumpathie da stade 1 sur base d'une 6vaiuatian 
clinique selon les criteres de Coutinho 

O U  de polyneumpathie de stade 2 sur bare d'une évaluation 
c l in iqu~ selon le5 ctit&es de Coutinho: 

- Phénoméneslsymptômes : Status mboietoire - Stade 1 : 
Pas besoin d'aide de routine pour marcher 

- PhBnornenes!Symptdmer : Status ambulatoire -Stade 2 : 
Besoin d'aide de routine pour marcher 

- PhenomèneslSymptdmer : Stahlr ambulatoire - Stade3 (= 
pas de remboursement) : Besoin d'un fauteuil roulant ou allé 

- PhénomèneslSymptdmes : D6ficlence sensorielle - Stade 1 : 
Faible B modérée 

2834.97 

2578,fb 

2739.9500 

2732,8400 

1 seringue préremplie 1 mL 
solution injectable. 150 mg 

1 seringue préremplie 1 mL 
solution Injectahie. 150 mg 

1 swingue p r b p i i e  i m l  
Solution injectable. 150 mg 

8-314 

8-314' 

8-314" 

Prijs 
prix 

buiten 
bedrijf 
f ex- 
urine 

SKYRlZl 150 mg ABBVlE ATC: L04ACt8 

Basis v 
tegem 
Base 
de 
remb 

buiten 
bedrijf 
/ex- 
usine 

2834.97 

2578.f5 

2739.9500 

2732,8400 

4374.866 

4374-666 

7733-322 

7733-322 

1 voorgevulde spua 1 mL 
opiossing voor injectie, 150 mg 

1 uoorgevulde spuit 1 mL 
oplossing vaor Injede, 150 mg 

1 vooqevuide spirit 1 mL 
oplosring voor injectie, 150 mg 

8.00 

2834.97 

2578.15 

2739.9500 

2732,8400 

8-314 

8-314. 

8.314.- 

12.10 

t voargevuids pen 1 mL 
oplosring voor injede, 150 mg 

1 voorgevuldepen 1 mL 
oplossing voor injedie. 150 mg 

1 voorgevuide psn 1 mL 
opiossing voor injectis. 150 mg 

4375.358 

4375458 

7733.314 

7735314 

1 stylo prerempli 1 mL solution 
injectable. 150 mg 

1 stylo prérempli 1 mL soiution 
injectable, 150 mg 

1 Stylo prérempli 1 mL solution 
injedabls, 150 mg 

12.10 2834.97 

2578.15 

2739.9500 

2732,8400 

8.00 



- Venchijnseien 1 symptomen: Sensibele stoomis - Stadium 2: 
Matig tot ernaig 

- Verîehijnselen 1 symptomen: Sensibele rtoomis - Stadium 3 
(=gsen vergaeding): Emstig 

- Verschijnselen 1 symptamen: Motarische stoamis - Stadium 
1: Licht 

- Vemchijnseien 1 symptomen: Motorische Etoarnis - Stadium 
2: Matig 

- Verrchijnselen 1 rymptomen: Motarische rtaomir - Stadium 3 
(=geen vergaeding): Ernstig 

- Verschijnseien 1 symptomen: Stoornis van de ledematen - 
Stadium 1: Ondersle 

- Verschijnseien I symptomen: Stoomis van de iedematen 
Stadium 2: Onderste 1 Bavenrte beperkt 

-Verrchijnseien 1 symptomen: Stoomis van de iedematen 
Stadium 3 (=geen vergoeding): Alle ledematen 

- Verschijnseien 1 symptomen: Dysautonomie - Stadium 1: 
Licht 

- Verschijnselen 1 symptamen: Dysautonomie - Stadium 2: 
Matig 

- Venchijoselen 1 Jymptomen: Dysautonomie - Stadium 3 
(=geen vergoeding): Ernstig 

- Verschijnselen 1 symptomen: Verrtoring van de normale 
dagelijkse activiteiten- Stadium 1: Geen lot matig 

- Verschijnselen 1 syhptomen: Vecrtoring van de normale 
dageiijkse activiteten - Stadium 2: Significant 

- Verschijnseien 1 symptomen: Verrtoring van de normale 
dageiijkae activiteiten - Stadium 3 (=geen vergoeding): Emstig 

Indien de rechthebbende reedr behandeid wordt met de spacialitet op 
hasts van vutrisiran op basis van een altestering van bovenrtaande 
elementen. en indien de behandelende ans op basis van zijn kiinische 
inrchatting en de ervaring van de rechthebbende met deze behandeiing, 
van oardeel i r  dat de rechthebbende een speeifiek voordeei zou 
ondervinden van de behandeiing met de rpeciaiiteit ingeschreven in de 
n. dige paragraaf r een sw tcn loegestaan op bassr van een verrlag da1 
deze SN tcn mot Veen en na oeoorae ing doar her College rsn anren 
woor een weeroeneesm dde of een farmace-t rcne mecialite I o e n 
het kader van een leidlame ziekie vemoedbaar is Een swilch van de 
spsciaiiteit ingetchreven in de huidige paragraaf naar de specialiteit op 
basis van vutrisiran iS toegertaan. eveneens op Oasis van een verrrlag 
dat dere rwitch motiveen en na beoardeling door het College van 
snsen vobr een weergeneesmiddei of een farmaceutische specialiteit 
die in het kader van een zeldzame riekte vergoedbaar is. 

- PhénomèneslSymptdmea : Déficience sensorielle - Stade 2 : 
Modérée d révère 

- PhénomèneslSymptdme5 : Déficience sensorielle - Stade 3 
(=pas de remboursement) : Sévére 

- PhénomèneîlSymptômes :Trouble moteur - Stade 1 : Faible 

- PhénoméneslSymptdmes :Trouble moteur - Stade 2 : 
Modérée 

- PhénoméneslSymptômer : Tmubie moteur - Stade 3 ( = pas 
de remboursement) : Sévère 

- Phén0mènesISymptdme5  trouble^ des membres - Stade 1 : 
Inférieurs 

- Phénomèner/Symptdmei. :Troubler des membres -Stade 2 : 
Inférieurs1 supérieurs limités 

- PhénomèneslSympthmes :Troubler des membres - Stade 3 
(=pas de remboursement) : Tous le$ membres 

- PhbnoméneslSymptdmes : Dysautanomie - Stade 1 : Faible 

- PhénomènerlSymptomes : Dysautonomie - Stade 2 : 
Modérée 

- PhènomèneslSympthmeî : Dysautonomie - Stade 3 (= pas de 
remboursement) : Sévére 

- Phénoménerlsymptames : La penurbation des adivités 
quotidiennes namales - Stade 1 : Aucune a modérée 

- PhénoménerlSymptdmes : La penurbation des activité$ 
quotidiennes normales - Stade 2 : Significative 

- PhénoméneriSympt6mes : La perturbation des activités 
quotidiennes nomales -Stade 3 (= pas de remboursement) : 
sévére 

Si le bénéficiaire est déjd traité par une spéclalit6 à base de vutrisiran, 
sur la base d'une aitestation des éléments ci-dessus, et si le médecin 
traitant, sur la baoe de son évaluation clinique et de lexpérience du 
bénéficiaire avec ce traitement, estime que le bénéficiaire retirerait un 
bénéfice spécifique du traitement avec la spécialité inscrite dans le 
plesen1 paragraphe, un changement e l  autorisé sur base d'un rappon 
malvant ce changement et aprér éval.at on a. Coilége ae rnéoec n r  
pour un mea cament orpne in o. ,ne rpec a té pnamaceutiq.e 
rcrnooursaoe oans le caoie d'une ma1ad.e rare L n  cnanaement de a ~~~~ ~~~~ ~ ~ m -  

roécialité ioxri te dans le wésent oaraoraohe vers la eoécialiié à base . ? 

de v~ tns~ran  est autorisé éoaiement sur base #un r a b a n  motivant ce . - . . 
changement et aprés évaluation du Collège de médecins ppur un 
médicament orphelin au une spécialité pharmaceutique remboursable 
dans le cadre d'une maladie are. 

b) Voar rechthebbenden die. voor de inwerkingtreding van de vergaeding b) Pour les bénéficiaires qui, avant rentrée en vigueur du remboursement. 
reede met niet-vergoede verpakkingen van deze specialieit werden étaient déjd traités par cette spécialité dans le cadre d'un programme 
behandeid in het kader van het medisch nmdprogramma (MNP) en die médical d'urgence (MNP) et qui remplissaient les conditions mentionnées 
v6or aanvang van de oehanoe ng aan oc voarwaarden verme d ander a) au point a, avant e d e b ~ t  as ce Ira temen! pouna en1 se uo r prolonger le.' 
voiaeoen roJ oe vergoeo ng lot ver enging van oeze oehanoe ng *."ne" traitement 10.1 en eiant remoowss tant q.' r remp zrrenr es cond I ons 
toeoerena wor~en  voor muer z e  voldaen aan ae vaorwaaroen rermelo men! onnees a. oont e l  c .=ores 
onder e) hieronder 

CI Het aantal veraaedbare verpakkin~en r a l  rekenina houden met een E )  Le nombre de condlttonnements rembovrrables tiendra compte d une 
aanbevoien dosiivan 300 micrograi per kg lichaaisgewicht (de posologie recommandée de 300 micmgrammes par Kg de poids corporel (la 
maximele aanbevoien dosering is 30 mg voor rechthebbenden met een poroiogie maximale recommandée étant de 3Omg pour les bénéficiaires de 
gewichl>=100 kg). om de 3 weken via intraveneure infusie (IV) poids >=100kg), administrer par perfusion intraveineuse (IV) une foie toutes 
toegediend. les 3 semaines 

d) De oehande ing wordt s ecntr vergoeo a r d e voorafgaana aan oe  O)  Ce tra lement n est rembo~rse q.e s a et6 approuve prealaoiemenl d 
opstan ervan goedgere-ra aerd ooor een m. t dirc ploar  lesm verwnden son in <bal on ois 0 une conrd talion m l i o  sc pl na re allacne a .O Centre 
aan een erkeno Ccnlr.m n net nader tan ae revald21 eaueieenkamrlen reconnci aans e came aes Canvcntonr oc ieeodca'on oc patents 



voor patiënten Iijdend aan neuromusculaire ziekten (NMRC. of souffrant de maladies neuromusculairea (CRNM ou Centre de Reference 
Neuromuscuiaire Referentie centrum). Neuromuîculaire). 

e) De arts-spsciaiirt bevertigt dat de behandeling doelIrelfend ir, op basis e) Le medscin opecialiste confirme que le traitement est efficace. sur base 
van een Jaariijkae kiinlrche evsluatie waarbij de evolutie van de d'une evaluation clinique annuelle dans laquelle I'6voiution du b6neficiaire 
rechthebbsndc oevolod wordt en In het medisch dossier wordt est suivie et le dossier medical est document6 B p ro~as  

~~ ~ - v-  

gedocumentaerd: 

- da1 er gsen aigniiicant vaiiigheidrproblsem werd vastgesteid. 

- dater geen 'progressie nasr stadium 3' is volgens de criteria van 
Coutinho. 

-in welk stadlum poiyneuropathie de rechthebbende verkeert. op bas16 
Van een klinische beoordeling valgens de criteria van Coutinho: 

. Stadium 1 

Stadium 2 

f) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellrtn aan 
de adviserend-arts van aile pmtocollen van alle uitgevoerda widerzoeken, 
en, in aiie gevaiien. van een aanvraagformulier. waarvan het mode1 In 
bijlageA van de huidige parsgraaf 1s overgenomsn. 

-de  l'absence constatee de problème de rècurit8 signBcatif. 

- de i'abaence de 'progression vers un stade 3 selon les criteres de 
Coutinho. 

- dans quel stade da poiyneuropathis le benMiciaire se trouve sur base 
d'une 6valuation clinique selon les critères de Cautinho : 

.Stade 1 

Stade 2 

f) Le rembounement est cond'hionn6 par la fourniture preaiabls au 
medecin-conseil de tous les protocoles de tous les examens effsdu6s. et. 
dans IDUS les cas. d'un fornulaire de demande dont le modèle est repris B 
l'annexe A du présent paragraphe. 

Het mode1 A wordt ingevuld en ondenekend door een arts-speùalist Le modèle repris A I'annexe A doit Btre signé et dament complet6 par un 
verhonoen aan een ersend Csntnim in hM kadsr van as medeein special r t s  anache un Centre reconnu dans le caare des 
~evaildat$e~veleenkomsten voor patienten lijdend aan neurom.sc~la.re Conventions de reoueation de patients so~tfrant de ma adlea 
zieklen (NMRC of Nedromdsculslre Refeisntte Celi.ml neurom~seulaires (CRNM 0- Centre de Refsrence Ne~romusculaire) 

g) DDO~LO dit formulier in te vullen in de ad hoc nibrieken, vermeidt de 
bovsn vernielde arts-specialist, gelijktijdig: 

1. da eiementen dia betrekking hebben op de diagnasesteliing van de 
rechthebbende. 

~ ~ 

2. de elemsritan die toelaten: 

2.1 Het boven vermeid Centrum te identicsren wasraan 
hijhij verbonden ir: 

2.2 De bemkken zleksnhuisapotheker te identiiceren, die 
aamenwerkt met het vermalde Centnim. 

3. zich erioe te verbinden om ten behoeve van de adviiérend-arts de 
bewijsstukken ter beschikking te steiien die de geattesteerde gegevenr 
bevestlgsn 

4. Zich ertoe te verbindan om de behandeling te stoppan wanneer 
vastgesteid wordt dater progresrie naar sladium 3 is volgens de &ria 
van Coulinha. 

g) En complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc, ie medecln 
specialiste susvls6, simuitan6ment : 

1. mentionne les elemsnts relatifs au diagnostic du b6n6fieialre. 

2. mentionne les Bldients pennehant : 

2.1 D'identifier le Centre reconnu survire auquel il est attaché 

2.2 DldentiRer un pharmacien hospitalier de reference, 
coliabarant avec le Centre concem(i. 

3. s'engages tenir à la disposition du medecln-conseil les cléments de 
preuve confirmant les Biements attestes 

4. s'engage A arreter le traitement en cas de conststetlon de 
progression vers un stade 3 seion le. criteres de Coutinho. 

h l  De verpoed ng vorat iospsstean dooi de advirerena-ans voor perioder h) Le ramDoursament est auloris6 parie mddecin-consal par pbrioaes de 
van 12 maandsn. n toepassing van de proceoure bedoeld 0 ae art ksls 7. 12 mois an appiicat.on as la prwedura v i r e  sur an clss 7 8 et 9 de 
R en Q usn hat kon n d i  x aer un van 6 dscamber 2018 over de I'arrde mva du 6 aeccmbre 2018 nialit a ~ x  reasr rubordonnant <e - . ~~ . - - .~  .- . ~ ~ .- -~ ~ 

terugbatalingsregiementering van weeogenessmiddelan en van de remboursement des médicaments amhelina et des spéciaiites 
famiacautischs soecialiteiten die In het kadcr van sen reidzame ziekts oharmaceutioues remboursabies dans le cadre d'une maladie rare B une 

~~ ~ ~~~~ ~, -~~~~ ~ 

veraoedbaai riin. die de veramdina ondsrwe;~t ,tan nën nonderzoek daor iooreciation du coiièae de mhdecins concerne, etabli Dar ie ~ i i  en 
~ ~ " -- ~~~ . . 
het betrnkken Cilege van artsen. k e r i c h t  door de Koning ln toepajsing application de lsartidé35bia, 5 10 de la Loi relative B i'issurance obligatoire 
van ~rükel35bis. 610 van de Wet brttreffende dm verplichte venekering soins de sante et indemnltea uiordonn6e le 14 juiiiet 1994. 
voor gsneerkundige vsrzorging en uiterlngen geuWrdineerd op 14 luii 
1994. 

Onefgerien van de voonisna beschikkingen door brivenstaande Sans prejudice der dispositions prevues par la procedure susvloee, le 
proCadure. zorgt de adviserend-arts, In geval van positieve bsslissing: medacin-conseil, en cas de decision positive: 

t ~ a t  aan de ~elrarksn bsgunrtigds sen spec.1 sr en  nis sr nummer 1 Anr bue a. oenelcta re conceme un numero sp6ofiq.e unlque 
vsnesnd woroi aat rodsn g gscodesrd !s dat de ident ficatie van de cod6 de laçon a renora imposr b a i ,dent ficat,on du benet cla rs par 
oeornst ooe d w r  derdm onmoae ar s D t n u m e r  moct oe oer !,ers Dans u, n~me iu  do11 f suiai I'idontircatlon ds 1 orsonisms - - -~~ " - .  
ldentificatie van de veliekeringsinsteliing bevansn aloook de data assureur sinsi que les dates de debut et de fin de periade autorisee. 
van begin en elnde van de toegestane periode. 

2. Dat aan bovenvermelae aanvragende arts het unieke nummer 2. Communique au medecin demandeur susvise le numera unique 
toegekend aan de rechthebbende medegedeeid ml, aisook de attribue au b4neflclaire, ainsi qus les dates de début et de fin de la 
data van begin sn einde van de toagestane periode. periode autoriobe. 

3. Da1 sa" de ziakenhuisapotheker. bedoeld in punt g) 2.2 hierboven, 3. Communique su pharmacien hospitalier vire au point 9) 2.2. ci- 
een dowment bezorgd wordt dat de idsntificatieuan de begunstigde dessus, un documem sur lequai figure l'identification du héneficiaire 
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voor een rechthebbende die nog nooit eerder een vergoede behandeling voor een stadium 1 of stadium 2 
symptomatische polyneumpathie ontvangen heefi 

Ik attesteer dat het gaat om een eerste behandeling met de farmaceutische speciaiiieit op basis van patisiran. die gestart 
isop uu/uu/uuuu 

Stoomis van de 
ledematen 
Dysautonomie 
Verstoring van de 
normale dagelijkse 
activiteiten. 

De rechthebbende heeft de diagnose van: 

Onderste / 
Bovenste beperkt 
Matig 

Signifcant 

Onderste 

Licht 

Geen tot matig 

als stadium 1 polyneuropathie op basis van een klinische bewrdeling volgens de criteria van Coutinho 
of 
O als stadium 2 polyneuropathie op basis van een klinische bewrdeling volgens de criteria van Coutinho 

Aile ledematen 

Ernstig 

Ernstii 

voor een rechthebbende die reeds werd behandeld met nietvergoedbare verpakkingen van deze specialiteit op basis 
van paiisiran in het kader van het Medisch Noodprogramma (MNP) 

Ik aitesteer dat het gaat 6~ de vergoeding van een verienging van de behandeling die gebeurde met niet-verg&de 
verpakkingen van de speciaiiteit op basis van patisiran in het kader van een Medisch Noodprogramma (punt b van § 
9960000 van Hoofdstuk IVvan de lijst gevosgdbij het KB van 1 febmari 2018). 

- 

De eerste toediening van de specialiteit op basis van patisiran gebeurde op UU/uu/uUUU (datum). 

De rechthebbende had v66r aanvang van de behandeling met niet-vergoede verpakkingen van de specialiteit op basis van 
patisiran een diagnose van: 

O als stadium 1 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho 
Of 
O als stadium 2 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling voigens de criteria van Coutinho 

O voor een rechthebbende die reeds de vergoeding van de specialiteit op basis van vutrisiran heefi verkregen op basis 
van de voomraarden van g12590000 van hoofdstuk N van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 febmari 2018 

Ik attesteeidatde rechthebbende reeds de vergoeding van de specialiteit op basis van vutrisiran heefl verkregen op basis 
van de vooniaarden va"§12590000 van hooidstuk IV van de iijst gevoegd bij het K.B. van 1 februan 2018, en ik bevestig 
dat het een eerste aanvraag betrefl voor vergoeding van een behandeling met de specialiteit op basis van patisiran. 
Ik attesteer eveneens dat dit type behandeiing voortgezet moet worden omdat er een specifiek voordeel voor de 
rechthebbende teverwachten is met dit type behandeling. In bijlagevoeg ik een verslag van de evolutie, dat in het bijzonder 
de klinische presentaties en de motivatie voor de switch naar de specialitek op basis van patisiran vermeldt. 

De eerste toediening van de specialiteit op basis van vutrisiran gebeurde op uU/uuluuuu (datum). 

De rechthebbende had v66r aanvang van deze vergoede behandeling een diagnose van: 

O stadium 1 polyneumpathie op basis van een klinische bwordeling voigens de critena van Coutinho 
Of 

O stadium 2 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling voigens de criteria van Coutinho 

Wat mijn praktijk en de identificatii van het betrokken centrum en van de betmkken ziekenhuisapotheker aangaat: 



Ik ben arts-specialist in de geneeskunde en sinds - 1 - 1 - verbonden aan een ekend centrum in het kader van de 
revalidatieovereenkomsten voor patiënten lijdend aan neuromusculaire ziekten (NMRC of Neuromuscuiaire Referentie CentniIn). 

Naam en volledig adres van dit centrum zijn de volgende: 

ldentificatienummer van de RIZIV-conventie van dit Centrum : 7.89 - - - - - - 
(Ik voeg in bijlage een aiiest toe van de verantwoordelijke arts van dit Centmm, die deze toekenning bevestigt) 

identificatie van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit centrum: 
Naam en voornaam: ... ... ... ......... ......... ... ...... ............... ... ... ..... 

RlZlV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is: 7.10 - 
Adres: 

Ik vraag de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van patisiran aan voor een maximale penodeuan 12 maanden met 
een aanbevolen dosis van 300 microgram per kg Iichaamsgewicht, om de 3 weken via intraveneuze infusie (IV) toegedlend. 

111 - Aanvraas tot verlensins: 

ik, ondegetekende, arts-specialist in de geneeskunde. verbonden aan een erkend centrum in het kader van de 
revalidatieovereenkomsten voor patiënten lijdend aan neuromusculaire ziekten (NMRC of Neummusculaire Referentie Centrum). vraag 
voor boven vermelde volwassen rechthebbende die lijdt aan een stadium 1 of stadium 2 symptomatische polyneuropathie, een 
verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van patisiran aan voor een behandeling van 
transthyretineamylddose. 

Ik bevestig dat: 

- bij de rechthebbende geen significant veiligheidsprobleem werd vastgesteld fjdens de behandeling. 
- de rechthebbende - OD het oclenblik van de aanvraag tot verlenqing - een diagnose heeft: . . . 

als stadium 1 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de critena van Coutinho 
of 

als stadium 2 Dolvneuro~athie OD basis van een klinische beoordeling volgens de critena van Coutinho - - 
de behandeling b j  de rechthebbende doétreffend 1s. op bass van :aarli;i<se evaluar es De behandeling dient stopgezet te 
worden in geval van ziekteprogresse '2 ekteprogresse" wordt geoefnieerd als de evolLtie naar kl n sch stad um 3 volgens de 
critena vanCoutinho: 

een rou inema ige 
Ambulante status 



Ik bezorg deze bewijsstukken waamit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, aan de adviserend-arts. 

Wat mijn praküjk en de identificatie van het betrokken centrum en van de betrokken ziekenhuisapotheker aangaat: 

Ik ben arts-specialist in de geneeskunde en sinds - / 1 verbonden aan een erkend centrum in het kader van de 
revalidatieovereenkomsten voor patiënten lijdend aan neuromusculaire ziekten (NMRC of Neuromusculaire Referentie Centrum). 

Naam en volledig adres van dit centrum zijn de volgende: 

ldentificatienummer van de RIZIV-wnventie van dit Centrum : 7.89 - -- 
(Ik voeg in bijlage een aitest toe van de verantwoordelijke a& van dit Centrum, die deze toekenning bevestigt) 

ldentificatie van de ziekenhuisapatheker verbonden aan dit centrum: 
................................................................................................................................... Naam en voornaam: 

RiZlV nummervan het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapdheker verbonden is: 7.10 - - - - - - 
Adm: 

Ik vraag de verienging van de vergoeding van de farmaceutsche specialiteit op basis van patisiran aan voor een maxdnale penode 
van 12 maanden met een aanbevolen dosis van 300 mcrogram [>er kg lichaamsqew cht, om oe 3 weken via intraveneuze infusie (IV) 
toegediend. 

IV- ldentificatie van de arts-sveciaiist in  ount II of III hierboven vermeld: 

~ I l l I I I I I l 1 I I l I l I I J ( n a a m )  

I I l I l I I I I I I I I I I I I I I I I I I ( v o o r n a a m )  
II- I I  I I  11-LU-1 1 1  \(RIZIVn') 

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

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

ANNEXE A: Modèle du formulaire de demande: 
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de patisiran (§ 9960000 du chapitre IVde la liste 
jointe à I'A.R. du 1 février 2018) 

I - Identification du bénéficiaire (nom, orénom, numéro d'afiliation à l'organisme assureur) : 

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

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

I I l  I I  1 I I  I I  1 I I I l I I l I I I I I(numérod'afiiiation) 



II - Première demande: 

Je soussigné médecin spécialiste, artache a un Centre rewnnJ dans le cadre des Conventions de réeducation de patients souffrant 
de malao es neLromJsculaires (CRNM ou Centre oe Référence Ne~romusc~laire), certife que ne bénéficia~re menttonne cidessus (18 
ans ou plus) est atteint d'une polyneuropathie symptomatique de stade 1 ou de stade 2 et nécessite un traitement de I'amyloïdose 
de la transthyrétine. 

J'atteste et documente le fait que le bénéficiaire remplit toutes les conditions du point a) 1. du § 9960000 de la liste jointe a I'A.R. du 1 
février 2018 et transmet les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée. au médecin 
conseil: 

- un test ADN qui confirme une mutation TTR amylo'idogéne; 
CT 

- un diagnostic de polyneuropathie symptomatique de stade 1 ou 2 sur base d'une évaluation clinique selon les 
critères de Coutinho : 

O pour un bénéficiaire n'ayant jamais reçu de traitement remboursable pour une polyneuropathie symptomatique de 
stade 1 ou de stade 2 

J'atteste qu'il s'agit d'un traitement Initial par la spécialité pharmaceutique à basede patisiran qui a débute le uu/uu/uuuu 

Le bénéficiaire a un diagnostic de : 

O polyneuropathie de stade 1 sur base d'une évaluation clinique selon les cdtères de Coutinho 
OU 

O polyneuropathiede stade 2 sur base d'une évaluation clinique selon les cnteres de Coutiniio 

O pour un bénéficiaire qui a déjà été traité avec des conditionnements non-remboursables de cette spécialité à base de 
patisiran dans le cadre d'un programme de "Medical need" (MNP) 

J'atteste qu'il s'agit d'un remboursement d'une prolongation d'un traitement effectué avec des conditionnements non- 
remboursables de la spécialité à base de patisiran dans le cadre d'un programme de « medical need » (point a' du § 
9960000 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1 févher 2018). 

La première administration de la spécialité a base de patisiran a été effectuée le uu/uu/uuuu. 

Le bénéficiaire avait avant le début de ce traitement par la spécialité à base de patisiran non-remboursé un diagnostic de : 

O polyneuropathie de stade 1 sur base d'une évaluation clinique selon les critères de Coutinho 
OU 

polyneuropathie de stade 2 sur base d'une évaluation clinique selon les critères de Coutinho 





ou 

~0lVneuro~athie de stade 2 sur base d'une évaluation clinioue selon les critères de Coutinho - e traitemeni est eticace chez ie bénéficiaire. sur base des évaluaiions annuelles Le tri'tement dot éire arrêté en cas de 
progression de la ma.adie. a Progression de la maladie r est aefin e comme la progress'on vers stade 3 de la neuropainie 
selon les critères de Coutinho : 

emboursement remboursement 

Je transmet les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée. au médecin conseil 

En ce qui concerne ma pratique et I'identification du Centre concerné et d'un pharmacien hospitalier de référence: 

Je suis attaché depuis le-1-1- au Centre mentionné ci-après, qui est reconnu dans le cadre des Conventions de rééducation 
des patients souffrant de maladies neuromusculaires 

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

Numéro d'identification de conventiofl INAMI de ce Centre: 7.89 -- 
(je joins en annexe une attestation du médecin responsable de ce Centre, confirmant cette affectation) 

Identification d'un pharmacien hospitalier de référence, collaborant avec notre Centre: 
Nom et Prénom : 
................................................................... . ................................................. 
Numéro INAMI de I'hbpital auquel ce pharmacien hospitalierest attaché: 7.10 
Adresse : 

Je oemande la prolongat on du remboursement de la spéc a (te pharmaceutlq~e a Dase oe patisiran pour une perode max male de 12 
mos a une posologie recommanoée oe 300 m crogrammes par 6g de poids corporel admin~stiés par per f~s on intraveineuse (IV) 
une fois toutes les 3 semaines 

IV ldentification du mBdecin spécialiste mentionné ci-dessus au noint II ou III: 

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 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 ~ ~ ~ ~ ~ )  



(cachet) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (signature du médean ) 

p) In C, 10000000. worden de volgende specialiteiten p) Au § 10000000. les spécialités suivantes sont insérées: 
inaevoead: 

q) In § 10400000. worden de vergoedingsvoorwaarden q) Au § 10400000, les modalités de remboursement sont 
vewangen als volgt: remplac6es par l es  modalités suivantes: 

DOVATO 50 mg1300 mg VllV HEALTHCARE ATC J05AR25 

Paragraaf 10400000 Paragraphe 10400000 

a) De famaceuilsens rpecialne I op barir van buiosumab komt In 8) .a sp6ciaIt6 pnamaceulqua d oase de b.rarumeb est elw ble au 
aanmecking voor vergosa ng nd en l e  gebrL kt woiat vooi de oehandeling rembodrsement si elle est Uillsee pour Ira ter,  hypophasphnem e II& à IX 
u m  x-ocbondan hvwfortatem.e IXLhl bai kindersn r of = l  iaar met IXLhl criez le6 enfants. ou = 1 an dont le sodelena est en crolrsance et 

A-20 

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

gmeiend skelet blj wie aile volgende voorwaarden vervuid zljn: qui remplissent toutes les u>nditlonr suivantes: 

30 flhnamhuEht tableilen, 50 mg/ 
300 mg 

475i-038 

4767-038 

- De rechthabbende heen een PHEX-mutalie of de rechthebbende heefl - Le benetlciaire a une mutailDn PHEX ou la b&n&<iciaIre e der parents, 
ouden, bmen of ruosen mat bevestigdo XLH. M indien aeen pathoaene des frerea OU soeurs avec une XLH u>nfim&s, ou, si aucune mutation . . 
PHEX-mutatle kan warden aangekond en gsen  familial^^^^ met PHEX pathogens ne peut atre dbmontr6e e! qu'aucune XLH lamlliale 
gepaste overerving asnwezlg 1s. een FGF23 nrumgehalte > 30pglml op avec hereditè appmpriee n'est pdsente, un taux serique da FGF23 > 
basis van Kainos assay. Alle andereoomaken van rachltis moeten 3Opgiml par Kainos essai. Toutas les autres causes de rachitisme 

30 cmprim8s peliiwles, 50 mg1 
300 mg 

uitgesloten worden am mirdiagnose te vemi~den: doivent etrs exclues pour Bviter un diagnostic enone : 

.De rechlhebbsnde wsm mintmaal6 maanoen behanaeld mel - Le benMiclaire a et6 Irai6 penaant a, moins 6 mois par m e  tn6rap.e 
~onvenll~nele thsrap e me3 oraai lorfam en vnamre O analogan OF ~onvsnt.onnslle a base de pnorphate oral et d analop~es de la ultamine 
nceff sen pedocumenieerdc lnlolerant e voor deze behandel ng of O OL a une nto&anca documentes ou prescrite des complical oos 
vsrtoont complicatler op der0 behsndellng: avec ce Iraliement ; 

CR 

- Penistant laag serumfosfaaigehalte (onder de ~ o k s r  Limit or Normal 
(LLN) aangepsstvoor de ieeftijd) EN vsmoogd ALP-gehaiie (boven de 
nonnaalwaarde aangepast voor de leeflljd): 

- RadiogralIrch besldvomingsbewijs van achltis 

- Minstens 1 van de volgende criteria: 

. korte gestalte (c of = 2061s percenllel voor leenljd an gesiaoht. 
lakale nomatievs data). 

. genu vamm of genu valgum. 

. tandabcesaen ln hm afgslapen iaar. 

vaorgaschisdenir van spierpijn enlof botpijn enlof sqiheid. 

685.31 

er5.91 

- Phosphata senque persistant bas (Infbrieieur la limite inferlaure de la 
nomaie (LLN) ajusté pour rage) ET augmentatlon des PAL (superleurs 
à la valeur normale aiustee pour 1'8ge) ; 

0.00 685.31 

sis,or 

- Rachitisme avér6 l'imagerie ; 

-AU moins 1 des critères suivants: 

petite taille (< au = 20e percemile pour rage et le sexe, donneee 
nmatives locales). 

. genu vemm ou genu valgum. 

. abces dentaires au cours de la demiere année. 

antecedents de douleurs mueculalres et 1 ou de douleurs et 1 ou de 
raideun osseuses. 

0.00 



moeite met stappen (later lape". abnormale gang, gebruik van difficulté marcher (marche tardive, démarche anormale, utilisation 
loophulpmiddslen). d'aides a la marche). 

. craniOsynon0se. . craniosynostoses. 

- Nienunclie dient hoger te zijn dan 30 mllmin11.73m2 (GFR). -La fonction rénale doit être supérieure a 30 ml 1 min 11.73 m2 (DFG). 

b) De vergoeding kan enkel Worden toegertean indien de betrokken b) Le remboursement ne peut étre accordé que si la spécialité 
farmaceutische specialiieii wordt voargeschreven daor een aRJ in de pharmaceutique en question esl prescnie par un médecin pédiatre. 
kinder~eneerkunde. met exoertire in de nefralogie of endacrinoloaie. exoérimenté en néDhrolooie ou endocrinoloaie. attaché à un centre . - 
verbonden aan een universitair centrum. universibire. 

c) Voor het aantal vewaedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met c) Le nombre de conditionnements remhounables tiendra compte d'une 
een maximale posologievan de speciaiiteii op basis van buro~umab. posologie maximale de la spécialité à base de burosumab, conforme aux 
avereenkomstig de bepalingsn die ln de Samenvattins van de Kenmerken disposiiions memionnées dans le Résumé des Caradéristiques du Produit 
van het Pmduct (SKP) van de betrokken farmaceutische spacialiteit r i jn (RCP) de 1s spécialité pharmaceutique concernée. 
vermeld. 

d) De vergoeding ka" worden taegertaan Indien de arts in de d) Le rembounement peut être accordé SI le médecin pédiatre, 
kindergeneerkunde. met expertise in de nefraiogie of endocrinologie, experimenté en néphrologie ou endocrinologie, attaché à un centre 
verbonden aan een univenitair centolm. ervaren in de disonose en univer~itaire. avec exnérience dans le diaonostic et le traitement de VXLH 
behandeling van XLH, de diagnose volgens de elementen vsmeld andei 
punt a) bevertigt. 

e) De vergoeding kan worden verlengd indien de arts in de 
kindergeneerkunde, met expertise in de nefralogie of endocrinologie. 
verbonden aan een univerritair centrum. erraren in de diagnose en 
bcnanoetng van X-rl elre 1: maanden ae rrerkzaamheo van de 
benanael ng me1 cic rpecialte 1 op oas s van o.rorumab oevertqt op oas r 
van rn nslens 2 van de vo pcnoe 5 c emenlen (in verge Irmg me! oasel ne) 

- Verbetering van rachitir op basis van de beeldvorming 

- daling van het ALP-gehalte 

- senimfosfaatgehalte aanhoudend boven de Lower Limit ofNormal 
(LLN) geeorrigeerd voar de leenijd. of een verbetering van > of = 30% in 
vergeiijking met de waardsn bij de siart van de behandeling enlof een 
TmPlGFR ratio >0,84 mmollL of een verbetering van r of = 30% in 
vergelijking met de waarden bij de start van de behandeling 

- verbetering van klinische symptomen (minstens één van de volgende): 

Verbeterde lengte Standaard Deviatie Score (Standard Deviation 
score, SOS). 

