KONINKRIJK BELGIE

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

MEI 2024, — Ministeriee] besluit tot wiziging van de lijst
gevoegd bij het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten
van farmaceutische specialiteiten.

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op
14 juli 1994, artikel 35bis, § 1, ingevosyd bij de wet van 10
augustus 2001 en gewijzigd bij de wetten van 22 december
2003, 9 juli 2004, 27 april 2005 en 27 december 2005, § 2,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bjj
de wetten van 22 december 2003, 13 december 2006, 25
april 2007, 23 december 2009 en 22 juni 20186, § 2bis, eerste
lid, ingevoegd bij de wet van 13 december 2006,§ 3, achtste
lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003,§ 7,
ingevoegd bij de wet van 19 december 2008 en laatstelijk
gewijzigd bii de wet van 18 december 2016,§ 8, derde lid,
ingevoegd bij de wet van 19 december 2008 en artikel
35ter/2 ingevoegd bij de programmawet van 22 december
2023,

Gelet op het koninkfijk besluit van 1 februari 2018 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzeKering
voor geneeskundige verzerging en uitkeringen in de kosten
van farmaceutische specialiteiten, in het bijzonder artikelen
15,20, 27,52, 60,66, 71, 112, 127 en 130, zoals tot op heden
gewijzigd;

Gelet op de voorstellen van.de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddeten, uitgebracht op 21 november 2023, op 9
en 23 januari 2024, op 6, 8, 18 en 20 februari 2024 en op
5 maart 2024 ;

Gelet op de voorstel van het secretariaat van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 6 en 20
februari 2024 en op 5 en & maart 2024,

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financién,
gegeven op 8; 15, 21, 23 en 26 februari 2024 en op 6, 7,
13, 14, 19, 20, 21, 22, 27 en 28 maart 2024,

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor
Begroting op 22 februari 2024 en op 6, 8, 15, 20, 21, 22 en
28 maart 2024 ,

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten:
ABILIFY (Exim Pharma), JYSELECA (Crifarm), MOZOBIL,
PANTOMED (Qrifarm), PLERIXAFOR ACCORD, PROLIA,

76.162/2

ROYAUME DE BELGIQUE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

MAI 2024. - Arrété ministériel modifiant la liste jointe & l'arrété
royal du ‘ler février 2018 fixant les procédures, délais et
conditions en matidre dintervention de V'assurance
obligatoire soins de santé et indemnités dans le colt des
spécialités pharmaceutiques.

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative & l'assurance obiigatoire soins de santé et
indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994, l'article 35bis, § 1,
inséré par |a loi du 10 aolt 2001 et modifié par les lois des 22
décembre 2003, 9 juiliet 2004, 27 avril 2005 et 27 décembre
2005, § 2, inséré par laloi du 10 aclt 2001 et modifié par les
lois des 22 décembre 2003, 13 décembre 2006, 25 avril 2007,
23 décembre 2009 et 22 juin 2016, § 2bis, alinéa 1ter, inséré
par la loi du 13 décembre 2006, § 3, huitiéme alinéa, inséré
par la loi du 22 décembre 2003, § 7, inséré par la loi du 19
décembre 2008 et modifie. en dernier lieu. par fa loi du 18
décembre 2016, § 8, troisiéme alinéa, inséré par la loi du 19
décembre 2008 et I' article 35ter/2 inséré par la loi
programme du 22 décembre 2023,

Vu l'arrété royal du 1er février 2018 fixant les procédures,
délais et conditions en matiére d'intervention de
l'assurance obligatoire scins de santé et indemnités dans
e colt des spécialités pharmaceutiques, notamment les
articles 15, 20, 27, 52, 60, 86, 71, 112, 127 et 130 tel qu’il a
été medifié a ce jour;

Vy les propositions de la Commission de Remboursement
des Médicaments, émises le 21 novembre 2023, les 9 et
23 janvier 2024, les 6, 8, 18 et 20 février 2024 et le 5 mars
2024;

Vu la proposition du secrétariat de la Commission de
Remboursement des Médicaments, émises les 6 et 20
février 2024 et les 5 et 6 mars 2024;

Vu les avis émis par l'inspecteur des finarices donnés ies
8, 15; 21, 23 et 26 février 2024 et les 6, 7, 13, 14, 19, 20,
21, 22, 27 et 28 mars 2024;

Vu l'accord de la Secrétaire d’Etat au Budget du 22 février
2024 et des 6, B, 15, 20, 21, 22 et 28 mars 2024;

Considérant qu'en ce qui concerne les spécialités | ABILIFY
(Exim Pharma), JYSELECA (Orifarm), MOZOBIL,
PANTOMED (Qrifarm), PLERIXAFOR ACCORD, PROLIA,
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SUGAMMADEX ~MYLAN, TRIPLIXAM (Orifarm) en
YUFLYMA (Orifarm) door Onze Staatssecretars voor
Begroting geen akkoord is verleend binnen een termijn van
tien dagen, vermeld in artikel 35bis, § 15, van de wet
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige
verzorging en uitkeringen, gecodrdineerd op 14 juli 1994, en
dat de betrokken akkoorden dienvolgens met toepassing van
die wetshepaling wordt geacht te zijn verleend;

Na woorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
JORVEZA een gemotiveerde beslissing genomen en
genatificeerd op 28 maart 2024;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
LYNPARZA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 26 maart 2024;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
VYEPTl een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 27 maart 2024;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een oversenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het keninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
XARELTO een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 29 maart 2024;

Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 8, 8, 11, 21, 26,
27, 28 en 29 maart 2024

Gelet op advies nr. van de Raad van State, gegeven op
februari 2024 met toepassing van artikel 84, § 1, eerste lid,
2°, van de wetten op de Raad van State, gecodrdineerd op
12 januari 1973;

Besluit:

Artikel 1. — In bijlage | bij het koninklijk besluif van 1
februari 2018 tot vaststelling van de procedures, termijnen
en voorwaarden inzake de fegemoetkoming van de
verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen in de kosten van farmaceutische specialiteiten,
zoals fot op heden gewiizigd, worden de velgende
wijzigingen aangebracht;

17 in hoofdstuk | worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:;

SUGAMMADEX MYLAN, TRIPLIXAM (Orifarm) et
YUFLYMA, (Crifarm) notre Secrétaire d'Etat du Budget n'a
pas marque d'accord dans le délai de dix jours mentionné &
P'article 35bis, § 15, de la lof relative & 'assurance obligatoire
soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994,
et quen application de cette disposition législative, les
accords concemés sont par conséquent réputés avoir &té
donnés;

Aprés praposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de Particle 112 de arrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 29
mars 2024 en ce qui concerne la spécialité JORVEZA,

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de T"article 112 de 'arrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 26
maart 2024 en ce qui concerne la spécialité LYNPARZA;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Medicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de l'arrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et nofifié une décision motivée le 27
mars 2024 en ce qui concerne la spécialité VYEPTI;

Aprés proposition de la Commission de Rermboursement
des Meédicaments de conclure ume convention en
application de ['article 112 de l'arrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée e 29
mars 2024 en ce quiconcerne la spécialité XARELTO;

Vu les notifications aux demandeurs des 6, 8, 11, 21, 265,
27,28 et 29 mars 2024 ;

Vu l'avis n® du Conseil d’'Etat, donné le féavrier 2024, en
application de l'articte 84, § 1er, alinéa 1er, 2°, des lois sur
le Conseil d'Etat, coordonnées le 12 janvier 1973;

Arréte;

Article fer. - A I'annexe [ de l'arrété royal du 1° février
2018 fixant les procédures, délais et conditions en matiére
d'intervention de |'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités dans le colt des spécialités pharmaceutiques,
telle quelle a été modifiée & ce jour, sont apportées les
modifications suivantes:

1° au chapitre |, les spécialités suivantes sont insérées;



Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basisv } I 1]
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remhb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
ABILIFY 30 mg (Exim Pharma) EXIM PHARMA ATC: NO5AX12
B-72 4789-8355 28 filmomhuida tabletien, 30 my 28 comprimés pelliculés, 30 mg R 684,18 64,18 5,00 12,10
4789-855 49,43 49,43
B-72 " 7740-194 1 filmombhulde tablat, 30 mg 1 comprimé pelliculé, 30 mg 2,1254 2,1254
B-72 ** 7740-194 1 filmomhuilde tablet, 30 mg 1 comprimé pelliculé, 30 mg 1.8714 1,8714
B-72 *** 7740-194 1 filmomhulde tablet, 30 mg 1 comprimé pellicuté, 30 mg R 2,1007 2,1007 0,2857 04321
SITAGLIPTIN SANDOZ 100 mg SANDOQZ {zie cok hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: A10BHO1
chapitre: [V}
A-g1 4493-896 98 filmomhulde tabletten, 100 mg | 98 comprimés pellicuiés, 100 mg G 42,15 42,15 0.00 0,00
4493-8986 30,20 30,20
AuD1 ¥ 7734-882 1 filmemhulde tablet, 100 mg 1 comprime pelliculé, 100 mg 0,3977 0,3977
A-91 " 7734-882 1 filmemhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 0,3266 0,3266
A9l 7734-882 1 filmomhulde tabiet, 100 mg 1.comprimé peliiculé, 100 mg 0,3753 0,3753 0.0000 0.0000
SITAGLIPTIN SANDCZ 25 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: A10BHO1
chapitre: IV)
A-91 4493-904 98 filmomhulde tableiten, 25 mg 98 comprimés pelliculés, 25 mg G 29,30 29,30 0,00 0,00
4493-304 19,00 19,00
A-GT* 7734-866 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelliculé, 25 mg G 0,2502 0,2502
A-91** T734-866 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelliculé, 25 mg G 0,2055 0,2055
A-97 7734-866 1 filmomhilde tablet, 25 mg 1 comprim# peiliculg, 25 mg €] 0,2442 0,2442 0,0000 0,0000
SITAGLIPFTIN SANDOZ 50 mg SANDCZ {zie ook hoofdstuk: 1V / voir aussi ATC: A10BHD1
chapitre: IV}
A-91 4493-888 98 filmomhulde tabletten, 50 mg 98 comprimés pelliculés, 50 mg G 25,21 25,21 0.00 0,00
4492-888 15,43 15,43
A-81* 7734-874 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pellicute, 50 mg G 0,2032 | 0,2032
A-G1** 7734-874 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculd, 50 mg G 0,1669 0,1669
A-91 " 7734-874 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 0,2025 0,2025 0,0000 0,0000
SITAGLIPTIN/METFORMIN. SANDOZ §0 mg/1000 SANDOZ {zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: A10BDO7
mg chapitre: {V)
A-110 4495-123 196 filmomhuide tabletien, 50 mg/ | 196 comprimés pelliculés, 50 mg/ G 42,96 42,96 0,00 0,00
1000 mg 1000 mg
4495-123 36,92 30,82
A-110* 7735-087 1 filmomhuide tablet, 50 mg/ 1000 1 comprimé pelliculé, 50 mg/ 1000 | G 0,2035 0,2035
mg mg
A-110 %" 7735-087 1 filmomhulde fablet, 50 mg/ 1000 | 1 comprimé pelliculé, 50 mg/ 1000 | G 0,1672 0,1672

mg

mg




A110 **

7735-087

1 fitmomhulde tablet, 50 mg/ 1000
mg

1 comprimé peiliculé, 50.mg/ 1000
mg

0,1918

0,1918

0,0000

0,0000

SITAGLIPTIN/METFORMIN. SANDOZ 50 mg/850 SANDOZ {zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: A10BDOT

myg chapitre: 1V)

A-110 4495-115 186 fitmomhulde tabletten, 50 mg/ | 196 comprimés pelliculés, 50 ma/ | G 47 64 47,64 0,00 0,00
850 mg 850 mg

4495-11§ 35,00 35,00

A-110 " 7735079 1 filmemhuide tablet, 50 mg/ 850 t comprimé pelliculé, 50 mg/ 850 G 0,2258 0,2256
mg mg

A-110*" 7735-079 1 filmemhulde tablet, 50 mg/ 850 1 comprimé pelliculé, 50 mg/ 850 G 0,1883 0,1893
mg mg

A-110 " 7735-079 1 filmoemhelde tablet, 50 mg/ 850 1 comprimé pelliculé, 50 mg/ 850 G 0,21587 0,2157 0,0000 0,00C0

mg

mg

SUGAMMADEX MYLAN 100 ma/ml VIATRIS {zie ook hoofdstuk: [V / voir aussi ATC: VO3AB3S
chapitre: IV}
7736-846 10 injectieflacons 2 ml. 10.flacens injectables 2 ml 280,05 280,05
oplossing voor injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL
myg/mL
B-312* 7736-846 1 injectieflacon 2 mL oplossing 1 flacen injectable .2 mL solution G 30,3960 | 30,3960
voor injectie, 100 mg/mL injectable, 100 mg/mL
B-312 ** 7736-846 1 injectieflacon 2 mL oplossing 1 flacon injectable 2 mL solution G 29,6850 | 29,6850
voor injectie, 100 mg/mL injectable, 100 mg/mL
SUGAMMADEX MYLAN 100 mg/ml VIATRIS (zie ook hoofdstuk: IV / voir aussi ATC: VO3AB3S
chapitre: 1V)
7736-853 10 infectieflacons § mL 10 flacons injectables § ml. 700,13 700,12
oplossing voor injectie, 100 solution infectable, 100 mg/mL
ma/mL
B-312 % 7736-853 1 injectieflacon 5 mL oplossing 1 flacon injectable & mL solution G 74,8250 | 74,9250
voor igjectie, 100 mg/mL injectable, 100 mg/mL
B-312 7736-853 1 injectieflacon 5 mL oplossing t flacon injectable & mL solution G 74,2140 | 74,2140
voor injectie, 100 ma/mL injectable, 100 mg/mL
TRIPLIXAM 10 mg + 2,5 mg + 10 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: C0SBX01
B-21 4625-901 90 filmomhulde tabletten, 10 mg/ 90 comprimés pelliculés, 10 mg/ R 61,28 61,28 9,00 15,00
2,5 mg/ 10 mg 25mg/ 10 mg
4625-901 46,89 48,89
B-21 ™ 7740277 1 filmomhuide tablet, 10 mg/ 2,5 1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 2,5 R 0,6312 0,6312
mg/ 10 mg mg/ 10 mg
B-21 ** 7740-277 1 filmomhulde tabiet, 10 mg/ 2,5 1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 2,5 R 0,5522 0.6522
ma/ 10 ma mg/ 10 mg
B-21 *™ 7740-277 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 2,5 1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 2,5 R 0,6213 0,6213 0,1000 0,1667
mgf 10 mg mg/ 10 mg
TRIPLIXAM 10 mg + 2,5 mg + 5§ mg {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: CO9BXD
B-21 4625-919 90 filmomhulde tabletten, 10 mg/ 80 comprimés pelliculés, 10 mg/ R 49,76 49,78 7.39 12,45
2,5 mg/ 5 my 2,5 mg/5mg
4625-9139 36,84 36,84
B-21* 7740-269 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 2,5 1 comprimé pelliculg, 10 mg/ 2,5 R 0,6129 0,5129
mg/ 5 mg mg/ 5 mg
B-21* 7740-269 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 2,5 1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 2,5 R 0,4339 | '0,4339
mg/ 5 mg mg/ 5 mg
B-21 "™ 7740-269 1 filmomhulde tablet, 10 mg/ 2,5 1 comprimé pelliculé, 10 mg/ 2,5 R 0,4933 ©,4933 0,0821 0,383
mg/ 5 mg mg/ 5 mg




2 in hoofdstuk 11-B:

a) In § 20000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

2° au chapitre 1I-B:

a) Au § 20000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements ‘Opm Prijs Basis v | It
Obs Prix tegem
) Base
buiten de
bedrijf remb
fex-
usine buiten
bedrijf
f ex-
usine
PANTOMED 40 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: ADZBCD2
B-48 4819-595 56 maagsapresistente tabletien, 56 comprimés gastro-résistants, G 19,39 19,39 2,84 4,74
40 mg 40 mg
4819-595 10,72 10,72
B-48 * 7740-210 1 fiilmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pelliculé, 40 mg G 0,2470 0,2470
B-48 ** 7740-210 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pellicuié, 40 mg 0,2029 04,2029
B-48 *** 7740-210 1 filmomhulde tablet, 40 mg 1 comprimé pellicuté, 40 mg G 0,2504 0,2504 0,0507 0,0848

3%in hoofdstuk IV-B :

a) In § 40200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 40200

De farmaceutische specialiteit op basis van rifampicine, ingeschreven in de
huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding in categorie A als
ze wordt toegediend voor de behandeling van é4n van de volgende
aandoeningen:

- Actieve tuberculose en tubercufose infactie, ook latente tuberculose
‘infectie gencemd;

- Infectie door Mycobacterium Avium Complex, met vitzondering van de
alleenstaande gevallen van omslag van de intradermoreactie;

- Infectie door Mycobacterium Kansasii, met uitzondering van de
alleenstaande gevallen van omslag van de intradermoreactie;

- Ziekte van Hansen,

Op basis van een omstandig verslag dat is opgesteld door de
behandelende arts en aantcont dat bovenstaande voorwaarden zijn
venyuld, levert de adviserend-arts aan de rechthebbende een attest af
waarvan het model is bepaald ander “b” van bijlage Il van dit basluit, en
waarvan de geldigheidsduur tet een periode van maximum twaalf maanden
is beperkt.

De toelating tot vergeeding mag worden verlengd vear nieuwe pericden van
maximum twaalf maanden op basis van eer verslag van de behandelende
arts, dat aantoont dat-de verderzetting van de behandeling is verantwoord.

b) In § 3070000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

3° au chapitre IV-B :

a) Au § 40200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 40200

La spécialité pharmaceutique 4 base de rifampicine, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet d’'un remboursement en catégorie A si elle
est administrée pour le traiternent d'une. des affections suivantes:

- La tuberculose active et une infection tuberculeuse, également
appelée infection tuberculeuse latente ;

- Infection & Mycobacterium Avium Complex, & I'exception des cas
isolés de virage du test spécifique d’intradermoréaction;

- Infection a Mycobacterium Kansasii, a I'exception des cas isolés de
virage du test spécifique d'intradermcréaction;

~ Maladie de Hansen.

Sur base d’un rapport circonstancié établi par le médecin traitant
démontrant que les conditions visées ci-dessus sont remplies, e médecin
conseil délivre au bénéficiaire |‘attestation dont le modéle est fixé sous “b*
de I'annexe |1l du présent arrétd, et dont la durée de validitd est limitée &
une période de douze mois maximum.

L'autorisaticn de remboursement peut étre renouvelée pour des nouvelles
périodes de douze mais maximum, sur base d'un rapport du médecin
traitant, démontrant que la continuation du traitement est médicalement

justifiee.

b) Au § 3070000, les spécialités suivantes sont insérées:

I Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)




Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijff { remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
[ ex-
usine
YUFLYMA 40 mg/0,4 ml {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO4ABD4
B-255 4819-603 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL 1359,09 1359,09 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 seiution injectable, 100 mg/mL
mg/mL
4819-603 1230,85 1230,95
B-255 * 7740-285 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 218,6533 | 218,6533
oplossing voor injectie, 100 injectable, 100 mg/mL
mg/mL
B-255 ** 7740-285 1 veorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mi. solution 217,4683 | 217,4683
oplossing voor injectie, 100 injectable, 100 mg/mL
mg/mL

c) In § 3520000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 3520000

De farmaceutische specialiteit cp basis van zoledroninezuur @,05 mg/ml
wardt vergoed als aangetoond wordt.dat ze toegediend wordt voor de
behandeling van de ziekte van Pagetl, Daartoe maakt de behandelende arts
een verslag op dat bewijst dat de rechthebbende:

1. hetzij een klinisch actieve symptomatologie van Paget vertoont (pijn,
osteolytische letsels, fracturen, botmisvermingen, zeruwcompressies,...}
wazarbij de alkalische fosfatasen de bovenste grens van de narmale
waarden van de gebruikte doseringsmethode overschrijden;

2. hetzij een klinische asymptomatologie met radiclogische letsels van
PAGET vertoont,

2.1. als bij een rechthebbende, jonger dan 50 jaar, de alkalische
fosfatasen de bovenste grens van de normale waarden van de
gebruikte doseringsmethode ovérschrijden;

2.2. als bij een rechthebbende, ouder dan 50 jaar, de alkalische
fosfatasen het dubbele overschrijden van de bovenste grens.van de
nermale waarden van de gebruikte doseringsmethode,

In alle gevallen worden de resultaten van de verrichte onderzoeken kij het
verslag van de behandelends arts gevoegd.

Op grond van die documenten reikt de adviserend-arts aan de
rechthebbende-het getuigschrift uit waarvan het model is vastgesteld onder
" van hijlage 11l van dit basluit en waarvan de geldigheidsduur is beperkt
tot maximum 2 maanden.

De vergoeding van een nieuwe kuur mag pas tetkens worden toegestaan
na een minimzale periode van 12 maanden gedurende dewelke deze
specialiteit niet werd toegediend.

In dit geval, op grend van een verstag van de behandelende arts die bewijst
dat de rechthebbende een recidief vertoont, reikt de adviserend-arts aan de
rechthekbende een nieuw getuigschrift uit waarvan het model is vastgesteld
onder “e" van bijlage [l van dit besluijt en waarvan de geldigheidsduir is
beperkt tot maximum 2 maanden.

De gelijktijdige vergeeding van deze specialiteit met één of meerdere
specialiteiter behorend tot de vergoedingsgroep B-88 wordt nooit
tocegestaan.

c) Au § 3520000, les modalites de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes;

Paragraphe 3520000

La spécialité pharmaceutique 4 base d’acide zolédronique 0,05 mg/m| fait
I'objet d'un remboursement s'il est démontré gu'elle est administrée pourle
traitement de Ja maladie de Paget. A cet effet, ie médecin-traitant établit un
rapport qui prouve que le bénéficiaire présente:

1. soit une symptomatologie cliniquement active de Faget (douleurs,
lésions ostéolytiques, fractures, déformations osseuses, compressions
nerveuses,...) avec des phosphatases alcalines dépassant la limite
supérieure de la normale de Ja méthode de dosage ulilisée;

2. soit une asymptematologie clinique avec lésions radiclegiques
pagétiques,

2.1. si chez un hénéficiaire de moins de 5¢ ans, ies phosphatases
alcalines dépassent la limite supérieure de |la nermale de la méthode
de dosage ulilisé;

2.2, si chez un bénéficiaire de plus de 50 ans, las phosphatases
alcalines ont une valeur supérieure au doyble de Ia limite supérieure
de |a normale de la méthade de dosage utilisé,

Dans tous les cas, les résultats des-examens effectués sont joints au
rapport du médecin traitant.

Sur base de ces documents, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire,
I"atiestation dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe Il du présent
arrété et dont la durée de validité est limitée a une période maximale de 2
meis.

Le remboursement d'une nouvelle cure ne peut étre autorisé qu'aprés,
chaque fais, une péricde de minimum 12 mois pendant laguelle cette
spécialité n'a pas été administrée.

Dans ce cas, sur base d’'un rappoit du médecin-traitant qui prouve que le
bénéficiaire présente une récidive, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire une nouvelle attestation dont le modéle est fixé sous "e” de
I'arinexe [l du présent arrété et dont la durée de validité est limitée & 2
meis maximum.

Le remboursement simultané de cette spécialité avec une cu plusieurs
spacialités appartenant au groupe de remboursement B-88 n’est jamais
auforisé.




dy In § 3520000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

d) Au § 3520000, I'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aarvrager/Demandeur)

Cat, Code: Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basisv || It
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff | remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
[/ ex-
usine
ACLASTA 5 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA ATC: MO58A08
B-88 3585-262 1 injectieftacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL R 152,59 152,59 8,00 12,10
voor intraveneuze infusie, 0,05 solution pour perfusion
mg/mL (intraveineuse), 0,05 mg/mL
3585-262 129,63 129,63
B-88* 7719-784 1 injectieflacon 100 mi oplossing 1 flacon injectable 100 mL R 144,520Q | 144,5200
voor intraveneuze infusie, 9,05 sclution pour perfusion
mg/mL (infraveineuse), 0,05 mg/mL
B-&8 ** 7719-784 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL R 137.4100 | 137.4100

voor intraveneuze infusie, 0,05
maiml

solution pour perfusicn
(intraveineuse), 0,05 mg/mL

e) In § 3650000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

€) Au § 3650000, les spécialités suivantes

sont insérées:

Benaming / Dé&nomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditicnnements Opm Prijs Basis.v | It
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff § remb
fex-
usine buiten
bedriif
/ ex=
usine
YUFLYMA 40 mg/0,4 ml (Orifarm} ORIFARM BELGIUM ATC: LOJABO4
B-255 4819-603 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL 1359,09 1359,09 8,00 12,10
oplessing veor injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL
mg/mL
48719-603 1230,95 1230,95
B-255 " 7740-285 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 248,6533 | 218,6533
oplossing voor Injectie, 100 injectable, 100 mg/ml
mg/mL
B-255 ** 7740-285 1 vocrgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 217,4683 | 217,4683

oplossing voor injectie, 100
ma/mi.

injectable, 100 mg/mL

f) In § 4070000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

f) Au § 4070000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)




Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basisv | | 11
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
7 ex-
usine buiten
bedrijf
/ exs
usine
YUFLYMA 40 mg/0,4 ml {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LD4ABO4
B-255 4819-603 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL 1359,09 1359,09 8,00 12,10
oplossing vocr injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL
mgfmL
4819-603 1230,95 1230,95
B-.255* 7740-28B5 1 voorgevulde pen 0,4 mb 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 218,6533 | 218,6533
oplossing voor injectie, 100 injectable, 100 mg/mL
mg/mL
B-255 ** 7740-285 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempii 0,4 mL solution 217,4683 | 217,4683
oplossing voor injectie, 100 injectable, 100 mg/mL
mg/mL

g) In § 4550000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

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

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basisv ] I 1
Chs Prix tegem
Base
huiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
/ex-
usine
YUFLYMA 40 mg/C,4 ml (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: L04ABO4
B-2438 4819-603 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL 1358,09 1359,09 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL
mg/mL
4819-602 1230,85 1230,85
B-248 * 7740-285 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 218,6533 | 218,6533
oplossing voer injectie, 10C injectable, 100 mg/mbL
mg/mL
B-248 ™" 7740-285 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 217,4683 | 217.4683
oplossing voor injectie, 100 injectable, 100 mg/mi.
mg/mb

h) In § 4740000, worden de vergoedingsvoorwaarden

vervangen als volgt:
Paragraaf 4740000
Gaschrapt op 01.05.2024

Deze paragraaf 4740000 van heofdstuk iV werd vervangen door paragraaf
12850000 van hoofdstuk IV. Tan titel van cvergangsmaatregel kunnen
‘machtigingen voor deze paragraaf, die afgeléverd zijn véar het in werking
tredsn van dit besluit, hun geldigheid bewaren voigens de bepalingen
vermeld op deze machtigingen, ramelijk maximaal tot en met 30.04.2025.

remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 4740000
Supprimé au 01.05.2024

h) Au § 4740000, les modalités de remboursement sont

Le paragraphe 4740000 a été remplace par le paragraphe 12850000 du
chapitre IV. A titre transitoire, les autorisations de ce paragraphe, qui ont
¢été délivrées avant I'entrée en vigueur de la présente réglementation,
peuvent conserver leur validité conformément aux dispositions énoncées

dans ces autorisations, c'est-a-dire jusqu'au maximum 30.04.2025.




i) In § 4740000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

i) Au § 4740000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv |1 It
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
[ ex-
usine
ACLASTA 5 mg (Pl-Pharma) PI-PHARMA ATC: MO5SBADS
B-230 3585-262 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacen injectakle 100 mL R 152,59 152,59 8,00 12,10
voor intraveneuze infusie, 0,05 sofution pour perfusion
mg/mL (intraveineuse), 0,05 ma/mL
3585-262 129,63 129,63
B-230 * T719-784 1 injectieflacon 100 mL oplessing 1 flacon injectable 100 mL R 144,5200 | 144,5200
voar intraveneuze-infusie, 0,05 solution pour perfusion
mg/mi (intraveinguse), 0,056 mg/ml.
B-230 ** 7719-784 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mb R 37,4100 | 137,4100

voor intraveneuze infusie, 0,05
mg/mL

solution pour perfusion
{intraveineuse), 0,05 mg/mL

j) In § 4870000, worden de volgende specialiteiten

j) Au § 4870000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénominatien (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basis v | Il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
fex-
usine
YUFLYMA 40 mg/0.4 mi {Qrifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LDAABOD4
B-281 4818-603 B voorgevulde pennen G,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL 1359,09 1359,09 8,0c 12,10
oplossing voor injactie, 100 solution injectable, 100 mg/mL
mg/mb
4819-603 1230,85 1230,85
B-281 * 7740-285 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 style prérempli 0,4 mL solution '218,6533 | 218,6533
oplossing voer injectie, 100 injectable, 100 mg/mL
mg/mL
B-281 ** 7740-285 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 raL solution 217,4683 | 217,4683

oplossing voor injectie, 100
mg/mL

injectable, 100 mg/mL

k) In § 5130000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 5130000

remplacées par les modalités suivantes:
Paragraphe 5130000

k) Au § 5130000, les modalités de remboursement sont




Geschrapt op 01.05.2024

Deze paragraaf 5130000 van hoofdstuk IV werd vervangen door paragraaf
12850000 van hoofdstuk IV. Ten titel van overgangsmaatreget kunnen
machtigingen voor deze paragraaf, die afgeleverd zijn vddr het'in werking
treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen
vermeld op deze machtigingen, namelijk maximaal tot en met 30.04.2025,

1} In § 5130000, wordt de inschrijving van de voigende
specialiteiten vervangen als volgt:

Supprimé au 01.05.2024

Le paragraphe 5130000 a été remplacé par le paragraphe 12850600 du
chapitre IV A titre transitoire, les autorisations de ce paragraphe, qui ont
&té délivrées avant I'entrée en vigueur de la présente réglementation,
peuvent conserver leur validité conformément aux dispositions énongées
dans ces autorisations, ¢'est-a-dire jusgu'au maximum 30.04.2025.

l) Au § 5130000, I'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur}.

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | | I
QObs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijff | remb
7 ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
ACLASTA 5 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA ATC: MOSBADS
B-230 3585-262 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL R 162,59 152,59 8,00 12,10
voor infraveneuze infusie, 0,05 solution pour perfusion
mg/mL {intraveineuse), 0,05 mg/mL
3585-262 129,83 129,63
B-230 * 7719-784 1 injectieflacan 100 mi oplossing 1 flacen injectable 100 mL R 144,5200 | 144,5200
voer intraveneuze infusie, 0,05 solution pour perfusion
mg/mL (intraveineuse), 0,05 mg/mL
B-230 ** 7719-784 1 injectieflacon 100 mL oplossing | -1 flacen injectable 100 mL R 137,4100 | 137,4100
voor intraveneuze infusie, 0,05 solution pour perfusion
mg/mL {intraveineuse), 0,05 mg/mL

m) In § 5150000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:.

remplacée comme suit:

m) Au § 5150000, T'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (AanvragerDemandeur}

Cat. ‘Code Verpakkingen Conditionnements Qpm Prijs Basisv | | il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijff | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
XARELTO 10 mg BAYER ATGC: BO1AFO1
B-303 2827-479 10 filmomhulde tabletten, 10 mg 10 comprimés pelliculés, 10 mg 26,43 26,43 4,14 6,85
2627-479 16,80 16,50
B-303 2641-388 30 fitmomhulde tabletten, 10 mg 30 comprimés pellicutés, 10 mg 64,26 64,26 8,00 12,10
2641-389 49,50 48,50
B-303 * 0783-414 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pslliculé, 10 mg 1,8215 1,8215
B-303 ** 0753-414 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg 1,748¢C 1,7490
B-303 * 0793-414 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg 1,8607 1,8607 0,1010 0,1531
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n) In § 5410000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voigt:

Paragraaf 5410000

a) De specialiteit komt voor vergoeding in aanmerking als ze wordt
toegediend aan rechthebbendan met een lymfoom of een multiple myeloom
die een autologe hematopoétische stamceltranspiantatie moeten ondergaan
en

- bij wie men niet in staat is om met G-CSF (aan een dosis van 10 yg/kg
gedurende minstens 4 dagen), of met myelosuppressieve
chemotherapie gevolgd door G-CSF, voldeende stamcellen te
mobiliseren {< 10-15 CD34+ cellen/yl bloed}

- of bij wie men niet in staat.is om met G-CSF (aan een dosis van 10
Hg/kg gedurende minstens 4 dagen), of met myelosuppressieve
chemotherapie gevolgd door G-CSF, voldeende stamcellen te
verzamelen (<.2 x 106 CD34+ cellen/kg voor de stamceliransplantatia}.

a'} Voor een rechthebbende die, vddr het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit die in deze
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de
voecrwaarden voer deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige
reglementeringstekst van deze paragraaf voor de wijziging van de
regeigeving en die vaér aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld onder punt a) voldeed, kan de verderzetting van de vergeedbare
behandeling toegekend worden.

b) De vergoeding word! toegestaan elke keer op basis van gen
elektronische aanvraag ingediend door een arts-specialist met een
bijzondere bekwaambheid in de oncologie, medische hematofogie of
medische oncologie en verbonden aan een centrum voor de collectie en de
transplantatie van hematopoietische stamcellen geaccrediteerd deor de
European Bone and Marrow Transplantation Association (EBMT), de via het
e-Health ptatiorm geidentificearde en geauthentificeerde, en die bevestigt:

1. Dat de voorwaarden uit punt &) of a’) hiesboven vervuld zijn.

2. Dat hij de eiementen die betrekking hebben op de diagnosestelling en
de klinische evelutie van de rechthebbende heeft.

3. Dat hij aan.een geaccrediteerd door 'European Bone and Marrow
Transplantation Association {(EBMT) verbonden is,

4. Dat hij-zich ertoe verbindt om de bewijsstukken die de geattesteerde
gegevens staven ter beschikking te houden aan de adviserende-arts,

c} De vergoeding wordt slechts teegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
een bewijs van het elekironisch akkeord bedoeld in b).

o} In § 5410000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

n} Au § 5410000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 5410000

a) La spécialité est remboursée si elle a &té administrée 4 des bénéficiaires
présentant un lymphome ou un myélome maultiple, nécessitant une
transplantation autologue de cellules souches hématopoiétiques et

- chez qui on n'est pas en mesure de mobiliser suffisamment de cellules
souches (< 10-15 cellules CD34+ /yl sang) avec le G-CSF (4 une dose
10 de pg/kg pendant au moins 4 jours), ou avec-une chimiothérapie
myélosuppressive suivie de G-GSF

- ou chez qui on n’est pas en mesure de réccler suffisamment de
cellules souches (< 2 x 106 cellules CD34+ /kg pour la transpiantation
de cellules-souches) avec le G-CSF (4 une dose 10 de ya/kg pendant
au moins 4 jours), ou avec une chimiothérapie myélosuppressive suivie
de G-CSF,

a'} Pour le beénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation, a déja été traité avec la spécialité pharmaceutique
mentionnée dans le présent paragraphe el bénéficiait ¢'un remboursement
pour cette spécialité selon les conditions mentionnées dans le texte
réglementaire du présent paragraphe avant le changement de
réglementation, et qui remplissait les conditions figurant au point a) avant
le début du traitement, la poursuite du traitement remboursabie peut &tre
accordée.

b) Le remboursement est accordé sur'base chaque fois d'une demande de
remboursement électronigue introduite, par un médecin spécialiste-ayant
une compétence particuliere en oncologie, hématologie médicale ou en
oncologie médicale et attaché & un centre acerédité par I'European Bone
and Marrow Transplantation Association (EBMT) pour ta récelte et ia
transplantation de cellules souches hématopoiétiques, identifié et
authentifié par ia plateforme eHealth, et qui déclare :

1. Que les conditions figurant au peint a) ou a’} ci-dessus sent remplies

2. Qu'il posséde les éie’me_ms relatifs au diagnostic précis et &
I'évolution clinique du bénéficiaire,

3. Qu'il confirme étre attaché & un Centre accrédité par I'Eurcpean Bone
and Marrow Transplantation Association (EBMT) :

4. Qu'il s’engage a tenir a la disposition du médecin-conseil fes
gléments de preuve confirmant les éléments attestés,

¢) Le remboursement n'est accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur concerné dispese, préalablement a la délivrance de la
spécialité, d’'une preuve de I'accord électronique visée au point b).

o) Au § 5410000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen

Conditionnements

Opm Prijs Basisv || il
Obs Prix ‘tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
S ex-
usine

PLERIXAFOR ACCORD 2¢ mg/ml

ACCORD HEALTHCARE

ATC: LO3AX18
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A-43*

A-43 %+

7740-228

7740-228

7740-228

1 Infectieflacon 1,2 mL
eplossing voor infectie, 20
mg/mL

1 injectisflacon 1,2 mL oplossing
voor injectie, 20 mg/mL

1 injectieflacon 1,2 mL oplossing
voor injectie, 20 mg/mL

7 flacon injectable 1,2 mL
solution infectable, 20 mg/mL

1 flacon injecfable 1,2mL
solution injectable, 20 mg/mL

1 flacon injectable 1,2 mL G

solution injectable, 20 mg/mL

2198,15 2198,15
2337,1500 | 2337,1500
2330,0400 | 2330,0400

p) in § 5480000, werden de volgende specialiteiten

geschrapt:

supprimées:

p} Au § 5480000, les spécialités suivantes sont

Benaming / Dénominaticn (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm
Obs
SITAGLIPTIN SANDOZ 100 mg SANDOZ {zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: A10BHOD1

chapitre: 1}

A-87

A-87*
A-97 **
A-G7 ***

4493-898
4493-896
7734-882
7734-882
7734-882

98 filmomhulde tabletten, 100 mg

1-filmomhulde tablet, 100 mg
1 filmomhulde tablet, 100 mg

1-filmomhuide tablet, 100 mg

98 comprimés peliiculés, 100 mg

1 comprimé pelliculé, 100 mg

1 comprimé pelliculé, 100 mg

1 comprimé peiliﬁulé. 100 my

G

SITAGLIPTIN SANDOZ 25

mg

SANDOZ

{zie ook hoofdstu

chapitre: 1}

k: I/ voir aussi

ATC: A10BHO

A-97

A-97*
A-97 **
A-Q7 ***

4463-004
4493-904
7734-866
7734-866
7734-866

98 filmomhulde tabletten, 25 mg

1 filmomhulde tablet, 25 mg
1 filmomhulde taklet, 25 mg
1 filmomhulde tablet, 25 mg

98 comprimés pelliculés, 25 mg

1 comprimé pelliculé, 25 mg
1 comprimé pelliculé, 25 mg

1 comprimé pelliculé, 25 mg

G

G
G
G

SITAGLIPTIN SANDOZ 50 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: A10BHO1
chapitre: 1)
A-57 4493-888 %8 filmomhulde tabletten, 50 mg 98 comprimés peliiculés, 50 mg G
4493-388
A-ST * 7734-874 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G
A-97 =" 7734-874 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G
A-Q7 *** 7734-874 1 filmomhulde. tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G
SITAGLIPTINFMETFORMIN SANDOZ 50 mg/1000 SANDOZ (zie ook heofdstuk: 1/ veir aussi ATC: A10BDO7
mg chapitre: 1)
A-97 4495-123 195 filmomhulde tabletten, 50 mg/ | 196 comprimés pailiculés, 50 mg/ G
1000 mg 1000 mg
4485-123
A-97 * 7735-087 1 fitmomhulde tablet, 50 mg/ 1000 | 1 comprimé pelliculé, 50 mg/ 1000 | G
mg mg
A-97 ** 7735-087 1 filmomhulde tablet, 50 mg/ 1000 1 comprimé pslliculé, 50 mg/ 1000 | G
mg mg
A-G7 **> 7735-087 1 filmomhulde tablet, 50 mg/ 1000 1 comprimé pellicuié, 50 mg/ 1000 | G
mg mg

SITAGLIPTIN/METFORMIN SANDOZ 50 mg/850

mg

SANDOZ

chapitre: 1}

{zie ook hoofdstuk: | / voir aussi

ATC: A10BDO7
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A-OT ¥

A-9T **

A-QF7 =¥

4495-115

4495-115
7735-079

7735-079

7735-079

196 filmomhulde tabletten, 50 mg/ | 196 comprimés pelliculés, 50 mg/ | G
B5Q mg 850 mg

1 fiimomhulde tablet, 50 mg/ 850 1 comprimé pelliculé, 50 mg/ 856G G
mg mg

1 filmomhulde tablet, 50 mg/ 850 3 comprimé pelliculé, 50 mg/ 850 G
mg mg

1 filmomhulde tablet, 5¢ mg/ 850 1 comprimé pelliculé, 50 mg/ 850 G
mg mg

q} In § 5630000, worden de volgende specialiteiten

geschrapt:

q) Au § 5630000, les spécialités suivantes sont

supprimées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Coede

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

SUGAMMADEX MYLAN 1C0 mg/m|

VIATRIS

{zie vok

chapitre:

hoofdstuk: | f voir aussi

D)

ATC: VO3AB3S

B-312*

B-312 **

7736-846

7736-846

7736-846

10 infectieffacons 2 mL
oplossing voor injectie, 100
mg/mL

10 flacons injectables 2 mL
solution injectable, 100 my/ml

1 injectieflacon 2 mL oplessing 1 flacon injectable 2 mt solution G
vaor injectie, 100 mg/mL injeciable, 100 mg/mL
1 tnjectieflacon 2 mL.oplossing 1 flagon injectable 2 mL solution G

voor injectie, 100 ma/mL

injectable, 100 mg/mlL

SUGAMMADEX MYLAN 100 mg/ml

VIATRIS

(zie ook hoofdstuk: | / voir aussi

chapitre: 1)

ATC: VO3AB3S

B-312*

B-312**

7736-863

7736-853

7736-853

10 injectieflacons 5 mL
oplossing voor injectie, 100
myg/mL

10 flacons infectables § mL
solution injectable, 100 mg/mL

1 injectieflacon 5 ml oplossing 1 flacon injectable 5 mb solution G
voor injectie, 100 mag/mL injectable, 100 mg/mi
1 injectieflacon & mL oplossing 1 flacon injectable 5 mL solution G

voor injectie, 100 mg/mi.

injectable, 100 mg/mL

r) In § 5820000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

ry Au § 5820000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benarning / Dénomination {(Aanvrager/Demandeur}

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
hedrijf remb
/ ex-
usine buiten
hedriff
fex-
usine
CYANOKIT 5 g SERB SA ATC: VO3AB33
4752-303 1 Infectiatlacon 5 g poeder voor | 1 flacon injectable § g poudre 650,00 650,00
oplossing voor infusie, 5 g pour solution pour perfusion, §
g
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A-101* 0752-303 1 injectieflacon 5 g oplossing "1 flacon injectable 5 g solution 696,1100 | 696,1100
voor intraveneuze infusie, 5 g peur perfusion (intraveineuse), 5
g
A-t01 * 0752-303 1 injectieflacon 5 g oplossing 1flacon injectable 5 g solution 682,0000 | 689,0000

voor intraveneuze infusie, 5 g
g

pour perfusior: (infraveineuse), 5

s} In § 5900100, worden de vergoedingsvoorwaarder
vervangen als volgt:

Paragraaf 5900100
Geschrapt op 01.05,2024

Deze paragraaf 5900100 van hoofdstuk IV werd vervangen door paragraaf
128400090 van hoofdstuk 1V, Ten titel van overgangsmaatrege! kunnen
machtigingen voor deze paragraaf, die afgeleverd zijn véérhet in werking
treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren voigens de bepalingen
vermeld op deze machtigingen, namelijk maximaal tot en met 30.04.2025,

t} In § 5900200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 5900200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van denosumab wordt vergoed
als aangetoond wordt dat ze toegediend wordt voor de behandeling van
botverlies gerelateerd aan de hormoonablatie bii een‘rechthebbende met
prostaatkanker die ofwel een orchiéctomie heeft ondergaan, ofwel een
behandeling met GnRH-agenisten of -antagenisten ondergaat, en
bovendien aan tenminste ééa van de volgende voorwaarden voldoet op het
moment van de eerste aanvraag voor de machtiging van vergoeding:

- ofwel een antecedent vertonen van een wervelfraktuur gedefinieerd
door een vermindering van minstens 25 % en van minstens 4 mm in
absolute waarde, van de hoogte van de voor- of de aghterrand of van
het centrum van de beschouwde wervel, aangetcond door een
tadiclegisch onderzoek;

- ofwel een T-score, berekend ten opzichte van een referentiepopulatie
volgens biologisch geslacht van < - 2,5 ter hoogte van. de lumbale
wervelkolom {L1-L4 of L2-L4) bij een recent onderzosk uitgevoerd met
radiolegische absorpticmetrie met dubbeie energie en dat minder dan 6
maanden oud is;

- ofwel een T-score, berekend ten opzichte van een referentiepopulatie
volgens biologisch geslachit van < - 1 ter hoogte van de heup (voliedige
Zone of zene van de hals) bij een recent onderzoek uitgevoerd met
radiologische absorptiometrie met dubbele energie en dat minder dan 6
maanden oud is.

b) Daartoe vult de behandelende arts het aanvraagformulier in bijlage A van
deze paragraaf in waaruit blijkt dat aan de vcorgaande voorwaarden is
waldaan en voegt hij bij zijn aanvraag het protocoi van de radiografie of van
de radiologische absorptiometrie toe. Hij verkiaart tevens te weten dat het
aangewezen is een andere antiresorptieve therapie op te starten bij
stopzetting van de behandeling met de specialiteit op basis van denosumab
wegens het reboundeffect.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen bedraagt maximum 2 verpakkingen
per jaar.

d) Op grond van dit aanvraagformilier reikt de adviserend-arts aan de
rechthebbende een machtiging uit waarvan het model is vastgesteld onder
“e” van bijlage Il van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur is beperkt
tot maximym 36 maanden en 6 verpakkingan.

e) Op basis van het aanvraagformulier in bijlage A bij deze paragraaf,
ingevuld en cndertekend cnder de rubriek “verlenging” door de
behandelende arts die bevesiigt dat de voortzetting van de behandeling

s) Au § 5900100, les modalites de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 59200100
Supprime au 01,05,2024

Le paragraphe 5900100 a été remplacé par le-paragraphe 12840000 du
chapitre IV.-A titre transitoire, les autorisations de ce paragraphe, qui ont
été délivrées avant I'entrée en vigueur de la préserite réglementation,
peuvent conserver leur validité conformément aux dispositions énoncées
dans ces autorisations, c'est-a-dire jusqu’au maximum 30.04.2G25,

t) Au § 5900200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 5900200

a) La spécialité pharmaceutique a base de dénosumab fait l'objet d'un
remboursement 5’il est démontré gu'elle est administrée pour le traitement
dela perte csseuse associée a un traitement hormono-ablatif chez un
bénéficiaire atteint de cancer de la prostate qui a subi un orchiectomie, ou
qui suit un traitement par des agonisies ou antagonistes de la GnRH, et qui
répond A au moins une des conditions suivantes au moment de la premiére
demande d'autorisation de rembeursement :

- 50it un antécédent de fracture vertébrale définie par une réduction d'au
moins 25 % et d'au mains 4 mm en valeur absolue, de la hauteur du
bord antérieur ou postérieur ou du centre de la vertébre considérée,
démontré parun examen radiologique;

- 50it un T-score, calculé par rappert & une pepulation de référence par
genre biologique, < - 2.5 au piveau de la colonne lombaire (L1-14 ou L2-
L4} lors d’'un examen récent réalise par la technique de {'absorptiométrie
radiclogique a double énergie et datant de moins de six'mois;

- soit un T-score, -calculé par rapport 4 une population de référence par
genre biologique, < - 1 au niveau de la hanche (zone totale ou zone
propre du ¢ol) lors d'un examen récent réalisé par la technique de
I'abserptiemétrie radiologique a doubie énergie et datant de moins de
Six mais.

b) A cet effet, le médecin traitant remplit e formulaire de demande.qui se
trouve & l'annexe A du présent paragraphe qui prouve que les conditions
visées ci-dessus sont rencortrées et joint 4 sa demande le protocole de Ja
radiographie ou de I'absorptiométrie radiologique. | déclare également étre
censcient qu'it est opportun d'instaurer un autre traitement antirésorptif lors
de l'arrét du fraitement avec [a spécialité 4 base de dénosumab en raisan
de |'effet rebond.

¢) Le nombre de conditionnements rembeursables est.de maximum 2
conditionnements par an.

d) Sur base de ce formulaire de demande, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire 'atiestation dont le modéle est fixé sous « e » de ["annexe {11
du présent arrété et dont la durée de validité est limitée & une période
maximale de 36 mois et 4 6 conditiannements.

e) Sur base du formulaire de demande dont le modéle est repris a 'annexe
A du présent paragraphe, diment complété et signé a la rubrique «
prolongaticns » par le médecin traitant qui atteste que la continuation du
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medisch gerechtvaardigd is, kan de machtiging voor vergoeding verlengd traitement est médicalement justifiée, 'autorisation de remboursement peut
worden veor nieuwe perioden van maximum 38 maanden, De behandelend étre prolongée par périodes renouvelables de maximum 36 moais. Le

arts verkiaart {evens te weten dat het aangewezen is een andere médecin traitant déclare également &tre conscient quiil est oppertun
antiresorptieve therapie op te starten bij stopzetling van de behandeling d'instaurer un autre traitement antirésorptif lors de I'arrét du traitement avec
met de specialiteit op basis van denosumab wegens het reboundeffect. la spécialité a base de dénosumab en raison de |'effet rebond.
f) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specizliteit op basis f) Le remboursement simultané.de la spéclalité pharmaceutique a base de
van denosumab met één of meerdere specialiteiten behorend tet de dénosumab avec une ou plusieurs spécialités appartehant au groupe de
vergoedingsgroep B-230 of met een bifosfonaat behorend tot de remboursement B-230 ou avec un biphosphonate appartenant au groupe de
vergoedingsgroep B-88 wordt nooit ioegestaan gedurende-de 6 maanden remboursement B-88 n'est jamais autorisé pendant les 6-mois qui suivent
volgend op de toediening van de specialiteit op basis van denosumab. I'administration de |a spécialité pharmaceutique & base de denosumab.
Bijlage A :

Formulier voor de aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische speclaliteit op basis van denosumab voor de
behandeling van botverlies gerelateerd aan de hormoonablatie bij een rechthebbende met prostaatkanker (§ 5900200 van
hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018)

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

LLL L PP PP Er b ] neam)
LI PPt bl ] ]| (voornaam)

LI P L LBl LT 1] | (aansluitingsnummer)

ik, ondergetekende, behandelende arts, attesteer dat de hierboven vermelde rechthebbende alle voorwaarden vervult van § 5900200
van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 voor de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische specialiteit op
basis van denosumab.

De gelijkitidige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van denosumab met één of meerdere specialiteiten behorend
tot de vergoedingsgroep B-230 (bisfosfonaten, raloxifen, teriparatide en romosozumab) of met een bisfosfonaat behorend tot de
vergeedingsgroep B-88 of B-279 is niet toegestaan gedurende de 6 maanden volgend op de toediening van de farmaceutische
specialiteit op basis van denosumab.

Ik verklaar tevens te weten dat het aangewezen is een andere antiresorptieve therapie op te starten bij stopzetting van de
behandeling met de specialiteit op basis van denosumab wegens het reboundeffect.

0]l = Eerste aanvraag voor de machtiging van vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van denosumab voor
de behandeling van botverlies gerelateerd aan de hormoonablatie:

De rechthebbende heeft prostaatkanker en heeft ofwel een orchiéctomie ondergaan, of ondergaat een behandeling met
GnRH -agonisten of —antagonisten, en voldoet hovendien aan tenminste één van de voigende voorwaarden :

O vertoont een antecedent van een wervelfractuur, gedefinieerd door een vermindering van minstens 25 % en van
minstens 4 mm in-absolute waarde, van de hoogte van de voor- of de achterrand of van het centrum van de
beschouwde wervel, aangetoond door een radiologisch onderzoek. Het pratocol van de radiographie werd bij deze
aanvraag bijgevoeqd.

O verioont een T-score, berekend ten opzichte van een referentiepopuiatie volgens biologisch gestacht van <-2,5
ter hoogte van de lumbale wervetkolom (L1-L4 of L2-L4) bij een recent onderzoek vitgevoerd met radiologische
absorptiometrie met dubbele ensrgie (DXA) en dat minder dan 6 maanden oud is. Het protocol van de
‘radioclogische absorptiometrie werd bij deze aanvraag bijgevoegd.

O vertcont een T-score, berekend ten opzichte van een referentiepopulatie volgens biologisch geslacht van < - 1
ter hoogte van de heup (volledige zone of zone van de hals) bij een recent onderzoek uitgevoerd met radiclogische
absorptiometrie met dubbele energie (DXA) en dat minder dan 6 maanden oud is. Het protocol van de
radiologische absorptiometrie werd bij deze aanvraag bijgevoegd.



Op basis van deze elementen vraag ik de toestemming tot vergoeding aan voor de farmaceutische specialiteit op basis van
denosumab 60 mg SC 1x/6 maanden voor een duur van 36 maanden (max. & verpakkingen).

OF

Il = Verlenging machtiging tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van denosumab :

De rechthebbende bekwam eerder reeds een machtiging tot vergoeding van een behandsling met de farmaceutische
specialiteit op basis van denosumab van minstens 12 maanden op basis van de voorwaarden uit § 5800200 van hoofdstuk
IV van het K.B. van 1 februari 2018 en de voortzetting van de behandeling is medisch gerechtvaardigd.

Op basis van deze elementen vraag ik de verlenging aan van de vergoeding van de farmaceulische specialiteit op basis
van denosumab 60 mg SC 1x/6 maanden voor een niguwe periode van 36 maanden {max. 6 verpakkingen).

[V — Identificatie van de behandelende arts {naam, vgornaam, adres. RIZIV nummer):
L PP PP ] tnaam

S I A A R (e

I Y B R )

L L/ L] (catum)

{handtekening
(stempel) van de arts)

Annexs A :

Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutigue 2 base de denosumab dans le traitement de
la perte osseuse associée 4 un traitement harmono-ablatif chez un bénéficiaire atteint de cancer de la prostate (§ 5900200
du chapitre IV de PA.R. du 1% février 2018)

| = Identification du bénéficiaire (nom. prénom, numéro d'ingcription):
I 1 I O A A R 20140

Ll L ettt et terenom
Lttt e v ettt bl numero daffiliation)

Je, soussigné, médecin traitant, déclare que le bénéficiaire ci-dessus remplit toutes les conditions du § 5900200 du chapitre IV de
FAR. du 1% février 2018 pour obtenir le remboursement d’un traitement avec la spécialité pharmaceutique & base de denosumab.

Le remboursement simultané de la spécialitt pharmaceutique 2. base de denosumab. avec une ou plusieurs specialités
pharmaceutiques appartenant au groupe de remboursement B-230 (biphosphonates, raloxiféne, teriparatide et romosozumab) ou
avec un biphosphonate appartenant au groupe de remboursement B-88 ou B-279 n'est pas autorisé pendant les 6 mois qui suivent
Iadministration de |a spécialité pharmaceutique & base de dénosumab.

Je déclare également éire conscient qu'il est opportun d'instaurer un autre traitement antirésorptif lors de I'arrét du traitemeni avec
la spécialité a base de denosumab en raison de 'effet rebond.
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C Il —1&re demande pour la spécialité pharmaceufique i base de dénosumab pourle traitement de la perte osseuse associée
a un traitement hormono-ablatif:

Le bénéficiaire atteint un cancer de la prostate et a subi un orchiectomie, ou suit un traitement par des agonistes ou
antagonistes de la GnRH et répond 4 au moins une des conditions suivantes:

0 Présente un antécédent de fracture vertébrale définie par une réduction d’au moins 25 % et d'au moins 4 mm
en valeur absclue, de la hauteur du bord antérieur ou postérieur ou du centre de la veriébre considérée démontré
par un examen radiclogique. Le protocole de 'examen radiolegique est joint en annexe.

i Présente un T-score, calculé par rapport & une population de référence par genre biologique, < - 2,5 au niveau
de la colonne lombaire (L1-L4 ou £2-L4) lors d'un examen récent réalisé par la technique de I'abscrptiométrie
radiologigue a double énergie (DXA) et datant de moins de six mois. Le protocole de I'absorptiométrie radiologique
est joint en annexe,

0 Présente un T-score, caleulé par rapport & une population de référence par genre biclogique, < - 1 au niveau de
la hanche (zone totale ou zone propre du col) lors d'un examen récent réalisé par la technique de 'absorptiométrie
radiclogique & double énergie (DXA) et datant de moins de six mois. Le protocole de I'absorptiométrie radiolegique
est joint en annexe.

Sur base de ces éléments, je demande d'accorder le remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de dénosurnab
60 mg.-SC 1x/6 mois, pour une période de 36 mois (max. 6 conditionnements).

ou

O lll = Prolongation de Pautorisation de remboursement de Ia spécialité pharmaceutiaue & base de dénosumab:
Le bénéficiaire a déja obtenu l'autorisation de remboursement du traitement d’au meins 12 mois par la spécialité
pharmaceutigue & base de dénosumab sur base des conditions du § 5900200 du chapitre IV de 'A.R. du 1° février 2018
et la continuation du traitement est médicalement justifiée.

Sur base de ces éléments, je sollicite ta prolongation du traitement par la spécialité pharmaceutique a base de dénosumab
80 mg SC 1x/6 mois pour une nouvelle péricde de 36 mois (max. 8 conditionnements).

IV — Identification du médecin traitant (nom, prénom, adresse, n° INAME:

LA P el [ mom

0 1 A O A (415000

Lo f- b L d-LLd-L | e mNamp

Ly DL/ ] ] (date)

(cachet) (signature du médecin)

u) In § 6330000, worden de vergoedingsvoorwaarden u) Au § 6330000, les modalités de remboursement reprises
vermeld voor de bijlage, vervangen als volgt: avant I'annexe, sont remplacées par les modalités suivantes:
Paragraaf 6330000 Paragraphe 6330000
a) De farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban, ingeschreven in  a) La spécialité pharmaceutique 4 base de rivaroxaban, inscrite dans le
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est utilisée dans
gebruiki werdt voor de preventie van eern cerebraal vasculair accident la prévention de 'accident vasculaire cérébral (AVC) et de I'embglie

(CVA) en een systemische embolie (SE) bij voiwassen rachthebbenden met  systémique (ES) chez les bénéficiaires adulies présentant une fibrillation
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niet-valvulair atriumfibrilleren geassocieerd aan een of meerdere van de
velgende andere risicofactoren ;

- Antecedenten van CVA, fransitcir ischemisch accident of systemische
embalie ;

- Linkerventrikelejectiefractie < 40 % ;

- Symptomatisch hartfalen, New York Heart Association (NYHA) klasse
2 of hoger ;

- Leeftijd » of = 75 jaar;
- Diabetes mellitus ;

- Coronatr lijden ;

- Arteriéfe hypertensie ;

b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
een maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product {SKP) van de batrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

Bij de aanvraag to! vergoeding van de betrokken farmaceutische
specialiteit dient de behandelende arts, kennis te hebben genomen van
de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmarkan van het
Praduct {(SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn
vermeld, meer bepaald dat :

-voor rechthebbenden met een matige tot ernstige nierinsufficiéntie
(creatinineklaring respectievelijk 3¢ tot 49 mi/min en 15 tot 29
ml/min) is een maximale posclogie van 1xi5 mg per dag aangeraden

- de betrokken farmaceutische specialiteit niet mag worden gebruikt
bij een creatinineklaring <15 ml/min.

«) Eerste aanvraag :

De machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd door de
adviserend-arts cp basis van het aanvraagformulier, waarvan het. model
is hernomen in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk
‘ingevuld door de arts die verantwoordelijk is voor de behandeling,

Aldus verklaart de arts @

- dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de
aanvraag in de hierboven onder punt a} vermelde situatie bevindt ;

- zich er toe te verbinden de bewijsstukken met betrekking tot de
situatie van de rechthebbende ter beschikking te houden van de
adviserend-arts.

-.zich er toe te verbinden de bepalingen vermeld onder punt b) en f)
te respecteren.

d) Aanvraag tot verlenging :

Op basis van het aanvraagformelier waarvan het model! in bijfage A van
deze reglementering is opgenomen en de rubriek "aanvraag tot
verlenging” ondertekend en behcorlijk ingevuld is door de arts die
veraniwoordelijk is voor de behandetling, kan de vergoeding hernieuwd
worden voor hernieuwbare periodes van maximum 60 maanden.

Aldus verklaart de arls :

- dat de betrokken rechthebbende nog steeds voldoet aan de criteria
di¢ onder punt a) zijn vermeld ;

- zich er toe te verbinden de bewijsstukken met betrekking tot de
situatie van de rechthebbende ter beschikking te -houden van de
adviserend-arts ;

= Zich er toe te verbinden de bepalingen vermeld onder punt b) en f)
te respecteren.

8) Op basis van dit aanvraagformulier, reikt de adviserend-arts aan de
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model vastgesteld is cnder

auriculaire nan valvulaire associée & un ou plusieurs autres facteurs de
risque suivants :

- Antécédent d'AVC, d'accident ischémique transitoire ou d'embolie
systémique ;

- Fraction d'éjection ventriculaire gauche < 40 % ;

- insuffisance cardiaque symptomatique, classe > ou = 2 New York
Heart Association (NYHA} ;

- Age > ou =75 ans;

- Diabéte ;

- Goronaropathie ;

- Hypertensjon artérielle ;

b} Le nombre de conditionnements rembeursables tiendra compte d'ine
posologie maximale conformément aux dispesitions figurant dans e résumé
des caractéristiquss du produit (RCP) de la spéciatité pharmaceutique
concernée,

Lors de la demande de-remboursement de |a spécialité pharmaceutique
en question, le médecin traitant doit avoir pris connaissance des
dispositions figurant dans le résumé des caractéristiquas du produit
(RCP} de 1a spécialité pharmaceutique concernée, et notamment du fait
que

- pour les bénéficiaires présentant une insuffisance rénale modérée a
sévére (clairance de la créatinine respectivement de 30 a 49 ml/min
etde 15 a 29 ml/min), une pesologie maximale de 1x15 mg par jour
‘est recommandée ;

- la-spécialité pharmaceutique concernée ne peut pas élre ulilisée en
cas de clairance de la eréatinine <15 ml/min.

c) Premiére demande :

L'autorisation de rembeursement est délivrés par le médecin-conseil sur
base du formulaire de demande dont le modéie est repris dans I'annexe
A du présent-paragraphe, d&ment complété et signé par le médecin
responsable du traitement,

Le médecin déclare :

- quele bénéficiaire concerné se trouve, au moment da la demande,
dans fa situation visée au point a) ci-dessus ;

- s'engage & tenir & la disposition du médecin conseil les éléments
de preuves relatives a la situation du bénéficiaire.

- s'engage & respecter les dispositions mentionnés au point b) et f).

d) Demande de prolongation :

Sur base du fermulaire de demande dont |le modéle est repris dans
I'annexe A de |la presente réglementation, et la rubrique “demande de
prolongation™ diment complété et signé par le médecin traitant,
I'autorisation de remboursement peut.&tre prelon—gée pour des périodss
renouvelables de maximum 60 mois.

Le médecin déclare :

- que le bénéficiaire concerné satisfait toujours aux critéres
mentionnés au point a) ;

- s'engage a tenir a |a disposition du médecin conseil les éléments
de preuves relatives a la situation du bénéficiaire ;

- s'engage a respecter les dispositions mentionnés au point b) et f).

&) Sur base de ce formulaire de demande, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous le point "b" de
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*b" van bijlage |1l van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur beperktis
tot maximaal 60 maanden.

£y Gelijktijdige vergoeding van de bétrokken farmaceutische specialiteit met
andere orale anticoagulantia van de categorie B-303 of B-235 is nooit
toegelaten.

v) In § 8330000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

annexe HI du présent arrété, dont ta validité est limitée & un maximum de
&0 mois.

f) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée
avec un autre anticoagulant oral de la catégorie B-303 ou B-235 mest
jamais autorisé.

V) Au § 8330000, linscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit;

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditicnnemenis COpm Prijs Basisv | I [
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
XARELTO 15 mg BAYER ATC: BO1AFG1
B-303 2688-659 28 filmomhulde tabletten, 15 mg 28 comprimés pelliculés, 15 mg T 60,48 60,48 8,00 12,10
2888-659 46,20 46,20
B-303 2888-667 98 filmomhulde tabletten, 15 mg 98 comprimés pelliculés, 15 mg T 187,72 187,72 9,90 15,00
2838-667 161,70 | 161,70
B-303 * 0750-695 1 fitmomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé pelliculé, 15 mg 1,8215 1,8215
B-303 ** 0750-895 1 filmomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé petliculé, 15 mg 1,7490 1,7490
B-303 *** 0750-695 1 timomhulde tablet, 15 mg 1 comptimé pelliculé, 15 mg 1,8607 1,8607 0,1010 0,1531
XARELTO 20 mg BAYER ATC: BO1AFO1
B-303 2888-675 28 fitmomhulde tabletten, 20 mg 28 comprimés pellicelés, 20 mg T 60,48 60,48 8,00 12,10
2888-6756 46,20 44,20
B-303 2588-683 98 filmomhulde tabletten, 20 mg 98 comprimés peliiculés, 20 mg T 187,72 187,72 9,90 15,00
2888-6832 161,70 161,70
B-303 * 0750-687 1 filmemhuide tablet, 20 mg 1 comprimé pellicuié, 20 mg 1,8215 1,8215
B-303 ** 0750-687 1 filmemhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1,7480 1,7490
B-303 *** {750-687 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1,8607 1,8607 0,1010 0,1931

w) [n § 8380000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 6390000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding bij
volwassenen; voor :

1. Hetzij de behandeling van acute diep veneuze trombose (DVT) {max.
12 maanden na het optreden van de acute DVT}, waarvan de duur
samenhangi met het risicoprofiel van de rechthebbende (3, 6 of 12
maanden behandeling). De vergoeding is beperkt tot maximum 12
maanden.