Verbetering van de genu vaigum 1 genu varum 

. Verbetering van pijn enlof stijfheid enlof loopmogelijkheden in 
vergeiijking met de situatie bij de siart van behandeling met de 
Jpeciaiiteit op baris van burosumab. 

- groelMd she el geob eaiveeio aan oe hand van mm male groe van 2 
cent meter per /aar of andefe kenmersen d e  aangeven da1 de 
rke etgraei nog niel rollooio 8 zoa 3 open epilyrr 

il De arts in de kindergeneerkunde, met expertise in de nefrologle of 
endotrinoiogie, verbonden aan een universitair centrum, ervaren in de 
diagnose en behandeling van XLH, 

7. bevestigt de diagnose op het moment van de ls te  aanvraag. of, 
indien het een aanvraag tat verlenging van de vergoeding betren, de 
elementen die betrekking hebben op de klinische evolutie van de 
rechthebbende; 

2. identificecrt het riekenhuls Waaraan hijlzij is verbonden: 

3. identinceert de ziekenhulsapotheker verbonden san het betreifende 
ziekenhuis; 

4. verbindt zich ertoe om de bewijsstukken die de geatterteerde 
elementen bevestigen ter beschikking te houden van de adviserend- 
arts: 

Confirme le diagnostic selon les éléments repris su point a). 

e) Le rembounement peut etre prolongé si le médecin pédiatre, 
expérimenté en néphrologie ou endocrinologie, attaché à un centre 
universitaire, avec expérience dans le diagnostic et le traitement de I'XLH 
confime Vefficaclté du traitement par la spécialité il base de burosumab sur 
bars d'au moins 2 des 5 élément3 suivsnts tous les 12 mols (par rapport B 
ligne de base) : 

-Amélioration du rachitisme constatée a rimagerie. 

-diminution du taux de PAL 

; maidien du taux da phosphate sérique au-dessus de la limite 
inférieure de la normale (LLN) ajustée en fonction de rage. ou une 
amélioration de > ou = 30% par appon aux valeurs mesurées lors de 
Vinitiatim du traitement euou un rapport TmPlGFR > 0.84 mmollL ou 
une amélioration de > ou = 30% par rapport aux valeurs mesurées lors 
de Vinitiation du traitement 

- améiioration der symptômes clinique9 (au mains un der éléments 
suivants): 

Amélioration du Score de Déviation Standard de la taille (Standard 
Deviation Score, SOS). 

Amélioration de genu valgum 1 genu vanim 

Amélioration de la douleur et 1 au de ia raideur et 1 ou de la  
capacité de marche par rapport A la situation au début du traitement 
par la spécialité à base de bvmsumab. 

- squc clle en cro stance oojecli*é par Jne cra.srance m n ma e de 2 
cenl,metrer par an ou a autres caraciérir!iq~er na q.anl que a 
croissance a. rq-e ene n est pas encore termince cwnme une 
épiphyse ouverte. 

O Le médecin pédiatre. expérimenté en néphrologie ou endoainoiogie, 
attaché à un centre universitaire, expérimenté dans le diagnostic et le 
traitement des XLH, 

1. Confirme le diagnostic lors de la lére demande, ou, s'il s'agit d'une 
demande de prolongation de remboursement, les éléments relatifs à 
VéVoi~tion clinique du bénéficiaire: 

2. identifia l'hôpital auquel il est rattaché: 

3. identifie le pharmacien hospitalier associé a Vhôpitai en question; 

4. s'engage à conserver a disposition les pièces justificatives attestant 
du médecin agréé: 



91 De vergoed ng hsngt af van het voorafgaand ter bercn kking rtelien aan g) Le remDo.nsmant ssl eondttionne par .a f0.m tue préalable au 
de adviserana.ano van hm aanvraagformu sr vaawan net mooel n bi iage medecin consel d un formi. are de dsmanae don! o m a 6  e er! repris 6 
A van de n.idige paragrasi ia ouergenomsn I'annsxa A d~ piesent paragraphe 

Het model in bijlage A dient Ingevuid en andsriekend te worden door 
een arts in de kindergeneeîkunde, met expertise In de nsrrologle oi 
endocrinologie, verbonden aan sen universltair centnim. ewsren in de 
diagnose eibehandeling van XLH: 

- per hemisuwbsre periodesvan 12 maanden 

De ans-specialisl vsrbindt zich ertos sike 6 maanden een klinische 
evsiuatie uit te vaeren van de toestand van de rechthebbende. lndlen de 
rechthebbende nial komt opdagen voor 2 regsimalige 
montoringoconsulat sr. rai de vergoeding van de speciaiitet op oar r 
van Dumrurnab worden nopgazst 

h) De vergoeding wordt toegestaan door de advissrend-ans voor esn 
periode van 12 maanden in toapasaing van de procedure bedoeld in de 
artikels 7 ,8  en 9 van het kaninkiijk beriuit van 6 decembsr 2018 ouer de 
terugbetaiingîreglcmentering van weesgeneeamiddelen en van da 
farma~euti~che Speciaiiteüen die in het kader van een zeldzame riekte 
vergoedbaar ziin, die de vergoeding anderwerpt aan een anderroek doer 
net betmkksn Ca ege van artsen. apgericht door de Kon ng in toapassing 
van amkei 35b s $10 van oe Wet Dstrenenda de verplichte verzeker ng 
vwr  geneernund ge rerrorg!nO en ulkeiingen gecooroinaerd op 14 )"il 
1994. 

i) 0nafQezie" van de vwrzkne be8chikkioge.n door bovenstaande 
pmcedurs, bezorgt de adviserend-arts. in geval van posltleve bealissing: 

1. Aan de betrokkan begunstigde: een spsîifiek en uniek nummer, dat 
zodanig geccdasrd is dat de identificatie van de begunstigde door 
derden onmogeiijk 1s. DU nummer moet de identificatie van de 
veneksriiigîinsteiiing bevatlen. alrook de data van begin en~einde van 
de tasgertane periode. 

2 Aan de bavenuermslae aanvragends a i s  het uorek nummsr mee 
toegekend aan de reehthebbsnde. alraak de data van beg n en einda 
van de ioegcnane perloas. 

3 Aan deziekenhul~apolhsker bedaeid In puntf) 3 hierboven eeo 
dooument die de identificatie van de bagunatlgde en de aanwagende 
BN bevat, aisookde data van begin en sinde van de taegestane 
pedode 

i) De vergoeding kan siechts toegekend worden indien een 

Le mcddle reprls a l'annexe A doit Btre complet6 ai signé par un 
medecin pédiatre, expérimenté en nephroiogle au endocrinologie, 
attache a un centre universlaire. experimenle dans le diagnostic et le 
tralemsnt de la XLH: 

-par périodes renouvdables de 12 mois. 

Le médecin spécialiste s'engage B effectuer uns Bvaluation clinique de 
l'état du benficiairs tous les 6 mois. Si le benenciaire ne se preoente 
pas a 2 consultations de suivi réguli6rer. le lemboursement de la 
Sp6Cialite B base de buroaumab sera intermmpu. 

h) Le remboursement est autorisé par te médecin-conseil par periode de 12 
mois en application de la procédurevisee aux articles 7. 8 et 9 de iarrete 
myal du 6 decembre 2018 relatif aux rhgiss subordonnant le 
remboursement der médicaments arpheilns et des spécialit&o 
pharmaceutiques remboursables dans le cadre d'une maladie rare une 
apprécadt~on d i  CoIi.3ge de medecinr concerne, etabli par la Roi en 
appiicat on ac I'artlcle 35bls. 5 10 de la Lol relat vs B :assurance obiigaio re 
soins da sente et indemnités coordainee is 14j.,iiel 1994 

i) sans pr4judica des dwposiiions prévues psr la procedure susvisee, ie 
médacin-conseil. en cas de décision porBve: 

1. Attribue au beneficialrs concerne un numdm spécifique. unique, wde 
de f a p n  B rendra impossible ridentification du benéficiaire par des tiers. 
Dans ce numém do8 figurer ridentification de I'arganisme assurwr ainsi 
que les dates de deuut et de fin de période airtorls6e. 

2 C~mm~nlguc ni medasin demanoeu, s ~ s v  s6 le numero un q m  
attribde ab bbn(ifclalrs alnsi que les dater de deout et os fin oe la 
periods a~iorirbe 

3. Communique au pharmacien hospitalier visé au point f) 3 ci-desri8s. 
un document sur lequel figure l'identification du bCneficiaire et du 
médecin demandeur. avec les dates de dibut et de fln de la période 
autoriSée. 

1) Le remboursemsnt ns peut etre accordé que si le pharmacien hospiiaiier 
ziekenhuisapotheker voorafgaand aan de aflevering, ean kopie van het dispose, pr&aiablement B la dispanaalion d'une copie du document viré au 
document berit bedoeid onder punt 1) 3 Met het oog hiemp moet de point i) 3 A cet effet. le pharmacien dispensateur doit joindre cette 
aneverende apotnarar d 1 anest of dsze "ople nechtsn aan ae globale anestalion OJ cens copje B a raclure inibprbs indiv ddelie du b6néticiaire 
lndlvld~eie taCtUJr van de betrokken rechtnebbsnde Op vraag van sen concerne Sdr demande d un pharmac en hotpna ter d spenrateur. le 
ansverende r elennuisapolheker bezorgt ae zierenhuisapolhsker. ~ e d ~ e l d  phamamen hospitalier vise aL pont f) 3 ci ossrur fournit une cop a du 
in punt f l 3  hiaroaven een kopie van hel document Dsdoeia onoer punt 1) 3 docJment visé ar potnt ) 3 

k) Teneinde de Commlrol6Tegemoetkoming ~ensismiddelen toe telaten k) Afin de permettre à la ëommisaion de Remboursement des Medlcaments 
haar laken unie voeren mais bepaaid in anikel 29Dis en 35bis van de Wet, d'exécuter les missions definies B l'article 29bis et 35bir de la Loi. 
meei bepaaid een verriare wljzlging van de Inschrijving van de notamment ën ce qui conceme une modification ulterieure de 1:inscription 
farmaceirtische spscialiteü, wordt de vergmding van da farmiceutische de la spécialité pharmaceutlque, le remboursement de la sp6cialil6 
~peciaiiteit IoegeOtaan voor lover de gecodssrde gegwens o ~ s r  de pharmaceutique est acwrd6 pour autant que des données cadeer, relatives 
evoiutie en uitkomst van begunstigden dle dere vergoeding ontvangen. à I'&voiution et au devenir des benéficiaires recevant ce remboursement. 
geregistreerd worden en voorwerp van een evaluatie kunnen worden. De puissent Btre enrsgiDtr&er et puissent faire I'objet d'une évaluation. Les 
moaa neten eigm aan da aard van de gagsveno de reg rlrat e de modalités re al ver d la nature aes donnees B i enregistrement d a 
venameilng en de svaiual e waracn vastgelegd door ae M n rter op co iede et B 'eval~at on sont Iixeer par is Mln stie sur la praposit on de ia 
voorsrsl van de Commirr e Tagamoet*am ng Geneemidde en. na advier Commtssi~ de Remboursement aar MeaiCament% aptes av s de Aututorii6 
van de Gegevenrberchemingssutoriteit. de protedion des donnes 

BIJLAGE A: model van alnvraagformulier: 

Aanvraagfonul ier  voor vergoeding van de famaceut ische specia iteit op basis van burosumab (~10400000 van hoofdstuk IV van 
de Iijst gevoegd b J het KB van 1 f e b ~ a r i  2018) 

1 - ldentificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschriivinasnummer bii de V.1.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  ((voornaam) 

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

_ II - Elementen te bevestiaen bii een eente aanvraaq door een arts in de kinderqeneeskunde, met expertise in de 
nefroloqie of endocrinoloqie, verbonden aan een universitair centrum, ervaren in de diaqnose en behandelinq van 
XLH - 

Ik ondergetekende ans in de kindergeneeskunde, met expenise in de nefrologie of endocnnologie. verbonden aan een univers tair 
cenirum. ervaren in de diagnose en oehande ing van XLH, verklaar oat de h erboven verme de rechthebbende Ijdt aan X-gebonoen 
hv~ofosfatem e IXLH) > of =1 iaar mer qroeend skelet, en aat de rechthebbende vo doet aan ale voorwaarden van pLnt a) van 
§i0400000 van hoofdstuk i v v i n  de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018: 

- De rechthebbende heefi een PHEX-mutatie of de rechthebbende heefi ouders, broers of zussen met bevestigde XLH, of 
heeft indien geen pathogene PHEX-mutatie kan worden aangetoond en geen familiale XLH met gepaste overerving 
aanwezig is. een FGF23 serumgehalte > 30pglml by Kainos assay. Aile andere oorzaken van rachitis moeten uitgesloten 
worden om misdiagnose te vermijden. 

- De rechthebbende werd minimaal 6 maanden behandeld met conventionele therapie met oraal fosfaat en vitamine D 
analogen OF heeft gedocurnenteerde intoierantie voor deze behandeling of verioont cornplicaties op deze behandeling; 

- Persistent laag serumfosfaatgehalte (onder de Lower Limit of Normal (LLN) aangepast voor de leefiijd) EN verhoogd ALP- 
gehalte (boven de normaalwaarde aangepast voor de leeftijd) 

- Radiografisch beeldvormingsbewijs van rachitis 
- Minstens 1 van de volgende criteria: 

o korie gestalte (c of = 20ste percentiel voor leeftijd en geslacht, lokale nomatieve data) 
o genu varum of genu valgum 
o tandabcessen in het afaeioDen iaar - .  . 
3 voorgescnleoenis van sp erpijn enlof botpiln eniof stijheid 
o rnoeire mer stappen (later open abnormale gang, gebruik van ioophulpmiooelen) . .  . - - 

O craniosynostoses. 
- Nierfunctie dient hoger te zijn dan 30 mi/min/I .73m2 (GFR) 

Ik verbind er mij toe elke 6 maanden een klinische eveluatie uit te voeren van de toestand van de rechthebbende. Indien de 
rechthebbende niet komt opdagen voor 2 regelmatige monitoringswnsultaties, zai de vergoeding van de specialiteit op basis van 
burosumab worden stopgezet. 

In b.lage voeg ik een meoisch verslag dat de elementen vermeldt oie toelaten de diagnose re stellen en dat de vroegere en recente 
evo ~t e van de aandoening (laboresultaten aaro van de behande ng(en)) chronolog sch beschri h 

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

Ik verbind me er eveneens toe. indien de rechthebbende de vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit zal verkregen 
hebben. aan het College van artsen, aangeduid door de Commissie tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens 
mee te delen die betrekking hebben op de evolutie en de uitkomst van de betrokken rechthebbende. volgens de modaliteiten bepaald 
door de Minister, zoais beschreven onder punt k) van ~10400000 van hoofdstuk IV van de iijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 
2018. 

l III - Elementen te bevestiqen bii een verlenqinq van de aanvraaq door een arts in de kinderqeneeskunde. met 
expertise iii de itefroloqie of endocrinoloaie. verbonden aan een universitair centrum. ervarcn in dc diaqnose cn 
behandelinq van XLH 

Ik ondergetekende, arts in de kindergeneeskunde, met expertise in de nefrologie of endocrinologie, verbonden aan een univenitair 
centrum, ervaren in de diagnose en behandeling van XLH, verklaar dat de rechthebbende een verlenging van de behandeling van 
de specialiteit op basis van burosumab nodig heeft, aangezien de rechthebbende voldoet aan minstens 2 van de volgende 5 
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elementen (in vergelijking met baseline) zoals vermeld onder punt e) van §IO400000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het 
K.B. van 1 februari 2018: 

- Verbetering van rachitis op basis van de beeldvorming 
- dalino van het ALP-aehalte - - 
- serumfosfaatgehalte aanhoudend boven de Lower Limit of Normal (LLN) aangepast voor de leeftijd. of een verbetering van 

> of = 30% :n veraeliikinq met de waarden bii de start van de behandelns enlof een TrnPIGFR ratio > 0,84 mmoVL of een 
verbetering van >-of = 30% in vergelijking met de waarden bij de start van de behandeling 

- verbetering van klinische symptomen (minstens één van de volgende): 
Verbeterde lengte Standaard Deviatie Score (Standard Deviation Score, SDS) 
Verbetering van de genu valgum 1 genu varum 
Verbetering van pijn enlof stijfleid enlof looprnogelijkheden in vergelijking met de situatie bij de start van 
behandeling met de spec~aliteit op basis van burosurnab 

- groeiend skelet geobjectiveerd aan de hand van minimale groei van 2 centimeter per jaar of andere kenmerken die 
aangeven dat de skeletgroei nog niet voltooid is zoals open epifyse. 

Ik verklaar dat ik weet dat een verlenging van de behandeling na elke periode van 12 maanden opnieuw dient te worden 
aangevraagd. 

Ik verbind er mij toe elke 6 maanden een klinische evaluatie uit te voeren van de toestand van de rechthebbende. Indien de 
rechthebbende niet komt opdagen voor 2 regelmatige monitoringsconsultaties, zal de vergoeding van de specialiteit op basis van 
burosumab worden stopgezet. 

16 verbind me er eveneens toe. indien de rechthebbende de vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit zal verkregen 
hebben. aan het College van artsen, aangeduid door de Commissie tegemoetkoming Geneesrniddelen, de gecodeerde gegevens 
mee te delen die betrekkino hebben OD deevolutie en de uitkomstvan de betmkken rechthebbende. volgens de modaliteiten bepaald 
d6or de Minister, zoals beichreven onder punt i) van ~10400000 van hoofd!tuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 
2018. 

IV - Wat miin nraktiik en de identificatie van het betrokken ziekenhuis aanaaat: 

Ik ben arts in de kindergeneeskunde, met expertise in de nefrologie of endocrinologie. verbonden aan een universitair centrum, 
ervaren in de diagnose en behandeling van XLH. 

Ik ben sinds uu / uu I uuuu verbonden aan het hieronder venelde ziekenhuis 

Naam en volledig adres van deze ziekenhuisdienst zijn de volgende: 
................................................................................................... 

V -  Identificatie van de ziekenhuisanotheker verbonden aan dit ziekenhuis: 

Naam en voomaarn: 

ziekenhuisapotheker verbonden is: 
7.10- UUU-UU - UUU 

VI - Identificatie van de arts-snecialist bedoeld onder nunt II hierboven: 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 ~ ( n a a r n )  

I I I I I  I I I I I I I I I I I I I  I I(voornaarn) 

I I - I - L u - L L L  



(RIZIV no) 

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

(Stempel) ...... ... ... ... ... .... .... ... . . . .  . . . (Handfekening van de arts) 

ANNEXE A : Modèle de formulaire de demande : 

Formulaire de demande pour le remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de burosumab (§10400000 du chapitre IV 
de la liste jointe à I'A.R. du le'février 2018) 

I -Identification du bénéficiaire (nom, orénom. numéro d'affiliation à I'oraanisme assureur) : 

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 ~ ~ p r é n o m )  

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numérod'afiiliation) 

II - Éléments a attester pour une oremière demande oar un médecin ddiatre. exoérimenté en nbohroloqie ou 
endocrinoloqie. attache a un centre universitaire. exoerimente dans le diaqnostic et le traitement des XLH 

Je soussigné. médecin pédiatre, expérimenté en néphrologie ou endocrinologie, attaché à un centre universitaire, expérimenté dans 
le diagnostic et le traitement des XLH. certifie que le bénéficiaire mentionné est atteint d'hypophosphatémie liée à I'X (XLH). > ou = 
1 an dont le squelette est en croissance, et qu'il remplit toutes les conditions du point a) du ~10400000 du chapitre IV de la liste 
jointe à I'A.R. du le' février 2018: 

- Le bénéficiaire a une mJtat on PHEX ou le bénéficiaire a des parents, des freres et s œ ~ r s  avec Lne XLH confirmée, 
OJ si aJcJne mutation PHEX pathogene ne pedt étre démontrée et qu'auc~ne X-H fam iale avec néréd té appropr ée 
n'est presente, un taLx serique oe FGF23 > 30pq 1 ml par Kainos essai To~tes es autres cases ae racn tisme doivent .. . 
étre exclues pour éviter un diagnostic erroné. 

- Le bénéficiaire a été traité pendant au moins 6 mois par une thérapie conventionnelle à base de phosphate oral et 
d'analogues de la vitamine D OU a une intolérance documentée ou présente des complications avec ce traitement ; 

- Phosphate sérique persistant bas (inférieur à la limite inférieure de la normale (LLN) ajusté pour I'âge) ETaugmentation 
des PAL (supérieure à la valeur normale ajustée pour I'âge) 

- Rachitisme avéré à I'imagerie ; 
- Au moins 1 des critères suivants: 

O petite taille (c ou = 20e percentile pour I'âge et le sexe, données normatives locales) 
O genu varum ou genu valgum 
O abcès dentaires au cours de la dernière année 
o antécédents de douleurs musculaires et 1 ou de douleurs et 1 ou de raideurs osseuses 
o difficulté à marcher (marche tardive, démarche anormale, utilisation d'aides a la marche) 
O crâniosynostoses. 

- La fonction rénale doit être supérieure à 30 ml / min /1,73 m2 (DFG) 

Je m'engage à efiectber une éval~ation clinique de la stuation d~ bénef c'aire t o ~ s  les 6 mois S In bknéficiaire nFi se prPsente pas 
a 2 consu tatons ae SL:V~ r é g ~  ieres, e rembo~rsement de la spécialté à base ae ourosLmab sera s~spendu 

En annexe, :e:oins Jn rapport médical mentionnant es éléments permettant de poser le d.agnostic et décrivant chronologiquement 
I'évo ution anc enne et recente de I affect on (résultats de aooratoire. nature d~(des) traitement(s)) 

Je m'engage à mettre à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve confirmant que le bénéficiaire se trouve dans la 
situation attestée. 
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Je m'engage également, si le bénéficiaire a reçu le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée, à communiquer au 
Collèae des médecins. désiané Dar la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution 
et audevenir du bénéficiai; concerné, selon les modalités fixées par le Ministre telle que décrites au point k) du ~10400000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du I8'février 2018. 

III - Él6ments à attester Dour une ~rolonaation Dar un rnbdecin oédiatre. exoérirnenté en né~hrologie ou 

Je soussigné, mbdecin pédiatre, expérimenté en néphrologie ou endocrinologie, attaché à un centre universitaire. expérimenté dans 
le diagnostic et le traitement des XLH. certifie que le bénéficiaire nécessite une prolongation du traitement avec la spécialité à base 
de bÜmsumab et qu'il remplit au mo ik  2 des s'éléments suivants (par rapport a ligne de base), repris au pointe) du §10400000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" février 2018 : 

- Amélioration du rachlisme constatée à I'imagerie 
- diminution du taux de PAL 
- maintien du taux de phosphate sérique au-dessus de la limite inférieure de la normale (LLN) ajustée en fonction de I'âge, 

ou une amélioration de > ou = 30% par rapport aux valeurs mesurées lors de I'initiation du traitement eilou un rapport 
TmP/GFR > 034 mmol/L ou une amélioration de > ou = 30% par rapport aux valeurs mesurées lors de I'initiation du 
traitement. 

- amélioration des symptômes cliniqdes (au moins un des éléments suivants) 
O Amélioration du Swre de Déviai on Standard de ia taille (Standard Deviation Swre, SDS) 
O Amélioration de genu valgum / genu varum 
O Amélioration de la douleur et / ou de la raideur et /ou de la capacité de marche par rapport a la situation au début 

du traitement par la spécialité à basë de burosumab. 
squelette en croissance objectivé par une croissance minimale de 2 centimètres par an ou d'autres caractéristiques 
indiquant que la croissance du squelette n'est pas enwre terminée, comme une épiphyse ouverte. 

Je déclare savoir qu'une prolongation du traitement après chaque période de 12 mois doit être à nouveau demandée. 

Je m'engage à effectuer une évaluation ciiniq~e de la situation du bénéficiaire tous les 6 mois. Si le bénéficiaire ne se présente pas 
à 2 consultations de suivi rég~liéres, le remboursement de la spécialité à base de burosumab sera suspendu 

Je m'engage également, si le bénéficiaire a r e ç ~  le rembodrsement de la spécialité pharmaceutique concernée. à commun qder au 
Collège oes méaecins, désigné par la Commission de RemboJrsement des Médicaments, les données codées relat;ves à l'évolution 
ei au devenir du bénéficiaire concerné. selon les modalités fixées Dar le M nistre telle que décries au point I) du 510400000 du . - 
chapitre IVde la liste jointe à I'A.R. du 1" février 2018. 

N - En ce qui concerne ma Dratique et l'identification de I 'hô~ital  concemé : 

Je suis reconnu en tant que médecin pédiatre, expérimenté en néphrologie ou endocrinologie, attaché à un centre universitaire. 
expérimenté dans le diagnostic et le traitement des XLH. 

Je suis attaché depuis le uu I uu / uuuu à-l'hôpital mentionne ci-dessous 

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

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

V - Identification du oharmacien hos~itaiier attaché à cet hbpital : 

Nom et prénom : 
................................................. .......................................................................................................... 

............................................................... 
Numéro INAMI de i'hôpitai auquel cette pharmacie hospitalière est attachée : 
7.10- uuu - uu - uuu 
Adresse :... .............................................................................................................................................................. 



VI - Identification du médecin s~écialiste mentionné au   oint II ci-dessus : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ] ( ~ o ~ )  

I l  I l  I l  I l  I l  I l l  I l  I I I  I l  (prénom) 

I I - 1  l  I I II-m-1 I I  I ( n 0 i ~ n ~ i )  

- - 

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

r) In § 10430000, worden de volgende specialiteiten r) Au § 10430000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cai. 

FERRIC CARBOXYMALTOSE SANDOZ 50 mglmL SANDOZ ATC: B03AC 

7739-402 100 mg 10 mL opiossing voor I F  I I I 100 mg 10 mL solution pour 1 G 1 8,3728 1 8,3728 1 ( ( 
infutte en injeaie, 50 mglmL periusion et injection, 50 mglmL 

Fb-2' 

Fb-2" 

FERRIC CARBOXYMALTOSE SANDOZ 50 mglmL SANDOZ ATC: B03AC 

Code 

7739.402 

7739-394 

7739-394 

7739-394 

Verpakkingen 

5 injectiefiasons 10 mL 
opiorr ing voor infurie en 
iniectie, 50 mglmL 

5 injeotiellacons 2 mL oplosring 
voorinfurie en injecrie. 50 
mg/mL 

100 mg 2 mL oplosring vaor 
infurie en injeaie, 50 mglmL 

(Confarm de bepalingen van 
srtikei 127 van dit besluit iî het 
door de venekering verschuldigde 
bedrag berekend per 1000) 

100 mg 2 mL oplossing voor 
infusie en injeaie, 50 mglmL 

(Confon de bepalingen van 
artikel 127 van dit bealuit is het 
daor de venekering verschuldigde 
bedrag berekend per 1000) 

Conditiannementî 

5 fiacons injectables 10 mL 
solution pour perfusion et 
injecaon, 50 mglmL 

5 flacons injectables 2 mL 
solution pour perfusion et 
injection, 50 mg/mL 

100 mg 2 mL solution pour 
periurion et injection. 50 mglmL 

(Conformément aux dispositions 
de l'article 127 du présent arrêté, 
le montant dü par l'assurance est 
calculé par 1000) 

100 mg 2 mL solution pour 
përiurion et injection, 50 mg1mL 

(Conformément a& dispositions 
de l'article 127 du présent snëté, 
le montant dü par l'assurance est 
calculé par 1000) 

Opm 
Obr 

190.76 

G 

G 

(90.76 

Prijs 
Prix 

buiten 
bedrijf 
/ex- 
usine 

35,19 

8,8820 

7,4600 

Baîis v 
tegem 
Base 
de 
remb 

buiten 
bedrijf 
1 sx- 
usine 

35.19 

8,8820 

7,4600 

1 II 



s) In 5 11 140000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 11140000 

8.0884 

a) De famaceutischs rpetialheit op basls van Peginterfsron ana-2a komt in 
Banmerking voor vergoeding indien ze gebmlkt wordt voor de behandeling 
van cutaan T cet iymfoom. 

b) De vergoedlng kan enk.1 worden toegertaan indien di betmkken 
farmaceutioche specialHeit wordt voorgsschreven door een arts-speciaiist ~~. . . .  . . . . . . . . . . 

G 

(Conformement aux dispositions 
de l'article 127 du present arrete. 
le montant dü par I'assurance est 
calcule par 1000) 

100 mg 10 mL solution pour 
periusion et injection. 50 mghL 

(Conformement aux dispositions 
de l'article 127 du present arré1é. 
le montant dü par i'assurance est 
calculé par 1000) 

FERRIC CARBOXYMALTOSE SANDOZ 50 mglmL SANDOZ ATC: B03AC 

s) Au ?j 11140000, les modalités de remboursemenisont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 11140000 

a) La speciaiite pharmaceutique à base du Peginterisron alfa-2a fait I'oblet 
d'un remboursement si elle est admlnlotr6e pourle traitement d'un 
lymphome cutané T. 

8,0884 

(Conform de bepalingen van 
srtikel 127 van dit besluit is hst 
door de verzekering verschuldigde 
bedrag berekend par 1000) 

100 mg 10 mL oplosring uoor 
infusis en injedie, 50 mglmL 

(Contom de bepalingen van 
artikel 127 van dit besluii iî hst 
door de verrekering verschuldigde 
bedreg bsrehend per 1000) 

Fb2 

O) Le remboursement ne pe.1 6tre accorde que sl a rpecialite 
phamaCertlqUe concernee es1 prescrite par un medec n speciallate 
~-~ -----.,. ........-...-..:--.--.A ' "...A" 

7739-402 

74,08 

8.5630 

7,8520 

verantwoordelijk voor de bananaeling en aie ernano 1s m ae meoi6cne response~le riu u a i i t l i r i m i i ~  qui ruii agicri on, uilruivuis lii=ulbril-. ri* 

. ~ . . . . . . . 
onwlog~e, de inwenalge genaeslunae met een oijronoere 
bsroepsbekwaamhsid in de hematologis of dermatologie verantwoordeiljk 
voor de behandeilng 

G 

G 

? flacon injectable 20 mL 
sorvnon pour perfusion et 
injection, 60 m g m r  

100 mg 20 mL solution pour 
periusion at Injection. 50 mglmL 

(Conformement aux dispositions 
de I'artide 127 du present anete. 
le montant dü par l'assurance est 
caicuie par 1000) 

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

(Conformement aux dispositions 
de I'srlicle 127 du present anete. 
le montant dü par l'assurance est 
cilculé par 1000) 

C) Het aantal vergoedbare verpahkingen ra l  rekening houden met een 
maxlmale darir van 360pg per week 

74.08 

8,5630 

7.8520 

1 injestieflacon 20 mL oplosring 
voorinfurie en Injecfie, 50 
mgmL 

100 mg 20 mL oplosslng voor 
infU6ie en lnjectie. 50 mglmL 

(Conform de bepaiingen van 
artikel 127 van dit besluit Ir het 
door devenekering verschuldigde 
bedrag berekand per 1000) 

100 mg 20 mL apiossing voor 
infuoie en injedie, 50 mglmL 

(Confarm de bepaiingen van 
arlikel 127 van dit berluit 1s het 
doar de uerzekerlng verschuldigde 
bsdrag berekend per 1000) 

Fb-2 ' 

Fb-2" 

d) Op baris van een aanvraagformuiier waarvan het model is opgenimsn in 
bijiage A van ders paragraai. levert de adviserend-arts aan de 
rechthebbende een a i i d  ai waarvan het model wordt weergegeven onder 
'e'van bijlags III van dit beîluit met een geidigheidsduur van maximaai 12 
maanden, en dat volledig en corred ingevuid werd door de arts-specialist. 
vermeld onder punt b, en aidus: 

7738.410 

7739-410 

7739-410 

- verkiaart d a  hijlrij rich ertoe verbindt de bewijsstukken met betrekking 
tot de situatie van de rechthebbende (medisch rapport dat chronologisch 
de eudutie van de aandoening beschrijii (indurlei de reruitaten van de 
medische beeidvorming en de resultaten van de anatomo-patholagische 
andenoeken) en de datum waamo het multidiociolinair onwlogi~ch ~ 

consult heeR plaats gehad) ter beschikking te houden van de 
advisere"d-arts in het dossier van de patiënt; 

e) De machtiging uow vergoeding kan voor nieuwe perloder van talhens 
maxlmum 12 maanden vernieuwd worden telkens door middel van het 
formulier van aanvraag. waarvan het model in bijlageA van dere paragraaf 
voorkomt. mdertekend en voiledig ingsvuld door de arts hlerbovsn 

C) Le nombre de conditionnements r+mbaursables tiendra compte de la 
posologie maximale de 36011g par semaine. 

d) Sur base d'un fornulaire de demande. dint le modèle est repris 3 
I'annexe A du présent paragraphe, le medecin-conseil délivre au 
bénéficiaire I'attestation dont le modèle est fixé sous a e r de I'annexe III 
du pre~ent arrêt&, et dont la dur& de validite est Ilmitee a 12 mois 
maximum. et qui a 616 düment compléte par le medecln spedaliste, decrit 
sous b), et qui ainsi : 

-*.engage àtenir 3 la dirposltlon du médacin-conseil les Blhents de 
preuve relatives a la situation du benéficiaire (un rapport medical 
decrivant chr~nologiqUement I'évolutbn de I'affedion (y compris les 
resultals der imag.iiss mbd caler et les rérdiratr des examens 
anatomo-painologiquer) 81"s que la date à laquelle la Consunation 
Oncoiogiquc Multid scip ina re a eu 1 c ~ )  aans le dosslcr d~ patient. 

e) Cette autorisation de remboursement peut etre renouveiee pour de 
nouvelles périodes de maximum 12 mokr chacune. sur base chaque fois du 
formulaire de demande, dont le modèle est repris à I'annexe A du present 
paragraphe, signé et düment complété par le medecln vise ci-dessus. qui 
Confirme que la poursuite du traitement est médicalement nécessaire. 