2. Hetzij de voorigezette behandeling veor de secundaire preventie van
recidief DVT en fongembolie (LE) na een eerdere behandeling met een
ander oraal antiqoagu!ans. voorgeschreven in dezelfde indicatie als

deze van de huidige paragraaf, waarbij de start van de behandeling met

w) Au § 6390000, les modalités de remboursement sont
remplacées. par les modalités suivantes:

Paragraphe 6380000

a) La spécialité pharmaceutique & base de rivaroxaban, inscrite dans le
présent paragraphe fait f'objet d'ur remboursement chez les adultes, pour :

1. Sait, e traitement de la thrombose veineuse profonde (TVP) aiglie
(max. 12 mais aprés la manifestation de 1a TVP aigiie), dont Ia durée
depend du profil de risque du bénéficiaire {3, 6 ou 12 meis de
traitement). Le remboursement est limjté & maximum 12 mois.

2. Soit, la profongation du traitement pour la prévention seccndaire des
récidives de TVP et d'emibolie puimenaire (EP), aprés un fraitement
antérieur avec un autré anticoagulant orai prescrit dans la méme
indication que celle du présent paragraphe en tenant compte du fait que
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de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban
binnen de 12 maanden na het optreden van de acute DVT moet
plaatsvinden. De vergoeding is baperkt tot maximum 12 maanden.

Cp basis van het risicoprofiel van de rechthebbende kan de
vergoeding van de betrokken farmaceutische $pecialiteit op basis
van rivaroxaban na een eerdere behandeling met een ander oraal
anticoagulans, voargeschreven in dezelfde indicatie als deze van de
huidige paragraaf worden toegestaan voor een periode van 12
maanden, en dit omwille van:

- onvoldoende doeltreffendheid,
- veiligheidsproblemen,

- contra-indicaties,

- en/of interacties.

De behandelende arts attesteert dat de behandeling met de
betrokken farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban start
binnen de periode van 12 maanden na het optreden van de acute
DVT.

De specialiteit wordt niet vergoed voor rechthebbenden met een
creatininekiaring <15 ml/min. Bij deze rechthebbender is het gebruik
van deze specialiteit-niet aankievolen.

b) Voor het aantal vergeedbare verpakkingen wordt rekening gehcuden met
de maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de
Saménvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie
betreft.

c) De ‘machliging tot vergoeding zal worden afgeleverd door de adviserend-
arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen
in bijlage A van deze paragraaf, en waarop de behandelende arts altesteert
dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de-aanvraag in
de hierboven vermelde situatie bevindt,

De behandelende arts attesteert eveneens kennis te hebben genomen
van de bepalingen die in de Samenvatting van de Productkenmerken
(SKP} van de betrokken farmaceutische specialiteit zifn vermeld,

De behandelende arts attesteert bovendien te weten dat voor het aantal
vergoedbare verpakkingen rekening word! gehouden met de maximale
posologie overeenkomstig de bepalinger die in de Samenvatting van de
Kenmerken van het Product (SKP) van de betrckken farmaceutische
specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreft.

d)-Op basis van dit aznvraagformulier, reikt de adviserend-arts aan de
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model vastgesteld is onder
“b" van bijlage 111 van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is
tet maximaal 12 maanden.

e)'Gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit op
basis van rivaroxaban met andere orale anticoagulantia van de categorie B-
303 of B-235 is nooit toegelaten.

BLJLAGE A: Model van aanvraagformulier :

le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a base de
rivaroxaban deit débuter maximum 12 meis aprés la manifestation de la
TVP aiglie. Le remboursement est limité a maximum 12 mois.

Sur base du profil de risqgue du bénéficiaire, le remboursement pour
la spécialité pharmaceutique concernée & base de rivaroxaban,
aprés un traitement antérieur avec un autre anticoagulant oraf
prescrit dans la méme indication que celle du présent paragraphe,
peut étre autorisé pour une période de 12 mois, du fait :

- d'une efficacité insuffisante,
- de problémes de sécurité,

- da contre-indications,

- gt’/ou d’interactions.

Le médecin traitant atteste que le traitement avec la spécialité
pharmaceutigue concernée a base de rivaroxaban commerice dans
le délat de 12 mois aprés la manifestation de la TVP aigué.

La spécialité n’est pas remboursable pour les bénéficiaires avec une
clairance de fa créatinine <15 mi/min, pour lesquels Iutilisation de
cette spécialité n’est pas recommandée.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la
posologie maximale conformément aux dispositions mentionnées dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qui concerne la fonction
rénzle,

c) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin conseil
sur base du formulaire de demande, dont |le modéle est repris & 'annexe A
du présent paragraphe, et sur lequel le médecin traitant alteste que le
bénéficiaire concerné se trouvait au momeat de la demande dans la
situation décrite ci-dessus.

Le médecin traitant atteste également avoir pris connaissance des
modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit {RCP) de [a spécialité pharmaceutique concernée.

Le médecin traitant atteste également savoir que le nombre de
conditiennements remboursables tiendra compte d'une posolegie
maximale conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé
des Caractéristiques du Produit {RCF) de |a spécialité pharmaceutique
concernée, en particulier en ¢ce qui concerne [a fonetion rénale.

d) Sur base de ce formulaire de demande, le médecin._conseil délivre au
pénéficiaire I'attestation-dont le modéle est fixé sous « b » de 'annexe 1l
du présent arrété, et dont la durée de validité est limitée & un maximum de
12 mois.

e) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée
a base de rivaroxaban avec un autre anticoagulant oral de |a catégorie B-
303 ¢u B-235 n'est jamais autorisé.

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban
(§ 6380000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bif de V.L.}

LI bbb L r L] tnaam
LT etttk ] tvoornaam)

O O O A A CELE T WL )
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1l - Elementen te bevestigen door de behandelende arts :
lla = Acute diep veneuze trombose (DVT).en voortgezette behandeling voor secundaire preventie na een acute DVT (tot

max. 12 maanden na het optreden van een acute DVT)

a

[k ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende met een acute
DVT {(diep veneuze trombose) een behandeling nodig heeft met de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van
rivaroxaban gedurende de behandeling en preventie van recidief DVT en LE (longembolie) na een acute DVT,
overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische
specialiteit zijn vermeld.

Datum van DVT: W U Ll Lyl EEATLY

De vergoeding is nodig voor maximumy 12 maanden. |k verklaar dat ik voor de voorigezette behandeling met de
farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban, na een eventuele eerste behandeling van 3 of 6 maanden met de
betrokken farmaceutische specialiteit, rekening zal houden met het risicoprofiel van deze rechthebbende.

ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betreffende farmaceutische specialiteit.

Ik verkiaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posoclagie conform de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP} van de
betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreft.

Ik verklaar tevens dat ik weet dat gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit met andere orale anticoagulantia
van de categorie B-303 of B-235 nooit is toegelaten.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van
de adviserend-arts.

llb — Voortgezette hehandeling voor secundaire preventie na een acute DVT na een eerdere behandeling met een ander

oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, waarbij de start van de
behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban binnen de 12 maanden na het optreden van de
acute DVT moet plaatsvinden

jm|

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermeide volwassen rechthebbende in de afgelopen
12 maanden een acute DVT heeft gehad.

Omuwille van zijn/haar sisicoprofiel heeft deze rechthebbende wegens,
o onvoidoende doeltreffendheid
. veiligheidsprobiemen
o contra-indicaties enfof interacties,

na een eerdere behandeling met een ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de
huidige paragraaf, een voorigezette behandeling nodig voor de preventie van recidief DVT en LE met de betrokken
farmaceutische specialiteit voor een periode van 12 maanden.

Ik verkiaar dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit start binnen de pericde van 12 maanden na
het optreden van de acute DVT.

Ik verkiaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgan bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de

maximale posalogie overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product {SKP} van
de befrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreft.
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Ik verklaar tevens dat ik weet dat gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit met andere orale anticoagulantia
van de categorie B-303 of B-235 nooit is toegelaten,

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verkiaarde toestand bevindt, ter beschikking van
de adviserend - arts.

Ui - Identificatie van de arts in punt || hierboven vermeld:

1 I I O A O O =)

A S B A AT 0 )

- LB - | RrzZvee

LLd7 L/ 1] (datumy

(stempel) e {handtekening van de arts)

ANNEXFE A: Mod2le de formulaire de demande :

Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique 4 base de rivaroxaban
{§ 6380000 du chapitre |V de la liste jointe & I' AR 1% février 2018)

rénom, huméro d’affiliation 4 POA.} :

LI LRI Lt ]| ] nom)

N I O I B Y550

LTI Lt E L] tnuméro dafiiliation)

AL - Eléments & confirmer par le médecin traitant :

lla — Thrombose veineuse profonde aiglie (TVP) et fraitement prolonaé pour 1a prévention secondaire aprés une TVP aiqué
{lusgue max. 12 mois aprés la manifestation d’une TVP aiqué)

ju]

Je soussigne, docteur en médicine, certifie que e bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus avec TVP (thrombose veineuse
profonde) aiglle a besoih d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a base de rivaroxaban pour le
treitement et |a prévention de récidive de TVP et EP (embolie pulmonaire) & la suite d'une TVP aigug, conformément aux
dispositions ‘mentionnées dans le Resumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique
concernée.

DatedelaTvP; U Lyl L1y LI LE L]

Le remboursement est necessaire pendant maximurn 12 mois. J'atteste que pour la prolongation du traitement par la
spécialité pharmaceutique & base de rivaroxaban, qu'aprés un traitement initial éventuel de 3 ou 6 mois avec la spécialité
pharmaceutique concernée, je prendrai en compte du profil Ie risque de ce bénéficiaire.

Jatteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particuliérement les-mises en garde spéciales et précautions d’emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée.

Jatteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compie de la posologie maximale,

conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qui concerne la fonction rénale.
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J'atteste aussi que je sais que le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre
anticoagulant oral de la catégorie B-303 ou B-235 n'est jamais autorise.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, a disposition du
médecin conseil.

lIb = Poursuite du traitement pour lz prévention secondaire aprés une TVP aigite aprés traitement antérieur avec un autre

anticoagulant oral, prescrit dans la méme indication gue celle du présent paragraphe, en tenant compte du fait que le

traitement avec [a spécialité pharmaceutigue concernée & base de rivaroxaban doit débuter maximum 12 mois aprés la
manifestation de 1a TVP aiqiie

=i Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souffert d'une TVP aigile dans
les 12 derniers mois.

Du fait de son profil de risque, en raison
o d'une efficacité insuffisante
o de problémes de sécurité
o de contre-indications et/ou d'interactions,

ce bénéficiaire nécessite, aprés un traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral, prescrit dans la méme indication
que celle du présent paragraphe, un traitement prolengé pour la prévention de récidive de TVP et EP avec une specialité
pharmaceutigue a base de rivaroxaban pour une péricde de 12 mois.

J'atteste que le fraitement avec la spécialité pharmaceutique concernée & base de rivaroxaban commence dans le délai de
12 mois aprés le début de la TVP aigue.

J'atteste avoir pris connaissance des modzlités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la spécialité pharmaceutique concernée, et plus particuliérement les mises en garde spéciales et precautions d’emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée.

J'atteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RGP) de la spécialité
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qui concerne la fonction rénale.

Jatteste aussi gue je sais que le remboursement simultané de la specialité pharmaceutique concernée avec un autre
anticoagulant oral de la catégorie B-303 ou B-235 n'est jamais autorisé.

Je tiens les éléments de preuve, qui démentrent que le bénéficiaire se frouve dans la situation atiestée, a disposition du
médecin conseil.

11l — Identification du médecin mentionné ci-dessus au point Il :

L I I I A A S
Y A -1,
5 I I I I O O T G 2

LL s L] 1] @ate)

(cachet) (signature du médecin )
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x) In § 6380000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

x) Au § 6390000, I'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénominaticn {Aanvrager/Gemandeur}

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements COpm Prijs Basisv § | 1§
Obs Prix fegem
Base
buiten de
bedrijff | remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
/ex-
usine
XARELTO 10 mg BAYER ATC: BO1AFO1
B-303 3680-162 98 filmomhulde tabletten, 1C mg 98 comprimés pelliculés, 10 myg T 187,72 187,72 9,80 15,00
3680-162 161,70 161,70
B-303 * 0793-414 1 fiimomhulde. fablet, 10'mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg 1,8215 1,8215
B-303 ** 0793-414 1 fiimomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 mg 1,7490 1,7480
B-303 *** 0793-414- 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculé, 10 myg T 1,8507 1,B607 0,1010 0,1531
XARELTG 15 mg BAYER ATC: BOTAFO
B-303 2888-659 28 filmomhulde tabletten, 15 mg 28 comprimés pelliculés, 15 mg T 69,48 60,48 8,00 12,10
2388-659 46,20 46,20
B-303 2B888-642 42 fitmomhulde tabietten, 15 mg 42 comprimés pelliculés, 15 mg T 86,50 86,50 8,00 12,10
2588-642 69,30 69,30
B-303 '2888-667 98 filmomhulde tabletten, 15 mg 98 comprimas pelliculés, 15 mg T 187,72 187,72 9,50 15,00
2888-667 161,70 161,70
B-303 * 0750-695 1 filmomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé pelliculg, 15 mg 1,8215 1,8215
B-303 ** 0750-695 1 filmemhulde tablet, 15 mg 1 comprimé pelliculé, 15 my 1,7450 1,7490
B303 *** 0750-695 1 filmemhulde taklet, 15 mg 1 comptimé pelliculé, 15 mg 1,8607 1,8607 0,1010 0,1531%
XARELTO 20 mg BAYER ATC: BO1AFO1
B-303 2888-675 28 fitmomhulde tabletten, 20 mg 28 comprimés pelliculés, 20 mg T 60,48 60,48 8,00. 12,10
2888-675 46,20 46,20
B-303 2888-683 98 filtnomhulde tabietlen, 20 myg 28 comprimés pelliculés, 20 mg H 187,72 187,72 9,90 15,00
2838-633 181,70 | 161,70
B-303 " 0750-687 1 filmemhutde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculd, 20 mg 1,8215 1,8215
B-303 ** Q750-687 1 filmemhuide tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1,7490 1,7490
B-303 *** 0750-687 1 filmemhulide tablet, 26 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1,8607 1,8607 0,1010 0,1531

y) In § 6520000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

y).Au § 6520000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Déncmination {(AanvragerDemandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Cenditionnements

Opm
QObs

Prijs
Prix

buiten
bedrijf
/ex=
usine

Basis v
tegem
Base
de
remb

buiten
bedrijf
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/ ex-

usine
YUFLYMA 40 mg/0,4 ml (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO4AB04
B-255 4819-603 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL 1359,09 1359,09 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 solution injectabie, 100 mg/mL
mg/ml
4819-603 1230,95 1230,95
B-256* 7740-285 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 218,6533 | 2168,6533
oplossing voor injectie, 100 injectable, 100 mg/mL
ma/mL
B-255 ** 7740-285 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL sclution 217,4683 | 217,4683

oplossing voor injectie, 100
mg/mL

injectable, 100 mgfmL

z) In § 6780000, worden de volgende specialiteiten

z} Au § 6780000, les specialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandedir)
Cat. Code “Yerpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf { remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
YUFLYMA 40 mg/0,4 m! {Orifarm} ORIFARM BELGIUM ATC: LO4ABD4
B-248 4819-603 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos preremplis 0,4 mL 1359,09 1359,09 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL
mg/mL
4819-603 1230,85 1230,95
B-248 * 7740-285 1 voargevulde pen 0,4 mL 1 style prérempli 0,4 mL sclution 218,6533 | 218,6533
oplossing voor injectie, 100 injectable, 100 mg/mL
mg/nil.
B-248 ** 7740-285 1 voorgevuide pen 6,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 217,4683 | 2174683

oplossing voor injectie, 100
mg/mi

injectable, 100 mg/mL

aa) In § 7220000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

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

Benarning / Déncmination (Aanvrager/Demandeur}

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements

Opm
Obs

Frijs
Prix

buiten
bedrijf
fex-
usine

Basis v
tegem
Base
de
remhb

buiten
bedrijf
/ex-
usine

YUFLYMA 40 mg/0.4 mi (Orifarm)

ORIFARM BELGIUM

ATC: LO4ABO4
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B-255 4819-603 B voorgevulde pennen 0,4 mL
oplossing voor injectie, 100

mg/mL
4819-603

B-255* 7740-285 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oplossing voorinjectie, 100
mg/mL

B-255 ** 7740-285 1 voorgevulde pen 0,4 mL
oploessing voor injectie, 100

mg/mL

6 stylos préremplis 0,4 mL 1359,09 1359,09 8,00
solution injectable, 100 mg/mL

1230,95 1230,95
1 stylo prérempli 0,4 mL solution 218,6533 | 218,6533
injectable, 100 mg/mL
1 stylo prérempli 0,4 mL solution 217,4683 | 217,4683
injectable, 100 mg/mL

12,10

ab) In § 7420000, worden de volgende specialiteiten

geschrapt:

ab} Au § 7420000, les spécialités suivantes sont
supprimées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen

Conditionsements Opm

Obs

SITAGLIPTIN SANDOZ 100 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: I / voir aussi ATC: A10BHO1
chapitre: 1)
A-91 4493-896 98 filmomhulde tabletten, 100 mg 88 comprimés pelliculés, 100 mg G
4493-896
A-91* 7734-882 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G
A-91** 7734-882 1 fiimomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G
A-Qq xax 7734-882 1 filmemhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G
SITAGLIPTIN SANDCZ 25 mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: | /-voir aussi ATC: A1CBHD1
chapitre: {}
A-91 4493-804 98 filmomhulde tabletten, 25 mg 98 comprimés pelliculés, 25 mg G
4493-904
A-91*% 7734-868 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelliculé, 25 mg G
A-91 "% 7734-868 1 filmomhulde tablet, 25 mg 1 comprimé pelliculé, 25 mg G
A-g e 7734-868 1 filmemhulde tablet, 25 mg 1 comprimeé pelliculé, 25 mg G
SITAGLIPTIN SANDQZ 5¢ mg SANDOZ (zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: AT0BHO1
chapitre: [)
A-21 4493-888 98 filmomhulde tabletten, 50 myg 98 comprimés pelliculés, 50 mg G
4493-388
A-91* 7734-874 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comptrimé pelliculé, 56 mg
A-G1** 7_734-874 1 fitmomhulde tablet, 50 myg 1 comprimé# pelliculé, 50 mg G
A-G1 7734-874 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg

ac} In § 7430000, worden de volgende specialiteiten

geschrapt:

ac) Au § 7430000, les spécialités suivantes sont
supprimeées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen

Conditionnements Opm

Obs

SITAGLIPTIN/METFORMIN SANDOZ 50 mg/1000
mg

SANDOZ

(zie ook hoofdstuk: | / voir aussi ATC: A10BDO7

chapitre: 1)
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A-110 4495-123 196 filmomhulde tabletten, 50 mg/ | 196 comprimés pelliculés, 50 mg/ G

1008 mg 1000 mg
4495-123

A-110* 7735-087 1 filmomhulde tablet, 50 mg/ 1000 1 comprimé pelliculé, 50 mg/ 1000 | G
mg mg

A-110** 7735-087 1 filmomaulde tabtet, 50 mg/ t000 1 comprimé pelliculé, 50 mg/ 1000 | G
myg mg

A-110 =+ 7735-087 1 filtmomhuide tablet, 50 mg/ 1000 1 comprimé pelliculé, 50 mg/ 1000 | G
myg mg

SITAGLIPTIN/METFORMIN SANDOZ 50 mg/850 SANDCZ (zie ook hoofdstuk: | f voir aussi. ATC: A10BDO7

mg chapitre: 1

A-110 4495.115 196 fifmomhulde tabletten, 50 mg/ | 196 comprimés pelliculés, 50 mg/ | G
850 mg 850 mg

4495-115

A110* 7735-079 1 filmomhuide tablet, 50 mg/ 850 1 comprime pelliculé, 50 mg/ 850 G
mg mg

A-110 ** 7735-079 1 fitmomhulde tablet, 5¢ mg/ 850 1 comprimé pelliculé, 50 mg/ 850 G
mg mg

A-110" 7735-079 1 filmomhulde tablet, 50 mg/ 850 1 comprimé pelliculé, 50 mg/ 850 G
mg mg

ad) In § 7450000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7450000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxabar, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoading bij volwassenen,

voor !

ad} Au § 7450000, [es modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7450000

a) La spécialité pharmaceutique & base de rivaroxaban, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement chez les adultes, pour ;

1. Hetzij de behandeling van acute longembolie (LE) in hemodynamisch
stabiele gevalien (max. 12 maanden na het optreden van de acute LE),
waarvan de duur samenhangt met het sisicoprofiel van de
rechthebbende (3, & of 12 maanden behandeling). De vergoeding is
beperkt tot maximum 12 maanden

‘2. Hetzij de voorigezette behandsling voor de secundaire preventie van
recidief DVT en longembolie {LE) na een eerdere behandeling met een
ander orazl anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als
deze van de huidige paragraaf, waarbij de start van de behandeling mat
de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban
binnen de 12 maanden na het optreden van de acute LE moet
plaatsvinden. De vergoeding is beperkt tot maximum 12 maanden.

Op basis van het risicoprofiel van de rechthebbend kan de
vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis
van rivaroxaban na een eerdere behandeling met een ander oraal
anticoagulans, voorgesclireven in dezelfde indicatie ais deze van de
huidige paragraaf worden toegestaan voor een periode van'12
maanden, en dit cmwille van:

- onvoldoende doelireffendheid,
- veiligheidsprobiemen,

- contra-indicaties,

- en/of interacties.

De behandelends arts allesteert dat de behandeling met de
betrokken farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban start
binnen de periode van 12 maanden na het optreden van de acuie LE.