Dedoeld. da! bevestigt da! de verderrening van de behandeling medisch 
noodzakelijk 1s. 

BIJLAGE A : Model van het formulier voor de vergoedingsaanvraag van de farmaceutische specialiteit op  basis van 
Peginterferon alfa-2a (5 11140000 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 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 )  
1 1 (voornaam) 

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

II - Elementen ueattesteerd door een arts-sDecialist verantwoordeliikvoor de behandelina en die erkend is in  de medische 
oncoloaie. de inwendiae aeneeskunde met een biizondere beroeosbekwaamheid in de hematoloaie of dermatolouie 

Ik ondergetekende, arts-specialist, erkend in de: 

LI medische oncologie 

u inwendige geneeskunde met een bijzondere beroepsbekwaamheid in de hematologie 

u dermatologie 

verklaar dat bovenvermelde rechthebbende Iijdt aan een cutaan T ce1 lymfoom en dat hij aan alle voorwaarden vermeld in paragraaf 
11 140000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voldoet. 

O Het gaat om een eerste aanvraag tot vergoeding 

Het gaat om een aanvraag tot verienging van de vergoeding 

Ik verb nd mil enoe om hei bewijsmater aal waaruii bll.kt dar oe rechthebbendezicn in de verklaarde toestand bev ndt ter besch kking 
te nouden van de adv serend-ans in het dossier van oe patent 

Op grond van al deze e ementen aiiesteer ik dai deze rechthebbende vergoeding moet krijgen voor een per ode van max maa 12 
maanden en die rekening houdt met een maximale dosis van 360,g per wee< 

III - ldentificatie van de arts in ount II hierboven vermeld: 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I l l ~ ( v o o r n a a m )  
II- 1 1  1  1 1 1 - 1  1 ] - L L U ( R I Z I V ~ " )  

LU/ 1 1 (datum) 

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

ANNEXE A : Modèle du formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de Peginterferon 
alfa9a (§ 11140000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du Ierfévrier 2018) 





A& GmbH 

, - -.:- -. .- - . .. 

/ex-  
usine 

buiten 
bedrijf 
l ex- 
usine 

PEGASYS 180 pgl0.5 ml ZR PHARM, ATC: LO3ABl 1 

A-28 1684-240 

1684-240 

u) In § 11400000, worden de volgende specialiteiten u) Au 5 11400000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benaming 1 Dénomination (AanvrageHDemandeur) 

4 voargevulde spuiten 0.5 ml 
oplossing voar injectie, 360 pglml 

Cat. 

4 =ciiiiyucs pi&remplies 0.5 ml 
solution injectable, 360 pglml 

Code 

SANDOZ ATC: B03AC 

673.14 

604,80 

Verpakkingen 

voor infusle en injeîtie, 50 s o l ~ t i o n  p o ~ r p e r f ~ s i o n  et 
injection, 50 mg/mL 

Fb-2. 100 mg 2 mL solution pour 
inlusie en injectie, 50 mglmL perfusion et injection, 50 mglmL 

(Conlorm de bepallngen van (Confom6ment aux dispositions 
artikel 127van dit berluit is het deTaflicle 127 du présent arrêté, 
daor de venekering verrchuidigde le montant d0 par  assurance est 
bedrag berekend per 1000) calculé par 1000) 

Fb-2" 100 mg 2 mL solution pour 
inlusie en injedie, 50 mg/mL penusion et injection. 50 mglmL 

(Canlom de bepalingen van (Confornément aux dispositions 
artikel 127 van dit besluit i î  het de I'articie 127 du présent arreté, 
door de venekering verschuldigde le montant dü par Passurance est 
bedrag berekend per 1000) calculé par 1000) 

873.14 

604.80 

con di lionne ment^ 

G 

G 

FERRIC CARBOXYMALTOSE SANDOZ 50 mglmL SANDOZ ATC: BOSAC 

0.00 

Opm 
Obs 

35,19 

8,8820 

7,4600 

Fb-2. 

Fb-2 " 

0.00 

35.19 

8,8820 

7.4600 

Prijs 
Prix 

buiten 
bedrijf 
/ex-  
usine 

7739-402 

7739-402 

7739-402 

Basis v 
legem 
Base 
de 
remb 

buiten 
bedrijf 
1 ex- 
usine 

5 injectiefiasons 10 mL 
oplosring voor infusie en 
injectie, 50 mg/mL 

100 mg 10 mL oplosiing voar 
inlusie en injeaie, 50 mgimL 

(Conlorm de bepalingen van 
artikel 127 van di1 besluil iî het 
door de venekering verschuldigde 
bedrag berekend per 1000) 

100 mg 10 mL oplossing voor 
infusie en injenie, 50 mglmL 

(Conforn de bepalingen van 
anikel 127 van dit besluit is het 
doar de venekering verîehuldigde 
bedrag berekend per 1000) 

1 

5 nacons injectables 10 mL 
solution pour  perfusion et 
injection. 50 mg/mL 

100 mg 10 mL solution pour 
perfusion et injection. 50 mglmL 

(Conlomément aux dispositions 
de I'article 127du présent arrëté, 
le montant d0 par Pasrurance est 
calculé par 1000) 

100 mg 10 mL solution pour 
penusion et injection. 50 mglmL 

(Conformément aux dispo~ilions 
de Particle 127 du présent arrëté, 
le montant d0 par Passurance est 
calculé par 1000) 

II 

G 

G 

190,76 

6,3728 

8.0884 

190.78 

8,3728 

8,0884 



v) In 5 11850000, wo rden  de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

FERRiC CARBOXYMALTOSE SANDOZ 50 mg/mL SANDDZ ATC: B03AC 

Paragraaaf 11850000 

a) De lamacert sche apcciai.tei! op oasis van aprem !art romt in 
aanmerk ng voor veigoeding Ina en rs toeged end worol voor os 
oshandel no van rechtncbbende me1 matias tot emrtac o.a<iue osariasis b 

Fb-2 ' 

Fb-2" 

- .  . . 
de vaiwastene die aan aile volgende ~Qorwaarden voldoet : 

1. De rechthebbende is minstenal8 jaar oud; 

2. Een DLQi score (Dematoiogy Life Qüal'ity index) > 10: 

3. ~anwezlgheid van matige Id ernstige plaque psoriasis op het 

1 fiacon injectable 20 mL 
solution pour perfusion et 
injscuon, 60 mglmL 

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

(Confornémant aux dispositions 
de l'article 127 du présent arreté, 
le montant dü par i'assurance est 
calcul6 par 1000) 

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

(Confomémsnt aux dispositions 
de I'srticle 127 du présent arr€té, 
la montant dü par Passurance est 
calculé par 1000) 

ogsnblik van de aanvnag tot vergoedlng, gedeiinleerd door een 

773940 

7739-410 

7739-410 

i chaamsoppervlar BSA (Boay Surface Area) c of = 10 % enlof een 
PAS1 (Pranarls Area and Sevenly .n&x Gucdsma EMEA 
CHMPiEWPi2454102) < 01 = 10 me! aantarting van 

G 

G 

r injectieflecon 20 mL op ios ing  
vmr infusle en injeclin, 50 
mg/mL 

100 mg 20 mL oplor~ing voor 
lnfusiefn injectie, 50 mglmL 

(Confam de bepalingen van 
artikel 127 van dit bsrluii 1s het 
door de vemekering verschuldigds 
bedrag berekand per 1000) 

100 mg 20 mL opiossing voor 
infusie en injectie, 50 mglmL 

(Confam de bepalingen van 
artikel 127 van dit beriuit is het 
door de Vemekering Verschuidigde 
bedrag berskend per 1000) 

- zichtbare gebieden, enlpf 

- grote delen van de hbofdhuid, anlof 

- gesiachtsdelen, enlof 

- handpaimen enlaf voetzolen 

4. ondsnks een adequate eerdere behandeling die, tenzij vastgesteide 
en gedocumenteerde lnloiarantie or gadocumentaerde bestaande 
contra-indicaile ervmr, de volgende systsmlsche behandeilngen 

74.08 

8,5630 

7,8520 

omvane : 

- adequate -fototherapie (adequati behandeling met 
fotochemiaiheraple of fototherapie met UVA enlof UVB) ; 

74.08 

8.5630 

7,8520 

- methotrexaat in een minlmaie dosis van 15 mglweek gedurende 
minitens 3 maanden EN ciciorponne in een mlnimale dos19 van 2.5 
mglkg gedurende minstens 2 maanden : 

b) De machtiging tot vsrgoeding wordl toegekend voor een 
behandeilngsperiode van maximum 24 weken. Het aantal vemaedbare 
verparkingen ir bepsrht lot 1 startverpark ng (4'iOmg 4'20mg en 
le'30mg) en 6 rtandaarduerpaklingm r e m  ng ho~dend met aen scnema 
voor mltlele titra1 e V B ~  5 oagen gevoigo door ceri d~,ia van JO riiy 
tweemaai per dag. 

C) De vergoeding 14 anderworpen sa" de voorafgaande afgifie van een 
aanvnagfomulier aan de adviserend arts, waarvan het modal in bljiags A 
bij deze paragnaf is opgenomen. Het aanvraagfomuiier maet ingevuld 
wordan door een arts-oprtcialist In de dermatologie m d  ervarlng op het 
gebled van de systemirehe behandeling van psoriasis die zodoende 
tegeiijkertijd : 

v) Au 5 11850000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 11850000 

a) La spécialité pharmaceutique B base d'apremilast fa% I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée pour le traitement d'un b6néficiairi 
ayant du psoriarls en plaques mod&e a révere de I'adulte chez lequel 
toutes les conditions suivantes sont rempiles : 

1. Bénéficiaire $96 d'au moins 18 ans: 

2. un score DLQi (Dermaloiogj Life Quaiity Index) r 10 ; 

3. Présence de psoriasis en plaques modéré a révdre déiini su moment 
de ia demande de remboursement par  ne sdrtace corporel e cutanée 
BSA (Body Sufaface Ares) c 04 = 10 k sVou .n PAS (Psoriasis Area 
and Ssvei !y Index GL dance EMEA CHMPIEWP12454102) c o~ = 10. 
avec une atteinte de : 

-réglons "isibies 

-grandes parties du cuir chevelu 

- panier génitales 

-paumes des mains sVou plantes des pieds 

4 malgr6 dn Vaitemen1 préalable adeq.at avant mmporté. a molno 
o une intd&rance conolat6e et docdmentbe ou d'une conse.inaicat on 
exostante documentes pour cebx-ci. ieo Va tements syrtém qiea 
~~ i vnn t ( r  :~ 

- photothirapieadéquate (un traitement adéquat par 
photochimiothérapie au phdothérapie avec UVA etlou UVB) ; 

- m6thOlrexate a une dose minimale de 15 mghsrnalne pendant au 
moins 3 mois ET clciorparine B une dose minimale de 2,5 mglkg 
pendant au moins 2 mds : 

b) L'aumrisation de remboursement est accordée pour une période de 
traitement de 24 semaines maximum. La "ombre de conditionnements 
remboursables est i mt6 d 1 conaiilonnement d' niliation (4'10mg. 4'20mg 
en Is'30mg) et 6 condil onnementr slandardr (56'30mg). tenant compte 
d'un schsma <i'init.otion ad tinitsmant oe 5 iourr. r - iv i  r>ar une doTe oe 30 
mg deux fais par jour. 

C) Le remboursement est conditionné par la fournnure préalable au 
mbdecin-conseil d'un formulaire da première demande, dont le modele est 
repris dans I'snnexe A du présent paragraphe. Le fomulalre de demande 
doit étre complété par un médecin specialiste en dematologia, expérimenté 
dans le domaine der traitements systémiques du psoriasis. qui sinri, 
aimullanémen1 : 



1. Bevestigt dat alie voorwaarden, vemeld in punt a) hierboven vsrvuld 
zijn vddrde instelling van de behandeling ; 

2. Vemddt  de eiamenten die aamonen dat de cmena betreffende de 
ernst van de psoriasis en de criteria betreffende de eerdere systemioche 
behandelingen vervuld r i jn bij de betrokken rechthebbende vddr de 
instelling van de behandeling : 

3. Zich ertae uerbindt de vemoede behandeling niet uoort te zetten na 
de 24sts week indien deze niet eflectief is, met andere woorden indien 
de vemindering van de DLQi-score minder dan 5 puntsn bedraagt 
ENlOF indien de vemindering van de PASi-score minder dan 50% 
bedraagt, vergeleken met de aanvangswaarde ; 

4. De voorapgesteide begindatum van de behandeling, de porolagie en 
het aantal gewenate verpakkingen vemeldt ; 

5. Zich er toe verbindt de bewijrelemsnten ter beschikking van de 
adviserend arts te houden die bevestigen dat de betrokwn 
rechthebbende zich in de verklasrde situatie bevond : 

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

2. Mentionne les éléments qui permettent de démontrer que les critéres 
relatifs à la sévérité du psoriasis, ainsi que les critères relatifs aux 
traitements systémiques antérieurs sont rencontrés chez le bénéficiaire 
concerné avant Pinitiation du traitement ; 

3. S'engage à ne pas continuer le traitement remboursé au-delà de la 
sema ne 24 r ce L -C ne s avéie pas en cace c es t4  ri rs que a 
o m n.1 on o. score d. ruire 0.Qi es< ioferieure B 5 potnts ETICJ a 
dim n.l on a. score PAS crl nferie.rs a 50% par rappon d a va e.r oe 
départ; 

4. Mentionne la date présumée de début de traitement, la  posologie et 
le nombre de conditionnements souhaités : 

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

6. Zich er toe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie 5. S'engage à communiquer au coliége de médecins. désigné par la 
en ae prognose van oe betrokken recnthebbenae mee te ae en aan hel Comm ss on de Rembourremeni aer Méo caments les données cooees 
coi ege ran anren. aangeduio aoor oe Comm sr e Tegemoetkom ng re al  vrl a 1 euo1.l on el a, aeven r d. benei c aire concerne 8.ivant es 
Geneerm doe en vo gens de moaal lelten voorrien n p.iit fi n erna mooai les decntes a. po nl I) e -0essaus 
volgend. 

d) Op basis van het famulier voor een esrste sanvraag. waarvan het model 
in bijlage A van deze reglementering is opgenomeo. naar behoren ingevuid 
en ondertekend door de arts-speeialist in de dematoiagie bedoeld in punt 
c), zai de adviserend arts: Aan de rechthebbende het of de attesten leveren 
waarvan het madei bepaaid is onder 'e' van bijlage III van het huidige 
besluit. waarvan het aantal toegeiaten verpakkingen beperkt is in functie 
van de aangeraden posologie, en waarvsn de geidigheidsduur beperkt is tot 
een maximumperiode van 24 weken; 

e) Deze macntig ngen lo i  vergoeaing kJnnen woioen veOsngd voor n Fuwe 
per oden van max m.m 12 maanaen. me1 eenmalm.mvao 13 
veroank naen van 56 laolellen van 30 mo teinens aoar m ode van een -. 
aanvraagiomuiier toi verlenging, waarvan het model al$ bijlage B bij deze 
paragraaf is opgenomen. 

Deze verienging moet valledlg ingevuid en ondertekend worden door de 
arts-speoialist ln de dematologie hierboven beschreven, die zodoende 
tegelijkertijd : 

d) Sur base du formulaire de première demande dont le modele figure à 
Vannexe A de la présente réglementation. signé e l  düment complété par le 
médecin spécialiste en dematoiagie visé au point c). le mbdecin-conseil : 
Délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le  modéle est fixé sous 'e' 
de i'annexe I l i  du présent sneté, dont le nombre de conditionnements 
autorisés est limité en fonction de la posologie recommandée, et dont la 
durée de validité est iimitee à une période maximale de 24 semaines; 

a) Les autorisations de remboursement peuvent étre pmlongées à terme 
pour de nouvelies périodes de 12 mois maximum, avec un maximum de 13 
conditionnements de 55 comprimés de 30 mg, sur base chaque fair d'un 
formulaire de demande de prolongation dont le modèle figure à PanneXe B 
du présent paragraphe. 

Cette prolongation doit etre signée e l  düment complétée par le médecin 
Spé~isliSte en dermatologie visé ci-dessus. qui, ainsi, simulianément : 

1. Bevestigt dat de behandeling met deze rpecialiteit doeltreffend is 1. Confirme que letraitement par celte spécialité s'est montré 
gebleken, na 24 weken en nadien na nieuwe perioden van maximum efficace. après 24 semaines et ensuite aprés chaque nouvelie 
12 maanden behandellng. door een veminderlng van de DLQI-score période de maximum de 12 mois de traitement. par une diminution 
van minder dan 5 ounten ENlOF door een verminderina van de PASI- du score DL01 inférieure à 5 naints ETIOU oar une diminution du . ~ ~~ ~ ~ . 
score met minstens 50 % Vergeleken met de aanvangswaarde ; score PAS1 d'au moins de 50 % par apport à la valeur de départ ; 

2. De voorapgestelde begindatum van de verlenging van de 2. Mentionne la date présumée de début de ia  proioogation de 
behandeling, de posologie en het aantal giwenste verpakkingen traitement, la posologie et le nombre de conditionnements souhaités 
vermeldt ; 

3. Zich ertoe verbindt om de geeodeerde gegevens betreffende de 3. S'engage à communiquer au coilege de médecins, désigné par la  
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te Commission de Remboursement der Médicaments. les données 
delen aan het college van artsen. aangeduid door de Cammissie codées relatives à révolution et au devenir du bénéficiaire concerné, 
Tegemaetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten suivant les modalités décrites au point f) ci.dessous. 
berchreveo in puot f) hiema voigend. 

f) Om de Commirsie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de 
taken te vewullen zoalr betchreven onder artikel 29bis en 35bis van de 
Wet, namelijk betreifsnde een iatere wijzigtng van de inschnjving van 
famaceutische speciaiiteiten, wordt de tenigbetaling van de specialiteit 
toegestaan, voor rover dat de gecodeerde gegevens ln verband met de 
evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze tenigbetaling 
krijgen. kunnen geregistreerd worden en het ondewerp mogen uitmaken 
van een evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van de 
gegevens. de registratie, het verzamelen en de evaiuatie ervan warden 
dooi de Minister vastgalegd op voarstei van de Commissie 
Tegemoetkoming Genaermiddelen na advier van de 
Gegevensbeschemiingsautoriteit. 

f) Afin de pemeüre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
d'exécuter les missions définies à Particle 29bis et 35bis de la Lai, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de Pinscription 
der spécialités phamaceutiquer. le remboursement de la spécialité est 
accordé pour autant que des données codées, relatives d I'évolution et au 
devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent etre 
enregistrées et puissent faire I'obiet d'une évaluation. Les modalités 
relatives à la nature des donndes, à Penregirtrement. à la collecte et à 
1'éualuatian sont fixées par le Ministre sur la proposition de la Commission 
de Remboursemem des Médicamenir aprbs avis de Mutonté de protection 
des données. 
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De vereiste score@) werd(en) vastgesteld op uu luu luuuu  (datum van het onderzoek). 

u DLQI-score: .......... 

u BSA: .......... 

u PASI-score: .......... 

Op grond hervan bevesbg k dat voor deze rechtheobende de vergoeding van een behandeltng mer een specialiteit op basis van 
apremilasr nooazakelijn is gedurende een beginperiode van maximLm 24 vueken In vraag d ~ s  voor de rechtheobende de vergoedtng 
aan van de vemakkinaen waarvan het vereiste aantal om de behandelina sedurende de eerste 24 weken te verzekeren. hieronder - - 
vermeld wordt,'rekeniig houdend met: 

u de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uuluu luuuu 

u de dosering voor het schema voor initiéle titratie (1 x 10 mg op Dag 1; 2 x 10 mg op Dag 2; 1 x 10 mg en 1 x 20 mg op Dag 3; 2 x 
20 mg op Dag 4; 1 x 20 en 1 x 30 mg op Dag 5 en 2 x 30 mg vanaf Dag 6) gevolgd door 

u de dosering van 30 mg tweemaal per dag 

wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 

...... startverpakking van 27 tabletten (4 x 10 mg, 4 x 20 mg, 19 x 30 mg) (maximum 1 gemachtigde verpakking) 
en 
...... verpakkingen van 56 tabletten van 30 mg (maximum 6 gemachtigde verpakkingen) 

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na de 24ste weekvan de behandeling indien de rechthebbende geen vermindering 
heeit van de DQLI-score met minstens 5 punten ENlOF door een vermindering van de PASI-score met minstens 50%, vergeleken 
met de klinische toestand v66r de instelling van de behandeling, verbind ik mil ertoe de behandeling niet na de 24ste week voort te 
zetten indien ze niet doeltreffend blijkt. 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmatenaal. waamit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

Ik verbind me er tevens toe. als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het 
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoe%oming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister. zoals 
beschreven in punt f) van 51 1850000 van hoofdstuk N van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 201 8. 

II1 - ldentificatie van de artssoecialist in Dunt II hierboven vermeld : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ~ ( v o o m a a m )  
II- 1 1  1  1  1  1 - 1  1  I - L ~ ( R I z I V ~ " )  

LU 1 LU 1 L 1  1 1 1 (datum) 

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

ANNEXE A: Modèle du formulaire de oremière demande 
Formula re de prem ère demande oe remboursement d ' ~ne  spécial:te pharmaceutique a oase d'apremi ast pour e traitement du 
psorias s en plaques modéré a sévere cnez :ao, le (51 1850000 d~ cnap lre IV de a .Isle jointe a A R .  du-lw févrer 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 l I I I I I ( p r é n o m )  
1 I l  l I l  1 I l  I l  l I I 1  I I I l I I I I(numérod'affi~iation) 

II - Elémenis attester Dar un médecin s~écialisie en dermatoloaie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements systémiques 
du psoriasis. certifie que le bénéficiaire mentionné cidessus est Ogé d'au moins 18 ans. est atteint de psoriasis en plaques modéré 
à sévère et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du §Il850000 du chapitre IVde la liste jointe à I'A.R. du 
le' février 2018: 

Conditions relatives à une surface corporelle cutanée définie par un BSA (Body Surface Area) c ou = 10 % eVou un PASI 
(Psoriasis Area and Severity lndex Guidance EMEA CHMPlEWPl2454102) c o u  = 10, avec une atteinte de ré ions visibles, 2 de grandes parties du cuir chevelu, de parties génitales, de paumes des mains effou plantes des pieds, malgr un traitement 
préalable adéquat ayant comporlé, à moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante 
documentée pour ceux-ci, les traitements systémiques suivants: 

u Unephotothérapie adéquate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA effou UVB), du 
uuluuluuuu au uuluu/uuuu (dates du dernier traitement). 

ET 

u Du méthotrexate à une dose minimum de 15 mgIsemaine pendant au moins 3 mois, 
du uu/uu/uuuu au uu/uuluuuu (dates du demier traitement), 

~ ~ 

ET 

u De la ciclosporine à une dose minimum de 2,5 mgikg pendant au moins 2 mais, 
du uuluuluuuu au uuluuluuuu (dates du demier traitement). 

j'atteste que la sévérité du psoriasis en plaques dont souffre le bénéficiaire répond aux critères suivants: 

Le score DLQI>10. le BSA (Body Surface Area) c o u =  10 % effou un PASI (Psoriasis Area and Severity lndex Guidance 
EMEA CHMPlEWPl2454102) c ou = 10, avec une atteinte de régions visibles. de grandes parties du cuir chevelu. de parties 
génitales, de paumes des mains effou plantes des pieds. 

La(s) score(s) requis a (ont) été observé(s) le uuluuluuuu (date de I'examen). 

... u Score DLQI :... 

. .  u BSA :... ... 

u Score PASI :...... 

De ce fait j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec une spécialité à base 
d'apremilast pour une période initiale de 24 semaines maximum. Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des 
conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant la période initiale de 24 semaines est mentionné 
cidessous, compte tenu: 

u de la date présumée de début du traitement : uuluuluuuu 

u la posologie pour le schéma d'initiation (1 x 10 mg le jour 1; 2 x 10 mg le jour 2; 1 x 10 mg et 1 x 20 mg le jour 3; 2 x 20 mg le jour 
4; 1 x 20 et 1 x 30 mg le jour 5 et 2 x 30 mg le jour 6) suivi par 

u la posologie de 30 mg deux fois par jour 



porte le nombre de conditionnements nécessaires a : 

...... conditionnement d'initiation de 27 comprimés (4 x 10 mg, 4 x 20 mg, 19 x 30 mg) (max. 1 conditionnement autorisé) 
et 
... ... conditionnements de 56 comprimés de 30 mg (max. 6 conditionnements autorisés) 

Du fait que I'autorisation de rembourrement expirera au-delà de la semaine 24 du traitement si le bénéficiaire ne présente pas une 
diminution de son score DLQl d'au moins 5 points ETIOU une diminution de son score PASI d'au moins 50% par rapport à sa 
situation clinique avant I'initiation du traitement, je m'engage a ne pas continuer le traitement rembourré au-delà de la semaine 24 
si celui-ci ne s'avère pas efficace. 

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

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 f) du S I  1850000 du chapitre 
IV de la liste jointe a I'A.R. du Ierfévrier 2018. 

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

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

w) In § 12200000, w&den de volgende specialiteiten w) Au § 12200000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benaming 1 Dénomination (AanvragerlDemandeur)) 

Cal. 

NORDITROPiN FLEXPRO 10 mgi1.5 ml NOVO NORDISK PHARMA ATC: HOlACOl 

A-10 

A-10' 

A-10 " 

Code 

4726-451 

4726-457 

7739-352 

7739-352 

Verpakkingen 

5 voorgevulde pennen 1.5 mL 
opiorsing voor injeciie. 6.7 
mglmL 

1 voorgevulde Pen 1.6 mL 
oplosring voor injectie, 6.7 
mglmL 

1 voorgeuuide pen 1.5 mL 
oplossing voor injectie, 6,7 
mglmL 

Conditionnements 

5 stylos préremplir 1.5 mL 
solution injedahie, 6.7 mg/mL 

1 stylo prérempli 1.5 mL solution 
injectable. 6.7 mglmL 

1 stylo prérempli 1.5 mL solution 
injectable, 6.7 mgimL 

Opm 
Obs 

M 

II Prijs 
Prix 

buiren 
bedrijf 
1 ex- 
urine 

951.28 

858.89 

183,4640 

182.0420 

Basir v 
tegem 
Base 
de 
remb 

buiten 
bedrijf 
1 ex- 
usine 

951.28 

858,69 

183,4640 

182.0420 

1 

0.00 0.00 



x) In § 12210000, wo rden  de volgende specialiteiten x) Au 5 12210000, les spécialités suivantes sont insérées: 

NORDITROPIN FLEXPRO 15 mg11.5 ml NOVO NORDlSK PHARMA ATC: HO1ACO1 

0.04 

Benamlng 1 Denomination (AanvragerlDemandeur) 

usine 

I 1 stylo prerempii 1.5 mL solution 1 1 182,0420 1 182.0420 1 ( 1 
injeclable, 6.7 mglmL 

1421.43 

$287.86 

274,4460 

273,0240 

NORDITROPIN FLEXPRO 5 mg11.5 ml NOVO NORDISK PHARMA ATC: HOlACO1 

buiten 
beoqf 
1 ex- 
urine 

NORDITROPIN FLEXPRO 10 mg11.5 ml NOVO NORDISK PHARMA ATC: HOtACOi 

0.00 M 5 stylos préremplis 1.5 mL 
solutlan injectable, 10 mglmL 

1 stylo prérempli 1.5 mL soiution 
injectable. 10 mglmL 

1 stylo prérempli 1,5 mL soiution 
injectable, 10 mglmL 

A-10 

A-10. 

A-10" 

i 

1421.43 

$287.85 

274,4460 

273.0240 

II Pr i j r  
prix 

bvlten 
bedrijf 
1 ex- 

Opm 
obs 

12.10 

NORDITROPIN FLEXPRO 15 m g l i , ~  ml NOVO NORD~SK PHARMA ATC: HOIACO~ 

4726-477 

4726-477 

7739-360 

7734.360 

0.00 

Basis v 
tegem 
Base 
de 
remb 

Conditionnements - - 

8.00 

5 voorgsvulds penne" 1.5 mL 
oplosring voor injectie, 10 mglmL 

1 voorgevulde pen 1.5 mL 
opiossing voor injactie. 10 mglmL 

1 voorgevulde pen 1.5 mL 
oplmsing voor injectie, 10 mglmL 

480.92 

429.34 

92,4420 

91.0200 

0.00 M 

Verpskklngen Cat. - 

12.10 

480.92 

429.34 

92.4420 

91,0200 

5 stylos preremplis 1.5 mL 
solution injedable. 3.33 mglmL 

1 stylo prerempli 1,s mL solution 
injectable. 3.33 mglmL 

1 stylo prerempii 1.5 mL solutlon 
injeaable, 3.33 mglmL 

A-10 

A-10. 

A-10.. 

Code 

M 5 stylos preremplis 1.5 mL 
soiution injectabie, 6.7 mglmL 

1 stylo prerempli 1.5 mL solution 
inJectable, 6.7 mglmL 

8-239 

8-239. 

NORDITROPIN FLEXPRO 5 mg11.5 ml NOVO NORDISK PHARMA ATC: H O ~ A C O ~  

8.00 

4726-469 

4726-469 

7739-345 

7739.345 

951.28 

858.69 

183.4640 

4726.451 

47211-451 

7739-552 

M 5 stylos préremplis 1.5 mL 
solution injectable, 10 mglmL 

1 stylo prerempii 1.5 mL solution 
injectable. 10 mglmL 

1 stylo prerempll 1.5 mL solution 
lnjedable, 10 mglmL 

8-239 

8.239. 

9.239" 

5 ~00 lgev~ lde  pennen 1.5 mL 
oploasing voor injectie, 3,33 
mglmL 

1 voorgevulde pen 1.5 mL 
oplosîing voor injede, 3.33 
mglmL 

1 vo~rgevuids pen 1,5 mL 
oplossing voor injectis. 3.33 
mglmL 

951.28 

858.69 

183,4640 

5 voorgavulde pennen 1.5 mL 
oplarsing voor injectie, 6,7 
mglmL 

1 voorgevulde pen 1 ,FmL 
oplorslng voor Inlectie, 6.7 

1421.43 

1287.85 

274,4460 

273.0240 

4726-477 

4726-477 

7739.360 

7739-360 

1421.43 

(287.85 

274,4460 

273.0240 

5 voorgevuids petinen 1,5 mL 
opiossing voor injedie. 10 mglmL 

1 vaorgevulde pen 1.5 mL 
opioislng voor Injsctie. 10 mglmL 

1 vwrgavulde pen 1.5 mL 
aplosslng voor lnjectie, 10 mglmL 



y) Er wordt een 3 12550000 toegevoegd, luidende: y) II est inséré un § 12550000 rédigé comme suit: 

Paragraaf 12550000 Paragraphe 12550000 

a) De farmaceutische specialiieit op baris van roxadustat, ingerchreven in a) La spécialité pharmaceutique à base de roxadustat, inscrite dans le 
de huidige paragraaf. komt in aanmerking voor vergoeding indien ze présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée, 
gebniikt wordt, in monotherapie, voor de behandeling van tymptomatische en monothérapie, pour le traitement d'une anémie symptomatique 
anemie ten gevolge van chmnische nierinsumciéntie en als andere consécutive è une insuffisance rénale chronique et si d'autres causes 
oarzaken van anemie, in het bijzonder een ijzertekort, konden uitgesloten d'anémie, en particulier une carence en fer. ont pu ëtre exclues, cher des 
worden, bij volwassen rechthebbenden (auder dan 18 jaar) die zich in één bénéficiaires adultes (plus de 18 ans) qui se trouvent dans rune des 
van volgende situaties bevioden: situations suivantes : 

. niet-dialyse afhankelijk en nog niet behandeid met ESA . non-dépendants de la dialyse et non encore traites par ESA 
(Erythropoiesis-stimuiatlng Agent) of na een onderbreking van de ESA- (Ewhrapoiesis-Stimuiating Agent) ou après une interruption du 
behandeling van minrtens 12 weken; traitement par ESA pendant au mains 12 semaines; 

. OF thuir dialyse afhankelijk (peritoneaal dialyse of hemodialyse) en 
no9 niet behandeld met ESA of na een onderbreking van de ESA- 
behandeiing van minstens 12 weken: 

O F  reeds behandeid met ESA en iaarb i j  de streefwaarde van de 
hemogiobineîpiegels niet ken bereikt worden met ESA-behandeling en 
een ConverSie aangewezen is; 

O F  reeds oehanaela met ESA en uaarb) de rechtheboenoe een 
contra-,no catie 01 ernslige ol *erk nq venoont en een converrie 
a a n g e w e ~ n  $5 

In alle voormelde situatiea moet de streefwaarde van hemoglobine 
tussen de 10.0 en 12.0 gldl zijn. 

a') Overgangsmaatregel: voor de rechthebbenden die reeds v66r 
01.01.2024 werden behandeld met niet-uergoede verpakkingen van deze 
farmaceutische specialitelt in het kader van een Medicai Need Pmgram en 
die v66r aanvang van de behandeling aan de voorwaarden uermeld onder 
punl a l  volaeaen ran oe rergoeri ng van deze behanael ng aangevraaqd 
uaiden volgens oe moaa te !en m a  r verme 0 onoer p ~ n l  a, Dezc 
overgangsmaaliegel gelal voor een per oae van 12 maanaen a H 2 ta1 
31 17 2024 

b) De vergoeding kan enkel worden toegettaan indien de betrokken 
farmaceutische specialiteii wordt voorgeschreven daor een arts-rpecialist in 
de inteme geneeîkunde. verbonden aan een erkend dialysecentrum. 

C) Het aantai vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een 
toedieningOfrequentie van drie doaisren per week en een dasis conform de 
bepaiingen in de SKP, met een absaluut maximum van 400mg roxsdurtat 
per toedieningsmoment. 

O U  dépendants de la dialyse à domicile (dialyse péritonéale ou 
hémodialyse) et n'ayant pas encore été traité par ESA ou après une 
internipiion du traitement par ESA pendant au moins 12 semaines. 

O U  déjà traités par ESA et dont les taux d'hémoglobine cibles ne 
peuvent Btre aiieints avec le traiiement par ESA et qu'une conversion 
est indiquée; 

. OL oela !rates par ESA et dont e oenél cia re prcrente Lne contre 
ind cation o. .n effet noer rable grare et qu .ne convers on e a  
indiquée 

Dan$ toutes les situations susmentionnées, la valeur cible de 
rhémogiobine doit ëtre comprise entre 10.0 et 12.0 gldl. 

a') Mesure transitoire : Pour les bénéficiaires qui ont dejd été traités avec 
des conditionnements non-remboursables de cette spécialité 
pharmaceutique dans le cadre d'un Medical Need Program avant le 
01.01.2024 et qui correspondaient aux conditions figurant au point a) avant 
le début du traitement, le remboursement de ce traitement peut ëtre 
accordé selon les modalités figurant au point d). Cette mesure transitoire 
est d'applicstion pour une période de 12 mois, c'est-à-dire jusqu'au 
31.12.2024. 

b) Le remboursement ne peut Otre accordé que si la spécialité 
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spécialiste en 
medecine inteme, ailaché à un centre de dialyse reconnu. 

C) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie de 3 doses par semaine et d'une dose conforme aux dispositions 
du RCP avec un maximum absolu de 400mg de raxadustat par 
administration. 

O )  Op Darlr van een aanuraaqform.l er waawan net model weergegeven 'r a) S.' nase a'." form. aire de oemande aont e modéle es! reprir è 
O b, age A oif deze paragraaf oal ondenekeno en correct lngevu d r owi annexe A o d  prerent paragraphe. s gne et correclement Mmpleté par e 
oe ons-socc~~t i r t  in de ntcrnc acneearunde ue<oooocn aao eeo erkend i,<rdr. n soi.~ial<bir ni inedecmc "terne anacne a .n centre ae o ahse 
dialy5ecintrum, levert de adviserend-arts a& de rechthebbeode het attest reconnu. lé médecin canaeil délivre au binéficiaire l'attestation dont ie 
af waarvan het model weergegeven wardt onder 'e' van bijlage III van het modéle est repris sous "e" è rannexe III du présent arrété et dont la durée 
huidig berluit en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tat maximaai 52 de validité est limitée d un maximum de 52 semaines et dont le nombre de 
weken en waarbij het aantal vergaedbare verpakkingen beperkt is in functie conditionnements remboursables est limité en foncfion de 3 doser par 
van drie dosisren per week. met een absoluut maximum van 400mg semaine avec un maximum absolu de 400mg de roxadustat par 
roxadustat per toedieningsmoment. administration. 



Aidus Verbindt deze arts-specialist zich erioe dm bewljsrtukken met 
betrekking lot de aituatiddiagnosesteIlingkIinIsche evoiutle van de 
rechthebbende ter beschikking te houden van de adviserend-arts 

e) De toeiating tot vergoeding ka" vw(engd worden voor hernieuwbare 
perbdes van maximaal 52 wsken. Op basis van het sanvraagformuiier, 
waarvan het model weergegeven Ir in bijlage A b i  deze paragraaf. det 
ondertekend en correct ingevuld is door de arts-specialist in de interne 
geneeskunds. verbanden aan een srkend dialyaecentnim, levert de 
adviserend-arts aan de rechthebbende het aitest af waaNan het model 
wesrgsgevsn wardt onder 'e'van bijlage III van het huidig besiul en 
waawan de Oeldillheidsd~Ur beDerkt ir lot maximsal 52 weken en waarbii - - 
hel aaotai vergoedbara verpakkingen bepsrkt is in functie van drie dosis& 
per weak. met sen absaluut maximum van 400mg roxadustat per 
toedieningomoment. 

Le medecin-spécialiste s'engage ainsi B tenlr B la disposition du 
medecin-conrsii las pieces justificetives relatives B la situation1 
diagnOÎtiCIeVOIUtion clinique du b6néfidaire. 

e) L'autorisation de rsmbourrement peut &ira prolongee pour des periodes 
renouvelabies de 52 semaines maximum. Sur base du fanuiaire de 
demande dont 1s madele est reprls a I'annexe A du présent paragraphe. qui 
a et6 signe et correctement cornpieté par le medecln spécialiste en 
medecine inteme, anach6 d un centre de dialyse reconnu. le médecin 
conseil delivre au beneficiaire i'abestatbn dont le madele est repris sous 
'"en B VanneXe III du oresent arrëte et dont la dur& de validite est limitée a 
un maximum de 52 semaines et dont le nombre de conditionnements 
remboursables est l~mltb en fonction de 3 doses par semaine avec un 
maxtmum absolu de 400mg de mxadustat par administration 

De behandelende arts-specialist bevertigt dat de behendeiing Le medecin speclaliste traitant confirme que la traitement n'est montre 
dosltreïfend was, zoair aangatoond doar een rtijging van de emcace du fait d'une augmentation de la valeur de I'hémoglobine par 
hemogiobinewaarde tegenover deaanvangswaarden bij de opstarl van rapport aux valeurs de depart avant I'initiation du traitement par 
de behandeiing met mxadunat. roxaduîtat 

De art~-speciaiiff verbindt er zich toe om te" behoeve van de Le medecin apeciaiiste s'engage B tenir B la disposition du médecin- 
adviserend-arts de bewijrstukken ter bsschikking te houden die conseil les eiements de preuve qui anastent que le benenciaire se 
aantonen dat da rechthebbende zich in da aeanestwrde situalis trouve dans la situation aécrite. 
bevindt. 

f) Ais er n i  24 weke" theraple geen klinioch betekenirvolie stilging in de f) Le traitement par roxadurtat ne doit pas être poursuivi si une 
Hb-waarde wordt bereikl mag de behandeiing met mxadustat niel worden augmentation cliniquement aignifcatiua der, taux d'Hb n'est pas atteinte 
vmrtgezet. Altematieve oorzaken voor een inadequate reopons moaten apres 24 semaine. de traitement. II convient alors de rechercher d'autre3 
worden gezocht en behandeid aluorent opnieuw te rtarien met de murer d'une repense inadequate et de les traiter avant de reprendra le 
rpecialitelt ap basis van mxadustat. trailement avec la opeciailté a base de mxadustat. 

g) Oc pe ilri idige vergoed ng van oe famisceut rche rpec aine I op basas g) Le remoourrement r mdMan6 d'une spec#ai$td phamaceJt#que d bars de 
van raxadustst met famaesuiischs rpecial leten op baslr van da ro~ad~stat  avec les I P ~ C  8116s pnamaceuiiq.es B oase oes pnnc pes au~fs 
werkzame benandoelen darbepodtine alfa spoëline a fa. of eppoiitln bbeu darbepohilne alfa. epo6tine a.fa. o. epdt  ne beta. n'est .amas autonse 
is nooit taegelaten voot dsze indicatis. pour cene indication 

BIJLAGE A: model van aanvraagformulier 
~anvraagfonnuliervoor de vergoeding van een fannaceutische specialiteit op basis van roxadustat ingeschreven in 512550000 van 
hoofdsiuk IV van de Iijst gevoegd bÿ het K.B. van 1 februan 2018 

I - ldentificatie van de rechthebbende inaam. voornaam. inschriivinasnummer bii de V.I.): 

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

1 1 1 (aansluitingsnummer) 

II - Elementen te bevesiiaen door de aris-soecialist verantwoordeliik voor de behandelinq 

O Het betreït een eerste aanvraag tot vergoeding: 

Ik ondertekende, dokter in de geneeskunde. erkend specialist in de interne geneeskunde en verbonden aan een erkend 
dialysecentmm en veraniwoordelijke voor de behandeling. verklaar dat de hoger vermelde rechthebbende van minstens 18 jaar in 
behandeling is voor anemie ten gevolge van chronische nierziekte, meer bepaald in één van voigende situaties: 

O nietdialyse ailankelijk en nog niet behandeid met ESA (Etythropoiesis-Stimulating Agent) of na een onderbreking van 
de ESA- behandeling van minstens 12 weken; 



O thuis dialyse afnankelijk (pentoneaal dialyse of hemodialyse) en nog niet behandeld met ESA of na een onderbreking 
van de ESA-behandeling van minstens 12 weken; 

O reeds behandeld met ESA en waarbij de streefwaarde van de hemoglobinespiegels niet kan bereikt worden met ESA- 
behandeling en een conversie aangewezen is; 

O reeds behandeld met ESA en de rechthebbende vertoont een contra-indicatie of emstige bijwerking en een wnversie 
aangewezen is. 

Ik houd de bewijselementen die aantonen dat de rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van de 
adviserend-arts. 

Ik verbind mij ertoe de rechthebbende volledig te infonneren over de stopping-rules van de vergoeding en ook de vergoedbare 
behandeling stop te zeiien wanneer ik observeer dat er na 24 weken therapie geen klinisch betekenisvolle stijging in de Hb-waarde 
wordt bereikt. 

Ik vraag voor deze rechthebbende de vergoeding van de farmaceutische specialiteit ....................................... (naam van de 
fannaceutische specialiteit op basis van roxadustat ingeschreven in §12550000 voor een eerste periode van : uu weken (maximaal 
52 weken) (maximum drie dosissen per week, met een absoluut maximum van 400mg roxadustat per toedieningsmoment). 

O De rechthebbende heeff reeds een behandeling gehad met het farmaceutisch product op basis van roxadustat vo6r de 
ingangsdatum van de vergoeding van het farmaceutische product op basis van roxadustat, op  basis van de voowaarden 
in punt a) van §12550000. 

Ik, ondergetekende, arts en erkend specialist in inteme geneeskunde. verbonden aan een door het RlZlV erkend dialysecentmm en 
veranîwoordelijk voor de behandeling, verklaar dat de rechthebbende reeds werd behandeld met het niet-vergoede fannaceutische 
product op basis van roxadustat in het kader van een medisch noodprogramma (MNP) en dat deze voldeed aan de voorwaarden 
zoals beschrwen in punt a) voor de starivan de behandeling. 

Ik bevestig dat de behandeling met het farmaceutische product op basis van roxadustat effectief is gebleken, wat blijkt uit een stiiging 
van het hemoglobinegehalte in vergelijking met de startwaarden voor het begin van de behandeling met roxadustat. 

Ik bevestig de bewijststukken die aantonen dat de rechthebbenden zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking te 
houden van de medisch adviseur. 

Ik vraag vergoeding aan voor deze ontvanger voor het farmaceutische product ........................................ y. (naam van het 
farmaceutische product op basis van roxadustat zoals venneld in g12550000) voor een eerste periode van: uu weken (maximaal 
52 weken) (maximaal 3 doses per week met een absoluut maximum van 400 mg roxadustat per toediening). 

O Het betrefl een aanvraag tot verlenging van de vergoeding: 

Ik ondertekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de interne geneeskunde en verbonden aan een erkend 
dialysecentrum en verantwoordelijke voor de behandeling, verklaar dat de rechthebbende zich bij de eerste aanvraag tot vergoeding 
in éBn van bovenstaande situaties bevond. 

Ik bevestig dat de behandeling doeltreffend bleek te zijn bij deze rechthebbende, zoals aangetoond door een stijging van de 
hemoglobinewaarde tegenover de aanvangswaarden bij de opstart van de behandeling met roxadustat. 

Ik houd de bewijselementen die aantonen dat de rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking van de 
adviserend-arts. 



Ik vraag voor deze rechthebbende de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit 
................................................................................................ (naam van de farmaceutische specialiteit op basis van 
roxadustat ingeschreven in §12550000) voor een nieuwe peiode van : uu weken (maximaal 52 weken) (maximum drie dosissen 
per week, met een absoluut maximum van 400mg roxadustat per toedieningsmoment). 

III - ldentificatie van de artos~ecialist in Dunt II hierboven vermeld: 

( 1 (naam) 

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

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

W 1 LU 1 1  1 1 1 1 (datum) 

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

ANNEXE A : modèle de formulaire de demande 
Formulaire de demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de mxadustat inscrite au §12550000 du chapitre 
IV de la liste jointe à I'A R. du le r  février 2018. 

1 -Identification du bénéficiaire Inom.  rén nom. numéro d'aïiiliation à I'oraanisme assureur) : 

I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I l I ( P r é n o m )  
1 1 (numéro d'affiliation) 

II - Eléments à attester Dar le médecin sdcialiste res~onsable du traitement ; 

O II s'agit d'une première demande de remboursement : 

J e  soussigné, docteur en médecine. spécialiste rëconnu en médecine interne, attaché à un centre de dialyse reconnu par I'INAMI et 
responsable du traitement, déclare que le bénéficiaire (de plus de 18 ans) mentionné cidessus, est traité pour une anémie 
symptomatique consécutive à une insuffisance rénale chronique, plus spécifiquement dans I'une des situations suivantes : 

O non-dépendant de la dialyse et non encore traité par ESA (Erythropoiesis-Stimulating Agent) ou après une interruption 
du traitement ESA pendant au moins 12 semaines ; 

O dépendant de la dialyse à domicile (dialyse péritonéale ou hémodialyse) et n'ayant pas encore été traité par ESA ou 
après une inter~ption du traitement par ESA pendant au moins 12 semaines ; 

O déjà traité par ESA et dont les taux d'hémoglobine cibles ne peuvent étre atteints avec le traitement par ESA et qu'une 
conversion est indiquée ; 



O déjà traité par ESA et le bénéficiaire présente une contre-indication ou un effet indésirable grave et qu'une conversion 
est indiquée. 

Je tiens à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve qui démontrent que ce bénéficiaire se trouve dans la situation 
exposée. 

Je m'engage à informer pleinement le bénéficiaire des stopping-rules du remboursement et également à arréter le traitement 
remboursé si je constate qu'une augmentation cliniquement significative des taux d'Hb n'est pas atteinte après 24 semaines de 
traitement. 

Je demande pour ce bénéficiaire le remboursement de la spécialité pharmaceutique ...................................................... (nom 
de la spécialité pharmaceutique à base de roxadustat inscrite au §12550000) pour une premihre période de : uu semaines 
(maximum 52 semaines) (maximum 3 doses par semaine avec un maximum absolu de 400mg de roxadustat par administration). 

Le bénéficiaire a déjà reçu un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base de roxadustat, avant l'entrée en 
vigueur du remboursement de la spécialité à base de roxadustat, sur base des conditions du point a' du 512550000 

Je soussigné. docteur en médecine. spécialiste reconnu en médecine interne, attaché à un centre de dialyse reconnu par I'INAMI et 
responsable du traitement, déclare que le bénéficiaire a déjà été traité par la spécialité à base de roxadustat non-remboursée dans 
le cadre d'un programme médical d'urgence (MNP) et qu'il répondait aux conditions figurant au point a) avant le début du traitement. 

Je confirme que le traitement avec la spécialité a base de roxadustat s'est montré efficace. du fait d'une augmentation de la valeur 
du taux d'hémoglobine par rapport aux valeurs de départ avant ïinitiation du traitement par roxadustat. 

Je tiens à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve qui démontrent que ce bénéficiaire se trouve dans la situation 
attestée. 

Je demande pour ce bénéficiaire le remboursement de la spécialité pharmaceutique ...................................................... (nom 
de la spécialité pharmaceutique à base de roxadustat inscite au §12550000) pour une première période de : uu semaines 
(maximum 52 semaines) (maximum 3 doses par semaine avec un maximum absolu de 400mg de roxadustat par administration). 

O II s'agit d'une demande de prolongation de remboursement: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en médecine interne. attaché a un centre de dialyse reconnu par I'INAMI 
et responsable du traitement, déclare que le bénéficiaire se trouvait dans l'une des situations susmentionnées au moment de la 
première demande de remboursement. 

Je confirme que le traitement s'est avéré efficace chez ce bénéficiaire, du fait dune augmentation de la valeur du taux d'hémoglobine 
par rapport aux valeurs de départ avant I'initiation du traitement par roxadustat. 

Je tiens à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve qui démontrent que ce bénéficiaire se trouve dans la situation 
exposée. 

Je demande pour ce bénéficiaire la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique 
................................................................................. (nom de la spécialité pharmaceutique à base de roxadustat inscrite au 
§12550000) pour une nouvelle période de : uu semaines (maximum 52 semaines) (maximum 3 doses par semaine avec un 
maximum absolu de 400mg de roxadustat par administration). 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I l l I I I ( n o m )  
1 1 (prénom) 
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aa) Er wordt een § 12560000 toegevoegd, luidende: aa) II est inséré un § 12560000 rédigé comme suit: 

Paragraaf 12560000 Paragraphe 12560000 

al De famaceuiische speclaiiteit op basiî van rirankizumsb komt in a) La ar>éciaiilé ~harmaoeulique B base de rirsnkizumab fait l'objet d'un . . 
ahmerking voor vergoiding wannier re gebruikt wardt voor de remboursement si elle est utiiisée pour le traitement d'une arthrite 
behandeling van psoriatische artritis die onvoldoende ander contmie is, blj psoriasique insuflisamment contr6lée. chez des bénéficiaires dgés d'au 
rechthebbenden van minstens 18 jaar bij wie één van de twee volgende moins 18 ans, chez lesquels rune des deux conditions suivantes est 

A-158' 

A-158" 

A-158 ." 

voorwaarden vervuld zijn: 

1. Rechthebbenden met potyanicuiaire emoieve psoiiaiirche anrais met 
tegeiijk: 

i) Aanwerigheid van sctieve artritis ter hoogte van ten rnlntie 5 
gewrichten; 

ii) Een index van minrtenr 25 op de HAQ (Heaith Assesrment 

0.0000 

Questionnaire). De index wardt verkregen doar de som van de 
waarden bekomen voor slle vragen procentueei uit te drukken ten 
opzichte van de theorelisch maximale Sam die 60 is. De vragenlijst 

0.0000 

moet door de rechthebbende zelf ingevuld en ondertekend worden 
op het formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking 
wordt gehouden van de adviserend-arts voigens de modaliteiten 
beschreven onder punt c) hierna volgend; 

4586-975 

7739-238 

7739-238 

7739-238 

iii) Onvoldoende reîpons op net voorafgaande gebruik van 
methotrexaat dat, behaive wanneer het niet verdragen wordt ondankî 
asîociatie met foiiumruur, gedurende ten minste 12 weken in een 
minimumdasir van 15 mg per week via intramusculaire of aale weg 
werd taegediend; 

1 comprimé pellicule. 70 mg 

1 comprimé pelliculé, 70 mg 

1 comprimé pellicuié, 70 mg 

1 fiimomhuide tablet. 70 mg 

1 filmomhuidatablet, 70 mg 

1 filmomhulde tablet, 70 mg 

remplie: 

1. Bénéficiaires avec anhute psoriasique érosive de type poiy-articulaire 
avec simultanément: 

i) Présence d'une arthrite active au niveau d'au mains 5 anicuiations; 

ii) Obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Heaith Aaîessment 
Questionnaire). L'index est obtenu en exprimant letotal de la somme 
des valeurs pour toutes les questions en pourcentage de la somme 

135.07 

12,5233 

11,9308 

12.7651 

maximale théoriquement possillie qui est de 60. Le questionnaire doit 
être rempli et signé par le bénéficiaire lui-méme sur rexempiaire du 
formulaire de description clinique qui sera tenu à disposition du 
médecin-conseil suivant les modalités visées su point c) ci-dessous; 

f35,07 

12.5233 

11.9308 

12,7651 

iii) Réponse insuftisante à rutilisation préalable de méthotrexate qui, 
à moins d'une intolérance constatée, malgré rassaciation d'acide 
folique. doit avoir été administré en intramusculaire ou par voie orale 
pendant au moins 12 semaines à une dose minimum de 15 mg par 
semaine; 

iv) Onvaldoende responî op het voarafgaande gebruik van te" iv) Réponse Insuffisante à rutiliralion préalable d'au moins un anti 
minste één anti-TNF. toegediend aan de optimale doris gedurende TNF. administré à la dose optimale pendant au moins 3 mois OU une 
ten minrte 3 maanden OF een vaîtgestelde en gedocumenteerde intolérance établie et documentée à un traitement anti-TNF. Ce 
intderantie op een anti-TNF behandellng. Deze anti-TNF traitement par anti-TNF doit avoir été remboursé sur base des 
behandelino moet verooed ziin oeweest ao barir van de conditions du 6 du chaoitre IV oui lui sont aoolicable : ~~ ~. -, -~~~~ , ~~~~ ~~ , ~. 
voorwaarden zoals vermeid in de 6 van hoofdstuk IV die oo deze van 

V) Afwezigheid van evolutieve tubercuiase, voidoend aan één van de U) Ab~ence de tuberculose évolutive correspondant d une des deux 
twee hierna volgende situalies: situations suivantes: 

- Radiografie van de longen en Mantoux-test: baiden negatief; - Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux tirnuitanément 
négatifs; 

- Radiograne van de iongen positief of =en Maritaux-test positief: - Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux pbsitif 
in O R  Qeva 281 de vergaeo ng van de tamace.!ircne special te t dans ce car e rembo.rsemen1 ou tralemenl arec a speclalle 
OP bas 5 van r sani< z ~ m a b  s ecnlr tocge6end woraen ne en een pnamiace.!iq.e a oare ae r r a n l z u m a o  ne sera accorae q.e 
an9-soec$a in n oe one~moooe 02 alwezioncd van ero .tleve mur a l a n t  o.e absence de Lberc. are evo .!ive rot atiestec - ~- , ~ ~~~ ~~~ - .  ~~ ~~ 0 - - "  ~ ~ 

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

TBC verklaan ln het formulier met de klinische beschriivina dat ter Dar un médein roécialistean ~neumoiooie sur le formulaire de . - 
beîchikking moet gehouden worden van de adviserend-arts, description clinique qui sera tenu à disposition du médecin conseil 
volgens de modalneilen ander punt c) hierna vaigend. Bii actieve suivant les modaittéî virées au point c) ci dessous. En cas de 
TBC kan deze specialiteit enkei vergoed warden na attestering tuberculose active, cette spécialné ne sera rembourrée qu'en cas 
van een sdequate tubercuiaîtaticabehandeling door men arts- d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un 
speciaiist in de pneumologie. Bij surpectie van latente TBC traitement adéquat de la tuberculose. En car de suspicion de 
(positieue Mantoux-test enlof suspectte van TB-sequelien op RX- tuberculose latente (test de Mantoux positif etlou EUspiCion de 
tho<ax. non oe:e apecia ifct slccnx'i vergoed r o  dci 4 r r h r i i  na seq-el es oe t.oerc.lore a a raa o ou tnorsxl cene rpec a ie  ne 
~ t a l l  van een prolylac<sche TBC oenanoe ng geatlhsleero door peul étre rembourre q.e orsqu .n !ra temeni prophy ac'q-r 
een an9 scec al n n de orc.moloa e O  ne ieacr val  on ae a t-berc. ore alenle atteste oar n 

~7~~~ - -  ~~ ,~ ~-~~ - ~~ ~~ ~ ~~~ 

médecin soécialiate en oneumoiaoie a été instauré deouis au 
moins 4 semaines. 

2. Rechthebbenden met oligoaiticulaire erosieve psoriatische aitritir of 2. BBnéficiairer avec arthnte psoriasique érosive ou avec pincement 
gewriçhtespieetvernauwing met tegeiijk: articulaire de type oligo-articulaire avec simultanément: 



i) Aanwszigheid van actisve anmî  ter hoogte van ten minste 3 
gewrkhten. waarvan minstens een e e n  p t e r  gewricht 1s (heup, knis. 
enkel. schouder, elieboog. pois); 

ii) Een score van minsteno 4 op de NRS (Numerlcal Rsting Scaie). 
ahonderiijk beoordeaid door de rechthebbende en door de arts vmr 
het messt aaaggetarte grotare gewncht; 

1 8 )  Onvolaoenae rsspons op hst vooratgsande gebnlk van niet- 
rtero~deia anti-infiammatoire tarmaca. behalve wanneer l e  niat 
verdraaen wardsn van aulfasalarina ISSZI a e behalva wanneer 2s . . .  
niet verdragsn wordt, minstsns gedurende 12 weken in aen 
minimumdosis van 2 g per dag werd toegediend, en van 
methotrexaat dat, behehle wanneer hst niet verdagen w& ondanks 
associatie met foliumzuur. minrtens gedurende 12 weken in een 
minimumdosir van 15 mg per week via intramusculaire of orale weg 
werd toegediend. Binnan de dris maanden werden in hetzende 
gew cht evsneens tvse bshandel ngan met akale (intra-aniculars) 
Inerap e met aleroiden uitgevaard. whaivs wanneer hirvoor een 
geaocumentaeroe contra-ina catis bestaat 

iv) Onvoldoende respnr op hetvoorafgaands gebruik van ten 
minste éen anti-TNF. toegediend aan de optimala dosis gedurende 
ten minste 3 maanden OF sen vastgerteldr, en gedocumenteerde 
intolerantle op esn anti-TNF bshandeling. Dsze anti-TNF 
behandeling moet vergosd zijn geweest op basls van de 
uoorwaarden roals verneid in de 5 van haofdstuk IV die op dere van 
toepasslng rijn: 

V) Afwezigheid van evolutieve tuberculose. voldoend aan 66" van de 
WBB volgende ritualles: 

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

- Radiografie van de longen positief of esn Mantoux-test positief: 
in di geval la1 de uergoeding van de famscëutische specialaeit 
op basis van risanklzumab rlechts taegekend worden indien een 
arts-spëciaiist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve 
TBC varklaart in hetfomulier met de kllnirche besehrilving dat ter 
beschikking moet gshauden wordsn van de adviserend-ans. 
uoigens de modaiiteiten onder punt c) hiema volgend. Bij~actieve 
TBC ka" dere apecialiteit enkal vergoed worden na iltestering 
van ean adequats tuberculostaticabshandeiing door een artî- 
speciaiist in de pneumologie. Bij suapectie van latente TBC 
(pasitieve Mantoux-test enlof suspedie van TB-saquelien op KY- 
thorax1 kan dere roecialiteit rlechts verooed worden 4 weken na 
Stan v in  ean prn<aa!scha TBC behsn~sling. geattestwrd dmr 
een ans-spectalid in de pneumologie 

b) Het aantsl vergaedbare verpakkingen houdt reksning met een dosis van 
150 mg subcutaan IaegedJend op week O an week 4. gevglgd dom een 
ondemoudsdosis van 150 mg eenmaal per 12 wsken 

e) De vsrgoea ng is gebaaeard op een aenvraagformuiiei. voomien 
afgsevero aan de adv rsrend-ans. waarvan hel mooal al8 b 1 age A oij deze 
oaraorsaf 6s oooenomsn Het aanwaaofornulier wordt door een ano- 
7~ ~" ~~ ~ 7 - ~  ~~~~ - .~~~~ 
specialist In de raumatologie ingevuld die zo tegelijkertljd: 

1. Verkiaan dat aile voorwaerden vemeld ondsr punt a-1) of s-2) 
hierboven v e ~ u l d  zijn v66r de aanvang van de behandeling; 

2. Venlaart dat hij een formulier met de klinlsme berchrijving ter 
beschikking houdt van de adviserend-arts waarvan het madei ais bijiage 
8.1 en 8-2 van dszs reglemeniering s opgenomen. en saarvan ails 
nbneken vo ied g wsraen mgev. d en ondenekend v66r de aanvang 
van de behande ing. daor hemref ans-spsmal st in de ieumalolag e 

i) Prerence d'une arthrite adive au niveau d'au moins 3 articulations, 
dont au moins une est une artiwlation majeure (hanche, genoux, 
cheville, épaule, coude, poignet); 

ii) Obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numencal Ratlng 
Scaie) ewalue separémant par le beneticialre et par le médecin pour 
ianicuiation majeure 1s pius atteinte; 

iii) Réponse insumsante a iutiiiiaion preaiabie rïanti-intiammatoirsa 
non steroïdiens. B moins d'une intolbrance constatée. de 
suifasaladne ISSZI oui. B mdno d'une intolerance constatés. doit . . . .  
avoir 6th sdministree a une dose minimum de 2 gr par jour pindant 
au moins 12 semaines. et du mBthotrexete qui, B moins d'une 
intoierance constatée maigre I'asriouation d'acide fotiqus, doit avoir 
été administré en intramusculaire ou par voie orale B une dose 
minimum de 15 mg par semaine pendant au moins 12 semaines. 
Deux séances de therapie locale (intra-articulaire) avec st6roider 
dans la meme artiuilation, B moins d'une contre-indication 
document6e doivent egalement avoir et6 effectuees endeans 3 mais; 

iv) Reponse Insuffisante a ?utilisation prealable d'au moins un anti- 
TNF, administrée B la dose optimale pendant au moins 3 mois OU 
une intolerancs Btablie et documentee B un traitement anti-TNF. Ce 
tRilemsnt par snti-TNF doit avoir 816 remboune sur base des 
conditions du !j du chapitre IV qui lui sont applicable : 

V) Absence de tuberculaîe évolutive correspondant a une des deux 
situations suivantes: 

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux aimultan&nent 
negaiif=: 

-Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantaux positif 
: dans ce cas. le remboursement du traliement avec la Spedalite 
phamiaceutique a base de rinankirumab ne sera awordé que 
pour autant quel'absence de tuberculose évolutive soit attestes 
par un medeein spécialiste an pneumologie sur le formulaile de 
desctiption clinique qui Sara tenu B disposition du medeci" conseil 
suivaQI les modalites visees au point c) ci- dessous. En cas de 
tuberculose active, cette rpecialité ne sera remboursBe qu'en cas 
d'atteatstion par un medecin specialiste an pneumologie d'un 
traitement sdequat de la tuberculose. En cas de suspicion da 
tuberculose latente (test de Mantoux positif euou suspicion de 
seouelles de tuberculose B la radio dutharax). cette s~éc ia l i t ~  ne 
peut Btre mmbours6 que larsqu'un tranement prophylactiqua 
d'une réadivation de la tubanulose hienle altest6 par un 
médecin rpeciaiiste en pnaumologie a 616 instaure depuis au 
moins 4 Semaines. 

b) Le nombre de candnionnsmentr remboursables tiendra compte d'uni 
posologie de 150 Mg administrée en sous-cutanée B la semsi"e0 et B la 
semaine 4. suivi d'une dose d'entrefia~ de 150 mg toules les 12 semaines. 

C) Le remba.rrement est condtionné par la f o d n  ture preaisoia a. 
mbdecin-conssi d .n formu aire de demande. dont le modele est repris B 
annexe A dri oiérent oaiaoraohe Le foim.laire de demande aoit Mis ~. . ?~ - .  

comol6lé oar un médecin sDecialists en rhumatolo~ie. oui. ainsi. 

1 Atteste que to&r les conditions figurant au point a-1) ou a-2) ci- 
dessus sont remplies avant I'initiation du taiement; 

2. Atteste qu'il tient a 1s disposition du mbdscln-çonreii un formulaire de 
description clinique dont le modèle figure B ?annexe 8-1 et 8-2 de la 
presente régiementatian, dont toutes les rubriques ont et6 entiarement 
completber et signees avant I'initiation du traitement. par lui-meme. 
medecin specialiste en rhumatologie; 

3. De vooropgesteide beglndatum van de behandeiing, da posologie en 
het aantal gewenste verpakkingen vermeldt; 

3. Mentionne la date présumee de debut de traitement. la posologie et 
le nombre de conditionnements souhaites; 



4. Zich ertoe verbindt het bewijrmateriaal waaniit blijkt dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking 
Van de adviserend-arts te houden; 

5. Zich enoe verbindt de gecodeerde gegevens betreffende de avoiutie 
en de pragnore van dc betrokkeo rechthebbende, meetedelen aan het 
college van ansen, aangeduid door de Commisoie Tegemoetkoming 
Geneesmiddelen, voigenr de modalrteiten voorrien in punt 9) hiema 
volgend. 

d) Op basir van het formulier voor een eerste aanvaag, waarvan het model 
ais bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig 
ingevuld en ondertekend werd daor de arts-speciaiist in de reumatologie, 
l a i  de advirerend-ans aan de rechthebbende het of de attesten afieveren 
waawan het model is vastgesteld onder 'e'van bijlage I i i  van dit besluit 
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt i r  afhankelijk van de 
aanbevolen po5ologie en waarvan de geidigheidoduur beperkt is lot een 
maximale periode van 16 weken met een maximum van 3 verpakkingen van 
t Voorgevuide Spuit of pen van 150 mg. 

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

5. S'engage à communiquer au collège de médecins. désigné par la 
Commission de Remboursement des Médicaments. les donnees codées 
relatives à I'éualutian et au devenir du bénéficiaire concemé. suivant les 
modalités décrites au point g) ci-dessous. 

d) Sur base du formulaire de oremiére demande dont le modéle fiaure à 
I'annexe A de la présente régiementalion, signé et düment complété par le 
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire la ou les attestations dont le modèle est fixé sous 'e" de 
I'annexe III du présent arrêté, dont le nombre de conditionnements 
autorisés est limité en fonction de la posaiagie recommandée. et dont la 
durée de validité est limitée à une période maximale de 16 semaines avec 
un maximum de 3 conditionnementî de t seringue ou stylo prerempii de 
150 mg. 

e) De toeiating lot vergoeding mag ns afloop verlengd worden voor nleuwe e) Les autorisations de remboursement peuvent être prolongées è terme 
periodeo van maximum 48 weken met een maximum van 4 verpakkingen pour de nouvelles périodes de 48 semaines maximum avec un maximum de 
van 1 vom(le~uide S D U ~  of oen van 150 ma. teiXens door middel van een 4 conditionnements de 1 setirnue ou stvlo oréremoli de 150 mo. sur base 
~~ ~ - . ~. ". . , 
formulier van aanvraag tot verlenging, waarvan het model ais bijlage C van chaque foie d'un formulaire de demande de proiongation dont le modele 
dere reglementering is apgenomen. Dere verlenging wordt valiedig figure à I'annexe C de la présente réglementation. signé et düment 
ingevuid en ondertekend door de arts-specialist in de reumatoiagie campiété par ie médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus, qui 
hierboven beschreven, die zo tegeiijkertijd: ainsi. simultanément: 

1. Bevestigt: 1. Confirme: 

i) voor poiyarticulaire proriatische artrilis: i) pour I'arthriie psariarique de type poiy-articulaire: 

oal de behanoeling me! aeze spsc!alteil doeltrelfend was aaor q.e le l ia tement avec cene rpecla t e s  est montré cff cace psi  
een vemiinoer og me! mtnrtenl20 X van het aanta door acl eve .ne 0 m i n ~ l o n  da. mens 20 Y/ ou nombre danc. at onr 
artrat s aanoetaste ae~ricntcn en aoor een da1 no met m nstens attein!es 6 . ~ e  artnr ie act ue et oar ~ n s  otm n.! on o a. mo nr 20 

~~ ~ 

20% van de HAQ-index (Heanh Assessment Questionnaire), % de l'index au HAQ (Health ~s iessment  Questionnaire), par 
vergeleken met de klinische taestand van de rechthebbenda v66r rapport à la situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du 
de aanvang van de behandeling. traitement. 

ii) vaar oiigoarticulaire psariatische attriiis: ii) pour Yanhnte psoriasique de type oligo-atliculaire: 

da1 de behandeilng met deze rpecialleit doeltreffend war, doar que le traitement avec cene spécielité s'est montré efficace à la 
een geiijktijdige Verbetering met minrtens 2 punten op de NRS- fois par un6 amélioration de minimum 2 pointa sur I'évaluation 
evaluatie (Numerical Rating Scale), ahonderlijk ingevuid daor de NRS (Numerical Rating Scaie) rempli séparément par le 
rechthebbende en de arts voor het meest aangetarte gmtere bénéficiaire et le médecin pour I'aiticulation majeure la plus 
gewricht. atteinte. 