De specialiteit wordt niet vergoed voor rechthebbenden met een
creatinineklaring <15 mi/min, Bij deze rechthebbenden is het gebruik
van deze specialiteit niet aanbevolen,

1. Soit, le traitement de I'embelie pulmonaire (EP) aigiie dans des cas
hémodynamiquement stables (max. 12 meis aprés la manifestation de
I'EF aiglie), dont la durée dépend du profil de risque du bénéficiaire (3,
6 ou 12 mois de traitement), Le remboursement est limité a maximum 12
mois.

2. Soit, la prolongaidion du traifement pour la prévention secondalre des
récidives de TVP et d'embkolie pulmonaire (EP), aprés un fraitement
antérieur avec un autre anticoagutant oral, prescrit-dans la méme
indication gue celle du présent paragraphe en tenant compte du fait que
le traitement avec |a spécialité pharmaceutique concernée 4 base de
rivaroxaban doit débuter maximum 12 mois aprés la manifestation de I’
EP aigie. Le remboursement est limité a maximum 12 mois.

Sur base du profil de risque du bénéfictaire, fe remboursement pour
Ia spécialité pharmaceutique concernée a base de rivaroxaban aprés
un traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral prescrit dans
ia méme indicaticn que celle du présent paragraphe, peut étre
autorisé pour une perjiode de 12 mais, du fait ;

- d’'une efficacité insuffisanie,
- de problémes de sécurité,

« de contre-indications,

- etfou d'interactions.

Le médecin traitant atteste que le fraitement avec la spécialité
pharmaceuiique concernée a base de rivaroxaban commence dans
le dé&lai de 12 mois aprés la manifestation de 'EP aigué.

La spécialité n'est pas remboursable pour les bénéficiaires avec une
clairapce de la créatining <15 mlfmin, pour lesquels I'utilisation de
cette spécialité n'est pas recommandée.
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k) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
de maximale posologie overeenkemstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zifn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie
betreft.

c) De machtiging iot vergoeding zal worden afgeleverd door de adviserend-
arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen
in kijlage A van deze paragraaf, en waarop de behandelende arls attesteert
dat de beirokken rechthebkende zich op het moment van de aanvraag in de
hierboven vermelde situatie bevindt.

De behandelende arts attesteert eveneens kennis te hebben genomen
van de bepalingen die in d¢ Samenvatting van de Productkenmerken
(5KP} van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

De behandelende aris attesteert bovendien te weten dat voor het aantal
vergoedbare verpakKingen rekening wordt gehouden met de maximale
posologie overeenkomstig de bepalingen dig in de Samenvatting van de
Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken farmaceutische
specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betraft.

d) Op basis van dit aanvraagfermulier, reikt de adviserend —-arts aan de
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model vasigesteld is onder,
“b" van bijlage Il van dit besluit, en waarvan de geidigheidsduur beperkt is
‘tot maximaal 12 maanden.

e) Gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit op
basis van rivaroxaban met andere orale anticcagulantia van de categorie B-
303 of B-2345 is nooit toegelaten.

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier:

b) Le nombre de conditionnements remboursables tient compte de la
posalogie maximale conformément aux dispositions mentionnées dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit {RCP) de la spécialité
pharmaceutique cencernée en particulier en ce qui concerne la fonction
rénale.

c) L’autorisaticn de rembeursement sera délivrée par le médecin conseil
sur base du formulaire de demande, dont le modéle est repris & annexe A
du présent paragraphe, et sur lequel |le médecin fraitant atteste que le
benéficiaire eoncerné se trauvait au moment de la demande dans la
situation décrite ci-dessus.

Le médecin traitant atteste également avoir pris connaissance des
modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques cu
Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée,

Le médecin traitant atteste également savoir que le nombre de
conditionnements rembéursables tiendra compte d'une posologie
maximale conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé
des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutigue
concernée, en particulier en.ce qui concerne [a fonction rénale,

d) Sur base de ce formulaire de demande, l& médecin conseil délivre au
bénéficiaire ['attestation dont le modéle est fixé sous « b » de {'annexe I
du présent arrété, et dont la durée de validité est limitée a un maximum de
12 mois.

e} Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée
a base de rivaroxaban avec un auire anticoagulant orai de la catégorie B-
303 ou B-235 n'est jamais autorisé.

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban

(§ 7450000.van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende {naam. voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L.)

ELL LT Ll | (naam)
S 1 O (o2

PRI AP T TPl E] 1] | (zanslitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de behandelende arts:

lla = Acute longembolie (LE) in hemodynamisch stahiele gevallen en voortaezette behandeling voor secundaire preventie

na een acute LE (tot max. 12 maanden na het optreden van een acute LE)

o Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende met acute
longembolie {LE) een behandeling nodig heeft met de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban gedurende de
behandeling en preventie van recidief DVT en LE na een acute LE, overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de
Preductkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

Datum van LE: M LI LI LEyLI LI LI L]

De vergoeding is nodig voor maximum 12 maanden. lk verklaar dat ik voor de voortgezeite behandeling met de
farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban, na een eventuele eerste hehandeling van 3 of 6 maanden met de
betrokken farmaceutische specialiteit, rekening zal houden met het risicoprofiel van deze rechthebbende.

Ik verklaar hierbij Kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de

Productkenmerken (SKP) van

de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere

waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.
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Tk verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de

maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP}) van
de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreft.

Ik verkiaar tevens dat ik waet dat gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit met andere orale anticoagulantia
van de categorie B-303 of B-235 nooit is toegelaten.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van
de adviserend - arts.

lib = Voortaezette hehandeling voor secundaire preventie na een acute LE na een eerdere behandeling met een ander oraal

anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, waarbijde start van de behandeling
met-een farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban binnen de 12 maanden na het optreden van de acute LE moet

plaatsvinden

a

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde volwassen rechthebbende in de afgelopen
12 maanden een acute LE heeft gehad.

Omwille van zijnfhaar risicoprofiel heeft deze rachthebbende wegens,
& onvoldoende doeltreffendheid
cx veiligheidsproblemen
o contra-indicaties enfof interacties,

na een eerdere behandeling met een ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de
huidige paragraaf, een voorigezette behandeling nodig voor de preventie van recidief DVT en LE met de betrokken
farmaceutische specialiteit voor een periode van 12 maanden.

Ik verklaar dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit start binnen de periode van 12 maanden na
het apireden van de acute LE.

lk verktaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de
Productkenmerken (SKP)} van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.

Ik verkiaar hierbi] dat ik waet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van
de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreft.

Ik verklaar tevens dat ik weet dat gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit met andere orale anticoagulantia
van de categorie B-303 of B-235 nooit is toegelaten.

Ik houd de bewijsstukiken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van
de adviserend-arts.

1] - Identificatie van de arts in punt Il hierboven vermeld:

1 A =1

S O O I U,

1 )- L b -pr-L L rizivae

Ll Ll (datum)
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(stempel)] {handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modele de formulaire de demande :
Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique & base de rivaroxaban
{§ 7450000 du chapitre 1V de la liste jointe & " AR du 1" février 2018)

| - Identification du bénéficiaire (nom

rénom, numéro d’affiliation a 'OA.

LI L LI TP PP L]l [ mom

A O I I I N I I B R R R /)

LI TR L PPl f 1] (uméro araffiiiation)

Il - Eléments A confirmer par le médecin traitant :

lla — Embolie pulmonaire gigiie {EP) dans des cas hémodynamiguement stables et traitement prolon

secondaire aprés une EP aiqué (jusque max. 12 mois aprés la manifestation d’une EP aiqué)

a

Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus avec EP (embolie pulmonaire)
aigle a besoin d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée & base de rivaroxaban pour le traitement et la
prévention des récidives de TVP et EP (embolie pulmonaire) & la suite d'une EP aigué, conformément aux dispositions
mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit {RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée.

Datede'EP: L LI yUI LI LI I LI 1A

Le remboursement est nécessaire pendant maximum 12 mois. J'atieste que pour la prolongatiori du traitement par la
spécialite phanmaceutique a base de rivaroxaban, qu'aprés un traitement initial éventuel de 3 ou 6 mois avec la spécialité
pharmaceutique concernée, je prendrai en compte du profil le risque de ce bénéficiaire.

J'atteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de la specialité pharmaceutique concernée, et plus particuliérement les mises en garde spéciales et précautions d'emploi
de la spécialité pharmaceutique concernée.

Jiatteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale,
conformement aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qui concerne [a fonction rénale.

Jatteste aussi que je sais que le remboursement simuyltané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre
anticoagulant oral de la catégorie B-303 ou B-235 n'est jamais autorisé.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, a disposition du
médecin conseil.

IIb — Poursuyite du traitement pour la prévention secondaire aprés une EP aiqiie aprés traitement antérieur avee un autre

anticoagulant oral, prescrit dans la méme indication que celle du présent paragraphe, en tenant compte du fait que le
traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a base de rivaroxaban doit débuter maximum 12 mois apres la

manifestation de I'EP aigiie

w]

Je soussigne, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a souffert d’'une EP aigtie dans
les 12 demiers mois.

Du fait-de son profit de risque, en raison
o d'une efficacité insuffisante
o de problémes de sécurité

o de contre-indications et/ou d’interactions,
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111 —Iden

ce bénéficiaire nécessite, aprés un traitement antérieur avec un autre anticoagulant prescrit dans la méme indication que
celle du présent paragraphe, un traitement prolongé pour la prévention de récidive de TVP et EP avec une spécialile
pharmaceutique a base de rivaroxaban pour une période de 12 mois.

Jatteste que le fraitement avec la spécialité pharmaceutique coricernée 4 base de rivaroxaban commence dans le délai de
12 mois aprés le début de 'EP aigué.

J'atteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
de |a spécialité pharmaceutique concernée, et plus particuliérement les mises en garde spéciales et precautions d'emplai
de la spécialité pharmaceutique concernee.

Jatteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale,
conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la specialité
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qui concerne [a fonction rénale.

Jatteste aussi que je sais que le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concemee avec un autre
anticoagulant oral de la catégorie B-303 ou B-235 n'est jamais autorisé.

Je tiens les &léments de preuve, qui démontrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, a disposition du
médecin conseil.

tification du médecin mentionné ci-dessus au pointll

I A I O B 1

il

I I A A (e

L |-

1 Y I O I R 2V

L7

LI/l L] { ](date)

(cachet)

{signature du médecin )

ae) In § 7450000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

ae) Au § 7450000, I'inscription des spécialites suivanies est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur}
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff [ remb
[ exs
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
XARELTO 10 mg BAYER ATC: BO1AFG1
B-303 3680-162 98 {ilmomhulde tabietten, 10 mg 88 comprimeés pelliculés, 10 mg T 187,72 187,72 9.80 15,00
3680-162 161,70 161,70
B-303 * 0793-414 1 filmomhulde tablet, 10 mg t comprimé pelliculd, 10 mg T 1,8215 1.8215
B-303** 0793-414 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculd, 10 mg 1,7490 1,7480
B-303 *** 0793-414 1 filmomhulde tablet, 10 mg 1 comprimé pelliculd, 10 mg T 1,8807 1,8607 0,1010 0,1531
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XARELTQ 15 mg BAYER ATC: BO1AFO1

B-303 2888-659 28 filmomhulde tabletten, 15 mg 28 comprimas pelliculés, 15 mg T B0,48 60,48 8,00 12,10
2388-659 48,20 48,20

B-303 2888-642 42 filmomhulde tabletten, 15 mg 42 comprimés pelliculés, 15 mg T 85,50 86,50 8,00 12,10
2888-642 69,30 69,30

B-303 2888-667 98 filmomhulde tabletten, 15 mg 98 comprimés pelliculés, 15'mg T 187,72 187,72 9,90 15,00
2888-657 161,70 161,70

B-303* 0750-695 1 filmomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé pelliculé, 15 mg T 1,8215 1,8215

B-303 ** 0750-695 1 filmomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé pelliculé, 15 mg 1,7490 1,7490

B-303 ** 0750-695 1 filmomhulde taklet, 15 mg 1 coemprimé pelliculé, 15 mg T 1,8607 1,8607 0,1010 | 0,1531

XARELTO 20'mg BAYER ATC: BO1AF01

B-303 2888-675 28 filmombhulde tabletten, 20 mg 28 comprimés pelliculés, 20 mg T 60,48 60,48 8,00 12,10
2888-675 48,20 46,20

B-303 2888-683 98 filmombhulde tabletten, 20 mg 98 comprimés pelliculés, 20 mg T 187,72 187,72 9,90 15,00
2888-683 161,70 161,70

B-303 * 0750-687 1 fifmemhulde tablet, 20 mg 1 comprimeé peiliculé, 20 mg 1,8215 1,8215

B-303 ** 0750-687 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1,7490 1,7480

B-303 ** 0750-687 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprima pellicuté, 20 mg 1,8607 1,8607 0,71010 0,1531

af) In § 8220100, worden de volgende specialiteiten

af) Au § 8220100, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv § | f
Obs Prix tegem
Base
buiten de
badrijff { remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
f ex=
usine
YUFLYMA 40 mg/0.4 ml (Qrifarm) ORIFARM BELGIUM ATGC: LO4ABO4
B-33% 4519-603 € voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL 1359,09 1359,09 B,00 12,10
‘'oplossing voor injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL
mg/mt,
4819-603 1230,95 1230,95
B-339 * 7740-285 1 voorgevuide pen 0,4 mbL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 218,6533 | 218,6533
oplossing voor injectie, 100 injectable, 100 mg/mL
mag/mL
B.339 ** 7740-285 t voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL sclution 217,4683 | 217,4683

oplossing voor injectie, 100
mg/mL

injectable, 100 mg/mL

ag) In § 8220200, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

ag) Au § 8220200, fes spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Canditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

Basis v
tegem
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Base
buiten de
bedrijf |} remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
[/ ex-
usine
YUFLYMA 40 mg/G,4 ml {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATGC: LO4ABD4
B-339 4819-603 6 voorgevulda pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL 1359,0% 1359,09 8,00 2,10
oplossing voor injectie, 100 solution injéctable, 100 mg/mL
mg/mi
4319-603 1230,95 1230,95
B-339 * 7740-285 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 ml solution 218,6533 | 218,6533
cpiossing voor ihjectie, 100 injectable, 100 mgfmL
ma/mL
B-339 ** 7740-285 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 217,4683 | 217,4683
oplossing voor injectie, 100 injectable, 100 mg/mL
mg/mL

ah) In § 8410000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8410000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van de actieve bestanddeler
valsartan en sacubitril, ingeschreven in de huidige paragraaf, kemt in
aanmerking voor vergoeding indien ze wordt gebruikt bij rechthebbenden
van % jaar of ouder voor de behandeling van symptomatisch chronisch
hartfalen met verminderde eisctiefractie.

Deze specialiteit wordt vergoed als bij aanvang van de behandeling met
deze specialiteit voldaan wordt aan de volgende cumulatieve
voorwaarden:

1. De toestand van de rechthebbende komt overeen met é&n van
volgende NYHA (Mew York Heart Association) klassen voor
volwassenen en kinderen en adolescenten van 6 tot < 18 jaar of €én

van volgende Ross harffalen klassen voor kinderen minder dan & jaar

oud:
- kjasse {f;
- OF klasse I11;
- OF klasse IV,
2. Linker ventrikel sjectiefractie (LVEF)} {volgens echocardiografie)
- Bij volwassenen: < of = 40%
- bij kinderen en adolescenten; < of = 45%

3. Bij volwassenen: vocrafgaande behandeling met een optimale
dosis van ACE-~ remmers of van sartanan.

b) Het aanta? vergoedbare verpakkingen moet rekening houden met
voigende maximale dosissen sacubitrilfvalsarian 2 maal per dag:;

- bij kinderen en adolescenten > of = 40 kg en< 50 kg: 72ma/78my in
tabletten

- bij kinderen > of = 50 kg en volwassenen: 97 mg/103 mg in tabletten

c) Op basis van een aanvraagformuiier waarvan het model hernomen is in
bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behcorlijk ingevuld door de
arts-specialist in de cardiciogie die verantwoordelijk is voor de behandeling
als de aanvraag een volwassen rechthebbende betreft, of door de arts-
specialist in de cardiologie of in de pediatrie met expertise in

ah) Au § 8410000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8410000

a) La spécialité pharmaceutique a base des principes actifs valsartan et
sacubitril, inscrite dans [e présent paragraphe, fait I'objet d'un
remboursement sielle est utilisée chez les bénéficiaires de 1 an ou plus
pour le traitement de l'insuffisance cardiaque chronique symptomatique &
fraction d'&jection réduite.

Cette spécialité est remboursée si au début du traitement avec cette
spécialité les conditions cumulatives suivantes sont remplies:

1. L’état du bénéficiaire correspond 4 une des classe NYHA (New
York Heart Association) suivantes pour les adultes et 1es enfants et
adolescents de 6 & <18 ans ou 4 une des classes d'insuffisance
cardiaque Ross suivantes pour es enfants de moins de 6 ans :

- une ciasse [I;
- QU une classe iil;
- OU une classe 1V,
2. Une fraction d’éjection {objectivée par une échocardiographie);
- < U = 40% chez le béngficiaire adulte ;
- < ou = 45% chez 'enfant ou I'adolescent

3. Chez Padultes : un fraitement préatable avec une dose optimale
d’un 1EC cu d'un sartan.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compie des
posologies maximales de sacubitrilfvalsarian 2 fois par jour, suivantes .

- chez les enfants et adolescents > ou = 40 kg et < 50 kg: 72mg/78mg
en comprimes

- chez les enfants > ou = 50 kg et les adultes: 97 mg/103 mg en
compsimés

¢) Sur base d'un formulaire de demande, dont le modéle estrepris &
'annexe A du présent paragraphe, signé et diment complété parle
médecin responsable du traitement spécialiste en cardiclegie lorsque la
demande concerne un bénéficiaire adulte, ou par le: médecin responsable
du traitement spécialiste en cardiologie ou pédiatrie avec expertise en
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kindercardictogie verantweordetijk voor de behandeling als de aanvraag
een rechthebbenden van < 18 jaar betreft, levert de adviserend-arts aan de
rechthebbende een attest af waarvan het model wordt weergegeven onder
“b™ van bijlage ill van het koninklijk besluit van 1 februari 2018, dat de
vergoeding van deze specialiteit gedurende een eerste periode van 364
dagen toelaat.

d) Deze machtiging tot vergoeding kan daarna verlengd worden per periode
van 364 dagen rekening houdend mat de maximale dosis van
sacubitril/valsartan twee maal per dag zoals vermeld-onder b) van deze
paragraaf, telkens op basis van een aanvraagformulier waarvan het model
hernomen is in bijlage A van de huidige paragraaf, behoerlijk ingevuld en
endertekend door de arts-specialist in de cardiologie, in geriatrie, in
pediatrie of in inwendige geneeskunde die verantwoordelijk is vocr de
behandeling. De adviserend-arts |evert aan de rechthebbende een attest af
waarvan het model wardt weergegeven onder “b” van bijlage [l| van hat
keninklijk besluit van 1 februari 2018, dat de vergoading van deze
specialiteit gedurende een nieuwe periode van 364 dagen toelaat.

BIJLAGE A

cardiologie pédiatrique lorsque fa demande concerne un bénéficiaire de <
18 ans le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le
medéle est fixé sous "b" de 'annexe |1l de I'arrété royal du 1er février 2018,
autorisant le remboursement de cette spécialité pendant une premiére
péricde de 364 jours,

d} Cette autorisation de remboursement peut ensuite étre renouvelée par
périodes de 364 jours fenant compte de la dose maximale de
sacubitril/valsartan deux fois par jour, spécifié sous b) de ce paragraphe,
chague fois sur base d'un formulaire de demande dont le modéle est repris
al'annexe A du présent paragraphe, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en cardiologie, en gériatrie, en pédiatrie ou en
médecine interne responsable du frailement. Le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire I'atestation dont le modéle est fixé sous "b" de I'annexe |l de
I'arrété royal du 1er février 2018, autorisant le remboursement de cette
specialité pour une nouvelle période de 384 jours.

Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van de actieve bestanddelen
valsartan en sacubitril (§ 8410000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschriivingsnummer bij de V.1):

L PPl Lh L] naem)
A A0

LI LI P r b L] [ [ ] (aanshitingsnummer)

Il - Voorwaarden te attesteren door de arts-specialist in de cardiologie bij kinderen ouder dan 1 jaar en adolescenten
en door de arts-specialist in de pediatrie met expertise in de kindercardiologie;

O Het betreft een eerste aanvraag tot vergoeding

Ondergetekende arts-specialist;
0 in de cardiologie

i in.de pediatrie met expertise in kindercardiologie

Ik verklaar hierbij dat bovenvermelde rechthebbende die iijdt aan symptomatisch chronisch hartfalen met verminderde
ejectiefractie bij de start van de behandeling met deze specialiteit aan de volgende cumulatieve criteria voldoet:

1} Toestand van de rechthebbende komt overeen met volgende NYHA (New York Heart Association) klasse voor

volwassenen en kinderen of adolescenten van 6 tot < 18 jaar of met volgende Rass hartfalen klasse voor kinderen

van 1 tot 6 jaar oud:

G klassell
CF

0 klasselll
OF

0 klasse IV

2) Linker ventrikel ejectiefractie (LVEF) {volgens echocardiografie)

O Bij volwassenen: < of = 40%
0O  Bij kinderen en adolescenten: < of = 45%

3) Bi volwassenen: voorafgaand behandeld met een optimale dosis van-ACE-remmers of sartanen

Ik verbind mi] ertoe de bewijsstukken, die aantonen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter

beschikking te stellen van de adviserend-arts.
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Op basis van deze elementen, bevestig ik dat deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit dient te krijgen, voor
een periode van 364 dagen, aan een maximale dosis van tweemaal per dag van:

- 72 mgi78 mg in tabletten bij kinderen en adolescenten > of = 40 kg en < 50 kg

- 97 mg/103 mg in tabletten bij kinderen > of = 50 kg en bij volwassenen.