2. De vaoropgestelde begindatum van de verlenging van de 2. Mentionne la date présumée de début de la prolongation da 
behandeiing, de posologie en het aantai gewenste verpakkingen taitement, la  posologie et le nombre de conditionnements souhaités: 
vermeidt; 

3. Zlch ertoe verbindt de gecodeerde gegevens betrefiende de evolutie 3. S'engage à communiquer au collège de médecin~~désigné par la 
en de prognwe van de betrokken rechthebbende. mee te deleo aao het Commisslwi de Remboursement des Médicaments, les données codées 
colieie van artsen. aangeduid door de Commissie Tegsmoetkoming relatives à ré;olution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les 
Genee~middeien. valgana de modaliteiten voorzien in punt g) hiema modalités décrites au point g) ci-dessous. 
voigend. 

1. Op oaslr van hel l o m i ~ l  er voor een aanvraag ta! ver englng *aarvan net 1) S., base d. fornula re ae aemanoe ae prolongal on dont le moaéle fgure 
mode! ais oi age C van aeze reglementer ng ,r opgenomen en aat valied g à 1 annexe C oe a piesente reg enientalton signe el dJmenl complele par 
,naev.la en onoenedeno *erd door oe ans-roec al rl in ae reLmaloloaie le medec.n soee al ae en rn.ma1oloa e e rnedecin-conse 1 de ure au 

~ ~- ~ ~ ~ ~ . - . - . 
ra l  de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten sfleveren bénéficiaire la ou les attestations dont le modèle est fixé sous 'en de 
waarvanhet model is vastgesteld onder 'e' van bijiage III van dit betiuit I'annexe III du présent arrêté, dont le nombre de conditionnements 
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de autorisés est limité en fonction da la posologie recommandée, et dont la 
aanbevoien posologie en wasrvan de geldigheidsduur beperkt is tot een durée de vaiidité est limitée à une période maximale de 48 semaines avec 
maximale periade van 48 weken met een maximum van 4 verpakkingen van un maximum de 4 conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 
1 voorgevuide spuit of pen van 150 mg. 150  mg^ 

r) Voor rechiheobenaen ouder oan 16 aar o e voar ae nwerknglreding f )  Pour Icr oénéf cia res oe p .t de 18 ans 4-8 avant eniree en v g.e.r d. 
van ae vergoealng reeor geourenae een periode van mmslens 16 weken remoodsemenl ool de a eté Ira les auparavan1 penoant a. moins 16 
met o ei veraoedosre uerosl<kinocn van oe famace.iische roec a iten oo semaines avec der cond tionnements non remooursér de la soéc a le  ~~ ~- 

O - - ~  ~~ ~ ~- 7~ -~ ~ 

~ ~ ~~ ~ , ~, 
hasis van risankizumab behandeld werden vaor DIoriatische artritis. en die. oharmaceutioue à base de riîankizumab oour une arthrite DsorianiQue. et 

~ ~ . . 
v6br het insteilen van de behandelina. voldeden aan aile voowaarden aui. avant l'in'itiation de ce traitement. reiaiirsaient toutes'les conditions ". . , 
beschreven onder punt a-1) of =a-) hierboven. ken een vergoeding van de figurant au point 8.1) ou a-2) ci-dessus, un remboursement de la 
verleoging van deze behandeling wwden toegekend volgens de prolongation de ce traitement peut Wre accorde suivant les modalités 
modaliteiten beechreven onder punt e). Deie vergoeding wardt toegekend prévues au pointe) . Ce remboursement est accordé pour autant que le 



voor lover de vmegere niet-vsrgoedbare behandeling doeltreffend bleekte 
zijn, na minimum 16 weken: 

1. voor poiyaniculaire psoriatische artritis: 

doar middel van een vermindering met minstens 20 %van het aantal 
door actleve anritis aangetaote gewrichten en doot een daiing met 
minstens 20% van de HAQ-index (Hsakh Aosessment 
Ouestionnsire), vergeleken met de klinische toestand van de 
rechthebbende v66r de aanvang van de behsndellng. 

2. Y O O ~  oligoartlculalre psoriatirche artritls: 

door middel van een gelljktijdlge verbatering met mlnstens 2 punten 
op de NRS-svaluatie (Numerical Ratlng Scale). ahonderiljk Ingewld 
door de rechthebbende en de voor het meest aangetasta grotsre 
gewricht. 

in dat gava1 maakt de bshandelend arts-speclalirt in de 
reumatolagis voor deze aenvraag lot vergoeding aan de adviserend arts 

traitement anterieur non 
16 semaines : 

rembourr6 se Soit montre emcace, après au moins 

1. POUT I'aTthrite proriasique de type poly-aniculaire: 

parune diminuIlon d'au molns 20 %du nombre d'articulations 
atteintes d'une arthrite active et par une diminution d'au moins 20 % 
de I'lndex au HAQ (H~aith Assessrnent Questlonnsire). par rappon B 
111 situation clinique du béneficlalre avant I'initiatlon du traitement. 

2. pour I'arthrite paorlasique de type ollgo-articulaire: 

B la fois par une amëioration de mlnimum 2 points sur V6valuation 
NRS (Numerical Rating Scale) rempli r6parement par le benenciaire 
et ie médecin pour I'articuiation majeure 1s plus atteinte. 

Dans ce cas. pour cette demande de remhurremant, le medscin 
speciali~te en rhumatologie traitant fait parvenir au medecin-conseil un 

een specifiek asnvraagtormulier voor VerQoedmg ouer. na een vrosgere, fomulalre rp6cifique de demande de remboursement apreo un 
nist-vergoedbare behandaling, waarvan het mode1 ais bljlage D bij deze traitement anterieur non rembourse, dont le modele figure B l'annexe D 
paragraaf is opgenomen. Hij mon dnformuiier volledig invulien en du prerent paragraphe. II doit dament compléter et signer ce formulaire 
Ondertekenen en et ook ecn omstandlg verslag aan toevoegen dat de et y joindre un rapport clrconstanci6 decrlvant les differents elemenb 
v~rschillende eiementen betrenende de umetiere niet-vemoadbare relatifs au traitement ant6rie~r non remboursB avec celte méclainé. ~~ ~ ~~ ~ - - 
behandeling met deze rpecialiteit beschrin. 

in dfi geuai wordt een machtiging afgeieverd waarvan de Dan6 ce cas. une autorisation est delivrée dont la dur& de vaiidite est 
geidlgheid~duur beperkt Io tM sen maximumperiode van 48 wsksn mat limitée B une periode maximale de 48 semaines avec un maximum de 4 
een maximum van 4 varpskkingen van 1 voargevuide apuk of pen van conditionnements d e l  seringue ou stylo prerempli de 150 mg. Cette 
150 m s  Dere procediire dia het mogeiijk maakt een vergoeding te procedure permettant de debuter un remboursement aprks un traitement 
beglnnen na een eerdere, nietvergoede behandeling. mag slschts antérieur non rembourse ne paum etre appliqube que pendant uns 
gedurende @en overgangsperiode van 6 maanden warden toegepsst. phriode transitaire de 6 mois B partir de 0110112024. 
v~naf  0110112024. 

9) Om de Commisoie Tagsmoetkaming Geneesmiddelen ioete staan de Q) Afin aa psrmenre B la Commirsion de Rembodrremani des Meoicamenis 
taken te vew. Isn maIr bescnrcven andei art 29bls en 35b's van de Wei #executer les mssionr defnies B I'anicle 29ois et 35bir ae .a Loi du 14 
van 14 i r i t  1994 namei i l  betieffsnds aen lateie w.izi0ina van de #JI let 1994. notamment en ce our -carne une rnadifcar on uli&is~ra da . - -  
lnschrijving van farmacsutische ppeciaiitaiten. wordt de vergoedlng van 
deze specialiteit toegertaan, voor rover dat de gecodeerde gagevens in 
verband met de svoiutle en de prognose van de rechthebbenden dis deze 
vergoeding krljgen. kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen 
uitmaken van sen evaluatie. De modalkeitan met betrekking tot de aard van 
de gegevens. de raglstratie. het vmmelen  en da evaluatie ervsn worden 
door de Minlstervastgeiegd op vaorstel van de Cammlsrle 
Tegemoetkoming Geneermiddeien na advles van de 
GegevBnJbeDchermingSauIOritelt. 

l'inscription dessp~clalit8s phamaceutiques, le remboursement de cene 
speciailt6 est accorde pour autant que des donnees codees, relatives B 
I 'évoI~l l~n et au devenir des b4n6ficiaires recevant ce remboursement. 
puissent 6tre enregistrees et puissent faire I'oblet d'uns bvaiuatlan. Les 
modaiites relativeia la nature des donnees, B I'enregiitrement, I la 
collade et B l'evaiuation sont fuees par ieha Ministre sur la pmposition de 
la Commission de Remboursement des M6dlcsments apres avis de 
I'Autorite de protection des donnees 

Daanoe vemindt de ans-rpec al st in de reimatologie. n erboven A cet effet, le rnddccin spec.altsts an rhumatologie vise e -dessus aL 
berchrevsn onder p.ni c), s) ol f )  zlcn ertoe. voor de racnthebbenden potnt c). e) o. f )  s'engage. pour les b6nMic aires qui aLront reg<. le 
dre de veraoed na hebbsn aekreaen. de aseodeerde oeosvens remboursement. B cammunioiisr au co ldos de medecins. d6slane oar la - - - - .  - - - . - .  
betreffende da evolutie en de progoose van de betrokken Commission de Remboursemint des Médicameds, les dannees codees 
rechthsbbende mse te deien aan e n  college van artsen, aangeduid relatives B I'd~olution et au devenir du benwciaire conceme, suivant les 
door da Commlosie Tëgemoetkwning Geneesmlddelen, volgsns de modaiit&s fixées par iefla Minlitre. 
m~daliieiien bepaald doar de Ministw. 

h) De vargoeding kan slechts tosgekend worden bdisn de betrokken h) Le remboursement ne peut être accorde que si ie conditionnement 
concerne a et6 prescrit sur une ordonnance redigee par - medecin verpskking werd voorgeschreven op een voonch!lR opgesteld door een 

arts-specialist in dëreumatoiogie. spdcialista en rhumatologie; 

i) De gel in8,aiga vergoeding van dere specia l e t  met een van de 0) -s remboursement rimuIlan6 ae cene sp6c.alRe avec une acs speclaliler 
rpedaltsiten op oasls van inki* mab nanemepi aoailm~mab, go im.mab B basa oe mtlix mab atanereepl adal mumab. golimdmab ceno izumab 
cenoirumao oeool usleknumab recuktnumao ixekizumab odselr~mab oeoo Lrterinumab securindmab ixeki2,mab aLsel6umab aolernlarr , ~ " ~ .  , . . "  .~~~~ ~ . -  ~~~~~~~ ~~ . ~~~, 

apremliast, tofacitinib of upadacilinib is nooii toagestaan. toacitinib ou upedacitinib n'estjamaio autoriB. 

Bijlage A: Model van fonnulier voor een eersie aanvraag. 
Formulier voor eerste aanvraaa tot vemoedina van een fannaceutische snecialiteit ov basis van risankuumab 150 ma bii 
psoriatische artritis bij de vol~assene~,  na oivoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ien minste bén int i l  
TNF (512560000 van hoofdstuk N van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

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



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

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

II - Elementen te bevesiiqen door een arts-s~ecialist in  de reumatoloaie 

Ik onderaetekende. dokter in de oeneeskunde. erkend soecialist in de reumatoloaie. verkiaar dat de hierboven vermelde 
recntneboenoe mtniiens 18 jaar O L ~  IS en lijdt a& psoratisChe artrtis, aie onvoldoendé onder contro e 1s en tegelijk voldoet aan 
a le voorwaarden gesteld in punl a-1) of a-2) van §12560000 van hoofdstu~ IV van de I.st gevoego blj het K.B. van 1 febwari 2018. 

O Polyarticulaire psoriatische artritis: 

- Voorwaarden met betrekking toi een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebmik van methotrexaat; 
- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste één anti-TNF, 

toegediend aan de optimale dosis gedurende ten rninste 3 maanden OF een vasigesteide en gedocumenteerde intolerantie op 
een anti-TNF behandeling; 

O Ik bevestig dat ten minste één anti-TNF voordien werd toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 
maanden aan deze rechthebbende (N.B. Deze anti-TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op basis van de 
voorwaarden zoals venneld in de § van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn); 

Naam specialiteit ........................................................... 
van uu/uu/uuuu toi uu/uu~uuuu (datum van laatste behandeling). 

O Ik bevestig dat een intolerantie op een anti-TNF behandeling werd vastgesteld en gedocumenteerd (NB Deze anti-TNF 
behandeling moet vergoed zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in de 5 van hoofdstuk IV die op deze 
van toepassing zijn); 

Naam speciaiiteit ........................................................... 
van uu/uu/uuuu toi uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling). 

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 gewrichten; 
- Voorwaarden met betrekking toi het bekomen van een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessrnent Questionnaire); 
- Voorwaarden met betrekking toi de huidige afwezigheid van evoiutieve tuberculose, evenals de nodige profylaciische 

maatregeien ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Oligoaiticulaire psoriatische artritis: 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik: 
van niet-stero'idale anti-inflammatoire farmaca; 
van sulfasalazine; 
van methotrexaat; 
van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroïden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer 
hiewoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden; 

- Voorwaarden met-betrekking toi een onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste één anti-TNF. 
toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden OF een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie op 
een anti-TNF behandeling; 

Ik bevestig dat ten minste één anti-TNF voordien werd toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 
maanden aan deze rechthebbende (N.B. Deze anti-TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op basis van de . . 
voorwaarden zoalç venneld in de §van hoofdstuk IV die op deze van toëpassing zifn); 

Naam specialiteit .......................................................... 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling). 

O Ik bevestig dat een intolerantie op een anti-TNF behandeling werd vastgesteld en gedocumenteerd (NB Deze anti-TNF 
behandeling moet vergoed zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals venneld in de § van hoofdstuk IV die op deze 



van toepassing zijn); . . 
Naam specialiteit ........................................................................ 

van uuluuluuuu tot uuluuluuuu (datum van laatste behandeling). 

-Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waaivan ten minste 
één een groter gewricht is; 

- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een scorevan ten minste 4 op de NRS (Numerical Rating Scale), afzonderlijk 
beoordeeld door de rechthebbende en de arts; 

- Voowaarden met betrekking tot de huidige ahvezigheici van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische 
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens 
het mode1 in bijlage B van §12560000 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle nibrieken 
volledig ingevuld en ondertekend werden v e r  de aanvang van de behandeling, door de rechthebbende voor de HAQ en de NRS in 
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 fannaceutische specialiteit 
oo basis van risankizumab 150 mg noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 16 weken. Ik vraag dus voor de 
rechthebbende de vergoed:ng aanian de verpakkingen waaivan het vëreiste aantal om de behandeling gedurendede eerste 16 
weken te verzekeren, nieronder venneld wordr, rekening houdend met 

- de vooropgesteide begindatum van de behandeling: uuluuluuuu 

de dosering van 150 mg subcutaan toegediend op week O en week 4, gevolgd door een onderhoudsdosis van 150 mg eenmaal 
per 12 weken. wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste penode van 16 weken brengt op: 

u u verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 150 mg (maximum 3) 
~ ~ 

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-arts. 

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben. om aan een 
mlleoe van artsen. aanaeduid door de Commissie Teoemoeikomina Geneesmiddelen. de aecodeerde oeaevens in verband met de ~ - .~ - ~~ 

evoÏt%e en deprognose van de betrokken rechthebbende, mee te"d=len volgens de modheiten beGaïd door de Minister. zoals 
beschreven in punt g) van $12560000 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 

111 - Identificatie van de aris-soecialist in  aunt II hierboven vermeld: 

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

1 1 ] (voornaam) 

u- I I  I I  1 1 - 1  1 1 - 1  1 1  [ (R IZ IV~~)  

/ 1 lu/ (datum) 

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

Bijlage 6.1: Model van het formulier met klinische beschrijving vo6r de aanvang van de behandeling van polyarticulaire 
~soriatische artritii 
Fornulier met de klinische beschrijving vo6r de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis 
van risankizumab 150 mg voor polyarüculaire psorlatische artritis, na onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik 
van ten minste ben anti-TNF 1612560000 van hoofdstuk IV van de liist sevoead bii het K.B. van 1 februari 2018) 
(te bewaren door de aanvragënde artsspecialist en ter beschikking k ho t i en  ;an de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende) 



I - ldentiiicatie van de rechthebbende inaam. voornaam. inschriivinasnummer bii de V.I.1 

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

I l l 1 l l l I l l I l l I l l I l I l 1 l l (aansluitingsnumrner) 

II - Elementen te bevestiaen door een arts-s~ecialist in de reumatoloaie 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde. erkend specialist in de reurnatologie, verklaar dat de hierboven verinelde 
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en iijdt aan polyarticulaire psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en tegelijk 
voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-1) van 512560000 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februan 
2018: 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaandelijk, optimale gebruik van methotrexaat gedurende 
12 weken; 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste één anti-TNF, toegediend 
aan de optimale dosis qedurende ten minste 3 maanden OF een vastgestelde en gedocurnenteerde intolerantie op een anti-TNF 
behandeling; 

. 

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten rninste vijf gewrichten; 
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op HAQ (Health Assessment Questionnaire); 
- 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 de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op: 
- uuluuluuuu~(Datum) 
-ter hoogte van : .............................................................. (lokaiisatie van de gewrichten) 

Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze rechthebbende: 
Sinds uuluuluuuu (datum aanvang) 
In een dosis van u u  mglweek 
Gedurende u u u  weken (duur van de behandeling). 
toegediend 

O intramusculair 
oraai 

In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet kon nageleefd worden, hierbij de elernenten 
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd: 

Ik bevestig dat ten minste één anti-TNF voordien werd toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden aan 
deze rechthebbende (N.B. Deze anti-TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in 
de 5 van hoofdstuk IV die op deze van toepassing zijn); . . 

Naam specialiteit ........................................................................ 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling). 

In geval de anti-TNF behandeling gedurende 12 weken niet kon nageleefd worden, hierbij de elementen die aantonen dat deze 
posologie niet verdragen werd: 
.......................................................................................................................................................................... 
.... 

... 

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artitis heb vastgesteld: 

-Op uuluuluuuu (datum aanvang) 



-ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vijf) 
(aan te duiden op de figuur hiernaast) 

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de HAQ-vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit fornulier: 
op uuluuluuuu (datum waamp de vragenlijst werd ingevuld) en dater een totale score werd bekomen van: 
uu op 60 (Som van de waarden bekomen voor elke vraag), die in percentage uitgedrukt, overeensternt met een HAQ index 
van: 
U U  op 100. 

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de s%uatie 
waarvan het vakje hieronder is aangekruist. 

O Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief; 
Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts- 

specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente TBC geeft 
aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd~door een arts-specialist in de 
pneumologie (zie VO. 

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaœutische specialiteit op 
basis van risankizumab 150 mg 

III - ldentificatie van de arts-s~ecialist in Dunt II hierboven vemeld: 

LU 1 1 1 1 1 I I  (datum) 

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

IV - Vraaenliist omtrent fvsiek functioneren IHAQ) in  te vullen door rechthebbende wiens identiteit vemeld staat onder 

(Gelieve met een kmisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijft). 



Zonder ENlGE 
moeilijkheid 

Met ENlGE 
moeilijkheid 

ONMOGELIJK 

1) AANKLEDEN EN UlTERLlJKE 
VERZORGiNG : 
Bent u in staat om: 

a. Uzelf aan te kleden. incl. uw veters 
dicht te knopen en uw kleren dicht te 
knopen ? 

b. Uw haar te wassen? 
2) OPSTAAN: 
Bent u in staat om: 

a. Van een stoel op te staan ? 
b. In en uit bed te komen 

3) ETEN : 
Bent U in staat om: 

a. Uw vlees zelf te snijden ? 
b. Een vol kopje of glas naar uw mond te 

brengen ? 
c. Een brik melk of fniitsap te openen? 

4) LOPEN: 
Bent u in staat om: 

a. Buiten op vlak terrein te lopen ? 
b. 5 treden van een trap op te lopen? 

5) HYGIENE: 
Bent u in staat om : 

a. U volledig te wassen en af te drogen ? 
b. Een bad te nemen? 
c. Op het toilet plaats te nemen en er 

weer van op te staan ? 
6) GRIJPEN : 
Bent u in staat om: 

a. Een voorwerp van 2,5 kg boven uw 
hoofd te pakken ? 

b. U te bukken om een kledingsstuk van 
de vloer op te rapen? 

7) HET GEBRUIK VAN DE HANDEN: 
Bent u in staat om: 

a. Een autodeur open te maken ? 
b. Een pot open te schroeven die al 

eerder is opengedraaid? 
c. Een kraan open en dicht te draaien ? 

8) ANDERE ACTlVlTElTEN : 
Bent u in staat om: 

a. boodschappen te doen ? 
b. in en uit de auto te stappen? 
c. Huishoudelijke taken te verrichten 

zoals stofzuigen of een beetje te 
tuinieren ? 

Zonder 
ENlGE 
moeilijkheid 

Een 
BEETJE 
ongemakkelijk 

BeperM tot 
bepaalde 
posities of 
zeer 
ongemakkelijk 

ONMOGELIJK 
door 
polyarthritis 



Score toegekend aan elke kolom 

uu / uu / uuuu (Datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) ....................... (Handtekening van de 
rechthebbende) 

V - (Indien van toei~ssina) 
Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verkiaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt: 

O Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief 
Ik bevestig hierbij dat h i  een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg 

Met ....................................................... (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
Sinds u u / u u / u u u u (datum van aanvang) 
Gedurende: u u u weken (duur van de behandeling) 

O Ik bevestig bijgevolg de huidige aiwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende. 
Ik bevestig hierbij dat wegens vemoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van 

reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden. 

VI - ldentificatie van de artsa~ecialist in ount V hierboven vermeld: 

m-1 1 1 1 1 I - ~ ~ - ~ ( R I Z I V ~ ~ )  

LU / LU 11. (datum) 

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

Bijlage B-2: Model van het formulier met klinische beschrijving v66r de aanvang van de behandeling van oligoarticulaire 
psoriatische arfriiis: 
Formulier met de klinische beschrijving v66r de aanvang van de behandeling met een famaceutische specialiteit op basis 
van risankizumab 150 mg voor oligoarticulaire psoriatische arbitis, na onvoldoende respons op het voorafgaande gebmik 
van ten minste één anti-TNF (512560000 van hoofdstuk N van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 
(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserendarts van de betrokken 
rechthebbende) 

I - Identificatie van de rechthebbende Inaam. voornaam. inschriivinusnurnmer bii de V.I.1 

I I  I I  I l  l I I I l I l l  I I  I I I(voomaam) 

II - Elementen te bevestiuen door een arts-swcialbt in de reumatolouie 

Ik ondemetekende. dokter in de ueneeskunde. erkend soecialist in de reumatoloaie. verklaar dat de hierboven vemelde 
rechtneb-bende minstens 18 ,aaGud is en lijot aan oligoarticula;re psoriatische asriiis die onvoldoenue onder controle is. en 
tegelik voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-2) van §12560000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd b'j het K.B. 



- Voorwaarden met betrekking toi een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik 

van niet-stero'idale anti-inflammatoire famlaca; 
van sulfasalazine aedurende ten minste 12 weken: 
van rnethotrexaat gea~rende ten minste 12 weken 
twee behanael ngen met okale (inira-anic~la re) tnerapie met steroiden in hetzelfde gewricht behalve wanneer 
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de drie maanden; 

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande gebmik van ten minste één anti-TNF. toegediend 
aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden OF een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie op een anti-TNF 
behandeling; 

- Voorwaarden met betrekking toi de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten 
minste een een groter gewricht is; 

- Voorwaarden met betrekking toi het bekomen van een index van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale) afzonderlijk 
beoordeeld door arts en rechthebbende; 

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

Ik bevestig dat de gewricht~letsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op 
uuluuluuuu (daturn) 
Ter hoogte van: ....................................................... (lokalisatie van de gewrichten) 

Ik bevestig dat de twee Slow-Acting Anti-Rheumatic Drugs die voordien toegediend werden aan deze rechthebbende de volgende 
zijn: 

Sulfasalazine 
Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uu mg per dag 
Gedurende uuu weken (duurvan de behandeling) 

Methotrexaat 
Sinds uu luu luuuu (datum aanvang) 
In een dosis van uuuu mg per week 
Gedurende u u u  weken (duur van de behandeling) 
Toegediend: 

u intramusculair 
u oraal 

In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet nageleefd kon worden, hierbij de elementen 
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd: 

Ik bevestig dat ten minste éen anti-TNF voordien werd toegediend aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden aan 
deze rechthebbende (N.B. Deze anti-TNF behandeling moet vergoed zijn geweest op basis van de voorwaarden zoals vermeld in 
de §van hoofdstuk IV die op~deze van toepassing zijn); . . 

Naam specialiteit ........................................................................ 
van uu luu luuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling). 

In geval de anti-TNF behandeling gedurende 12 weken niet kon nageleefd worden, hierbij de elementen die aantonen dat deze 
posologie niet verdragen werd: 
............................................................................................................................................................................. 
.... 

Ik bevestig dat de hierboven vermelde rechthebbende twee behandelingen met een lokale therapie heefi gevolgd binnen de 3 
maanden: 

Datum van de eerste behandeling: uu luu luuuu 



Datum van de tweede behandeling: uuluuluuuu 

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld : 
Op uUlUU1uuuu (datum van begin) 
Ter hwgte van de volgende gewrichten (ten minste 3) 

(aan te duiden op de f ~ u u r  hiirnaast) 

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heefi ingevuld, voor het meest aangetaste 
grotere gewricht opgenomen~onder punt IV van dit formulier: 

Op uuluuluuuu (datum waarop de rechthebbende de evaluatie heefi ingevuld)~ 
heefi hij een score bekomen van: uu 

. 

Ik bevestig dat ik zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heb ingevuld voor het meest aangetaste grotere gewricht 
ooaenornen onder Dunt IV van dit formulier: . - 

Op UUIUU~UUUU (datum waarop de arts de evaluatie heefi ingevuld) 
heb ik een score bekomen van: uu 

Ik bevesiig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie 
waamn het vakje hieronder is aangekniist: 

0 Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief; 
Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts- 
specialist ln de pneumologie bevesiigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente TBC 
geefl aanieiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist 
in de pneumologie (zie VI). 

Op gmnd hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nwd heeit aan een behandeling met een farmaceutische specialieit op 
basis van risankizumab 150 mg. 

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

L-]- 1 1 1 1 1 1 - 1  u-1 1 1 l(RlZlVnr) 

LU 1 1 1 1 I I I  (datum) 

(stempel) (handtekening van de arts) 



IV - NRS-evaluatieschaal van het meest aanqetaste arotere qewricht. in te vullen door 

de rechthebbende van wie de identiteit in punt I veneld is; 

de arts van wie de identiteit in punt III veneld is: 

Rechthebbende: Gelieve aan te duiden hoe u de activiteit van uw aandoening inschat ter hoogte van het meest aangetaste grotere 
gewricht tijdens de laatçte dagen, dit betekent in welke mate dit gewricht pijnlijk, gezwollen, stram is, uw bewegingen beperkt? 

Geen enkele - Maximale 
ziekteactiviteit (O) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) ziekteactiviteit 

uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld) 

... (handtekening van rechthebbende) 

Alts: Hoe schat u vandaag de activiteit van de aandoening in ter hoogte van het meest aangetaste grotere gewricht van de 
rechthebbende? 

Geen enkele Maximale 
ziekteactiviteit (O) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) ziekteactiviteit 

uu/uu/uuuu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld) 

(handtekening van de arts) 

V - llndien van toe~assinq) 

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 
Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg 

Met ...................................................... (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
Sinds u u / u u / u u u u (datum van aanvang) 
Gedurende: u u u weken (duur van de behandeling) 
O Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende 

n Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van 
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden 

VI - Identificatie van de artsapecialist in  Dunt V hierboven vermeld: 

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

u- 1 1 1 1 1 1 - L I - ~ ( R l Z l V n r )  

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

Bijlage C: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 



Aanvraagfonnulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van risankizumab 
150 mg voor psoriatische artritis, na onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste één anii-TNF 
(g12560000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

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

1 I l I I I I (naam) 

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

( 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 )(aansluitingsnummer) 

II - Elementen te bevestiaen door een artsawcialist in de reumatolooie 

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde. erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde 
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeR gekregen van de behandeling met deze specialiteit. gedurende 
minstens 16 weken voor de behandeling van: 

O onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, tegelijk door een vermindering met minstens 20% van het aantal door 
actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment 
Questionnaire). vergeleken met de klinische toestand v66r de aanvang van de behandeling. 

Of 

O onvoldoende gecontroleerde oligoariiculaire psoriatische ariritis 

l k  bevestig d a  deze behandeling doeltreffend is gebleken door een &elijktijdige verbetering met minstens 2 punten op de NRS 
(Numerical Rating Scale), aizonderlijk ingevuld door de rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere gewricht. 

Op basis hiervan heeR de rechtheboenoe een verlenging nodig van de vergoeding van bovenvennelde specialiteit op oasis van 
r'sankizumab 150 mg gedurende een nieuwe maximdmperiode van 48 weken (tot een maximum van 4 verpakkingen van 1 
vooraevulde sauit of aen van 150 mai. Ik vraaa voorde rechthebbende de veraoedinq van de verwakkinaen waarvan het vereiste 
aantal om de behandeling geduren& 48 wekcn te verzekeren. hieronder verrnéld w&t, rekenind houdënd met 
- de vooropgestelde begindat~m van de verlenging van de behandeling JJ/uu/uu-L 

de dosering van 150 mg iedere 12 weken. wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 

u u verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 150 mg (maximum 4) 

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijM 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 
college van arisen, aangeduid door de Commissie Tegem~tkoming Geneesmiddelen, de gewdeerde 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 §12560000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018. 

111 - Identificatie van de artsaDecialist in wunt II hierboven venneld: 

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

- I I  I I  11-u 1 - 1  1 1  ] ( R I Z I V ~ ~ )  



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

BIJLAGE D: Model van het aanvraagformulier voor vergoeding na vroegere, niet-vergoede behandeling 
Aanvraagformulier voor vergoedina na een niet-verqoede behandeling met de farmaceutische s~ecialiteit OD basis van risankizumab 
150 mg ioor de behande ng van isoriai sche artriis b, de volwas~~ne na onvoooende respons op het voorafgaande gebruik van 
ten minste een an18-TNF (Fj12560000 van noofastuk IV van de .!sl gevoegd b j  het K B van 1 febr-ar 2018) 

(Deze procedure is slechts geldig gedurende een overgangsper ode van 6 maanden, vanaf 01/01/2024 met betrekking lot §12560000 
van hoo1dst.k IV van de ijsl gevoegd b. het K B van 1 febr~ari 2018) 

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

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

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

II - Elementen te bevestiqen door een arts-snecialist in  de reumatoloaie: 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vennelde 
rechthebbende minstens 18 iaar oud is. reeds aedurende minstens 16 weken met niet-veraoede vemakkinaen van de s~ecialiteit OD 
bas s van r sankzumab 150 mg benandeld wera voor psor at sche artr lis, en datdeze recntneobende. voorde nstel ing van de nie;- 
vergwde behandelng tegeli 6 vodeed aan alle voorwaarden gesteld in punren a-1) of a-2) van 512560000 van hoofdst-k IV van 
de lijst gevoegd bij het K.B. van1 februari 2018, in dit geval 

Polyarticulaire psoriatische artritis: 

- Voorwaarden met betrekking toi een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale g e b ~ i k  van methotrexaat; 
- Voorwaarden met betrekking toi een onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste eén anti-TNF, toegediend 
aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden OF een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie op een anti-TNF 
behandeling; 
- Voorwaarden met betrekking toi de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 gewrichten; 
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment Questionnaire); 
- Voorwaarden met betrekking tot de huidige aiwezigheid van evolutieve tuberculose. evenals de nodige proïylactische maatregelen 
ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Oligoarticulaire psoriatische artritis: 

- Voohaarden met betrekking toi een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebmik: 
van niet-steroïdale anti-inflammatoire farmaca; 
van sulfasalazine; 
van methotrexaat; 
van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroïden in hetzelfde gewncht, behalve wanneer 
hiewoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden; 

- Voorwaarden met betrekking toi een onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van ten minste één anti-TNF, toegediend 
aan de optimale dosis gedurende ten minste 3 maanden OF een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie op een anti-TNF 
behandeling; 
- Voorwaarden met betrekking toi de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten minste 
een een groter gewricht is; 
- Voorwaarden met betrekking toi het bekomen van een score van ten minste 4 op de NRS (Numerical Rating Scale), afzonderlijk 
beoordeeld door de patiënt en de arts; 



- Voolwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische maatregelen 
ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose. 

Ik bevestig dat deze niet-vergoade behandeling van minstens 16 weken doeltreifend is gebleken : 

O onvoldoende gewntroleerde polyartiwlaire psoriatische artritis 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltrefiend is gebleken na 16 weken, tegelijk door een vermindering met minstens 20% van het 
aantal door actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessrnent 
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand v66r de aanvang van de behandeling. 

onvoldoende gecontroleerde oligoarticulaire psoriatische artritis 

Ik bevestig dat deze behandeling dceltreffend is gebleken na minstens 16 weken door een gelijktijdige verbetering met minstens 2 
punten op de NRS (Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door de pati&nt en de arts voor het meest aangetaste grotere 
gewricht 

Op basis hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende in aanmerking komt voor een verlenging van de behandeling met de speciaiiteit 
op basis van risankiiumab 150 mg, gedurende een maximumperiode van 48 weken. 
Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen aan, waarvan het vereiste aantal om de behandeling 
gedurende 48 weken te verzekeren, hieronder wordt vermeld, rekening houdend met: 

- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling:uu/uu/uuuu 

de dosering van 150 mg iedere 12 weken, wat het totaal aantal nodige verpakkingën brengt op: 

u u verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 150 mg (maximum 4) 

Bovendien verbind ik mij ertoa om het bewijsmatenaal, waaniit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend arts. 

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben. om aan het 
college van artsen, aangeduid~door de Cornmissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen. de gecodeerde gegevens in verband met de 
evolutie en de prognoçe van de betrokken rechthebbende mee @ delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister. ioals 
beschreven in punt g) van $12560000 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.E. van1 februan 2018. 

III - Noodzakeliik biikomende infomaiie laanvullend verslaal: 

Zoals vereist in punt P) van 912560000 van hoofdstuk IV van de Iijst gevoegd bi] het KE van 01 0 2  2018. voeg ik bij dit formulier een 
omstandis verslas dat de verschiliende elementen beschnjft met betrekking tot de voorgaande n:et-vergoede behandeling met de 
farmaceutische specialiteit op basis van risankizumab 150 mg 

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  l I  I l I I I I I I I  I I I I I I I  I I(voomaam) 

u- 1 1 1 1 1 1 - 1  1 1 - ~ ( n s R I Z l v >  

1 W / (datum) 



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

Annexe A : Modèle du formulaire de première demande : 
Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de risankiiumab 150 mg 
pour une arthrite psoriasique de l'adulte, après réponse insuffisante à I'utilisation préalable d'au moins un anti-TNF 
(§12560000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. dulerfévrier 2018) 

1 -Identification du bénéficiaire (nom. orénom, numéro d'affiliation à I'omanisme assureur) : 

II - ~léments à attester Dar un médecin soécialiste en rhumatoloqie : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique insuffisamment contrblée et remplit simultanément toutes les conditions 
figurant au point a-1) ou a-2) du §12560000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A R. du le' février2018: 

O Arthrite psoriasique de type poly-articulaire: 
- Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable de méthotrexate 
- Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation préalable d'au moins un anti-TNF, administrée à la dose 

optimale pendant au moins 3 mois OU une intolérance à un traitement anti-TNF établie et documentée ; 

u J'atteste qu'au moins un anti-TNF a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire à une dose optimale 
pendant au moins 3 mois, (NB. Ce traitement par anti-TNF doit avoir été remboursé sur base des conditions du 5 du 
chapitre IV qui lui sont applicables). 

. .  , 
Nom specialite : ................................................... .., 
du ~ ~ / ~ U / U U U U  au uuluuluuuu (dates du derniertraitement), 

u J'atteste que I'intolérance à un traitement anti-TNF a été établie et documentée (NB: ce traitement anti-TNF doit 
avoir été remboursé sur base des conditions du 5 du chapitre IV qui lui sont appliiables.) 

, . 
Nom specialité : .: .............................................. ....., 
du uuluuluuuu au uuluuluuuu (dates du dernier traitement). 

- Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations ; 
- Conditions relatives à I'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire) 
- 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. 

Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire: 
- Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable 

d'anti-inflammatoires non stéro'idiens: 
de sulfasalazine ; 
de methotrexate ; 
de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation. à moins d'une 
contra-indication documentée. endéans 3 mois; - Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'uîilisation préalable d'au moins un anîi-TNF. adminisirée à la 

dose optimale pendant au moins 3 mois OU une intolérance à un traitement anti-TNF établie et documentée; 



r J'atleste qu'au moins un anti-TNF a été administré antéreurement chez ce bénéficiaire à une dose optimale 
pendant au moins 3 mois, (NB Ce traitement par anti-TNF doit avoir été remboursé sur base des conditions du §du 
chapitre IV qui lui sont appiicables). 

Nom spécialité : .......................... .. ........................ 
du uuluuluuuu au uuluuluuuu (dates du derniertraitement), 

O J'atteste que l'intolérance à un traitement anti-TNF a été établie et documentée (NB: ce traitement anti-TNF doit 
avoir été remboursé sur base des conditions du 5 du chapitre IV qui lui sont applicables.) 

Nom spécialité : ................................................... ,., 
du uuluuluuuu au uuluuluuuu (dates du dernier traitement) 

- Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, dont au moins une est 
une artiilation majeure ; 

- Conditions relatives à I'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le 
bénéficiaire et par le médecin. - Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la 
prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente. 

J'atteste que je tiens à la disposition du médecin-mnseil un formulaire de description clinique dont le modèle figure à 
l'annexe B du §12560000 du chapitre IVde la liste jointe à I'A.R. du 1"février 2018, dont toutes les rubriques ont &té entièrement 
complétées et signées avant I'initiation du traitement, par le bénéficiaire pour le HAQ et pour le NRS dans le cas échéant et par 
moi-méme pour tous les autres items. 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique à 
.base derisankizumab 150 mg pour une période initiale de 16~semaines maiimum.. Je sollicite donc pour le bénéficiaire le 
remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant les 16 premieres semaines de 
traitement est mentionné ci-dessous, compte -nu: 

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

- de la posologie de 150 mg administrée en sous-cutanée à la semaine O et à la semaine 4. suivi d'une dose d'entretien de 
150 mg toutes les 12 semaines, ce qui porte le nombre de conditionnements nécessaires pour la première période de 16 
semaines à : 

u u conditionnements de 1 seringue ou stylo pré-rempli de 150 mg (maximum 3) 

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

Je m'engage également. lorsque le béneficiairëaira 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 la Ministre, comme décrites au point g) du §12560000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du le' février 2018. 

III - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au Doint II : 

L U 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 l I I I I I l I I I I l I I I I I I ( p r é n o m )  
II- I I  I I  1 1 - 1  1 ~ - L ~ ( ~ ' I N A M I )  

LU 1 Li-, (date) 



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

Annexe 6-1 : Modèle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement de l'arthrite psoriasique de type 
poly- articulaire: 
Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base de 
risankizumab 150 mg pour une arthrite psoriasique de type de poly-articulaire, après réponse insuffisante à l'utilisation 
préalable d'au moins un anti-TNF (512560000 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du le'février 2018) 
(à conserver par le médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné) 

I - Identification du bénéficiaire (nom, prénom. numéro d'affiliation a I'oraanisme assureur): 

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

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

I I  I I I  1 1  I I I I I I I I I I I I I I I  I(numérotiaffi~iation) 

II - Eléments à aiiester par un médecin s&cialiste en rhumatolouie: 
Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie. certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique de type poly-articulaire insuffisamment contrôlée et remplit simultanément 
toutes les conditions figurant au point a-1) du §12560000 du chapitre iVde la liste jointe à I'A.R. du Ierfévrier 2018: 

-Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable de méthotrexate pendant 12 semaines; 
-Conditions relatives a une réponse insuffisante à I'utilisation préalable d'au moins un anti-TNF, administrée à la dose optimale 
pendant au moins 3 mois OU une intolérance à un traitement anti-TNF établie et  documentée;^ 

- Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins cinq articulations; 
- Conditions relatives à I'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire); 
-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 lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie 

-Le uu/uu/uuuu (date) 
-Au niveau de: ...................................... ..lisation articulaire) 

J'atteste que le méthotrexate a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire: 

Depuis le uu luu luuuu (date de début) 
A la dose de u u  mglsemaine 
Pendant u u u  semaines (durée du traitement) 

Administré par voie 
O intramusculaire 
O orale 

Encas d'un éventuel non-respect de la condition visant un traitement d'au moins 15 mg par semaine pendant au moins 12 
semaines, éléments démontrant I'intolérance a cette posologie : 

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

J'atteste qu'au moins un anti-TNF a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire à une dose optimale pendant au moins 3 
mois, (NB. Ce traitement par anti-TNF doit avoir été remboursé sur base des conditions du g du chapitre IV qui lui sont 
applicables). 

. , Nom spéciallte : ...................................................... 





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

Questionnaire d'évaluation fonctionnelle HAQ. à remplir Dar le béneficiaire dont l'identité est mentionnée au  oint 
1: - 
(Veuillez indiquer d'une croix la réponse qui décrit le mieux vos capacités au cours des demiers jours.) 

Sans AUCUNE Avec QUELQUE Avec BEAUCOUP INCAPABLE 
difficulté dificuité de dimculté de la faire 

1) S'HABILLER ET SE PREPARER: 
Etes-vous capable de: 

a. vous habiller. y compris nouer vos 
lacets et boutonner vos vêtements? 

b. vous laver les cheveux 
2) SE LEVER : 
Etes-vous capable de: 

a. vous levez d'une chaise? 
b. vous mettre au lit et vous lever du 

lit? 
3) MANGER : 
Etes-vous capable de: 

a. couper votre viande? 
b. porter à votre bouche une tasse ou 

un verre bien plein? 
c. ouvrir une brique de lait ou de jus 

de fruit? 
4) MARCHER: 
Etes-vous capable de: 

a. marcher en terrain plat à 
l'extérieur? 

b. Monter 5 marches? 
5) HYGIENE: 
Etes-vous capable de 

a. vous laver et vous 
sécher entièrement? 

b. prendre un bain? 
c. vous asseoir et vous relever des 

toilettes? 
6) ATïRAPER: 
Etes-vous capable de: 

a. prendre un objet pesant 2.5 kg 
situé au-dessus de votre tête? 

b. vous baisser pour ramasser 
un vêtement par terre? 

7) PREHENSION: 
Etes-vous capable de: 

a. ouvrir une porte de voiture? 
b. dévisser le couvercle d'un pot 

déjà ouvert une fois? 
c. ouvrir et fermer un robinet? 

8) AUTRES ACTIVITES: 
Etes-vous capable de: 



a. faire vos courses ? 
b. monter et descendre de voiture? 
c. faire des travaux ménagers O 

tels que passer I'aspirateur ou 
faire du petit jardinage? 

Sans QUELQUE Limité à Impossible 
AUCUNE PEU certaines à cause de 
dimculté inconfortable positions ou très la 

inconfortable polyarthrite 
(Cote attribuée à chaque colonne) (0) (1) (2) (3) 

uu 1 uu / uuuu (Date à laquelle le questionnaire a été rempli) ....................... (Signature du bénéficiaire) 

V - (Le cas échéant) : 

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

O Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 
0 J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de I'afiection tuberculeuse. en l'occurrence: 

........................................................ (traitement antituberculeux administré) 
Depuis u u / u u / u u u u (date de début) 
Durant: u u u semaines (durée du traitement) 

~ ~ 

O Je confirme donc I'absew actuelle detuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
0 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 -Identification du médecin soécialiste mentionné cidessus au ooint V : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I l 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  1 )  1 1 - 1  1 1 . 1  1 1   INAMI) AMI) 

1 1  111 I I  1 I(date) 

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

Annexe 6-2: Modèle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traitement de l'arthrite psoriasique de type 
oligo-articulaire: 
Formulaire de descriotion clinioue avant l'initiation d'un traitement avec une soécialité oharmaceutiaue a base de ~ ~ 

risankiiumab 150 mg' pour une arthrite psoriasique de type oligo-articulaire, après réponsi insuffisan& à l'utilisation 
préalable d'au moins un anti-TNF (§12560000 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. i l u  le' février 2018) 
(à CDnSeNer par le médecin spécialiste demandeur et à tenir à la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concernb) 

I - Identification du bénéficiaire (nom. rtrénom. 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 I I I ( n o m )  
I l l l I I l I I I I l I l I I I I I I I I I ( p r é n o m )  



II - Eléments à attester Dar un médecin s~écialiste en rhumatologie 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est 5gé 
d'au moins 18 ans, est aneint d'une arthrite psoriasique de type oligo-articulaire insufisamment controlée et remplit simultanément 
toutes les conditions figurant au point a-2) du §12560000 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du le' février 2018: 

- Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable 

d'anti-inflammatoires non stéro'idiens; 
de sulfasalazine pendant au moins 12 semaines; 
de méthotrexate pendant au moins 12 semaines; 
de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la mëme articulation. à moins d'une 
contra-indication documentée, endéans 3 mois.; 

- Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation préalable d'au moins un anti-TNF, administrée à la dose optimale 
pendant au moins 3 mois OU une intolérance à un traitement anti-TNF établie et documentée 

-Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations dont au moins une est une 
articulation majeure; 

- Conditions relatives à I'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le 
bénéficiaire et par le médecin; 

-Conditions relaties 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 lésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie: 
uuluuluuuu (date) 
Au niveau de: ........................................................ (localisation articulai-) 

J'anesie que les deux Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les suivants : 

Sulfasalazine 
Depuis le uuluuluuuu (Date de début) 
A la dose de uu mg par jour 
Pendant uuu semaines (Durée du traitement) 

Méthotrexate 
Depuis le uuluuluuuu (Date de début) 
A la dose de uuuu mg par semaine 
Pendant uuu semaines (Durée du traitement) 
Administre par voie: 

O intramusculaire 
O orale 

En cas d'un éventuel non-respect de la condition visaniun traitement d'au moins 15 mg par semaine pendant au moins 12 
semaines, éléments démontrant l'intolérance a cette posologie : 

J'atteste qu'au moins un anti-TNF a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire à une dose optimale pendant au moins 3 
mois, (NB. Ce traitement par anti-TNF doit avoir été remboursé sur base des conditions du § du chapitre IV qui lui sont applicable). 

Nom spécialité : ...................................................... 
du uu/uu/uuuu au uuluuluuuu (dates du dernier traitement) 

En cas d'un éventuel non-respect d'un traitement anti-TNF durant 12 semaines, éléments démontrant I'intolérance à cette 
posologie : 



J'atteste que le bénéficiaire susmentionné a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois: 

Date de première séance: uu/uu/uuuu 
Date de seconde séance: uuluuluuuu 

J'atteste que j'ai observé cliniquement une arthrite active: 
Le uu/uu/uuuu (Date de début) 

Au niveau des articulations suivantes (au moins 3) 
(à indiquer sur le schéma de la silhouette cicontre) 

- . .., ~ ~ 
~. 

. J'atteste q- le bénéficiaire a rempli lui-kgme I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour I'articulation majeure la plus atteinte 
figurant au pointIV du présent formulaire : 

Le uu/uu/uuuu (Date à laquelle le bénéficiaire a rempli son évaluation) 
II a obtenu un score de: uu 

J'atteste que~j'ai moi-méme rempli I'évaluation NRS (Numencal Rating Scale) pour I'articulation majeure ia plus atteinte figurant au 
point IV du présent formulaire : 

Le uu/uu/uuuu (Date à laquelle le médecin a rempli son évaluation) 
J'ai obtenu un score de: uu 

J'atteste que I'absenœ actuelle de tul5erculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est cochée ci- 
dessous: 

O Radiographie pulmonaire etTest de Mantoux simultanémeni négatifs; 
Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait I'objet d'un traitement adbquat, 
confirmé par unmédecin spécialisteen pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait I'objet 
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par unmédecin spécialiste en pneumologie (voir VI). 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité pharmaceutique à base de 
risankizumab 150 mg. 

. . 
III -identification du médecin suécialisie mentionné cidessus au uoint II : 

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

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

LU 1 LU 1 (date) 



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

N - Echelle d'évaluation NRS de l'articulation maieure la plus atteinte. à remplir par 

le bénéficiaire dont I'identité est mentionnée au point I; 

le médecin dont I'identité est mentionnée au point III : 

Bénéficiaire : Veuillez indiquer comment vous appréciez l'activité de votre maladie au niveau de I'articulation majeure la plus 
atteinte durant les derniers iours, c'est-à-dire dans quelle mesure cette articulation estelle douloureuse, gonflée, raide, restrictive 
dans vos mouvements? 

Aucune Activité 
activitédela (O) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) maximalede 
maladie la maladie 

uuluuluuuu (Date à laquelle I'évaluation a été remplie) 
........................ (signature du bénéficiaire) 

Médecin: Comment évaluez-vous auiourd'hui I'activité de la maladie au niveau de I'articulation majeure la plus atteinte du 
bénéficiaire? 

Aucune Activité 
activitedela (O) (1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) maximalede 
maladie la maladie 

uu/uu/uuuu (Date à laquelle l'évaluation a été remplie) 
.................................... (Signature du médecin) 

V - Le cas échéant : 
Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumoloqie: 

Je soussigné, docteur en médecine. 
dans la situation suivant : 

spécialiste reconnu en pneumologie. certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve 

O Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif 
O J'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) 
pendant: uuu semaines (durée du traitement) 

Je confirme donc l'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire. 
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 - Identification du médecin spécialiste mentionné cidessus au point V : 



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

Annexe C : Modèle du formulaire de demande de prolonsation 
Formulaire de demande de prolongation de rembourserient d'une spécialité pharmaceutique a base de risankizumab 150 
mg pour une arthrite psoriasique, aprés réponse insuffisante à l'utilisation préalable d'au moins un anti-TNF (512560000 du .. 
chapitre IV de la listejointe à I'A.R.~U le' février 2018) 

I - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'affiliation à I'oraanisme assureurh 

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 ~ ~ ~ ~ ~ )  
I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I I  I(num&rod'affiliation) 

II - Eléments A attester par un médecin sbécialisie en rhumatoloaie : 

Je soussigné, docteur en médecine. spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est âgé 
d'au moins 18 ans, a déjà reçu le remboursement d'un traitement avec une spécialité à base de risankizumab 150 mg pendant au 
moins 16 semaines pour le traitement de : 

O de type poly-articulaire insuffisamment contrôlée 

J'atteste aue ce traitement s'est montré efficace à la fois Dar une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes 
d'une arthrite active et par une diminution d'au mo:ns 20 %de I'index au HAQ (Health Assessment Questionnaire). par rapport a 
la situation clinique du bénéficiaire avant I',nitiation du traitement. 

O de type oligo-articulaire insuffisamment contrôlée 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace à la fois par une amélioration de minimum 2 points sur le NRS (Numerical Rating 
Scale) rempli séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour I'articulation majeure la plus atteinte. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité a base de risankizumab 
pour une nouvelle période de 48 semaines maximum (à concurrence de 4 conditionnements maximum de 1 seringue ou stvlo 
prérempli de 150 mg) Je soilicite pour le bénéficaire le remboursement des cond tionnements dont le nombre nécessa re pour 
assurer le traitement pendant 48 semaines est mentionné cidesso~s. compte tenu 

- de la date présumée de début de la prolongation du traitement : uu/uu/uuuu 
- de la posologie de 150 mg tous les 12 semaines, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires A : 

uu conditionnements 1 seringue ou stylo prérempli de 150 mg (maximum 4) 

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 collége 
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à I'évolution et au 
devenir du bén8ficiaire concerné. suivant les modalités f i e s  par la Ministre, comme décrites au point g) du §12560000 du 
chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1"février 2018. 

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I ~ ~ ~ ( P ~ ~ ~ ~ ~ )  



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

ANNEXE D : Modèle du formulaire de demande de remboursement après un traitement antérieur non remboursé: 
Formu aire oe oemande oe remboLrsemen1 apres Jn tra iemeni non rembo~rsé avec la spécial ié a base de risankizumab 150 mg 
p o u  Jne annrire psor as qde apres réponse ins~iisante a i ' ~ 1 1  isation préalable d au moins un ant -TNF (§12560000 du cnapitre IV 
de la liste jointe à 1'A.R. du 1 février2018) 

(Cette procédure n'est applicable que pendant une période transitoire de 6 mois à partir de 0110112024, relatif au §12560000 du 
chapitre IVde la liste jointe à I'A.R. du l e r  févfier 2018). 

I - Identification du bénéficiaire fnom. orénom, N'd'affiliation à I'O.A.l : 

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

II - Eléments a attester oar un médecin spécialiste en rhumatologie : 
Je so~ssgne docieJr en meoec ne, speca iste reconnd en rnJmato ogie, cen fe  qJe le bénéficiaire mentionné ci-ciessus est agé 
d'aL mo ns 18 ans a déjà bénefcié d Jn tra iement d ' a ~  mo ns 16 sema'nes avec des cond llonnemenis non remboursés de la 
specia lé phannaceJi que a base oe risank z-mab 150 mg pour le traiiement d Lne arthr'ie psorias que, e l  que ce bénéficia re avant 
I'initiat on d~ traiiement non-remoo~me remplissai sm-ltanement toLies es con0 iions figurant ad point a-1) OL a-2) oL 912560000 
du cnapitre IV de a ste Ioinie a 1'A.R ler  févr er 2018. en I'occJrrence 

O Arthrite psoriasique de type poiy-articulaire: 
- Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable de méthotrexate 
- Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation préalable d'au moins un anti-TNF, administrée à la dose 

optimale pendant au moins 3 mois OU une intolérance à un traitement anti-TNF établie et documentée 
- Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations ; 
- Conditions relatives2 I'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessement Questionnaire) 
- 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. 

O Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire: 
- Conditions relatives à une réponse insuffisante à I'utilisation optimale préalable 

d'anti-inflammatoires non stéroïdiens; 
de sulfasalazine ; 
de méthotrexate ; 
de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la même articulation, à moins 

d'une contra-indication documentée, endéans 3 mois; 
- Conditions relatives à une réponse insuffisante a I'utilisation préalable d'au moins un anti-TNF, administrée à la dose 

optimale pendant au moins 3 mois OU une intolérance à un traitement anti-TNF établie et documentée 
- Conditions relatives à la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations. dont au moins une est 

une articulation majeure ; 
- Conditions relatives à I'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le 

patient et par le médecin. 
- 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 ce traitement non remboursé, d'au moins 16 semaines, s'est montré efficace, 

de type poly-articulaire insuffisamment contrblée 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace aprhs 16 semaines. a la fois par une diminution d'au moins 20 % du nombre 
d'artic~lations atteintes d'une arihr~te act ve et par une diminJtion d'au moins 20 % de I index au HAQ (Health Assessment 
Questionnaire), par rapport à la situation clinique du patient avant i'initiation du traitement. 

o u  

O de type oligo-articulaire insufisamment contrdlée 

J'atteste que ce traitement s'est montré effcace apres 16 semaines, à la fois par une amélioration de rninimLm 2 points sur le NRS 
(Numerical Rating Scala) rempli séparément par le patient et par le médecin pour I'articulation majeure la plus atteinte. 

Sur base ae ce qui prédde. j'atteste que ce Wnéf,ciaire entre en ligne de compte pour le remboursement d'une prolongation du 
traitement avec une spécialité pharmaceutique a base de risankizumab 150 mg, pendant une pénode de 48 semaines maximum. 
Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre necessaire pour assurer le traitement 
pendant 48 semaines est mentionné cidessous, compte tenu : 

- da la date présumée de début de la prolongation du traitement : uuluuluuuu 
- de la posologie~de 150 mg tous les 12 semaines, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires à : 

uu conditionnements 1 seringue ou styb prérempli de 150 mg (maximum 4) 
~ ~ ~ ~ 

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

Je m'enaaae éaalement. lorsoue le Wnéficiaire aura recu le remboursement de la spécialité demandée. à wmmuniauer au coll8ae 
de mé&cis. désigné par la ~ommission de ~embouisement des Médicaments, l& données codéesrelatives à I'evolufon et au 
devenir du bénéficiaire concerné. suivant les modaltes fixées par le Ministre. comme déwtes au point g) dd 912560000 du chapitre 
IV de la liste jointe à I'A.R. du le r  février 2018. 

Comme l'imposent les dispositions du point f) du §12560000 du chapitre IVde la liste jointe à i'A.R. du le r  février 2018, je joins au 
présent formulaire un rapport cirwnstancié décrivant les différents éléments relatifs au traitement antérieur non remboursé avec la 
Spécialité pharmaceutique à base de risankizumab 150 mg 

N- Identification du médecin s~écialiste en rhumatoloaie (nom.  rén nom. adresse, N'INAMII : 

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

I I l I l I I I I I I I I I I I I I I I I I l ( p r é n o m )  
m- 1 1  I I  11 -11  1 - 1  1 1  1(nelNAMI) 

Ul 1 1 ! ~ I I ( d a ( d )  

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

ab) In § 12560000, worden de volgende specialiteiten ab) Au § 12560000. les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benaming 1 Dénomination (Aanvragerioemandeur) I 



ac) Er wordt een g 12570000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 12570000 

Cat. 

a) De farmaceutische speciaiiteit op basis van poiaturumab vedotin komt 
voor vergoeding in aanmerking voor de behandeling van voiwarsen 
rechthebbenden met niet eerder behandeld diHuus orootceliia 8 ceilvmfaom 
(DLBCL) en met een IPi score tursen 2 en 5. in cambinatie met rituimab. 
eydafaîfamide, doxorubicine en prednison (R-CHP). (opmerking: de 
iiposomale vomi van doxorubicine is in deze indicatie niet vergoedbaar) 

Code 

ac) II est inséré un 5 12570000rédigé comme suit: 

SKYRlZl 150 mg ABBVIE ATC: L04AC18 

Paragraphe 12570000 

a) La spécialité phamaceutique d base de poiatuzumab vedatio fait lobjet 
d'un remboursement pour le traitement des bénéficiaires adultes présentant 
un lymphome diffus à grandes cellules 8 (LDGCB) non précedemment 
traité et ayant un score IPI entre 2 et 5, en association au rituximab, au 
cydaphorphamide. à la doxorubiîina et à la prednirone (R-CHP). 
(remarque : la forme liposomale de doxarubicine n'est pas remboursée 
dans cette indication) 

Verpakkingen 

b) De vergaeding van dere tpecialiieit moet aangevraagd warden doar een b) Le remboursement de cene spécialité doit are demandé par un médecin 

8-305 

8-305' 

8-305 '. 

~ n ~ - s p e ~ r a l ~ t  in ae nweno ge geneerkdncie me1 bizonoere I P ~ C  a n e  en méaec ne interne p0ne.r o. l ~ r e  profes$ onne pan C J  ier en 
beroeprbewaarnncia ,n ae hemalo ogie of de ans-spec:a st ln de hemsto ogie c n que ou par .n méoec n rpéc al rte en ancologle m?d cale. 
mea scne oncoiog e d e  verantroorde 8.6 ir voor de benande ng resy)onsab e du tra temcn! 

Conditionnements 

4374-666 

4374-666 

7733-322 

7733-322 

C) Het aantai vergoedbare verpakkingen la1 rekening houden met de 
aanbevolen doais van polatuzumab vedotin van 1.8mglkg. elke 21 dagen 
toegediend ah een intraveneuze infurie in cambinatie met rituximab. 
cycloforfamide, doxorubicine en prednison (R-CHP) gedurende maximaal 6 
cycli. 

1 voorgevulde ~ p u i t  1 mL 
oplossing voor injectie. 150 mg 

1 voorgevulde spuit 1 mL 
opiossing voor injectie, 150 mg 

1 voorgevulde rpuit 1 mL 
oplosring voor injectie, 150 mg 

SKYRIZI 150 mg ABBVlE ATC: L04AC18 

Polatuzumsb vedotin, rituximsb, cyciafasfamide en doxorubicine kunnen 
in willekeurige valgorde wordentoegedieod op dag 1 natoediening van 
prednison. Prednison wardt toegediend op dag 1-5 van elke eydus. 
CYC~US 7 en 6 bestaan uit ntuximab a15 monotherapie. 

Opm 
Obs 

1 seringue préremplie t mL 
roiution injectabie, 150 mg 

1 seringue préremplie 1 mL 
solution injectable, 150 mg 

1 seringue préremplie 1 mL 
solution injedable. 150 mg 

8-305 

8-305. 

8-305 " 

d) De vergoeding wordt toegertaan op basir van een elektronische 
aanvraag ingediend door de via het e-Heaith platfom ge'identificeerde en 
geaufhentificeerde arts-epecialirt vermeld ander punt b) die: 

2834.97 

2578.15 

2739,9500 

2732,8400 

- verkiaarl dat de rechthebbende voldoet San de cnteria vermeid ondei 
hogervermald punten a) en c): 

Prijs 
Prix 

buften 
bedrijf 
1 ex- 
usine 

8.00 2834.97 

2578.15 

2739,9500 

2732,8400 

4375-358 

4375-358 

7733-314 

7733-314 

C) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de La 
dose recommandée de polatuzumab vedotin da 1.8 mglkg, administrée en 
perfusion intraveineuse tous les 21 jours en ssSociation au rituximab, au 
cyclophosphamide, à ia doxorubicine et à la prcdnisone (R-CHP) pendant 6 
cycles. 

Poiatuzumab vedotin, rituximab, le cyclophosphamide et la doxorubicine 
peuvem are administrés quel qua sdt I'ardre au Jour 1 après 
administration de la prednisone. La prednisone est administrée aux 
Jours 1 à 5 de chaque cycle. Les cycles 7 et 8 comprennent le rituximab 
en monothérapie. 

d) Le remboursement est acwrdé sur base d'une demande de 
remboursement eiectronique introduite par le médecin spécialiste identifié 
et authentifié par la plateiorme e-Heaith décrit au point b) qui: 

-atteste que le bénéficiaire remplit les critères repris aux points a) etc) 
ci-dessus : 

12.10 

II Basisv 
tegem 
Base 
de 
remb 

buiten 
bedriif 
/ex- 
usine 

1 voorgevulde pen 1 mL 
opiossing voor injectie, 150 mg 

1 voorgevulde pen t mL 
aplossing voor injedie, 150 mg 

1 voorgevulde pen 1 mL 
opiossing voor injectie, 150 mg 

1 

1 Otyio prérempli 1 mL solutian 
injectable, 150 mg 

1 stylo prérempii 1 mLsoiution 
injectable. 150 mg 

1 stylo prérempli 1 mL solution 
injectable, 150 mg 

2834.97 

2578.15 

2739,9500 

2732,8400 

8,00 2834.97 

2578,15 

2739,9500 

2732,0400 

12.10 



-rich snoe verbindt de bewijsstukken met bmekking tot de situatiavan -s'engage A tenir a la disposition du médecinconoeil les éiementr de 
de rechthebbenda ter beschikking te houden van de aduiserend-arts. preuve relatives A la situation du benMiciaire. 

e) De vergoeding wordt slechts toegekend als de bevokken e) Le remboursemant n'est accorde que si le phannacien hospitalier 
dekenhulrapatheker. vooraleer de specialiteit vewtmkt wordt, beschlkt aver dispensateur concerné dispose, prealablement A la délivrance de la 
een bewijs van hei elektronisch akkoord. spécialité, d'une preuve de raccord Blectmnique. 

P ~ I  IW 1.40 ma ROCHE ATC: LO1FX14 

ad) In § 12570000, worden de volgende specialiteiten ad) Au § 12570000, les spécialitbs suivantes sont insérées: 

ingevoegd: 

Benaming 1 Denomination (AanvragsrlDemandeur) 

Basis v 
tegem 
Base 
de 
remb 

buinn 
bsdruf 
I ex- 
"Sl"l) 

i poeder 
~ ~ o r ~ ~ n c e n l m a t  YDOI 
oplosslng voor hfusie, (40 

A-28 - 
A-28 *. 

ae) Er wordt een 5 12580000 toegevoegd. luidende: 

Opm 
obs 

Conditionnements Cat. 

9796.08 1 nacon injectable $40 mg 
poudre pour solution 1 diluer 
pour perfusion, 140 mg 

POLlW 30 mg ROCHE ATC: LU IFX~~  

~ a r a ~ r a a f  12580000 

a) De fsmaceutirche spsciaiitsit op basis van pegunlgslridase ala 
ingeschreven in de huidige paragraaf, k!mt in aanmenlng voor vergoedinü, 
indien ze wordt gebmikt in monotherapie vaor de behandeling van de riekte 
van Fabry, waarblj de diagnaae moetzljn vastgesteld op baris van een 
analyse van de enrymatlsche activiieit van alfa-Gal A (lysosornale ana- 
galactosidasë A) snlof esn genetische DNA-analyse om de mutatle van het 

I Prijr 
Prix 

buiten 
bedrw 
/ex-  
usine 

9796,08 

7739-295 

7739-295 

gcn van alfa Gai A op te spofen, hi, rechtheboenden van > of = 18 Isar d.e 
voor de slan van aen bshandelinp met aga ridare. tan m nsta 6én van oe 
v01gen.e 6 inlrehe mandestaties vertonen of vsnoonosn 

II Code 

f999.20 

2126,2600 

2119.1500 

- Nieraantasting aangetoond door sen verandering in het glomemlaire 
tiltratiegehaite tegenover de normale waarden van het desbetreffend 
laboratorium, of door een micmalbuminune > 30 mg124u 

Verpskkingsn 

1 injectienacon 140 mg 
oplossing voor perlusie. 140 mg 

1 injectletlacon~40 mg 
pplossing voor perfufusie, 140 mg 

- Hartaantapting aangeioond door een hypenrofische cardiomyopathie 
d een valvulopathie 

T 

T 

f ilacon injectable 30  mg 
poudre pour rolutlon B diluer 
pourperfusion, 30  mg 

1 flacon injectable 30 mg 
solution pour perlusion, 30 mg 

1 Ilacon injectable 30 mg 
solution pour perlurion, 30 mg 

A-28 ' 

A-28 .. 

ae) II est inséré un § 12580000rédigé comme suit: 

paragraphe 12580000 

a) La spécialite pharmaceutique A base de pegunigslsidase alfa lnscrlte 

1 nacon injectable 140 mg 
solution pour peiluoion, 140 mg 

1 liacon injectable 140 mg 
solution pour perfusion, 140 mg 

1999,ZO 

2126.2600 

2119.1500 

dans le present paragraphefah robjat d'un rem@ursement si slls est 
administree en monothérapie pour le traitement de la maladie de Fabry. 
dont le diagnostic dolt avoir été Btabli sur base notamment d'une analyse 
de ractivne enzymatique de Valpha-Gai A (alpha-galactoridase A 
lysosornlale) eVou d'une analyse genélique d'ADN pour recherche de 
mutation du gene de Valpha-Gai A. cher des beneficiaires dpnt rage est > 
ou = 18 ans et aul. oréaiablsment A rinitiation d'un traitement A 

7759.287 

7739-287 

7739-287 

-- ~~ ~ ~ ~ . .. 
vagaisidase; presentent ou présentaient au moins une des mannestations 
cilnlques suivanles: 

T 

T 

1 lnjeclieflscon i3O mg poeder 
voorconsentraal YOD, 
oploroing voor infusie, 30 mg 

1 injectiefiacon30 mg oplasîing 
Y O O ~  perfu~le. 30 mg 

1 injectienacon 30 mg oplossing 
voor perfusie, 30 mg 

- une atteinte renale démontree par une alteration du taux de fiitratlon 
glomenilaire vis vis des valeurs namales du laboratoire concame, ou 
par la presence d'une microalbumlnurie > A 30 mg124h : 
- une atteinte cardiaque démontrée par rexistence d'une 
cardiomyopathie hypertrophique au d'une valvulopathie ; 

10390,9500 

10383.8400 

10390,9500 

103838400 



- Varc.ia re aantasling aangeloano door een perifeer ymfoedecm of -une ane nle va lc~la i ra  oémonlree par la prerence dun lympnoedeme 
een anteceoent van ceieorouarcuia r accioent of @en VoorbigaanD pe< pner q ~ e  O" a'un anléceden! d asc oen! "arc. a r e  cerebra o. 
schem sch acc oent. O acc ilent imném q ~ e  lranr tore 

- Neuropathlsche pijn met weerrlag op de levenskwaliteit, uitgedrukl -une douleur neuropathique avec retentissement sur la qualité de vie, 
doar middei van een BPI (Brief pain Inventory) test, wanneer een objectivée par un test de type BPI (Brief pain Inventory). lorsqu'un 
aangepaste chronische analgetische behandeling (danarepam, traitement antalgique chronique adapté (clonazepam, carbemazépine, 
carbamazepine. oxcarbazepine, gabapentine, of trieyclische derivaten), oxcarbarépine. gabapentine, ou dérivés tricycliqueî), administré de 
op optimale wijre toegediend gedvrende meer dan 2 maanden niet faqon optimale pendant plus de 2 mois s'est avéré insuffisamment 
doeltreffend genoeg ir gebieken. efficace. 