1 Het betreft een aanvraag tot verlenging van de vergoeding

Ondergetekende arts-specialist:

in de cardiologie

in de inwendige geneeskunde
in de pediatrie

in de geriatrie

[ A

Ik verklaar hierbij dat bovenvermelde rechthebbende reeds een machtiging van vergoeding voor deze specialiteit heeft
ontvangen op basis van de voorwaarden van § 8410000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het KB. 1 februari 2018.

ik hevestig dat de verlenging van de vergoeding van deze specialiteit voor een nieuwe periode van 364 dagen, aan een
maximale dosis tweemaal per dag van:

- 72 mgi78 mg in tabletten bij kinderen en adolescenten > of =40 kg en < 50 kg

- 97 mg/103 mg in tabletten kij kinderen > of = 50 kg en bij volwassenen.

medisch veraniwoord is voor deze rechthebbende met symptomatisch chronisch harifalen met verminderde ejectiefractie.

IIl = identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld:

LU ittty ittt bl maam
I 1 O 1<%
40 LU -LLT-E ] Rizives

Lbls LI L1 ] (datum)

...................................... (handtekening van de
{stempel) aris)

ANNEXE A

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base des principes actifs valsartan et
sacubitril (§ 8410000 du chapitre 1V de la liste jointe & YA.R. du 1°" février 2018)

| - Identification du hénéficiaire {(nom, prénom, huméro d’inscription 4 I'0.A.):

LAl ] nom
LI PP PP L1 ] tprenom)

LLLELL LI PR T ] | (umero dinscription)

Il - Eléments a attester par le médecin spécialiste en cardiologie ou en pédiatrie avec expertise en cardiologie
pédiatrique lorsque la demande concerne des enfants de plus d'un an;

r1 Il s'agit d’'une premiére demande de remboursement

35



Le soussigné est docteur en médecine, médecin spécialiste ;
00 en cardiologie

O en pédiatrie avec expertise en cardiclogie pédiatrique

Le soussigné certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus atteint d'une insuffisance cardiague chronique symptomatique
a fraction d'éjection réduite répond au début du traitement aux conditions cumulatives suivantes:

1) L'état du bénéficiaire correspond & Ia classe NYHA (New York Heart Association) suivante pour les adultes et les
enfants de 6 & <18 ans ou & la class Ross suivante pour des enfants de 1 4 6 ans;

0 classell
ou

0 classelll
ou

O classe IV

2) Une fraction d’éjection du ventricule gauche {objectivée par une échocardiographie) :
O  Adulte : une fraction d'éjection £ < ou = 40%
0O Enfant ou adolescent : = < ou = 45%
3) Chez le béneficiaire adulte : un traitement préalable avec une dose optimale d’'un IEC ou d'un sartan

Je tiens & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve dans la situation
aftestée.

Sur base de ces éléments, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir, pendant une péricde de 364 jours, le
remboursement de cefte spécialité & une dose maximale deux fois par jour.

- chez les enfants et adolescents > ou = 40 kg et < 50 kg: 72mg/78mg en comprimés
- chez les enfants > ou = 50 kg et les adultes: 97 mg/103 mg en comprimés

0O 1l s’agit d’'une demancde de prolongation de remboursement
Le soussigné est docteur en medecine, médecin spécialiste :
i en cardiofogie
i1 en médecine interne
T en pédiatrie
{1 en géfiatrie
Jatteste que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a déja regu une autorisation de remboursement pour cetie spécialité
sur base du § 8410000 du chapitre IV de Iz liste jointe & AR, du. 19 février 2018

Je confirme que la prolongation du remboursement de cetie. specialité pour une nouvelle période de 3684 jours, 4 une dose
maximale deux fois par jour

- chez les enfants et adolescents > ou = 40 kg et < 50 kg: 72mg/78mg en comprimés
- chez les enfants > ou = 50 kg et les adultes: 97 mg/103 mg en comprimés

est médicalement justifiée pour ce bénéficiaire.

Il = Identification du médecin-prescripteur (N° INAMI)

I T A A )
LI TP L] ] ] rénom)
L= B b= L] oo s

LLIr LA L] | tcate
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{cachet)

ai} In § 8810000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

(signature
médecin)

du

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

Benaming / Déncmination (Aanvrager/Bemandeur)

Cat. Cede Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basis v 1 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff | remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
f ex-
usine
YUFLYMA 40 mg/0,4 ml (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATGC: LO4ABOA
B-281 4819-603 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 siylos préremplis 0,4 mL 1359,09 1359,09 8,00 12,10
oplessing voor injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL
ma/mL
4819:603 1230,95 1230,95
B-281* 7740-285 1 vocrgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mt solution 218,8533 | 218,6533
oplossing voor injectie, 100 injectable, 100 mg/mbL
mg/mL
B-281 ** 7740-285 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 217,4683 | 217,4683

aplossing voor injectie, 100
mg/mL

infectable, 100 mg/mL

aj) In § 8820000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

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

Benaming / D&nomination {(Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basts-v | | 1l
Obs Prix tegem
Base
huiten de
bedrijf { remb
/ ax-
usine buiten
bedriff
/ ex-
usine
YUFLYMA 40 mg/0,4 ml {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-248 4819-603 6 voorgevulde pennen 0,4 mL & stylos préremplis 0,4 mbL 1359,09 1358,09 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 solution injectabie, 100 mg/mL
mg/mb
4819-603 1230,85 1230,95
B-248 * 7740-285 1 voorgevulde pen G,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 218,6533 | 218,6533
oplossing voor injectie, 100 injectable, 100 mg/mL
ma/mL
B-248 ** 7740-285 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL solution 217,4683 | 217,4683

oplossing voor injectie, 100
mg/mL )

injectabie, 10G mg/mL
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ak} In § 8830000, worden de volgende specialiteiten

ak) Au § 8830000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination {(Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
YUFLYMA 40 mg/0,4 mi {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-255 4819-603 & voargevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0.4 mi 1359,09 1359,09 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 solutien injectable, 100 mg/mL
mg/mL
4819603 1230,95 1230,95
B-255 * T740-285 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL soluticn 218,6533 | 218,6533
oplassing voor injectie, 100 injectable, 100 mg/mL
mg/mL
B-255 ** 7740-285 1 voorgevuide pen 0,4 mL 1 style prérempli 0,4 mL sciution '217,4683 | 217.4683

oplossing voor injectie, 100
mg/mL

injectable, 100 mg/mL

al} In § 8860000, wordt de inschiijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

al) Au § 8860000, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnemenis Gpm Prijs Basisv | I 11
Obs Prix tegem
Base
huiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
EMPLICITI 300 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: LO1FX08
BELGIUM
7720-725 1 injectieflacon 300 myg poeder 1 flacon injectable 300 mg 817,95 688,48
voor concentraat voor poudre pour solution & diluer
oplossing voor infusie, 300 mg | pour perfusion; 300 my
Fa-27 * 7720-725 1 injectiefiacan 300 mg oplossing 1 flacen injectable 300 mg §80,14C0 | 738,8800
voor intravenauze infusie, 306 mg | solution pour perfusion
(intraveineuse), 300 mg
Fa-27* 7720-725 1 injectieflacon 300 mg oplossing 1 flacen injectable 300 mg 9730300 | 7297700
voor intraveneuze infusie, 300 mg | solution pour perfusicn
(intraveineuse), 300 mg
EMPLICITI 400 mg BRISTOL-MYERS SQUIBB ATC: LO1FX08
BELGIUM
7720-733 1 injectieflacon 400 myg poeder 1 flacon injectfable 400 mg 1223,93 917,95

voor concentraat voor
oplossing voor infusie, 400 mg

poudre pour solution & diluer
pour perfusion, 460 mg
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Fa-27 * 7720-733 1 injectieflacon 400 mg oplossing 1 flacon injectable 400 mg 1304,4800 | 980,1400
voor'intraveneuze infusie, 400 solution pour perfusion
myg ({intraveineuse}, 400 mg

Fa-27 ** 7720-733 1 injectieflacon 40¢ my oplossing 1 flacon injectable 400 mg 1297,3700 | 973,0300

voor intraveneuze infusie, 400

solution pour perfusion

mg {intraveineuse), 400 mg

am) In § 8870000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

am) Au § 8870000, les spécialités suivantes sont inserées:

Benaming f Dénomination (Aanvrager/Demandesr)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Oopm Prijs Basisv } 1 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex=
usine
YUFLYMA 40 mg/0,4 mi {Qrifarm} ORIFARM BELGIUM ATC: LG4ABO4
B-255 4819-603 & voorgevulde pennen 0,4 mL B stylos préremplis 0,4 mL 1359,08 1359,0% 8,00 12,10
oplossing voor.injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL
mg/raL
4819-803 1230,85 1220,85
B-255* 7740-285 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérembli €,4 mL solution 218,6533 | 218,6533
oplossing voor injectie, 100 injectabie, 100 mg/mL
mg/mL
B-255** 7740-285 1 voorgevulde pen 0,4 ml. 1 stylo prérempti 0,4 mL solution 217,4683 | 217,4683
oplossing voor injectie, 100 injectable, 100 ma/mL
mg/mL

an) In § 8900000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8200000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van ixazomib, ingeschreven in de
huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze wordt
toegediend, in tritherapie combinatie met lenalidomide en dexamethason ,
aan volwassen rechthebbenden met muitipel myelcom die progressie van
de ziekte vertonen en die minstens één vocrafgaande behandeling hebben
gehad. In de voorafgaande behandeling moet minstens één
hematopoétische stamceltransplantatie vervat geweest zijn behalve indien
de patignt hiervoor niet in aanmerking komt. Alle behandelingen
toegediend in het kader van de stamceltransplantatie worden als één
behandeling beschouwd met inbegrip van de stamceltransplantatie. De
specialiteit komt niet in aanmerking veor vergoeding indien ze wordt
toegediend aan rechthebbenden die minsténs twee voerafgaande
behandelingen hebben gehad als deze rechthebbenden in de voorafgaande
behandeling pragressie vertonen op een lenalidomide-bevatiende
combkinatiebehandeling,

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie van 4 mg per toediening, met een maximum van 3
toedieningen per behandelingscyclus van 28 dagen.

c) De vergoeding van de specialiteit moet aangevraagd warden door een
arts-speciatist in de inwendige genseskunde met bijzondere
beroepsbekwaamheid in de hematoiogie op basis van het ministerieel
besluit van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de
erkenning van arfsen-specialisten, houders van de bijzendere beroepstitel

an) Au § 8900000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8900000

a) La spécialité pharmaceutique a base d’ ixazomib, inscrite dans le
présent paragraphe fait I'objet d’un remboursement si elle est administrée
en combkinaisen avec lenzlidomide et dexamethascne en trithérapie chez
des bénéficiaires adultes atteints de myélome multiple, présentant ung
progressicn de la maladie, et qui ont regu au meins un schéma de
traitement antérieur ayant.comporté au moins une greffe de cellules
souches sauf s'ils sont inéligibles pour une telie greffe de cellules souche.
Tous les traitements qui ont &té administrés dans le cadre d’ une greffe de
cellules souches sont considérés comme un seul traitement, en ce, y
compris la greffe de cellules souches, La spécialité ne fait pas 'objet d'un
remboursement si elle est administrée aux b&néficiaires ayant au moins
deux traitements antérieurs, si ces bénéficiaires dans le traitement
précédent montrent une progression avec une thérapie combinée contenant
lenalidomide.

b) Le nombre. de conditionnements remboursables prendra en comple une
posologie maximale de 4 mg par administration, avec un maximum de 3
administratians par cycle de traitsment de 28 jours.

c) Le remboursement de la spécialité doit &tre demandé par un médecin
spécialiste en médecine interne, possédant la qualification particuliére en
hématologie selon 1'arrété ministérie} du 18.10.2002 fixant les critéres
spéciaux d'agrément des. médecins spécialistes porteurs du titre
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in de klinische hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten
in de klinische hematologie.

d) De vergoeding wordt foegestaan op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend door de via het e Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld ander punt ¢), die gelijktijdig :

- zich ertoe verbindt dat alle voorwaarden in puat a) zijn vervuld ;
- die de desbetrefiende behandelingslijn attesteert:

- tweede lijn,

- derde lijn,

- vierde ljn of later;

- zich eroe verbindt om de bewijsstukken zan de adviserend-aris van
de verzekeringsinstelling te bezorgen op eenvoudiy verzoek;

- zich ertce verbindt om de vergoedbare behandeling te stoppen
wanneer hij vaststelt dat er ziekteprogressie is ondanks de lopende
behandeling,

e) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
ziekenhuisapotheker, voorafgaand aan de aflevering, een kopie van het
document bezit bedoeld onder punt d).. Met het oog hiercp moet de
afleverende apotheker dit attest of deze kopie hechten aan de giobale
individuele factuur van de betrokken rechthebbende.

ao) In § 8900000, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

professicnnel particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de
stage et des services de stage en hématologie clinique.

d} Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement &lectronique introduite par le médecin spécialiste, identifié

et authentifié par la plateforme e-Heaith, décrit au point ¢), qui

simuitanément:
- alteste que toutes les conditions au point-a) sont remplies ;
- atteste la ligne de traitement concernée :
- deuxiéme ligne,
- troisieme ligne,
- quatriéme ligne ot av-dela:

- s'engage a envoyer les piéces justificatives au médecin conseil de
Porganisme assureur, sur simple demande;

- s'engage a arréter |e traitement remboursé lorsqu'il constate que la
matadie progresse malgré le fraitement.

e} Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement  la dispensation, d'une copie du
document visé au point d). A cet effet, fe pharmacien hospitalier
dispensateur doit joindre cette attestation ou cette copie & la facture
intégrée individuelie du bénéficiaire concerné.

ao) Au § 8900000, linscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit;

Benaming / Dénemination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basisv | | 1l
Cbs Prix tegem
Base

buiten de
bedriff | remb

/ex-
usine. huiten
bedrijf
f ex-
usine
NINLARO 2,3 mg TAKEDA BELGIUM ATC: LO1XG03
7720-584 3 capsules, hard, 2,3 mg 3 gélules, 2,3 myg 5322,74 3708,00
Fa-26 * 7720-584 1 capsule, hard, 2,3 mg 1 gélule, 2,3 mg 1883,0700 | 1312,5300
Fa-26 ** 7720-584 1 capsule, hard, 2,3 mg 1 gélule, 2,3 mg 1880,7000 | 1310,1600
NINLAROC 3 mg TAKEDA BELGIUM ATC: LOIXGO3
7720-592 3 capsules, hard, 3 myg 3 gélules, 3 mg 5322,74 3708,00
Fa-26 * 77206-592 1 capsule, hard, 3 mg 1 gélule, 3 mg 1883,0700 | 1312,8300
Fa-26 ** 7720-592 1 capsule, hard, 3 mg 1 gélute, 3.mgyg 1880,7000 | 1310,1600
NINLARO 4 myg TAKEDA BELGIUM ATC: LB1XGO3
7720-600 | 3 capsules, hard, 4 mg 2 gélules, 4 mg 5322,74 3708,00
Fa-26™ 7720-600 1 capsule, hard, 4 mg 1 gélule, 4 mg 1883,0700 | 1312,5300
Fa-26 ** 7720-600 1 capsule, hard, 4 mg 1 gélule, 4 mg 1880,7000 | 1310,1600

ap) In § 9480000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

ap) Au § 9480000, ies spécialités suivantes sont insérées:
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Benaming / Déncmination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditiennements Opm Prijs Basisv [ | 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriif | remb
[/ ex
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
YUFLYMA 40 mg/0,4 ml {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO4ABD4
B-255 4819-603 6 voorgevulde pennen 0,4 ml & stylos préremplis 0,4 mL 1359,09 1359,09 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL
mg/mL
4819-603 1230,95 1230,95
B-255 * 7740-285 1 voorgevulde pen C,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL soclution 218,6533 | 218,6533
oplossing voer injectie, 100 injectable, 100 mgfmL
mg/mL
B-255** 7740-285 1 voorgevuide pen 6,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL sclution 217,4683 | 217,4683
oplossing voor injectie, 100 injectable, 10¢ mg/mL.
mg/mL

aq) In § 10160000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10160000
Geschrapt op 01.05,2024

Ceze paragraaf 10160000 van hoofdstuk 1V werd vervangen door paragraaf
12840000 van hoofdstuk 1V, Ten titel van overgangsmaatregel kunnen
machtigingen voor deze paragraa’, die afgeleverd zijn voér het in werking
treden van dit besluit, hun geldigheid bewaren volgens de bepalingen
vermeid op deze machtigingen, namelijk maximaal tot en met 30.04.2025.

ar) In § 10680000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

aq) AU § 10160000, les modaliteés de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes..

Paragraphe 10160000
Supprima au 01.05.2024

Le paragraphe 10160000 a été remplacé par [e paragraphe 12840000 du
chapitre V. A titre transitoire, les autorisations de ce paragraphe, qui ont
été délivrées avant 'enirée en vigueur de la présente régiementation,
peuvent conserver leur validité conformément aux dispositions énoncées
dans ces autorisations, c'est-a-dire jusqu'au maximum 30.04.2025.

ar) Au § 10680000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basisv [ | 1l
Obs Prix tegem
Base
‘buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
YUFLYMA 40 mg/0,4 mi (Orifarm} ORIFARM BELGIUM ATC: LO4ABO4
B-248 4819-603 6 voorgevulde pennen 0,4 mL 6 stylos préremplis 0,4 mL 1359,09 1359,09 8,00 12,10
cplossing veor injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL
mg/mL
A819-603 1230,95 1230,95
B-248 * 7740-285 1 voorgevulde pen 0,4 mL 1 stylo prérempli 0,4 mL soiution 218,6533 | 218,6533
oplossing voor injectie, 100 injectable, 100 mg/mL
mag/rL
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B-248 **

7740-285

1 voargevulde pen 0,4 mL
oplossing voor injectie, 100
mg/mL

1 stylo préremplt 0,4 mL solution
injectable, 00 mg/mL

217,4683

217,4683

as) In § 10780000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

as) Au § 10780000, les specialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen Conditionnements ‘Opm Prijs Basisv | | n
Ohbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
7 ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
tisine.
JYSELECA 200 mg (Orifarm} ORIFARM BELGIUM ATC: LoaAFo4d
B-255 4819-611 30 filmomhulde tabletten, 200 mg | 30 comprimés pelliculés, 200 mg 996,54 996,54 8,00 12,10
4819-611 906,00 800,00
B-255* 7740-202 1 filmomhulde tablet, 200 mg 1 comprimé peliiculé, 200 mg 32,0370 | 32,0370
B-255 ** 7740-202 1 fiimomaulde tablet, 200 mg 1 comprimé pelliculé, 200 mg 31,8000 | 31,8000
B-255 *** 7740-202 1 filmomhulde tablet, 200 mg 1 comprimé pelliculé, 200 mg 33,0391 | 33,0391 0,2667 0,4033

at} In § 11560000, worden de volgende specialiteiten

ingevoegd:

at) Au § 11580000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Cenditionnements Opm Prijs Basisv ] | ]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
fex-
usine
JYSELECA 200 mg {Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: LO4AF04
B-255 4819-611 30 filmomhulde tabletten, 200 mg | 30 comprimés pelliculés, 200 mg 956,54 996,54 8,00 12,10
4879-671 900,00 900,00
B-255* T740.202 1 fiimomhulde tablet, 200 mg 1 comprimé pelliculé, 260:mg 32,0370 | 32,0370
B-255 ** 7740-202 1 fitmomhulde tablet, 200 mg 1 comprimé pelliculé, 200 mg 31,8000 ] 31,8000
B-255 *** 7740-202 1 filmomhulde tablet, 200 mg 1 comprimé pelliculé, 200 mg 33,0381 | 33,0091 0,2667 0,4033

au) In § 11820000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

est remplacée comme suit:

au) Au § 11620000, l'inscription des spécialités suivantes

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur}

Cat.

Code

Verpakkingen

Canditionnements

Opm
Obs

Prijs
Prix

Basis v
tegem
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buiten Base
bedrijff | de
/ ex= remb
usine
buiten
bedrijf
[ axa
usine
BIMZELX 160 mg UGB PHARMA ATG: LO4AC21
B-314 4383-923 2 voorgevulde spuiten 1 mL 2 seringues préremplies 1 mL 1750,73 1750,73 8,00 12,10
‘oplossing voor injectie, 160 solution injectable, 160 mg/mL
mg/mL
4383-923 1588,44 1588,44
B-314 7735-418 1 voorgevulde spuiit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 845,4300 | 845,4300
oplessing voos injectie, 160 solution injectable, 160 mg/mL
mg/mL,
B-314 ** 7735-418 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 841,875C | 841,8750
oplossing voor injectie, 160 soluticn injectable, 160 mg/mL
mg/ml,
BIMZELX 160 mg UGB PHARMA ATC: LO4AC21
B-314 4383-949 2 voorgevulde pennen 1 mi. 2 stylos préremplis 1 mi solution 1750,73 1750,73 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 160 injectable, 160 mg/mL
mg/mL
4383-949 1688,44 1588,44
B-314 * 7735-426 1 voorgevulde pen 1 mL 1 stylo prérempli 1 mL solution 845,4300 | 845,4300
oplessing voor injectie, 160 injectable, 160 mg/mL
mg/mL
B-314 ** 7735-426 1 voorgevulde pen 1 miL 1 stylo prérempli 1 mL solution 841,8750 | 841,8750
oplossing voer injectie, 160 infectable, 160 mg/mL
mg/mL

av) In § 12490000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 12490000

a} De farmaceutische specialiteit op basis van tezepelumab ingeschreven
in de huidige paragraaf, kemt in aanmerking voor vergoeding indien ze
wordt gebraikt-als aanvullende behandeling in geval van ernstig astma met
type 2 inflammatie, bij rechthebbenden van 12 jaar of ouder die
onvaldoende onder controle zijn met hoog-gedoseerds
inhalatiecorticosteroiden in combinatie met £én of meerdere andere
achtergrondbehandelingen veor astma.