- Dialysebehandeling of niertansplantatie -un tralement par dialyse ou greffe rénale; 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening hauden met een b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
maximale posologie van 1 mg per kg, per infurie, maximaal één keer am de posologie maximum de 1 mg par kg. par periusion, administrés au 
wee weken toegediend. maximum une fois toutes les deux semaines. 

C) De uewoeding hangt af van het voarafgaand ter beschikking stellen aan c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au . .~ 
de adviserend-arts van het protocol (enkel voar de eersle aanvraag) mat de 
analyse van de enzymatiîche activiteit van het alfa-Ga1 A, enlof de 
genetische DNA-analyse. en, in alie gevalien, van een asnvraagformulier. 
waarvan het modei in bijiageA van de huidige paragrsaf ir overgenamen, 
ingevuld en ondertekend doar een ans-specialist verbonden aan een 
er6end Cenlnim n hel Gaoer van oe Convent es van reval da* e van 
oeg.nst gaen die itaen aan een l e  dzame erfe re monogenellrcne 
melaoole aanaoen na Door ro o t l o m i ~ l  er in le vu1 en in ae ad noc 
rubneken vernieldi de boven vermeide ans-speciaiirt geiilktildig 

1. De elementen die betrekking hebben op de diagnosesteiling en op 
één of meerdere bovenstaande klinische presentatier, en. indien het 
een aanvraag tot verlenging van de vergoeding betren. de elementen 
die betrekking hebben op de klinische evolutie van de rechthebbende 

2. De elementen die toelaten: 

2.1. Hel baven vene ld  Centrum te identificeren waaraan hijlzij 
verbonden iS 

2.2. De betrokken ziekenhuiaapotheker te identlficeren, die 
ramenwerkt met het veneide Centnim. 

3. Z i h  enoe te verbinden om de bewijsnukken die de geaneneerde 
gegevens staven ter beschikking te stellen aan de advirerend-arts. 

4. Zich ertoe te verbinden om mee te werken, in taeparsing van punt O 
hiemnder, aan de registratie en vensmeling van de gecodeerde 
gegevens die betrekking hebben op de evolutie en uitkomst van de 
betrokken rechthebbende. 

médecin-conseil du protocole (uniquement pour la premiére demande) de 
I'anaiyJe de I'activite enzymatique de I'alpha.Ga1 A, eifou de I'anaiyze 
génétique d'ADN, et, dans tous les cas. d'un formulaire de demande. dont 
le modele est repris à I'annexe A du présent paragraphe, complété et signé 
par un médecin spécialiste ailache 6 un Centre reconnu dans le cadre des 
Conventions de rééducation de bénéficiaires ravnrants d'une maladie 
métabolique manogénique héréditaire rare. En complétant ainsi ce 
formulaire aux mbrioues ad hoc. le médecin eoéclaliîte susvisé. 
simultanément: 

1. Mentionne les éléments relatifs au diagnostic et 6 la, ou aux 
manifestation(r) clinique($) susvisées, et, lorrqu'il s'agit d'une demande 
de prolongation de remboursement, les éléments relatifs 6 I'évolutian 
clinique du bénéficiaire. 

2. Mentionne les éi6rneots permettant: 

2.1. D'identifier le Centre reconnu susvisé auquel il est ailaché ; 

2.2.D'identifier un pharmacien hospitalier de référence. collaboant 
avec le Centre concerné. 

3. S'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil ier éléments de 
preuve confirmant les éléments aneJtés. 

4. S'engage d collaborer. en application du point fl ci-dessous, a 
renregistrement et la collecte des données codées relatives 6 Pévolution 
et au devenir du bénéficiaire concerné. 

d De vergoea ng wordt taegerlaan ooor de adv seiend-arts voor per odes d l  Le remoourrement est a-torisé par e médecin consel par per odes de 
van 12 maanaen n toeparr ng van ae pracedure oeoaela n oe artlne s 7 12 mois en appl cat on oe la procedLrc u ree a.x art c es 7. 8 el 9 ae 
8 en 9 van net koninr 1 k oeriu! van 6 aecember 2018 over de I arrete (aval d~ 6 aecern~re 2018 re atil aux reo 03 s.oardonnanr le 
terugbetalingsreglementering van weesgeneesmiddeien en van de remboursement des médicaments orphelins et des spécialités 
farmaceutische roecialiteiien die in het kader van een zeldzame ziekte pharmaceutiques remboursables dans le cadre d'une maladie rare 6 une 
vergoedbaar r i jn endie de vergoeding onderwerpt aan een ondenoek daor ippréciatian du Collége de médecins conierné, établi par le Roi en 
het betrokken Coii@e van artsen, opgericht doorde Kming intoepassing appiicnton de Ysrticie 35bis. 5 10 de la Loi relative à rasGrance obligataire 
van artikel 35bis. 810 van de Wet betrefiende de verplichte venekering soins de santé et indemnités coordonnée le 14 juillet 1994. Sans préjudice 
vaai geneeskundige vemoming en ultkeringen gecoordineerd op 14 juii des dispositions prévues par la pmcédure susvisée, le médecin-conseil. en 
1994. Onafgezien van de vooniene Detchikkingen daar bavenstaande cas de décision positive: 
pracedure, rargt de adviserend arts, in geval van positieve beslisîing dat: 

1. Aan de betrokken begunstlgde een specifiek en uniek nummer 1. Attribue au bénéficiaire concerné un numém spécifique, unique, codé 
verleend wordt, dat rodanig gecodeerd is dst de identifrîatie van de de faton à rendre impossible I'idenlifica8on du bénéficiaire par des tiers. 
beounstiode door derden onmooaliik is. Dit nummer maet de identificatie Dans ce numéro doit fiaurer Pidentification de I'oraanisme assureur ainsi " - - .  
van de verzekeringsinstelling bevansn alsaok de data van begin en que les dates de début e l  de fin de période autorisée. 
einde van de toegestane periode. 

2. Aan de bouenvermeide aanvragende arts het uniek nummer 2. Communique au médecin demandeur surviré le numéro unique 
toegekend aan de rechthebbende meegedeeld wardt, alîook de datum attribué au bénéficiaire. ainsi que les dates de début et de fin de la 
van begin en einde van de toegestane periade. période autorisée. 

3 Aan oe 2 enenn~  sapolneker. oeaoed n p ~ n t  c) 2.2 n erooven. een 3 Commun q.e ab pnarmaclen norpia I E ~  Y'S" au pa.nl c) 2 2 c i -  
Oocbmenl oezorgd wordi oal de ident fcatie van pe begunrt gde en de desr.r. .n dot-men! r.r equel f g.re 1 dent f cation a. hénéticla re et 
aanvragenae acr bevat a roak oe 0at.m van oeg n en e nde ban oe d~ mellecin aem8nde.r. avec es oater oe aéo-t et oe f n de a per oae 
toegestane periode. autorisée. 
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1.2.2. u Hartaantasting aangetoond door het bestaan van een hypertrofische cardiomyopathie of een valvulopathie; (ik voeg 
in bijlage het protocol van een echocardiografie. of een ander technisch onderzoek als bewijs). 

1.2.3. u Vasculaire aantasting aangetoond door de aanwezigheid 
u van een perifeer lymfoedeem in de volgende lichaamszones: 
...................................................................................................................................................... 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  (facu iatef afdoende fotografsche docJmenten, eventueel in annex u) 
u van een antecedent van cerebraal vascular accident of transiente ischernische aanval vastgesteld sinds LU / 

uuuu (maand jaar), die zich uit in de volgende symptomen: 
............................................................................................................................................. 

.................................... 
1.2.4. u Neuropathische pijn met weerslaa OP de levenskwaliteit, geobiectiveerd door een test type BPI (Brief Pain 

Inventory), wanneer een aangeiaste chron sche pi.nstillng (clonazepam carbamazepne, ouciroazepne, 
gaoapentine. of tricycl'sche denvaten), aoeqdaat toegedieno gedurenoe meerdan 2 maand, onvoldoende efic ent 
bliikt te ziin. (In biilaae voea ik een rapport van een arts-specialist in neuroloaie of neuropsvchiatrie. of verbonden 
aan een centrdm.eiaren i piinbehanaeling; O e de O agnose oevest gl  a soik de afwe;igheo van een eff ciente 
voorafgaanae en aangepaste pijnsiil ende benanoeltng. op basis van de IASP crleria (,nternai ona Assocation 
for Study of Pain)). 

1.2.5. u Behandeling met 
u dialyse sinds uu 1 uuuu (maand ljaar) 
u niertransplantatie sinds uu / uuuu (maand / jear) 

2 Wat mjn praktq& en de tdentifcatte van de betrokken ziekennd sapotheker aangaat 
2 1 Ik oen s nds -u / UJ / _ u u ~  veroonoen aan een Centr~m zoals h eronder verrned, die erkend is in het kader van de 

Conventies van revalidatie van beuunstiaden die liiden aan een zeldzame erfeliike monoaenetische metabole aandoenina: 
Naam en volledig adres van het ~ënt rum zijn de iolgende: 

- - 

.................................. 
ldentificatienummervoor de RlZlVConventie van dit Centrum: 7.89- uuu - uu 
(In bijlage voeg ik een attest van de veranîwoordelijke arts van dit Centrum, die deze toekenning bevestigt) 

2.2. ldentificatie van de betrokken ziekenhuisapotheker. die met ons Centrum samenwerkt: 
Naam en voornaam: 

.......... 
RlZlV nurnmervan het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is: 7.10- uuu - uu - uuu 
Adres: 

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

4. Ik verbind me er eveneens toe, indien de rechthebbende de vergoeding van de specialiteitzal verkregen hebben, aan het 
College van arts, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens mee te delen 
die betrekking hebben op de evolutie en de uitkomst van de betrokken rechthebbende, volgens de modaliteiten bepaald door 
de Minister, zoals beschreven onder punt O van $i 12580000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K B  van 01 februari 
2018. 

Op basis van de bovenvermelde gegevens en op basis van het feit dat: 

u het een eerste aanvraaq betreft (")voor toelating van vergoeding van de specialiteit bij een rechthebbende die noa niet behandeld 
is met een alaalsidase: 

u het een eersti aanvraaq betreft (*) voor toelating van vergoeding van de specialiteit bij een rechthebbende die reeds behandeld 
is sinds uu 1 uu 1 uuuu met een algalsidase, en dat deze algalsidase-behandeling rnoet verder gezet worden via de toediening 



van de speaaliteit op basis van pegunigalsidase alfa (in bijlage voeg ik een versiag van de evolutie. in het bilzonder vermeld ik 
de kl niscne presentaties en de motivatie om de behandeiing verder te zetten b;j deze rechthebbende v.a ae toediening van de 
specialiteit); 

u het een aanvraag tot verlenaina van veraoedinq betreii van de specialiteit op basis van pegunigalsidase alfa, want deze 
rechthebbende heeft reeds minstens één periode van vergoeding van deze specialiteit bekomen op basis van de voorwaarden 
van 5 12580000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februan 2018, waarbij de vorige toegestane periode 
afgelopen is en ik van mening ben dat deze behandeling met deze specialiteit verdergezet dient te worden (in bijlage voeg ik een 
verslag van de evolutie, in het bijzonder vermeld ik de klinische presentaties en de motivatie om de behandeling verder te zetten); 

, bevestig ik dat deze rechthebbende een vergoeding dient te verknjgen van een behandeling met de specialiteit voor 12 maanden 
met een posologie van 0,uu mgikg (maximum 1 ma Der kq) via perfusie. toegediend éénmaal om de 2 weken. 

........... Voor een lichaamsgewicht van kg vandaag betekent dit uu,u mg per IV toediening. 

III - Identificaîie van de arts%~ecialist bedoeld onder Dunt II hierboven: 

uuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuuu(naam) 
U U U U U U U U U U U U U U U U U U U U U U U U U U ( ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ ~ )  
1-uuuuu-uu-uuu (RIZIV nummer) 

(^) In bijlage aan het huidige aanvraagfomiulier, voeg ik het protocol van de analyse van de ennjmatische activiteit van het 
a-Gal A llvsosomaal alfa-galactosidase A) in  leucocyten enlof de genetische analyse van het DNA om een genmutatie op 
te spo& van het o-Gal A. (enkel voor de eerste aanvraaa van toelatinq nameliik wanneer de beaunstiade niet eerder een 
verqwdina vanQd 
b j h e t ü ~  van 01 februari 2018). 

uu  l u u ~ l  uuuu (datum) 

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

ANNEXE A : Modèle du formulaire de demande: 
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de pegunigalsidase alfa 
(5 12580000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 01 février 2018) 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en ............................................................................. (mentionnez la 
sp4cialité) certifie que le bénéficiaire mentionné cidessus est agé de 18 ans ou plus ; qu'il est atteint d'une maladie de Fabry, et 
qu'il remplit toutes les conditions figurant au point a) du $3 12580000 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 01 février 2018: 

- Conditions relatives à I'htablissement du diagnostic sur base d'une analyse de l'activité enzymatique leucocytaire de I'a-Gal A 
eiiou d'une analyse génétique d'ADN pour recherche de mutation du gène de I'a-Gal A; 

- Conditions relatives à la présence d'au moins une manifestation clinique, par atteinte rénale, cardiaque. vasculaire, ou algique, 
ou ayant entraîné un traitement par dialyse ou par greffe rénale. 



Notamment, 
1. (si le bénéficiaire a déià obtenu au moins une période de remboursement de celte sdcialité sur base des conditions du g 

12580000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 01 février 2018. passer directement au point 2. ci-dessous) 
En ce qui concerne le diagnostic précis et la situation clinique du bénéficiaire préalablement à I'initiation d'un traitement à 
I'agalsidase, j'atteste les éléments suivants : 

1.1. Etablissement du diaanostic : 
L Posllivte d Lne aiayse de Vactivité enzymatiqde le~cocytaire de I'a-Gal A (a phagalactosidase A lysosorniale) ('), 
u Pos tivtié d'une analyse génétique d'ADN p o u  recherche oe mutaton du gène de I'a-Gal A (') 

1.2. Manifestation(s) clinique@) liées a la maladie de Fabry: 

u Atteinte rénale démontrée par une altération du taux de filtration glomérulaire vis à vis des valeurs normales du 
laboratoire concerné, ou par la présence d'une microalbuminurie > à 30 mgl24h ; (je joins en annexe le protocole 
d'une mesure isotopique du taux de filtration glomérulaire, ou d'un autre examen technique probant). 

u Atteinte cardiaque démontrée par I'existence d'une cardiomyopathie hypertrophique ou d'une valvulopathie ; (je 
joins en annexe le protocole d'une échographie cardiaque, ou d'un autre examen technique probant). 

u Atteinte vasculaire démontrée par la présence 
u d'un lymphoedème périphérique atteignant les zones corporelles suivantes : 

. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  (Faculiatf document(s) photographique(s) démonstrat f(s) éventuels en annexe J) 
-d'un antecéaent a'accideni vascula.re cérébral od d'accident iscnémiqde transitoire, constate depuis ,- 1 uuu- 

(mois année). et se manifestant par la symptomatologie suivante: 
........................................................................................................... 

.................................... 
1.2.4. U Douleur neuropathique avec retentissement sur la qualité de vie. objectivée par un test de type BPI (Brief pain 

Inventory), lorsqu'un traitement antalgique chronique adapté (clonazepam, carbamazépine. oxcarbazépine, 
gabapentine, ou dérivés tricycliques), administré de façon optimale pendant plus de 2 mois s'est avéré 
insuffisamment efficace. (je joins en annexe un rapport établi par un médecin spécialiste en neurologie, ou en 
neuropsychiatrie, ou attaché à un centre expérimenté dans le traitement de la douleur, confirmant le diagnostic et 
I'absence d'efficacité du traitement antalgique adapté préalable, sur base des critères de I'IASP (International 
Association for Study of Pain)). 

1.2.5. u Traitement par 
u dialyse depuis uu 1 uuuu (mois 1 année) 
u greffe rénale depuis uu 1 Uuuu (mois 1 année) 

2. En ce qui conceme ma ~ratiaue et I'identification d'Un pharmacien hos~italier de référence : ~ ~ 

2.1. jesuis attaché depuis je uu 1 uu 1 uuuu au centre mentionnéci-après, qui est reconnu dans le cadre des Conventions 
de rééducation de bénéficiaires souffrant d'une maladie métabolique monogénique héréditaire rare : 
Le nom et l'adresse exacte de ce Centre sont les suivants: 

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

.................................. Numéro d'identification de convention INAMI de ce centre: 7.89 - uuu - uu 
(je joins en annexe une attestation du médecin responsable de ce Centre, confirmant cette affectation) 

2.2. Identification d'un pharmacien hospitalier de référence, collaborant avec notre Centre: 
Nom et prénom : 

N ............................................................................................................................................................. 
uméro INAMI de I'hôpital auquel ce pharmacien hospitalier est attaché: 7.10 - uuu - uu - uuu 
Adresse : 



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

4. Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura reçu le remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de 
pegunigalsidase alfa, à communiquer au collège de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments. 
les données codées relatives à 1'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre. comme 
décrites au point i) du 5 12580000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 01 février 2018 

Sur base des éléments mentionnés cidessus et sur base du fait que : 

u il s'agit d'une première demande (7 d'autorisation de remboursement pour cette spécialité, visant un bénéficiaire non encore traité 
avec une agalsidase ; 

u il s'agit d'une première demande C)  d'autorisation de remboursement pour la spécialité . visant un bénéficiaire déia traité depuis 
le uu 1 u u l  uuuu avec une agalsidase, et que ce traitementpar agalsidase doit étre poursuivi via I'administration de la spécialité - 
à base de pegunigalsidase alfa (le joins en annexe un rapport d'évolution. notamment en ce qui conceme 1% manifestations 
cliniaues. comorenant éaalement la motivation de la wursuite du traitement du bénéficiaire via I'administration de cette spécialité); 

7~~ , ~~ 

u ilsaagit d'me demande de Droionaation de rembourrement pour la spécialité à base de peguniga~sidase alfa. car ce benéficiaire 
a déià obtenu au moins une pér:ode de remboursement de cette spécialité sur base des condttions du 5 12580000 du chapitre IV 
de 14 iiste jointe à i'A.R. du 01 février 2018. que la période précédemment autorisée est arrivée à échéance, et que j'estime que 
ce traitement avec cette Spécialité doit être poursuivi (je joins en annexe un rapport d'évolution, notamment en ce qui concerne 
les manifestations cliniques, comprenant également la motivation de la poursuite du traitement) ; 

, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement de 12 mois avec la spécialité avec une 
posologie de 0,uu mglkg (maximum 1 ma Dar kg) par perfusion, administrée une fois toutes les 2 semaines. 

Pour son poidscorporel actuel de .......... kg, ceci signifie uu,u mg par administ,mtion IV 

III - Identification du médecin s~écialiste visé au eoint II cidessus : 

(') En annexe au présent formulaire de demande, je joins le protocole de l'analyse de l'activité enzymatique de l'a-Gal A 
(alpha-galactosidase A lysosomiale) et'ou de l'analyse génétique d'ADN pour recherche de mutation du gène de Va-Gal A .  
(uniquement pour une premiére demande d'autorisation. c'est à dire lorsque le bénéficiaire n'a encore jamais obtenu un 
remboursement de la spécialité sur base des conditions du § 12580000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 01 février 2018). 

af) In § 12580000, worden de volgende specialiteiten af) Au § 12580000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd: 

Benaming 1 Dénorn[nafion (AanvragerlDemandeur) 

Verpakkingen Conditionnements 



ag) Er wordt een § 12590000 toegevoegd, luidende: 

buften 
bedri j f  
l e z -  
usine 

Paragraaf §12590000 

Base 
de 
remb 

briiten 
bedrijf 
1 ex- 
usine 

a) De fannaceutische specialiteit op baris van vutrisiran komt in 
aanmsrking uoor vergoeding indien zij wordt toegediend voor de 
behandeiing van elfeiijke transthyretine-gemedieerde amyioïdose (hATTR- 
amyloïdose) bij volrvasssn rechthabbenden met polyneuropathie in sladium 
1 of Stsdium 2. 

Bij het opstarten van de behandeiing moet de rechthebbende aan de 
volgende critena voldoen: 

- een DNA-analysa die een amyioïdogene TTR mutalie bevestigl 

- een diagnosc : 

ELFABRIO 2 mg/ml CHiESi ATC: A16AB20 

a i s  stadium 1 poiyneurapathie op basis van een klinische 
beaordeling volgens de criteria van Coutinno 

A-56' 

A-56" 

O F  al* stadium 2 polyneuropathie op basis van een kiinishe 
beoardeling wlgens de criteria van Coutinho: 

- Verschijnselen i symptomen: Ambulante statur - Stadium 1 : 
Geen raitinematige huip nodig bij het lopen 

7739-378 

7739-378 

7739-378 

- Venshlinseien 1 rymptomen: Ambulante Statu$ - Stadium 2 : 
Routinematige huip nodig bij het iopen 

- Verschijnseien i symptamen: Ambulante status - Stadium 3 
(=geen vergoeding) : Noad aan rolstael of bediegerig 

1 lnjectieflacon r o  m L  
concentraal voor oplosring 
voar inforie, 2 mgfmL 

1 injectienacon 10 mL opiossing 
"00, infusie. 2 mglmL 

1 injectieflacan 10 mL opiossing 
voor infusie, 2 mglmL 

.- VeEchijnselen / symptomen: Sensibele stoornis - Stadium 1: 
LiChî lot matig 

- Verschijnseien / symptamen: Seoribele stoornis - Sladium 2: 
Matig lot ernstig 

r flacon injeciable 10 mL 
solution d diluer pour 
perfusion, 2 mglmL 

1 fla- injectable 1OmL 
soiution pour pelfufusion, 2 mglmL 

1 flacon injectable 10 mi. 
sa l~t ion pour pelfusion. 2 mgimL 

- Verschijnseien 1 Pympiomen: Senribele stoornis - Stadium 3 
(=geen vergoeding): ~ r n s t i g  

- Venchijnselen f syrnptomsn: Motoritche stoomir - Stadium 
1: LiCht 

- Verschijnselen i symptomen: Motorische staornis - Çtsdium 
2: Matig 

1524.54 

1623,1200 

1616,0100 

- Vemchijnreien / symptomen: Motorische stoornio - Stadium 3 
(=geen vergoeding): Ernrtig 

(524.54 

1623,1200 

1616.0100 

- Verschijnselsn / symptomen: Stoarniî van de ledematan 
Sladium 1: Onderste 

ag) II est inséré un § 12590000rédigé comme suit: 

Paragraphe 12590000 

a) La spécialitd pharmaceutique h base de vutririan fait I'objet d'un 
remboursement r i  elle est administrée, pour le traitement de kmylose 
héreditaire d lransthyrétine (amylase hATTR), ch- iee bénéficiaires 
adultes atteint5 de polyneuropathie de stade I o u  de stade 2. 

A I'instauralion du traitement le  bénéficiaire doit présenter les critères 
suivants: 

-un test ADN qui confirme une mutation TTR amylaidagène. 

-un diagnostic : 

. de polyneuropathie de stade 1 sur base d'une evaiuatian 
clinique selon les criteres de Coutinho 

. OU dipolyneuropathie de stade 2 sur base d'une évaluation 
clinique selon les critères de Cautinho: 

- PhenoménealSymptÔmes : Status ambulatoire - made 1 : 
Pas besoin d'aide de routine pour marcher 

- PhénomèneolSymptÔmes : Slatus ambulatoire - Stade 2 : 
Besoin d'aide de mutine pour marcher 

- Phénomènes/SymptOmes : Status ambulatoire - Stade 3 (= 
pas de remboursement) : Besoin d'un fauteuil roulant ou alité 

- PhénoménesISymptÔmes : Déficience sensorielle - Stade 1 : 
Faibie h modérée 

- PhénomènesISymptdmes : Déficience sensorielle -Stade 2 : 
Modéree a sévére 

- PhénomèneslSymptOmes : DWcieoce sensorielle -Stade 3 
(=par de remboursement) : Sévère 

- Phénamènes/Sympldmes : Tmubie moîeur - Stade 1 : Faible 

- Ph6nomènsslSymptDmes :Trouble moteur - Stade 2 : 
Modéiee 

- PhénoméneslSymptOmer :Trouble moteur - Stade 3 ( = pas 
de remboursement) : Sévére 

- Phénoménes/SymptÔmes :Troubles des membres -Stade 1 : 
inférieur$ 
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e) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beîchikking stellen aan e) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au 
de adviserend-arts van alle protocollen van aile uitgevoerde ondenoeken, médecin-conseil de tour les protocoles de tous iea examens eflectués, et, 
en. in sile gevalien, van een aanvraagfarmulier. waarvan het mode1 in dans IOUS les cas. d'un formulaire da demande dont le modéle est repris à 
bijlage A van de huidige paragraaf is overgenomen. I'annexe A du présent paragraphe. 

Het mode1 A wordt ingevuid en ondertekend door een arts-specialist Le modèle repris à VannexeA doit étre signé et dûment complété par un 
verbanoen aan een errend Cenlnim n ne! kacier van de rneoec n spécial r te  allache a r n  Centre reconn. dans le caore des 
revaldateoiereenkomrlen vooi paiienten Ii oeno aan ne~rom.rc.. aire Convenl.0ns de reca.cat!on rie palienls rodirant de malao er 
zie6ten (NMRC of he.rom.rc~laire Rcferenl e Centr-m) ne.romuscu1aires (CRNM ou Ceniir de Réference he.rom.rc~lilire, 

t) Ooorzo dit formulier in te vulien in de ad hoc rubrieken, vermeldt de 
boven vermelde arts-speciaiist. gelijktijdig: 

1. de elementen die betrekking hebben op de diagnosestelling van de 
rechthebbende. 

2. de elementen dia toelaten: 

2 1  Hel bovwi vemeld Centmm te idenfificeren waaraan hijlzij 
verbonden ir: 

2.2 De betrokken ziekenhuisspolheker te identificeren, die 
samenwerkl met het vernielde Centnim. 

3. Zich enoe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsatukken ter beschikking te stellen die de geattesteerde gegevenî 
bmestigen 

4. zich ertoe te verbinden om de behandeling te  stoppe" wanneer 
vastgesteld wardt dat er progressie naarstadium 3 is volgeni de crileria 
van Coutinho. 

f) En complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc, le mbdecin 
spéciali~ta susvi~é, simultanément : 

1. mentionne les éléments relatifs au diagnostic du bénéficiaire. 

2. mentionne les éléments permenant : 

2.1 D'identifier le Centre reconnu susvisé auquel il est silaché 

2.2 Diidentifler un pharmacien hospitalier de référence. collaborant 
avec le Centre concerné. 

3. s'engage à tenirà la disposition du mbdecin-conseil les éléments de 
preuve confirmant les éléments attestes. 

4. s'engage à anéter le  traitement en cas de constatation de 
progression vers un stade 3 Selon les critères de Coutinho. 

91 De vergoeding ïordt  toegestaan aoor oe aov serend ans vaor perioaes g) .e remoo.<rernenl est aJtorire par e médccin-conseil par périodes de 
van 12 maanden in laeparr ng van de procedure bcdoeid n de an ke s 7 12 rno s en app calion oe a procédure v see a m  an cier 7 8 el 9 ae 
8 en 9 van net *onin* i L ber. l van 6 decernoei 2018 avcr de i arrEle mva d~ 6 aecemore 2018 re alif a.x realer suboroannanl e 
terugbetalingeGgiementering van weeîgeneesmiddeien en van de remboursement des mëdicarnents orphelins et des spécialités 
farmaceutiôche apeciailteiien die in het kader van een leidrame ziekte pharmaceutiques remboursables dans le cadre d'une maladie rare à une 
vergoedbaar zijn, die da vergoeding onderwerpt aan een ondezoek daor .ppréciation du Collège de médecins concerné, établi par le Roi en 
het betrokken Collage mn artsen. opgericht daor de Koning in toepassing application de Pariicie 3Sbis. 5 1D de la Ld relative à I'arsurance obligatoire 
van anikel 35bis. 510 van de Wet betreffende de verplichte verzekering soins de santé et indemnités coordonnée le14 juillet 1994. 
voor geneeskundige VeROrging en uilkeringen gecoürdineerd op 14 juii 
1994. 

Onafgezien van de voorziene beîchikkingen door bovenstaande Sans préjudice des dispositions préwes par la  procédure susvisée, le 
procedure. zorgt de aduiserend-arts. in geval van poritieve beslissing: médecin-conseil, en car de décision positive: 

1. Da1 aan de betrokken beguostigde een specifiek en uniek nummer 1. Attribue au béneficiaire concerné un numéro spécifique. unique. 
verleend wardt, da1 zodanig gecodeerd is dat de identificatie van de codé de f a p n  à rendre imparribie I'identification du bénéficiaire par 
begunrtigde door derden onmogelijk 1s. Dit nummer moet de des tiers. Oaos ce numéro doit figurer VidenlMcaIion de I'organisme 
identiflcstie van de verzekeringsinsteliing bevanen aisook de data assureur ainsi que les dates de début et de fin de période autorisée. 
van begin en einde van de toegestana periode. 

2. Da1 aan bovenvemelde aanvragende arts het unieke nvmmer 2. Communique au médecin demandeur susvisé le numéro unique 
toegekend aan de rechthebbende medegedeeld wordt. alsook de aitribué au bénéficiaire. ainsi que iesdates de debut et de fin de la  
data van begin en einde van de toegestane periade. période autorisée. 

3 D a  aan de ziekenn. ~apalnckcr bedoe d n p-nt 1) 2 2 n erbaveo 3 Comm~n,q.e a. pharmae en naspila er v se a. pain! r) 2 2 c - 
een document oezorgd uoml dat de ioent f calte van ae oeglnrt goe dessus .n ooc~ment r ~ i  eq.e tgure iaentiflcat an d. benehc aire 
en deaanvraoenoeanrbevat asookdedata van bcon en enae el dd medec n demanaeur avec les aaer ae aeb-i et de fin de .a " ~ ~ ~,~~ ~ ~ 

van de loegestana periode. période autorisée. 

h l  De uergoeding wordt Slechts toeqekend indien een ziekenhuisa~atheker h l  Le remboursement n'est accord6 Oue si le  Pharmacien hor~itai ier 
voorafgaand aan de aflevering, eeikopie van het document bezit bedoeid dispose, préalablement é la dispensalion d'uni copie du doe"ment visé su 
ander punt 9) 3. Met het oag hierop moet de aileverende apotheker dit point g) 3. A cet effet, le pharmacien dispensateur doit joindre cene 
attest of deze kopie hecmen aan de globale individueiefactuur van de attestation ou cene copie à la facture intégrée individuelle du bénéficiaire 
belrOLLen rechlneDDenae Op vraag van een aflevercnae concr<né S-r demanoe o'.n pha:macien nospilai er d spensate-r e 
z ekenndirapolneher DelOrgt oe ~~ekennusapotneker, oeaoe o .n p.nt f) 2 2 pnaimacen norpiul.er v sé ad pa nt fi 2 2 c .dew..V fo .in t une cop e d. 
h cmoven OC" kap c van lie1 uoc.iiirnt Deaoe d ander p.nt g) 3 aac.rnenl v 56 a. po nl g, 3 

i) Tenein.de de Commisaie Tegwnoetkoming Geneesmiddelen loe te laten i) Afin de pemeitre à la Commission de Remboursement des Médicaments 
haar taken uit te voeren roalr bepaald in artikel 29bis en 35bis van de Wet. d'exécuter les missions définies à rarticle 29bis et 35bis de la Loi. 
meer bepaald een verdere wijziging van de inrehrijving van de netamment en ce qui concerne une modification ultérieure de Unscription 
farmaceutische specialiteit. wordt de vergoeding van de specialiteit de la spécialité pharmaceutique, le remboursement de la spécialité est 
toegestaan voor lover de gecodeerde gegevenr over de evolvtie en accordé pour autant que der données codées, relatives à Pévolution et au 
u lkomnvan begunîfigdsn die dere vergoeding ontvangen, geregistreerd devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent étre 
worden en voorwerp van een evsluatie kunnen worden. ~e modaiiteiten enregistrées et puissent faire I'objet d'une évaluation. Les modalités 



eigen aan de aard van de gegevenr. de registratie, de verrameling en de relatives ia nature des données. a l'enregistrement, B ia collecte et B 
~ e l u a t i e  worden vartgeiegd door de Minlster op vooratel van de I'évsluation sont fixées par le Ministre sur la proposition de la Commission 
Commi~sie Tegemoatkoming Gensesmiddeien, na advies van de de Rembourrement des Médicaments apres avis de I'AulorilB de protedion 
Gegevensbeîcherming6auto~teit. des données. 

1) De gel 11<111d ~e uergoedtng van de famaceurache s w < a  !tan ,) Le rembouissmeni sim~itanC de la rpscial.te phamecsut!q.s nrcms 
ingerchreven in ae hu oige paisgraaf met de famaeeuiische spae al teil op .ans le prssent paragraphe n sr1 jamais autorisé avec la spécia.ité 
oasis van patiriiao ir nooit tosgesiaan pnmaceu1iq.e e base de pals ran 

Bijlage A: Aanvraagfonnulier: 
Aanvraagfonnulier tot vergoeding van de farmaceutische special i i  op basis van vutrisiran (5 12590000 van de lijst gevoegd bij 
hoofdstuk IVvan het K.B. van 01.02.2018) 

I - ldenîificatie van de rechthebbende (naam. voomaarn, inschriivingsnummer bii de V.1.I : 

II - Eerste aanvraaa: 

Ik, ondergetekende, arts-speàalist in de geneeskunde, verbonden aan een erkend centmm in het kader van de 
revalidatieovereenkomsten voor patiOnten lijdend aan~ neuromusculaire ziekten (NMRC o f  Neummusculaire Referentie CentniIn), 
verklaar dat de hierboven vermelde voiwassen rechthebbende (18 jaar of ouder) lijdt aan een stadium 1 of stadiùm 2 symptomatische 
polyneumpathie en een behandeling nodig heefl van transthyretineamyloïdose. 