De behandelend arts en de aris-specialist in de prnevmctogie voor
rechthebbenden van 12 jaar of ouder of de aris-specialist in de pediatrie
verbonder aan een universifair 2ziekenhuis voor rechthebbenden van 12
tot 17 jaar meeten in goed overleg en in samenspraak met de
rechthebbende:

« de therapietrouw aan een behandeling met hoge doses ICS/LABA
hebben gecontroleerd en indien nodig verbeterd

- de inhalatietechniek hebben gecontreleerd en varbsterd

- geschreven feedback ontvangen hebben van de
begeleidingsgesprekken voor goed gebruik van geneesmiddelen
(GGG) uitgevoerd door een apotheker, of bij ontstentenis, sen
verpleegkundige of een Kinesist

- in voorkemend geval:-de blootstelling aan allergenen hebben
ge&limineerd als het astma allergische bestanddelen vertoont

av) Au § 12490000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivanies:

Paragraphe 12490000

a) La spécialitd pharmaceutique & base de tezepelumakb, inscrite dans e
présent paragraphe, fait I'objet d’'un remboursement si elle est administrée
comme traitement additionnel en cas d'asthme sévére associé 4 une
inflammation de type 2, chez des bénéficiaires dgés de 12 ans et plus qui
sont insuffisamment contrdlés par des corticostéroides inhalés a dose
élevée associés 4 un autre traitement de fond de I’'asthme.

Le médecin traitant et [e médecin spécialiste en pneumologie pour les
bénéficiaires dgés de 12 ans et plus ou le médecin spécialiste en
pédiatrie attaché & un hépital universitaire pour les bénéficiaires agés
de 12 a 17 ans doivent, de concert et en cellaboration avec fe
bénéficiaire, avoir:

- vérifié et si nécessaire améliors Fobservance au traitement par
haute dose d'ICS5-LABA

- v&rifié et amélioré la technique d'inhalation

- regu un feed-back ecrit des entretiens d'accompagnerment de Bon
Usage du Médicament (BLUiM) réalisés par un pharmacien, ou a
défaut par un(e) infirmiér(e) ou un{e) kinésithérapeute

- le cas échéant: éliminé I'exposition aux allergénes si I'asthme
présente des composantes zallergiques
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- in voorkomend geval: de rechthebbende van zijn werkplek hebben
verwijderd in geval van beroepsastma (zoals bakkersastma)

- in voorkomend geval: de rechthebbende hebben geholpen bij het
stoppen met roken en hem naar een tabacoloog verwezen hebben

- de juistheid van de diagnese hebben bevestigd (in het bijzonder het
uitsluiten van COPD, gedefinieerd volgens de GOLD aanbevelingen)

- de verzwarende comorbiditeiten zoals chronische rinosinusitis,
nasale polyposis, gastro-oesofageale reflux en obesitas hebben
onderzocht en behandeld.

De rechthebbende moet de volgende voorwaarden vervullen :

- Sinds minimum & maanden in behandeling zijn bij een arts-
specialist in de pneumeclogie of bij een arts-specialist in de pediatrie
verbonden aan een universitair ziekenhuis voor de rechthebbenden
van 12 tot 17 jaar,

- En minstens 2 begeleidingsgesprekken voor Goed Gebruik van
Geneesmiddelen (GGG} — astma gehad hebben bij een apotheker of
bij ontstentenis, een verpleegkundige of kinesist,

--En een verminderde longfunctie hebben {FEV1< 80 %), aangetoond
door een spirometrie die in de loop van de voorbije 12 maanden is
uitgevoerd als de rechthebbende 18 jaar of ouder is,

- En behandeld zijn met een hoge dosis inhalatiecorticosteroiden in
cocmbinatie met een cof meerdere andere basisbehandelingen van
astma,

- En de rechthebbende moet voldoen aan minstens één van de
velgende voorwaarden:

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

« minstens 2 astma-exacerbaties. in de voorbije 12 maanden. Een
exacerbatie wordt gedefinieerd als een verergering van het astma,
waarvoor een systemische corticotherapie van minstens drie
dagen nodig is {voor nist corticoidafhankslijke rechthebbendan),
en/of een bezoek aan de spoeddienst en/of een hospitalisatie

+ corticoid-afhanketijk zijn, bepaald ais een rechthebbende die
seder! minstens 6 maanden behandeld is met orale
corficosterciden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer
methylprednisclone of 5 mg of meer prednisclone voor een
volwassene of rechthebbenden ouder dan 12 jaar,

- En die bij de aanvang van de behandeling met de specialiteit op
basis van tezepslumab en op een moment gedurende de 12
maanden véér de start van de behandeling met de specialiteit op
basis van tezepelumab een bloedwaarde van minstens 150
eosinofielenspl. vertoont, in combinatie met een FeNO concentratie
van minstens 25ppb.

a'} Voor de rechthebbenden die reeds voor 01.12.2023 met een niet-
vergoedbare specialiteit op basis van tezepelumzab zijn behandeld of voor
de rechthebbenden die behandeld worden met een monoclonale astma-
behandeling en waarvoor een overschakeling naar tezepelumab overwogen
wordt, kan de vergoeding van deze behandeling aangevraagd worden
volgens de modaliteiten zoals vermeld onder punt d) bij rechthebkenden
van 12 jaar of ouder met ernstig astma met type 2 inflammatie dat
onvoldoende gecontroleerd is ondanks hoge dosis 1ICS/LABA (volgens
advies van de specialist), op voorwaarde dat de rechthebbende aan alle
voorwaardes van punt a) van deze paragraaf beantwoordde voor de start
van de behandeling.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
subcutane {oediening van maximaai 210 mg om de 4 weken.

c) De machtiging tot vergoeding wordt afgeleverd door de adviserend-arts
op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model in bijtage A van

- le cas échéant : retiré le bénéficiaire de son poste de travail en cas
d’asthme professionnel {comme.asthme du boulanger)

- le cas échéant : aidé le bénéficiaire a afréter de fumer et 'avoir
référé a un tabacologue

- confirmé 'exactitude du diagnostic (en particulier exciure une
BPCO, selon les recommandations GOLD)

- recherché et fraité agressivement les co-morbidités aggravantes
comme la rhino-sinusite chrenique, la polypose nasale, ke reflux
gastro-oesophagien et I'obésité.

Le bénéficiaire doit remplir |es conditions suivantes :

- Etre traité par.un médecin spécialiste en pneumologie ou par un
médecin spécialiste en pédiatrie attaché & un hopital universitaire
pour les bénéficiaires 4gés de 12 & 17 ans depuis au moins 6 mois,

- Et avoir béné&ficié d'au moins 2 entretiens d'accompagnement de
Bor Usage du Médicament {BUM) ~ asthme chez un pharmacien, ou
a défaut, un{e) infirmiér(e) cu un{e) kinésitherapeute,

- Et avoir une fonction pulmoenaire diminuée (VEMS< 80%)
démontrée par une spirométrie réalisée au cours des 12 derniers
mais si le bénéficiaire est Agé de 18 ans ou plus,

- Et éfre traité par des corticoides inhaiés & forte dose asscciés a un
ou plusieurs autre(s) traitement(s) de fond de I'asthme,

- Et le bénéficiaire doit répondre & au meins une des conditions
suivantes :

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

« au moins 2 exacerbations d’asthme documentées durant les 12
derniers meis. Une exacerbation est définie comme une
aggravation de I'asthme nécessitant une corticothérapie
systémique d’au moins trois jours (pour les bénéficiaires non
cortico-dépendants} et/ou une visite aux services d’'urgences
etfou une hospitalisation

« &tre corlico-dépendant, définis comme un bénéficiaire qui est
traité avec des corticesteroides oraux a la dose guotidienne de 4
mg de methyiprednisolone cu plus, cu 5 mg de prednisolone ou
plus depuis au meins 6 mois pour les adultes ou peur des
bénéficizires agés de plus de 12 ans.

- Et qui présente au moment de I'instauraticn du traitement a base de
tezepelumab et & un moment au cours des 12 mois précédant
I'instauration du traitement & base de tezepelumab un taux sanguin
d’au moins 150 éosinophiles/pL, en combinaison avec une
concentration de FeNO d'au meins de 25ppb.

a’) Pourles bénéficiaires ayant déja été traités par une spécialité non-
remboursablé & base de tezepelumab avant le 01.12.2023 ou pour les
bénéficiaires qui sont traités par un traitemant monoclonale pour I'asthme,
et pour [esquels un switch vers tezepelumab est envisagé, le
remboursement de ce traitement peut étre accordé sefon les modalités
figurant-au point d) chez des bénéficiaires agés-de 12 ans ou plus gui
présentent un asthme sévére associé & une inflammation.de fype 2, non
conirdlé malgré une corticothérapie inhalée & forle dose assccide 4 des B
agonistes de longue durée d’action (selon le jugement du spécialiste), &
candition que toutes fes critéres du point a) de ce paragraphe soient
remplis avant le début du traitement.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
administration par voie sous-cutanée de maximum 210 mg toutesles 4
semaines,

¢). L'autorisation de remboursement sera défivrée par le médecin-conseil
sur base d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris a Fannexe
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deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier maet worden
ingevuld door een arts-specialist in de pneumclegie of door een arts-
specialist in de pediatrie verbonden aan esn universitair ziekenhuis voor de
rechthebbenden van 12 tot 17 jaar, die tegelijkertijd:

1. verklaart dat aan alle voorwaarden, vocrkemend ender bovenvermeld
punt a) of a7, is voldazn, véér het aanvangen van de behandeling;

2. verklaart dat een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking wordt.gehouden van de adviserend-arts, waarvan het model
in bijlage B van deze paragraaf is opgenomen, en waarvas alle
rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend vo6r het aanvangen
van de behandeling;

3. verklaart.rekening te houden met de aanbevolen posologie;

4. zich ertce verbindt het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dal de betrokken
rechihebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking te
houden van de adviserend-arts.

d) Op basis van het formulier voor esn eerste aanvraag, waarvan het modei
in biflage A bij deze paragraaf is opgenomen, dat ondertekend en volledig
ingevuld werd docr de arts-specialist in de pneumologie of doer een arts-
specialist in de pediatrie verbonden 2an een universitair ziekenhuis voer de
rechthebbenden van 12 tot 17 jaar, zal de adviserend-arts aan de
rechthebbende het attest afleveren waarvan het model is vastgesteld onder
“e" van bijlage ll van het huidig besluit waarin het aantal toegestane
verpakkingen beperkt is afhankelijk van de aanbevolen posologie en
waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een maximale pericde van &
maanden met een maximum van 7 voorgevulde spuiten van 216 mg.

e) De machtiging tot vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe pesicden
van maximum 12 maanden, telkens door middal van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage C bij deze paragraaf
is opgenomen, Deze verlenging moet ondertekend en volledig worden
ingevuld dowr de arts-specialist in de pneumotogie of door een arts-
specialist in de pediatrie verbonden aan een universitair ziekenhuis voor de
rechthebbenden van 12 fot 17 jaar die bevestigt dat de behandeling
doeltreffend is gebleken en dat de rechthebbende als ¢2n responder
beschouwd kan worden. Een responder is een rechthebbende met
herhaaldelijke exacerbaties véor de behandeling met de specialiteit op
basis van tezepeiumab:

- met een klinisch significante vermindering van de exacerbaties tijdens
de eerste 6 maanden van de behandeling, en met behoud van het dit
effect (vermindering met de helft van de exacerbaties in het jaar volgend
op het apstarten van de behandeling, en voor de daarop volgende jaren
ten opzichte van het jaar veorafgaand aan de behandeling),

- en/of bij corticoidafhankelijke rechthebbenden voor de start van de
behandeling met tezepelumab, met een klinisch significante
vermindering met minsiens 50% van de dagelijkse orale doses
corticosteroiden tijdens de eerste 6 maanden van de behandeling ten
opzichte van de gebruikte dosis voor de behandeling, en met beheud
van dit effect.

f} Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
model in bijlage C bij deze paragraaf is opgenomen, dat ondertekend en
volledig ingevuld werd door de arts-specialist in de pneumalogie of door de
arts-specialist in de pediatrie verbenden aan een universitair ziekenhuis
voor de rechthebbenden van 12 tot 17 jaar, zal de adviserend-aris aan de
rechthebbende een attest afieveran waarvan het model is vastgesteld onder
"g" van bijlage Ul van het huidig bestuit, waarin het aantal verpakkingen
beperkt is afhankelijk van de aanbevolen posologie en waarvan de
geldighéidsduur beperks is tot een maximalte periode van 12 maanden met
een maximum vaa 13 voergevulde spuiten van 210 mg.

A du présent paragraphe: Le formulaire de demande doit &tre rempli soit
par un médecin-spécialiste en pneumclogie ou par un médecin spécialiste
en pédiatrie attaché & un hépital universitaire pour les bénéficiaires agés de
12-a 17 ans qui simultanément :

1. atteste que toutes [es conditions figurant au point a) ou a’) ci-dessus
sont remplies avant I'initiation du traitement ;

2. atteste tenir & la disposition du médecin-conseil un fermulaire de
description clinique dont le modéie figure &4 I'annexe B du présent
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont &1é entiérement complétées
et signées avant I'initiation du traitement ;

3. atteste tenir compte de la posologie recommandée ;

4. s'engage & tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve £tablissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans ia
situation attestée.

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont'le modéle figure 2
I'annexe A du présent paragraphe, signé et entiérement compléte par le
médecin spécialiste en pneumologie ou par un meédecin spécialiste en
pédiatrie attaché & un hépital universitaire pour les bénéficiaires 8gés de 12
a 17 ans, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire une atiestation dont le
modéle est fixé sous "e" de I'annexe Il du présent arrété dont le nombre de
condittonnements autorisés est limité en fenction de la posologie
recommandée et dont la durée de validité est limitée & une période
maximale de 6 mois avec un maximum de 7 seringues préremplies de 210
mg.

&) L'autorisation de remboussement peut étre prolongée pour de nouvelles
périodes de 12 mois maximum sur base chaque fois d’un formulaire de
demande de prelongation, dont le modéle est repris & 'annexe C du
présent paragraphe, Cette demande de prolongation doit étre signée et
correctement complétée soit par le médecin spécialiste en pneumologie ou
par un médecin spécialiste en pédiatrie attaché a un hdpital universitaire
pour les bénéficiaires 4gés de 12 & 17 ans qui confirme que ie traitement
s'est montré efficace et que le bénéficiaire peut &tre considéré comme
répondeur. Un répondeur est.un bénéficiaire avec exacerbations répétées
avant le traitement avec la spécialité a base de tezepelumab :

. avec une diminution cliniquement significative de ces exacerbations
pendant les 6 premiers mois de traitement, et maintien de cet effet
{diminution de meitié des exacerbations dans I'année suivant I'initiation
du traitement, etles années suivantes, en comparaison de I'année
précédant le traitement),

- et/ou chez les bénéficiaires cortico-dépendant avant le début du
traitement par tezepelumab, avec une diminution cliniquement
significative ¢’au mains 50% des doses quatidiennes de-corticostéroides
oraux pendant les 6 premiéres mois de fraitement, en comparaison des
doses utilisées avant le fraitement et maintien de-cet effet,

f} Sur base du formuiaire de demande de prolongation dont le modéle figure
a IFannexe C du présent paragraphe, signé et entiérement compiété par le
médecin spécialiste en pneumologie ou par le médecin spécialiste en
pédiatrie attaché & un hépital universitaire pour les bénéficiaires 4gés de 12
2 17 ans, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire une attestaticn dont le
modéle est fixé sous "e" de ['annexe IIi du présent arréié, dont le nombre
de cenditionnements auterisés est limité en fonetion de la posologie
recommandée et dont la durée de validité est limitée & une période
maximale de 12 mois avec un maximum de 13 seringues préremplies de
210'ma,

BIJLAGE A : eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van tezepelumab (§12490000
hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februarl 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, veornaam, inschriivingsnummer bij de V.1.)
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LLLL LT P LI L] ] tnaam)
N I A O )
LI BT b L] L] | (eansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen dogr gen arts-specialist in de pneumologic of door een arts-specialist in de pediatrie verbonden
aan een universitair ziekenhuis voor de rechthebbenden van 12 tot 17 jaar:

lk, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 12 jaar oud is en lijdt aan -ernstig astma met type
2 inflammatie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden vastgesteld in punt a) of a') van § 12490000 van hoofdstuk IV van de lijst
gevoegd bij het KB van 1 februari 2018,

L] De rechthebbende werd niet eerder met een specialiteit op hasis van tezepelumab behandeld en voldoet aan minstens één van
de volgende voorwaarden:

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

Ll minstens twee astma-exacerbaties in de voorbije 12 maanden. Een exacerbatie wordt gedefinieerd als een verergering
van het astma, waarvoor een systemische corticotherapie van minstens drie dagen nodig is (voor niet
corticoidafhankelijke rechthebbenden), en/of een bezoek aan de spoeddienst en/of een hospitalisatie

O Corticoid-athankelijk zijn, bepaald als een rechthebbende die sedert minstens 6 maanden behandeld is met orale
corticosteroiden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisclone of 5 mg of meer prednisolone voor
een volwassene of rechthebbenden ouder dan 12 jaar

L1 De rechthebbende heeft bij de aanvang van de behandsling met de specialiteit op basis van tezepelumab en op een moment
gedurende de 12 maanden v6dr de start van de behandeling met de specialiteit op basis van tezepelumab een bloedwaarde
van minstens 150 eosinofielen/jiL, in combinatie met een FeNO concentratie van minstens 25pph,

OF

] De rechthebbende werd reeds met een nist-vergoedbare specialiteit op basis van tezepelumab of met een monoclonale astma-
behandeling behandeld en voideed voor aanvang van de behandeling aan alle voorwaarden van punt a) van § 12450000

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formutier ter beschikking houd met de beschrijving van de Klinische toestand, volgens
het model in bijlage B van § 12490000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018, en dat alle rubricken
volledig ingevuld en ondertekend werden vo6r het aanvangen van de behandeling.

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

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van maximum 7 voorgevulde spuiten van de specialiteit op basis van
tezepelumab 210 mg, om de behandeling gedurende de eerste 6 maanden te verzekeren,

il - [dentificatie van de arts-specialist in de pneumologie of de arts-specialist in de pediatrie verbonden aan een universitair
ziekenhuis voor de rechthebbenden vap 12 tot 17 jaar (naam, voornaam. adres, RIZIV-nummer)

(S I O I O O I I I A (110
LLIL L L LT ] ] (voornaam)
i |- LLb L J-L0d-Ld 1) Rizvae

LI L[] (datum)
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(stempell (handtekening van de arts)

BIJLAGE B : klinische beschrijving voor het aanvangen van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis
van tezepelumab voor ernstig astma met type 2 inflammatie (§ 12490000 van hooidstuk IV van de lijst gevoegd hij het KB van 1
februari 2018)

Te bewaren door de aanvragende -aris-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken
rechthebbende.

I - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschriivingsnummer bij de V.1.):

1 T O O A O .1
T I I I B A ST

LTI LISl d 1111 ]/ (eansluitngsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist inde pneumglogie of door een arts-specialist in de pediatrie verbonden
aan een universitair ziekenhuis voor de rechthebbenden van 12 tot 17 jaar;

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 12 jaar oud is en lijdt aan ernstig astma met type
2 inflammatie en onvoldoende onder controle is ondanks sen dagelijkse behandeling met hoge doses inhalatiecorticoiden in
combinatie met een of meerdere andere basisbehandelingen van astma, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden vastgesteld in
punt a} of 2’} van § 12490000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018.

U Het gaat om een rechthebbende die niet eerder met een specialiteit op basis van tezepelumab is behandeld:

neesmiddelen ui

Datum 1ste gesprek

Datum 2de gesprek

echthebbende

atum

FEVI (%)

a7



Datum test

Bloedwaarde , peryl (moet2 zijn dan 150)

Datum test

Bloedwaarde , per-pl (moet = zijn dan 150)

Datum fest

‘Waarde ppb (moét z zijn dan 25)

Hoge dosis inhalatiecorticoiden : naam

Dosering (pg/dag)

Langwerkende betaZ-agonist (inhalatiepreparaat) : naam

Dosering (pa/dag)

Bij vaste combinatie, vermeld de naam van het gensesmiddel

Orale corticosteroiden: naam

Dosis (mg/d)

Minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de spoeddiensten véor ernsfig astma in de

voorbije 12 maanden

JANEEN
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Datum:

Datum:

e

JU Y A
Minstens 2 gedocumenteerde emnstige exacerbaties in de voorbije 12 maanden. JA/NEEN
(Verergering van het astma waarvoor een systemische corticotherapie van minstens 3 dagen nodig
is EN/OF hospitalisatie EN/OF een bezoek aan de spoeddienst)
Datum:
RO S —
Datum:
RS S A—
Aantal ernstige exacerbaties (12 laatste maanden) :
Data van de meest recente emstige exacerbaties / ziekenhuisopnames in de voorbije 12 maanden (1)
2
Corticoid-afhankelijk, met minstens 6 maanden behandeld is met orale corticosteroiden aan een | JA/INEEN
dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisclone of 5 mg of meer prednisolone voor een
volwassene of rechthebbenden ouder dan 12 jaar
EOSz150/ul | JA/INEEN
FeNOz25 ppb | JA/NEEN
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1 Het betreft een rechthebbende die al met een niet-vergoedbare specialiteit op basis van tezepelumab werd behandeld of een
rechthebbende die al met een monoclonale astma-therapie werd behandeld, op voorwaarde dat de rechthebbende aan alle
voorwaarden van punt a) van deze paragraaf beantwoordde voor de start van de behandeling.

It - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie of de arts-specialistin de pediatrie verbonden aan een universitair
ziekenhuis voor de rechthebbenden van 12 tot 17 jaar (naam, voornaam. adres, RIZIV-nummer)

O I O I I B B A E,=E)
N O A
Cod- Ll T-LE - Rizives

Lt LI/l 1] (datum)

(stempel) {handtekening van de arts)

BIJLAGE C : aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de farmaceutischie specialiteit op basis van tezepelumab
(§12490000 hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende (naaml, vloolrnaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.):

| (naam)

I A I A Y=

LI b TPl L L] ] | (aanshitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie of een arts-specialist in de pediatrie verbonden aan
een universitair ziekenhuis voor de rechthebbenden van 12 tot 17 jaar:

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die minstens 12 jaar oud is, al een vergoeding heeft
gekregen voor een behandeling met de specialiteit op basis van tezepelumab, gedurende minstens 6 maanden voor de behandeling
van ernstig astma met type 2 inflammatie.