Ik bevestig en documenteer dat de rechthebbende voldoet aan alle voorwaarden van punt a) van 5 12590000 van de lijst gevoegd bij 
het KB. van 1 febman 2018 en bezorg de bewijsstukken waaruit blijkt dat mijn rechthebbende =ich in de verklaarde toestand~bevindt. 
aan de adviserend-arts: 

- een DM-analyse die een amyloidogene TT~mutaüe bevestigt; 
EN 

- een diagnose ais stadium 1 of 2 syniptomatische polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens 
de cnteria van Coutinho: 

O voor een rechthebbende die nog nooit eerder een vergoede behandeling voor een stadium 1 of stadium 2 
symptomatische polyneuropathie ontvangen heeft 



Ik attesteer dat het gaat om een eerste behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van vutrisiran, die gestart 
is op UU/U~/UUUU 

De rechthebbende heeft de diagnose van: 

stadium 1 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de cnteria van Coutinha 
of 

O stadium 2 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de cnteria van Coutinho 

voor een rechthebbende die reeds werd behandeld met niet-vergoedbare verpakkingen van deze specialiteit op basis 
van vutrisiran in het kader van de HELIOS-A klinische studie 

Ik attesteer dat het gaat om de vergoeding van een verlenging van de behandeling die gebeurde met niet-vergoede 
verpakkingen van de specialiteit op basis van vutrisiran in het kader van (punt a' van 5 12590000 van Hoofdstuk IV van de 
lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018). 

De eerste toediening van de specialiteit op basis van vutrisiran gebeurde op uuluuluuuu (datum). 

De rechthebbende had v66r aanvang van de behandeling met niet-vergoede verpakkingen van de specialiteit op basis van 
vutrisiran een diagnose van: 

O stadium 1 polyneumpathie op basis van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho 
Of 

stadium 2 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho 

[7 vooreen rechthebbende die reeds de vergoeding van de specialiteit op basis van patisiran heeff verkregen op basis 
van de voorwaarden van 5 9960000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 

Ik attesteer dat de rechthebbende reeds de vergoeding van de specialiteit op basis van patisiran heeft verkregen op basis 
van de voorwaarden van 5 9960000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en ik bevestig 
dat het een eerste aanvraag betrefi voor vergoeding van een behandeling met de specialiteit op basis van vutrisiran. 
Ik attesteer eveneens dat dit type behandeling voortgezet moet worden omdat er een specifiek voordeel voor de 
rechthebbende te verwachten is met dit type behandeling. In bijlage voeg ik een verslag van de evolutie. dat in het bijzonder 
de klinische presentaties en de motivatie voor de switch naar de specialiteit op basis van wtrisiran vermeldt. 

De eerste toediening van de specialiteit op basis van patisiran gebeurde op uUluuluuuu (datum). 

De rechthebbende had vo6r aanvang van deze vergoede behandeling een diagnose van: 

stadium 1 polyneuropathie op basis van een klinische bwordeling volgens de critena van Coutinho 
of 

stadium 2 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho 

Wat rnijn praktijk en de identificatie van het betrokken centrum en van de betrokken ziekenhuisapotheker aangaat: 

Ik ben arts-specialist in de geneeskunde en sinds - 1 1 verbonden aan een erkend centrum in het kader van de 
revalidatieovereenkomsten voor patiënten lijdend aan neuromusculaire ziekten (NMRC of Neuromusculaire Referentie Centrum). 

Naam en volledig adres van dit centrum zijn de volgende: 



Identificatienummer van de RIZIV-wnventie van dit Centrum : 7.89 - -- -- - 
(Ik voeg in bijlage een attest toe van de verantwoordelqke arts van dit Centrum. die deze toekenning bevestigt) 

Identificatie van de ziekenhuisapotheker verbonden aan d l  centnim: 
...................................................................................................................... Naam en voomaam: 

RlZlV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is: 7.10 
Adres: 
.............................................................................................................................................................................. 

Ik vraag de vergoeding van de farmaceutische specialitel op basis van vutrisiran aan Mar een maximale p e r d e  van 12 maanden 
met een aanbevolen dosis van 25 milligram, om de 3 maanden via subcutane injectie toegediend. 

111 - Aanvraaa tot verlenaina: 

Ik, ondergetekende, arts-speùalist in de geneeskunde, verbonden aan een erkend œntrum in het kader van de 
revalidatieovereenkorniten voor patiënten lijdend aan neuromuswlaire ziekten (NMRC of Neuromusculaire~Referentie Centruin), vraag 
voor boven vermelde volwassen rechthebbende die lijdt aan een stadium 1 of stadium 2 symptomatische polyneuropathie, een 
verlenging van de vergoeding van de farmaœutische specialiteit op basis van vutnsiran aan voor een behandeling van 
transthyretineamyloïdose. 

Ik bevestig dat: 

bij de reihthebbende geensignificant veiligheidsprobleem werd vastgesield tijdens de behandeling. 
de rechthebbende op het ogenblik van de aanvraag tot verlenging - een diagnose heef van: 

stadium 1 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens decriteria van Coutinho 
of 

O stadium 2 polyneuropathie op basis van een klinische beoordeling volgens de criteria van Coutinho 
de behandeling bij de rechthebbende doenreffend is, op basis van jaarlijkse evaluaties. De behandeling dient stopgezet te 
worden in geval van ziekteprogressie. "Ziekteprogressie" wordt gedefinieerd als de evolutie naar klinisch stadium3 volgens de 
criteria van Coutinho: 

symptomen 

Ik bezorg deze bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt. aan de adviserend-arts. 



Wat mijn praküjk en de identiticatie van het betrokken centrum en van de betmkken ziekenhuisapotheker aangaat: 

Ik ben arts-specialist in de geneeskunde en sinds - 1 1 verbonden aan een erkend centrum in het kader van de 
revalidatieovereenkomsten voor patiënten lijdend aan neuromusculaire ziekten (NMRC of Neuromuscuiaire ReTerentie Centruin). 

Naam en volledig adres van dit centrum zijn de volgende: 

ldentificatienummer van de RIZIV-conventie van dit Centmm : 7.89 
(Ik voeg in bijlage een attest toe van de verantwoordelijke arts van dit Centrum, die deze toekenning bevestigt) 

ldentificatie van de ziekenhuisapotheker verbonden aan dit centrum: 
Naam en voornaam: ................................................................................ 

RlZlV nummer van hetziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is: 7.10 - - - - -- 
Adres: 

Ik vraag de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van vutrisiran aan voor een maximale periode 
van 12 maanden met een aanbevolen dosis van 25 milligram, om de 3 maanden via subcutane injectie toegediend. 

IV- Idenîificatie van de arts-weciaiist in  punt 11 of III hierboven vermeld: 

l I l l I I l l I l l l l l 1 l I I l l l ( ~ a a m )  

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

L1_1- I I  I I  11-W-1 1 1  ~ ( R I Z I V ~ ~ )  

W 1 u 111 1 1 1 1 (datum) 

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

ANNEXE A: Modèle du formulaire de demande: 
Formulaire de demande de rembourrement de la spécialité pharmaceutique à base de vutrisiran (g 12590000du chapitre N de la 
liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018) 

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

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

1  1 1 1 1 1 (prénom) 

l I I I I I 1  1 1 1  1 1 1 1 1 1 1 1 1 I 1 (numérod'affiliation) 

II -Première demande: 



Je soussigné, médecin spécialiste, attaché à un Centre reconnu dans le cadre des Conventions de rééducation de patients souffrant 
de maladies neuromusculaires (CRNM ou Centre de Référence Neuromusculaire), certifie que le bénéficiaire mentionné cidessus (1 8 
ans ou plus) est atteint d'une polyneuropathie symptomatique de stade 1 ou de stade 2 et nécessite un traitement de I'amyloïdose 
de la transthyrétine. 

J'atteste et documente le fait que le bénéficiaire remplit toutes les conditions du point a) 1. du § 12590000 de la liste jointe à I'A.R. du 
1 février 2018 et transmet les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestbe, au médecin 
conseil: 

- un test ADN qui confirme une mutation TTR amyloïdogène; 
FT 

- un diagnostic de polyneuropathie symptomatique de stade 1 ou 2 sur base d'une évaluation clinique selon les critères de 
Coutinho : 

O pour un bénéficiaire n'ayant jamais reçu de traitement remboursable pour une polyneuropathie symptomatique de 
stade 1 ou de stade 2 

J'atteste qu'il s'agit dlun traitement initial par la spécialité phamlaceutique à base de vutrisiran qui a débuté le UuluUlUUUU 

Le bénéficiaire a un diagnostic de : 

polyneumpathie de stade 1 sur base d'une évaluation clinique selon les critère3 de Coutinho 
OU 

polyneuropathie de stade 2 sur base d'une évaluation dinique selon lescritères de Coutinho 

pour un bénéficiaire qui a déjà été traite avecdes conditionnements non-remboursables de cette spécialité à base de 
vutrisiran dans le cadre l'étude clinique, HELIOS-A 

J'atteste qu'il s'agit d'un remboursement d'une prolongation d'un traitement effectué avec des conditionnements non- 
remboursables de la sp6ualité à base de vuhisiran dans le cadre de i'étude clinique HELIOS-A selon le point a' du § 
12590000 du chapitre IV de la liste joint à I'A.R. du 1 février 2018. 

La première administration de la spécialité à base de vutrisiran a été effectuée le uuluuluuuu. 

Le bénéficiaire avait avant le début de ce traitement par la spécialité à base de vutrisiran non-remboursé un diagnostic de : 

polyneuropathie de stade 1 sur base d'une évaluation clinique selon les critères de Coutinho 
OU 



O polyneuropathie de stade 2 sur base d'une évaluation clinique selon les critères de Coutinho 

pour un bénéficiaire qui a déjà obtenu le remboursement de la spécialité à base de patisiran sur base des conditions 
du 5 9960000 du chapitre IV de la liste jointe à 1'A.R. du 1 février 2018 

J'atteste que le bénéficiaire a déjà obtenu le remboursement de la spécialité à base de patisiran sur base des conditions 
du g 9960000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018 et qu'il s'agit d'une première demande de 
remboursement pour le traitement avec ia spécialité à base de wtrisiran. 
J'arteste éga ement que cette prse en charge méd camenteuse doit éire po~rsuivie, car il est est me qJe le bénéficiaire 
retirera t Ln bénéfice spécifiq~e de e type de traitement. Je jons en annexe Ln rapport o'évol~i'on, notamment en ce q ~ i  
concerne les manifestations cliniques, comprenant également la motivation du changement de traitement vers la spécialité 
à base de vutrisiran. 

La première administration la spécialité à base de patisiran a été effeduée le uu/uu/uuuu. 

Le bénéficiaire avait avant le début de ce traitement remboursé un diagnostic de : 

O polyneuropathie de stade 1 sur base d'une évaluation clinique selon les critères de Coutinho 
OU 

O polyneuropathie de stade 2 sur base d'une évaluation clinique selon les critères de Coutinho 

En ce qui concerne ma pratique et I'identification du Centre concerné et d'un pharmacien hospitalier de référence: 

Je suis attaché depuis le-/-/- au Centre mentionné ci-après, qui est reconnu dans le cadre des Conventions de rééducation 
des patients souffrant de maladies neuromusculaires 

Le nom et l'adresse exacte de ce Centre sont les suivants: 
. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . , . . , . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 

Numéro d'identification de convention INAMI de ce Centre: 7.89 -- -- -- 
(je joins en annexe une attestation du médecin responsable de ce Centre, confirmant cette affectation) 

identification d'un phannacien hospitalier de référence, collaborant avec notre Centre: 

Nom et Prénom : 

Numéro INAMI de I'hâpital auquel ce pharmacien hospitalier est atiaché: 7.10 
Adresse : 

Je demande le remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de vutrisiran pour une période maximale de 12 mois à une 
p0S0logie recommandée de 25 milligrammes, administrés par injection sous-cutanée une fois tous les 3 mois. 

III - Demande de ~rolonqation: 

Je soussigné, médecin spécialiste, attaché à un Centre reconnu dans le cadre des Conventions de rééducation de patients souffrant 
de maladies neuromusculaires (CRNM ou Centre de Référence Neuromusculaire). demande pour le bénéficiaire adulte mentionné ci- 





Je demande le remboumement de la spécialité pharmaceutique a base de vutrisiran pour une période maximale de 12 mois à une 
posologie recommandée de 25 milligrammes, administrés par injection sous-cutanée une fois tous les 3 mois. 

IV Identification du médecin spécialiste mentionne ci-dessus au point II ou III: 

I I  I I l  I I  I I  I(nom) 

I 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 )  
L?_I- I I  I I  1 1 - 1  1 I-LLLJ(~-INAMI) 

UJ 1 (date) 

(cachet) . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . (s ignature du médecin ) 

ah) In § 12590000. worden de volgende specialiteiten ah) Au 5 12590000. les spécialités suivantes sont insérées: 
inoevonad .  

1 Benaming 1 Dénomination (AanurageriDemandeur)) 1 
Cat. 

AMVUTRA 25 mg10.5 m LNYLAM Neth ATC: N07XX18 

3" in hoofdstuk VIII-B : 3" au chapitre Vlll 

Cade 

7739-428 1 voargevulde rpu i t  0.5 mL 1 seringue préremplie 0.5 mL 
oplosring voor injestie, 50 solution injectable. 50 mglmL 

A-135 ' 

A-135 " 

a) In § 320118, w o r d e n  d e  vergoed ingsvoorwaarden  a) Au § 320118, les modalltés d e  r e m b o u r s e m e n t  sont 
vervangen als volgt: remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraaf 320118 Paragraphe 320118 

a) De fanaceutische rpecialiteit op basis van lorlatinib komt voor a) La spécialité phamaceutique a base de lorlatinib fait I'objet d'un 
vergoeding in aanmerking voor de eenmalige beoordelingrperiode van remboursement pour une période d'évaluation unique de maximum 12 
maximum 12 weken indien l e  wardt toegediend in monotherapie in hei semaines si elle est administrée en monothéapie dans le cadre de traitement 

Verpakkingen 

r 99250.00 

7739-428 

7739-428 

99250.00 

Conditionnements 

1 voor&vulde spuit 0.5 m~ 
oplossing voor injectie, 50 
mglmL 

1 YDorgeYuide spuit0.5 mL 
oplassing voor injectie, 50 
mglmL 

Opm 
Obs 

1 seringue préremplie 0.5 mL 
solution injectable. 50 mgimL 

1 seringue pr6rempiie 0.5 mL 
solution injectable. 50 mglmL 

Ptijs 
Prix 

buiten 
bedrijf 
1 ex- 
usine 

T 

T 

Basis v 
tegem 
Base 
de 
remb 

buiten 
bedrijf 
1 ex- 
usine 

105212,1100 

105205.0000 

105212.1100 

105205,0000 

1 II 



kader van de bahandsllng van een vonarren rechthebbende met niet d ~n bénbflciairc adulte ayant sneinl d un cancer du poumon. non A petites 
rie "cc i g gevordcrd iongcarcinoom dat ALK positel is roalr werd ceIldies avance. ALK porflif oemonlré par eu mains un der tesu $u vants 
aanoetoond m a i  miode van mlnstenr ken van vobende voor vai80es pour le cancer du pobmon HC ou un tes  moiecdii).re Le(,) lasl(r) 

~~ -~ ~~~~ - 
ionacsrcinaom oevsiideerde tests": iHC of een moleculaire test. De doivent k r e  effectués dan; les iaboratoirss pouvant garantir la validation des . - ~ ~ ~ ~  ~ - 
resl(en) moet(en) worden uitgevoard In laboratoria dis da validalle van de 
analyseprocedures kunnen garanderen. 

De betrakken farmaceutische specialiteit komt enkel In aanmerking 
voor vergoeding blj rechthebbenden blj wie ziskieprogressie optrad 
tijdens of na een eerdere behandeling met een 2e generatie ALK- 
tyrosinekinaseremmer m l ) .  

b) De FlSH test al hiGS moet vddoan aan da voorwaarden van aflirei 
33e i  van hel kon nkiilr bss.ufl van 14 seplember 1984 belreifende 
mole~l ls  r b O O O I S C ~ ~  tertan oo menrein k malenaal b i verwowen 

~~~ - 
aandoenlngsn dis geassocieerd 2ijn as" een farmaceutische specialiteit. 

C) Dele behandsiing 1s slechts vergoed a15 die, voorafgsand aan de 
opstari ervan, goedgekeurd werd d m  het rnuitidbciplinair Oncoiagisch 
consun (MOC) waarvan de ans-specialiît vermeld onder punt e) het 
rappon bewaan ln het dossier en voor zover dere bahandsitng in strikle 
overesnkomst met elke bepsling vermeid In de Samenvanlng van de 
Producikenmerken (SKP) van de farmaceutisehe opsclaliteit wordt 
voorgeschreven. 

d) Het aantsi vergoedbsre vwpakkingen zai rekening houden met een 
posologie-rchema zoalr in de Samen~tting van de Produdkenmerksn 
(SKP) van de farmaceutische specialieit wordt voorgeschreuen. 

procédures d'analyses. 

La rp6ciaiitA pnarmaceut.qus concemee fait .objet d un remboiimemcnl 
chez les oensncoairss dont ta ma aae a progresse d~ ran t  ou aprbs un 
traitement avec un inh bitcar de la tyrosine k nase (ITK) ALK de le 2eme 
géneration. 

b) Le test FlSH ou NOS doit remplir ier conditions de I'anlde 33ter de rarrÊté 
royal du 14 sep(embre 1984 concernant les tests de biologie moléculaire sur 
du matériel humain pour des affections acquises qui sont associes a une 
spéciaiit6 pharmaceutique. 

C )  Ce traitement n'est remboursé que di1 a 616 approuv6, prbaiablement A son 
initiation, lors d'une consukation oncologlque multidirciplinalre (COM), dont le 
medeci" speciaiiste decnt au pointe) conserve ie rapport dans son aoaaier et 
pour autant que ia opéclaiité pharmaceutique soit prescrite selon les 
condlions telles que rnantionn6es dans le Résumé des caractéristiques du 
Produit (RCP). 

d) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'un 
schema posologique tel que mentionne dans 1s Résumé des Caractéristiques 
du Produit. 

a) De vergoea ng woiottoegsstaan "dien da farmaceullscne specialteit e) Le remboursement peut &Ire accorde si ia spédaiilé pharmace-t q.e 
*oral voorgeschreven door een arts-rpsciaii~i veranho0rde.l~ voor de concernée est prercrte par ~n mbdccio specialiste responsable du Iraitemant 
oehaodelina dla M e n o  is ln de med.sche o n ~ o  opie of d e  crkena i r  in de agrée en oncoiogie medicale o. agréé en pneumoiog s ayant dne 
pneumalo& met bijzondera bekwaamheid in de ancoiogie. compétence partiéuiiere en onwlooie. 

r) Da behandeliw w r d l  niet meer vergoad blJ vastslelilng van r) Le traitement n'est plüs remboursable en cas de constatation de 
ziekteprogre~si~ volgens de RECIST~1.1 criterla geevaiueerd door progression de la maladie selon les critéres RECIST 1.1 évaluée pardes 
radiodisgnostirche onderroekeh van de laesles ondanks de lopende examens radiadiagnostics des lésions en dépit au Iraliement en cours. A eene 
behandeling.~Met h i t  oag hlerop"erb1hdt de arts-specialisl vermeld fin, le médecin specialiste dectit au point e)-s'engage a effectuer une 
onder ount el rich er t w  om de rechthebbende te evslueren ten laatrte Bvaiuatlon chez le benenciaire au plus tard au cours de la 12éme semaine qui 
~~~~ ~ 

b de &de G e k  die voigt op de starl van de behandeling (of vrwger 
indien de kiinische sltuatie dit vereist). Bii dere evaluatlezai een CT- 
swn of een MRi worden uitgevoerd. 

g) De vergoeding voor deze eerste ppeodde van maximum 12 weken 
woml toegssman op basia van een eiektronische aanvraag, ingediend 
door de via het e-Health pialforni geïdentificeerde en geauthentaiceerde 
ans-specieiist vermeld onder punt e) die daardoor verkiaart: 

- dat alie voorwaarden in punt a) zijn vervuld; 

- da1 de tumor ALK posltief 1% 

- in het dossier over het rapport van het muitidiscipilnair oncoiogisch 
consun (MOC) ta beschlkken dat het akkoord vow de behandeling 
met de farmaceutirch~speclalitelt varmeidt: 

- i ich enae te verbinden een klinische beoordaling uit te weren, 
inciusief CT-scan of MRi-beeidvorming. uiteriijk de 12e week na de 
stan van da behandeling en eerder ais de klinische situatie dit 

sut le début du tra&temant et plus rapidement ri la akuation clinique l'exige 
Au moment da cene évaluation un CT-soan ou une IRM sera effectuée 

g) Le remboursemint paur cene première période de 12 semiines maximum 
est accprdé suibase d'unedemande de remboursement électronique 
introduite par le médecb specialiste identifie et aulhsntifi& par la platefornie 
sHeaith, d&rit sous e). qui ainsi aneste: 

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

-que la tumeur est ALK positive; 

- disposer dans son dossier médical du rapport da la consultation 
onc~loglque multidisciplinaire (COM) marquant raccord pour le trailament 

paur lequel le remboursement ssïdemand8: 

- s,sngager B effectuer une Bvaluatian clinique ainsi que notamment une 
imagerie par CT-scsn ou par iRM au plus tard au murs de la~l2ème 
semaine qui OUR le début du traitement et plus rapidement si la situation 
clinique rexlge : 

- zich eme te vwbinden wn een msdisch rappon dat chronelogisch -s'engager B tenir A 1s disposition du médecin conseil un rappon médical 
de evolutie van de eandoening beîchrim (resuitaten van de medisehe décrivant chronologiquement révolu~ion de laffenion (c3rultats des 
beeldvoming) en de bewijsstukken die de geanesteerde gegevenr examens en imagerie medicale) et les éléments de preuve établissant que 
hevestiaen lresultaten van de anatomooathalooipche ondermeken en le bénéficiaire CMceIné se trouvait bien dans la akuation anestee 

~~ ~ - 
van de predictieve test .... ) ter beschikklng te houden van da (resuitats der examens anatomopathologiques et du test prédictif,...); 
adYi5eren&an5 

- t e  waten dat voor het aantai vergoedbare verpakklngen rekenlng -savoir que le nombre de conditionnements remboursables tient compte 
wordt gehouden met aen maximale posologie oversenkomslig de du schema poDoioglque maximal tel que mentionné dans ie dans le 
bepalingen die In de Samenvatting van de Kenme!%eken van het Resumé des Caractéristiques du Produit. 
Producl (SKP) van de farmaceutirche specialltait worden vermeld. 

- t e  weten da1 de behandellng niet meer vergoed wordt ln gsval van -savoir que letraitement n'est pius remboursable en car de constatation 
uast+telling van riektepragreîsie volgsno de RECIST 1.1-criteria, de progression de ia maladie selon les qitéres RECiST 1.1 évaluee par 



Ondanks de lopsnde behsndeling, geevaiueerd op basis van 
radiadtagoastisch ondermek van de iaeties. 

h) De vergoeding wordt alleen toegekend indien de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt 
Over een bewiir van het slektronisch akkaord. 

b) In 5 320128, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 320128 

81 De farmaçe.t.sçne swc a te 1 op bas r van or at,nib homt voar 
VergOEd ng in sanmerk ng voai nernie-wbare per oaer van 24 weken 
ndien l e  werot meoeaieno n monotneiao e n hel rade, van ae 
behandeling van ee"n volwasren rechthebbende met niet-kleincellig. 
gevorderd longcaninoom, dai ALK-poaitief is zoais werd aangdoond 
door middel van minstenr één van volgende voor longcarcinoom 
gevalideerde testen: iHC of een moieculaire test. De test(<") moet(en) 
worden uitgevoerd in laboratoria die de validalie van de 
analyseprocedures kunnen garanderen. 

De oelroknen IarmaceJt rene spec alte 1 k m <  enke n asnmeiring 
Y O O ~  uergoed ng oil rechlheboenden or, w e z ektepmgiers e aplrad 
II den% of na een eerdere behaooel og met een 2e geneiai r A d -  
tyrosinekinaseremmer (TKI). 

Deze behandeling is rlechts vergoed ais valdaan wordt aan de 
volgende cumulatieve vaorwaarden: 

-De  rechthebbende werd reedt behandeld met lorlatinib: 

-De voorafgaande lorlatinib behandeling maet vergaed zijn geweest 
gedurende minimum 12wekwi. op basir van deYoorwaarden roalr 
vermeld in 5 320118 van hoafdstuk Vlli van dit bssluit of op basis 
van de voorwaarden vermeid in § 320108 of 9 320208 van hoofdstuk 
Vlli v66r de wijziging van de regelgeving: 

- De medische bceidvorming gerealiDeerd bij de rechthebbende in 
de ioap van de 12e week die volgt op de start van de behandeling 
roals bepaald onder punt f) van 5 320118 van hoafdstuk Vil1 van dit 
besluit of onder punt f) van 4 320108 van hoofdstukViilv661 de 
wijziging van de regelgeving, geen geen pragressie van de laesies 
valgens de RECIST 1.1 criteria weer. 

b) De FiSH tert of NGS test moet voldaen aan df voowaarden van 
artikel 33ter van het koninkiijk berluit van 14 september 1984 betreffende 
moleculair bioiaglsche testen op menselijk materiaal bij verworven 
aandoeningen die gearsocieerd r i jn asn een farmaceutische ipeclalitsit. 

c j  Devergoeding kan enkei wotden toegestaan indien de betrokken 
farmaceutische Epecialileit wordt voorgeschreven door een arts-specialist 
veraniwoordeiijk voor de behandeling en die erkend i t  in de medische 
ancolagie of die erkend ir in de pneumologie met bijzondere 
bekwaamheid in de oncoiogie. 

d) Deze behandeiiog ia rlechtsvargoed ais die. voorafgaand sen de 
opstari ewan, goedgekeurd werd door het multidisciplinair oncologisch 
consult (MOC), waawsn het rapport door de arts-specialist vermeld 
onder punt c) wordt bijgëhouden in het dossier. 

el he! aanlai vergaeooaie verpakk ngen zal rekening hodoen met een 
poroiag e-scnerna zoais n ae SamenuatIog van de Proadclnenmerren 
( S ~ P I  van dc famiacau! rcne rpec a te t woro! vooigercnieien 

f) De behandeling wordt niet meer vergoed bil vaststelling van 
ziekteprogressie voigenr de REClST 1.1 criteria geévaiueerd door 
radi0diBgnoStbche ondermeken van de laeries ondanka de lopende 
behandeling. Met het aog hierop verbindt de artr-specialist vermeld 
DnOer punl c, 2 ch er toe om ae rechtheobende te eva Leren na  e Xe 
per.aoe van 12 weken oenanoel ng (of brocger ndien ae r .n scne ntuatie 
d t rere SI, 0,. oeze eual.a1 e za een CT-scnn of een MR boioen 

des examens radiodiagno5tlcr des lésions en dépit du traitement en 
cours. 

h) Le remboursement est accordé s i  le pharmacien hospitalier dispensateur 
disposa. préalablement a la délivrance de cene spécialité, d'une preuve de I' 
accord électronique. 

b) Au § 320128, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 320128 

a) La spécialité pharmaceutique B base de lorlatinib fait I'objet d'un 
remboursement pour des périodes renauvelabies de 24 semaines si elle est 
administrée en monothérapie dan* le cadre du traitement d'un bénéficiaire 
adulte atteint d'un cancer du poumon. non à petites eeiiuies, avancé, ALK 
00Sitif démontré Dar au moins un des tests suivants validés oour le cancer du 
poumon: IHC ou un tert moléculaire. Le@) test(*) doivent ëtre effectués dans 
les laboratoires pouvant garantir la validation der procédures d'analyses. 

La speciaiité pharmaceutique concernée fait I'objet d'un remboursement 
chez les bénéficiaires dont la maladie a progresré durant ou après un 
traitement avec un inhibiteur de la tyrosine kinase (ITK) ALK de la Zdme 
génération. 

Ce traitement n'est remboursé que r i  les canditions cumulativer suivantes 
sont remplles : 

- Le bénéficiaire a deja ététraité par iorlatinib: 

- Le traitement préalable par lorlatinib doit avoir été remboursé, durant 
au minimum 12 semaines., sur base der conditions telles qüe 
mentionnées dans le 5 320118 du chapitre Vili de cetacraté ou sur base 
des conditions telles que mentionnées dans le 5 320108 ou 5 320208 du 
chapitre Vlll avant la modification du réglementation : 

- -!mager e medica e real ree cnez e oenef c a re a. co.rr oc a t2eme 
Iema ne 411 r.it le déovt dd traitement telle que ment Onnes ab PO nt f 
d. 6 3201 18 d~ cnaotre V i  oe COI anélé o. ad oo n t f  ae 6 320108 o. . - -  
chapitre Vil1 avant la modificition du rég1ementa;ion. ne met pas en 
évidence une progression des lésions selon les critères RECIST 1.1. 

b j  Le test FiSH ou NGS doil remplir les conditions de I'artide 33ter de I'arrëté 
royal du 14 septembre 1984 concernant les lests de biologie moléculaire sur 
du matériel humain pour der aHec<ions acquises qui sont ssoociéa a une 
spécialité pharmaceutique. 

C. .e remo0Jrsement peut 6tre accorae se la spbc a lé  ph0miace.tiq.e 
concernée es1 prercr~te par do medecin specia #ne  ierponsao e d l  tra lemenl 
anrce en oneo oo e med ca e ou aoree en one.mo oa e aiant .ne " " ~, 
compétence particuiiire en oocoio~m. 

d) Ce traitement n'est remboursé que s'ils été approuvé, préalablement à son 
initiation, lors d'une consultation ancologique multidisciplinaire (COM), dont le 
médecin spécialiste décrit au point c) conserve le rapport dans son dossier. 

e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'un 
Schéma posologique tel que mentionné dans le Résumé des caractéristiques 
du Produit (RCP). 

i) Le traitement n'est plus remboursable en cas de constatation de 
progression de la maladie selon les critères RECiST 1.1 évaluée par des 
examens radiodiagnostics des lésions en dépit du traitement en coum. A cette 
fin, le médecin spécialiste decrit au point c j  s'engage à effectuer une 
évaluation chez le bénéficiaire après chaque période de 12 semaines de 
traitsrnent (ai avant si ia situation clinique rexige). Au moment de cette 
évaluation un CT-scan ou une IRM sera effecfuée. 

uitgevoerd. 



9) De ve~goading kan voor hernisuwbars perlodes van maximaal 24 
Ylelen worden toagenaan op barlr van een slsktmn.sehe aanvraag 
.ngsd end door oe v a het e-Health platforni Oeldentdceerde en 
gsauihentificssrde ar)s.opeclalist vemeld ondcr punt c) dm daardoor 

- dat alte vaarwaarden in Punt a) zijn ue~u ld ;  

- dat de tumor ALK paôltief io : 

- l lch enoe te verbinden om een medlseh rappon dat chmnologirch 
de evolutie van de aandoening bsschrljn (resultatsn van de medische 
beeldvorming) en de bewijsrtukkeo die de geaitestesrde gegevens 
bevestigen (resultaten van de snatomopatholaglschs ondenoeksn en 
van de predinieve test. ... ) ter beschikklng te houdsn van de 
adviserend-arts: 

g) Le remboursement ucut €tre accorde Pour des P6riodes renouuelables de 
maximum 24 semaines sur base chaquefois d'uni demande de 
remboursement ~lectronlque inUodute par le medecin sp6ctaliste Identiti6 et 
authentifie par la platefome e-Heskh. decrit sous c). qui ainsi atteste: 

-que toutes las uindl8ans reprises au polnt a) sont remphes . 
-que la tumeur est ALK positive , 

-s'engager à tenir B la disposlion du medecin conseil un rapport médbal 
d4CriVant chronolo~lausment I'evolution de I'affection (rérulatr des 
examens en imageri m&dicaia) 6t les eiaments de prèuve Mablissant que 
le ben6ficlalre Concerne se trouvait bien dans la rnuation atteotbe 
(résultats des examens anatomopathologlquss et du test predl ctlf...) ; 

- C weten oat voar hel aantal vsmosaoare vsrpask ngen rsi<en ng - 9avolr que le nombre de conddonosments rembounableo tient compte 
voim gsno~den me! een maximale posol0g.e scnsma zaslr a'un schema posologlque maximal mentionnd oans le Rboume ass 
beschrcven m de Samenvan no van da Prod.ctkenmerken tSKPl van carsctdnst!aues du Proddt 

- 2ich ertom te verbinden om een Minime evaluatie "il tevoeren -s'engager B effectuer uns evaluation cllniqus ainsi que notamment une 
evenels sen besidvorming door CT-scan of MRI elke 12 weken en imagerie par CT-acan ou par IRM toutes les 12 semalnes et pius 
vmeger indien de klinlsche snuatls du vsntlst; rapidement si la situation clinique l'exige: 

- te weten da1 de bahandeling niet meer vsrgoed wordt in gevai van -savoir que le Iratement n'est plus remboursable en cas deconstatdon 
vaststelllng van zlekteprogressle volgens de RECIST 1.1-cflterla, de progression de la maladie selon les crit&res REClST 1.1 evalube paf 
ondankr de lopende bshsndding, geavaluesrd op basls van des examens radiodiagnostics des lesions en depit du Valtement en 
radiodiagnoSti~ch ondenoek van de laesisô. MUTS. 

h) De v~lsoedlng wordt alleen toegekwnd lndlen de bstmkken h) Le remboursement est BCMVIL si le pharmacFn hospitalis dispansalsur 
iiekenhulsapotheker, vooraleer de rpeeialitelt ventrekt wordt. beschlkt dispose, prealablement B la dellvance de cette sp6cialit6. d'une preuve de I' 
avar =en bewlls van het eleMronlsch akkoord. accord Blectronique. 

~ ~ 

Ar t  2. in bijlage II bij hetzelfde besluii, zoals tot op heden Ar t  2. A l'annexe II du m6me arrêté, tel- qu'elle a Bté 
gewijzigd, worden de volgende wiizigingen aangebracht : modiiée B œ jour, sont appariées les modifications 

suivantes : 

Het punt V.13 wmdt toegëvoegd, luidende: u HIF-PH 
inhibitoren (Hypoxia-Inducible Factor Prolyl Hydmxylase 
Inhibitors) ter maturaiie van de erythropoïese : A-158s. 

Art 3. - In bijlage N van hetzelfde besluit. zoals tot op 
heden gewïjgd, worden de als volgt owestelde ATC 
codes toegevoegd: 

Al6AB20 - PEGUNIGALSIDASE ALFA 

LOI FX14 - POLANZUMAB VEDOTIN ~ ~ 

N07XX18 - WTRISIRAN 

Le point V 13 est insBré, rédigé comme suit : nlnhibiteu~ 
de la prolyl hydroxylase du facteur induit par I'hypoxie 
(HIF-PHI) pour la maturation de i'élythropoïése : A-158s 

Art 3. -A  l'annexe lVdu m6me arrêté. tel qu'il a Bte modifib 
A ce jour. les codes ATC libellé comme s ~ i t  sont ajoutés 

A16AB20 - PEGUNIGALSIDASE ALFA 

LOlFX14 - POLATUZUMAB VEDOTIN 

N07XX18 - VUTRISIRAN 

Art 4. - Dit besluit heefi uiiwerking met ingang van 1 Ar t  4. -Le présent arr6té produit ses effets le le' janvier 
januari 2024. 2024. 

Brussel, Bmxelles, le 