De behandeling met de specialiteit op basis van tezepelumab mag enkel verder gezet worden bij rechthebbenden die beschouwd
worden als responders, dit wil zeggen:

» rechthebbenden met herhaaldelijke exacerbaties voor de behandeling met de specialiteit op basis van tezepslumab
met een klinisch significante vermindering van deze exacerbaties tijdens de eerste 6 maanden van de behandeling,
met behoud van het dit effect (vermindering met de helft van de exacerbaties in het jaar volgend op het opstarten van
de behandeling, en voor de daarop volgende jaren ten opzichte van het jaar voorafgaand aan de behandeling),

EN/OF

= rechthebbenden met een klinisch significante vermindering met minstens 50% van de dagelijkse orale doses
corticosteroiden tijdens de eerste 6 maanden van de behandeling ten opzichte van de gebruikte dosis vodr de
behandeling, en met behoud van dit effect.

Ik bevestig dat de rechthebbende een responder is, en dat de volgende elementen voorkomen;

Tiidens de 12 maanden vocorafgaand | Tijdens de 12 maanden (6 voor de
aan het opstarten van de behandeling | eerste  verlenging) van de
met de specialiteit op basis van | behandeling met de specialiteit op
tezepelumab basis van tezepelumab

Aantal ernstige exacerbaties *
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I | I |

* Een exacerbatie wordt gedefinieerd als een verergering van het astma, waarvoor een systemische corticatherapie van minstens
drie dagen nodig is (voor niet- corticoidafhankelijke rechthebbenden en/of een bezoek aan de spoeddienst en/of een hospitalisatie.

Tiidens de 12 maanden voorafgaand | Tijdens de 12 maanden (6 voor de
aan het opstarten van de behandeling | eerste  verlenging) van de
mef de specialiteit op basis van | behandeling met de specialiteit op
fezepelumab basis van tezepelumab

Posologie corticosteroiden

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van maximum 13 voorgevulde spuiten van de specialiteit op basis van
tezepelumab 210 mg om de verlenging van de behandeling voor een periode van maximum 12 maanden te verzekeren,

Il - Identificatie van de arts-specialistin de pneumologie of de aris-specialistin de pediatrie verbonden aan een universitair
ziekenhuis voor de rechthebbenden van 12 tot 17 jaar (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer
| [ ‘ [ | l (naam)

O ) Y B QUESTE)
Lod- LT -L -] Rzive?
L7 LI/ ] | | datum)

{stempel} SO ORIOTURPN (handtekening van de aris)

ANNEXE A : premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de tezepelumab (§ 12490000 du
chapitre IV de la liste jointe 4 'A.R. du 1 février 2018)

I — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d'affiliation a I'O.A):

LT LTIt tnom
1 I O O O R A (-2
LIt Pt Attt b1 tnuméro daffitiation)

1l- Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie attaché & un

hépital universitaire pour les bénéficiaires agés de 12 a 17 ans:

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire gé d'au moins de 12 ans, mentionné ci-dessus est atteint d'asthme sévére associé & une
inflammation de type 2, et remplit simultanément les conditions fixées sous le point a) ou @) du §12490000 du chapitre IV de la liste
jointe & FA.R. du 1ter février 2018,

L] Le béné&ficiaire n'a jamais regu de traitement par une spécialité 4 base de tezepelumab et répond 2 au moins une des conditions
suivantes :

[0 au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévére durant les 12 derniers mois

[0 aumoins deux exacerbations d'asthme documentées durant les 12 derniers mois. Une exacerbation est définie comme
une aggravation de l'asthme nécessitant une corticothérapie systémique d'au moins trois jours (pour les bénéficiaires
non cortico-dépendants) etfou une visite aux services d'urgences et/ou une hospitalisation

[l etre corico-dépendant, définis comme un bénéficiaire qui est fraité avec des corticosteroides oraux & la dose
guotidienne de 4 mg de methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de prednisolane cu plus depuis au moins & mois pour les
adultes ou pour des bénéficiaires &gés de plus de 12 ans
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[0 Le bénéficiaire présente au moment de l'instauration du traitement avec la spécialité a base de tezepelumab et & un moment
au cours des 12 mois précédant l'instauration du traitement avec la spécialité a base de tezepelumab un taux sanguin d'au
moins 150 éosinophiles/pL, en combinaison avec une concentration de FeNC d'au moins de 25ppb.

ou

[ Le bénéficiaire a déja été traité par une spécialité non-remboursahble & base de tezepelumab ou a déja &té traité par un traitement
monoclonale pour 'asthme, et remplissait toutes les critéres du point a) du § 12490000 avant le début du fraitement

J'atteste que je tiens & disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinigue dont le modeéle figure 2 'annexe B du §
12490000 du chapitre IV de 1a liste jointe a 'A.R. du 1er février 2018, et que toutes les rubriques ont éié complétées et signées avant
Finstauration du traitement.

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

Je sollicite dés lors pour le bénéficiaire ie remboursement de maximum 7 seringues préremplies de la spécialité a base de
tezepelumab de 210 g, pour assurer les 6 premiers mois de traitement.

Il - Identification du médecin spécialiste en pneurnologie ou du médecin spécialiste en pédiatrie attaché 3 un hoépital
universitaire pour les bénéficiaires dués de 12 _a 17 ans {(nom. prénom. adresse, N° INAMI):

I O -
A €11,
5 1 I O I A g .0

LLI7s Ll dsE L] ] ] (date)

{cachel) (signature du médecin )

ANNEXE B : description clinique avant I'initiation du traitement avec la spécialité pharmaceutique & base de tezepelumab
pour asthme sévére associé a une inflammation de type 2 (§ 12490000 du chapitre IV de la liste jointe a PA.R. du 1 février
2018).

A conserver par le médecin-spécialiste demandeur et a tenir a disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné.

| — ldentification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation a '0.A.);

N Y Y A T
N 1=+
LA L LI T PRI T T (wméro dafiliation)

- Eléements 3 attester par un médecin spécialiste en pneumologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie attaché & un
hépital universitaire pour les bénéficiaires dgés de 12 a 17 ans:

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus 4gé au moins de 12 ans, est atteint d'asthme sévére associé a une
inflammation de type 2, qui est insuffisamment sous contréle malgré un traitement quotidien par corticotdes inhalés a forte dose
associés a un ou plusieurs auire(s) traitement(s) de fond de I'asthme, et qu'il remplit simultanément toutes les conditions fixées sous
point a) ou &) du (§ 124500000 du chapitre IV de la liste jointe & TA.R. du 1 février 2018).
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u Il s’agit d'un bénéficiaire n'ayant jamais regu de traitement par une spécialité 4 base de tezepelumab :

Date de la 'Ifé"*-v-isite
Date de la 2me visjte
YQbstriiction bronchiqueiconfirmée par spirométrie (hénéficiaires >=18 ang)

Date test
_Taux,, par pi_(doit &tre 2150)

Daie test
Taux , par il (doit étre z150)
Taux de FeNO au moment de Vinstauration de la spécialité a4 base de
tezepelumab

Date test
Taux, ppb {doit &tre 225)

“Traitement quotidien

Corticoide inhalé & haute doses : nom
Dose (pg/jour)

Béta2-agoniste inhalé a longue durée d'action : nom
Dose (uaficurn)

Si combinaison fixe, indiquer le nom du médicament
Corticoides oraux . nom

Dose (mg/jouir)

“mentionnés ci-dessus’
Au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme OUI/NON
sévére dans les 12 mois précédents

Date : e
Date : S S N
Au moins 2 exacerbations sévéres documentées dans les 12 mois précédents . CUI/NON

{Aggravation de 'asthme nécessitant une corticothérapie systémique d'au moins 3
jours ET/OU hospitalisation ET/QU visite aux urgences)

Date : e

Date : ———fmemf——
Nombre d'exacerbations sévéres {12 derhiers mois) :

Dates des derniéres exacerbations sévéres / hospitalisations dans les 12 mois

précedents: (1)

{2)

Corticoide systémigue (4 mg de methylprednisclone ou plus, ou 8 mg de | QUINON

prednisolcne ou plus depuis au moins 6 mois pour les adultes ou pour des

hénéficiaires agés de plus de 12 ang)

EOSz150/ul | OUWNON

FeNO=z25 ppb | OUVNON

L Il s'agit d’'un bénéficiaire ayant déja &té traité par une spécialité non-remboursable & base de tezepelumab ou d'un bénéficiaire
traité par un traitement monoclonale pour 'asthme, et correspondait aux conditions figurant au point a) du présent paragraphe avant
le début du traitement
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I - Identification du médecin spécialiste en pneumeologie ou du médecin spécialiste en pédiatrie attaché & un hopital
universitaire pour les hénéficiaires agés de 12 a 17 ans (nom, prénom, adresse, N° INAMI):

I 0 A A A )
I O O I A I AR =L
I I T Y I O I R 7Y

I I A O I A =)

{cachet) e (signature du médecin )

ANNEXE C : demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de tezepelumab pour
asthme sévére associé & une inflammation de type 2 (§12490000 chapitre IV de la liste jointe & PA.R. du 1er février 2018}

1 — Identification du bénéficiaire {(nom, rre-nc[:ml. N° d’affiliation 4 'O.A.):
[ l [T ] {nomy}

LI P8Pty b ety (prenom
LI TP E TVttt bt L] (numero daffiiation)

lI- Eléments a attester par.un médecin spécialiste en pneumologie ou par un médecin spécialiste en pédiatrie attaché a un
hépital universitaire pour les bénéficiaires dgés de 12 a 17 ans:

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, 4gé d'au moins de 12 ans, a déja recu le remboursement d'un
fraitement avec la specialité & base de tezepelumab, pendant au 6 mois pour le traitement de l'asthme sévére associé a une
inflammation de type 2.

Le traitement par la spécialité & base de tezepelumab ne peut éire continué que chez les bénéficiaires considérés comme
répendeurs, c'est-a-dire :

« des bénéficiaires avec exacerbations répétées avant le trailement avec la specialité a base de tezepelumab avec une
diminution cliniquement significative de ces exacerbations pendant les 6 premiers mois de traitement, et maintien de
cet effet (diminution de moitie des exacerbations dans l'année suivant l'initiation du fraitement, etles années suivantes,
en comparaison de 'année précédant e traitement),

ET/OU

« des bénéficiaires avec une diminution cliniguement significative d’au moins 50% des doses quotidiennes de
corticostéroides oraux pendant les 6 premiéres mois de traitement, en comparaison des doses uiilisées avant le
traitement et maintien de cet effet.

J'atteste que ce bénéficiaire est un répondeur, ainsi qu'il ressort des éléments suivants:

Durant les 12 mois précédant | Durantles 12 derniers mois (6 mois
linstauration de la spécialité a base | pour le premier renouvellement) de
de tezepelumab traitement avec la spécialité a base
de tezepelumab

Nombre d’'exacerbations
séveéres”*

* Une exacerbation esf définie comme tine aggravation de Fasthme nécessitant une corticothérapie systémique d'au moins trois
Jours (pour les bénéficiaires non corfico-dépendants) et/ou une visite aux services d'urgences et/ou une hospitalisation
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Durant les 12  mois précédant
finstauration de la spécialité a base
de tezepelumab

Durant les 12 derniers mois (6 mois
pour fe premier renouvellement) de
traitement avec fa spécialité a base

de lezepelumab

Posologie de corticoides

(mgfjour)

Je sollicite dés lors pour le bénéficiaire le remboursement de maximum 13 seringues préremplies de la spécialité & base de
tezepelumab de 210 mg, pour assurer la prolongation du traitement pour une période maximale de 12 mois.

Il - Identification du médecin spécialiste en pneumologie ou du médecin spécialiste en pédiatrie attaché & un hépital
universitaire pour les bénéficiaires dyés de 12 3 17 ans {nom, prénom, adresse, N® INAMD:

LIt L PP PP b ] hom)
0 I I Ly o)

- LT E-L L I-L T ] e inamy
Lz DL/l ] (date)

(cachet)

aw) In § 12650000, worden de volgende specialiteiten

geschrapt:

{signature du médec

supprimées:

in)

aw)} Au § 12650000, les spécialités suivantes sont

Benaming / Dénominaticn (Aanvrager/Demandeur}

Cat, Code Verpakkingen

Conditionnements Qpm

Obs

SITAGLIPTIN SANDOZ 100 mg SANDOZ

{zie cok hoofdstuk: | / veir aussi

ATC: A10BHOt

A-97 4493-896 98 filmemhulde tabletten, 100 mg
4453-896

A-9T > 7734-882 1 filmomhulde tablet, 100 mg

A-67 ** 7734-882 1 filmomhulde tablet, 100 mg

A-G7 *** 7734-882 1 fitmomhulde tablet, 100 mg

chapitre: 1)
98 comprimés pelliculés, 100 mg G
1 comprimé pelliculé, 100 mg G
1 comprimé pelliculé, 100 mg G
1 comprimé pelliculé, 100 my G

SITAGLIPTIN SANDOZ 25 mg SANDOZ

{zie cok hoofdstuk: | / voir aussi

ATC: Ai0BHO1

A-87 4493-904 88 filmomhulde tabletten, 25 myg
4493-8904

A-8T* 7734-866 1 filmomhulde tablet, 25 mg

A-GT 7734-868 1 filmomhulde tablet, 25 mg

A-QF *** 7734-8686 1 filmomhulde tablet, 25 mg

chapitre: )
98 comprimés pelliculés, 25 myg G
1 comprimé pelliculé, 25 mg G
1 comprimé pelliculé, 25 mg G
1 comprimé pelliculé, 25 mg G

SITAGLIPTIN SANDQZ 50 mg SANDOZ

{zie cok hoofdstuk: | / voir aussi
chapitre: I}

ATC: AT0BHO1

A-97 4493-888 98 filmemhulde tabletten, 50 mg

4453-858

98 comprimés pelliculés, 50 mg G




A-87 * 7734-874 1 filmomhulde tablef, 50 mg 1 comprimé pelliculg, 50 mg G

A-97 ** 7734-874 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg

A-97 *** 7734-874 1 filmemhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg

SITAGLIPTIN/METFORMIN SANDOZ 50.mg/1000 SANDOZ {zie ook hoofdstuk: I f voir aussi ATC: A10BDO7

mg chapitre: I)

A-97 4455-123 196 filmomhulde tabletten, 50 my/ | 196 comprimés pelliculés, 50 mg! | G
1000'mg 1000 mg

4495-123

AQT ™ 7735-087 1 filmomhulde tablet, 50 mo/ 1000 1 cemprimé pelliculé, 50 mg/ 1000 | G
mg mg

A-97 7735-087 1 filmemhulde tablet, 50 mg/ 1000 | 1 comprimé pelliculé, 56 mg/ 1000 { G
mg mg

A-Q7 " 7735-087 1 filmomhulde tablet, 50 mg/ 1000 | 1 comprimé pelliculé, 50 mg/ 1600 { G
mg mg

SITAGLIPTIN/METFORMIN SANDQZ 50 mg/850 SANDGZ (zie cok hoofdstuk: | / voir aussi ATC: A10BDO7

myg chapitre: )

A-9T7 4495-115 186 filmomhulde tabletten, 56 mg/ | 196 comprimés peliiculés, 50mgl | G
850 mg 850 mg

4495-115

A-97 * 7735-079 1 filmomhulde taklet, 50 mg/ 850 1 comprimé pelliculé, 50 mg/ 850 G
mg mg

A-G7 7735-079 1 filmomhulds taklet, 50 mg/ 850 1 comprimé pslliculé, 50 mg/ 850 G
mg mg

A-QYT ** 7135-079 1 filmomhulde tablet, 50 mg/ 850 1 cémprimé pelliculd, 50 mg/ 850 G
mg mg

ax) Er wordt een § 12780100 toegevoeqgd, luidende:
Paragraaf 12780100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van bimekizumab | ingeschreven
in de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze
gebruikt wordt in monotherapie voor de behandeling van spondylitis
ankylosans volgens de Modified New York Criteria die onveldoende
reageert op conventionele therapie, bij rechthebbenden van minstens 18
jaar, waarbij aan de volgende 4 voorwaarden gelijktijgia voldaan is:

1) Ernstige axiale symptomen gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Aclivity Index}. Rechthebbenden met een BASDAI
groter of gelijk aan 4 komen in aanmerking voor vergoeding. De BASDA]
bestaat uit zes vragen waarvan de score varieert fussen 0 en 10, Hat
gemiddeide van de twee laatste vragen wordt berekend en opgeteld bij
de score van de vier eerste vragen. Dit resulieert in een score tussen 0
en 50. Deze score wordt omgezet.in een scorevan 0 tol 10, die dan de
firale BASDAI index is. De vragenlijst voor het berekenen van de
BASDAI moet ingevuld en ondertekend worden door de rechthebbende
zelf. De arts-specialist in de reumatologie noteert de BASDAI scare op
het formulier met de kiirische beschrijving, dat ter beschikking moet
gehouden worden van de adviserend-aris volgens de modaliteiten
beschreven onder punt c) hierna volgend;

2} Bivedwaarde van CRP (C-reactive Protein) die gestegen is boven de
normale waarde van het gebruikte laboratorium;

3) Onveldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van
minimum twee NSAID's (nist-steroidale anti-inflammatoire
geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens
2 maander of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's;

4)Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldeend. azn 1 van de 2
hierna volgende situaties:

ax) Il est inséré un § 12780100rédigé.comme suit:
Paragraphe 12780100

a) La spécialité pharmaceutique 4 base de bimekizumab, inscrite dans |e
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement st elle est administrée
en moncthérapie pour ls traitement d’une spondylarthrite ankylosante selon
les Modified New Yark Criteria répondant insuffisamment a la thérapie
converitionnelle chez des bénéficiaires d'au moins 18 ans chez lesquels les
4 conditions suivantes sont remplies simultanément:

1) Symptomes axiaux graves mesurés a I'aide du BASDAI (Bath
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Indax). Les bénéfictaires
présentant un BASDAI d’au moins 4 entrent en ligne de compte pour le
remboursement. L'indice BASDAI comporte six questions dont le score
varie de D & 10, La moyenne des deux derniéres questions, résultant en
un score de 0 & 50. Ce score est ensuite converti sur une.échelle de 0 3
16, pour dorner 'indice de BASDAI final. Le questionnaire utilisé pour le
calcul du BASDAI doit étre complété et signé par le bénéficiairs lui-
méme, lL.e médecin specialiste en rhumatologie indique le scare du
BASDAI sur le formulaire de description clinique, qui sera tenu 4 la
disposition du médecin-conseil confermément aux modalités visées au
point ¢ ci-aprés;

2} Taux sanguin de CRP (C-reactive Protein} supérieur a la valeur
normale du laboratoire utilisé;

3) Reponse insuffisante a I'utilisation préalable et optimale d'au moins
deux AINS (anti-inflammatoires non stéreldiens), 4 des doses anti-
inflammatoires, pendant au moins frois mois ou en cas de contre-
indication médicale de I'utilisation d’AINS;

4) Absence de tuberculose évolutive correspondant & une des deux
situations suivantes:
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- Radiografie van de longen en Mantoux-test: beiden negatief,

~ Radiografie van de longen positief of ¢en Manioux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op
basis van bimekizumab slechis toegekend worden indien een ans-
specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC
verklaart in het formulier met de klinische beschrijving dat ter
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts, voigens
de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC kan
deze specialiteit enkel vergoed worden na aftestering van een
adequate tuberculostaticabehandeling door een aris-specialist in de
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
en/of suspectie-van TB-sequellen op RX-thorax} kan deze specialiteit
slechis vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC
behandeling, geattesteerd door een arts-specialist in de
pneumologie.

k) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een dosis van
160.mg {1 subcutane injectie van 160 mg) toegediend op weken 0, 4, 8, 12
en 16, en vervelgens am de 4 weken.

De doeltreffendheid van de behandeling met deze specialiteit wort een
eerste maal geévalueerd na 16 weken nza instelfen van de behandeling,
en nadien aa nieuwe perioden van maximum 48 weken, telkens door
middel van ¢en daling van de BASDAI met minstens 50 % of een
absolute verbetering met 2 punten op de BASDAI in vergelijking met de
klinische toestand van de rechthebbende v&6r de aanvang van de
behandeling.

Indien uit de eerste evaluatie blijkt dat de behandeling niet doelireffend
was zoals hierboven beschreven, vervall de toelating tot vergoeding
vanal de volgende toediening van de behandeling.

c} De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan een adviserend-arts , waarvan het model in bijlage A bij
deze paragraat is opgenomen, Het aanvraagformulier moet ingevuld
worden door een arts-specialist in de reumatologie, die tegelijkertijd:

1) verkiaart dat er aan alle voorwaarden, vocorkomend onder punt a}
hierboven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling wordt
opgestart;

2) verklaart dat een formulier met de klinische keschrijving ter
beschikking wordt gehouden van da adviserend-arts, waarvan het model
in bijlage B van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle
rubrieken volledig werden ingevuld en ondertekend védr het aanvangen
van de behandeling, deor de rechthebbende voor wat de BASDA]
vragenlijst beireft, door een specialist in de pnaumaologie, indien van
tocepassing, voor de situatie vermeld onder punt a) 4 - 2a streepjs,
hierboven beschraven en voor alle andere tubricken door hemzelf, aris-
specialist in de reumatologie;

3) zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zetten
indien deze, na een eerste evaluatie na 16 weken na instellen van de
kehandeling, niet dositreffend blijkt;

4) De vooropgesielde bagindatum van de behandeling, de posologie en
het aanial gewenste verpakkingan vermeldt;

5) er zich toe verbindt om het bewijsmatariaal, waaruit blijkt dat de
ketrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend- arts;

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het.medel
in bijlage A bij deze paragraaf veorkomt, dat ondertskend en volledig
ingevuld werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal de adviserend-
aris aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan het model is
vastgesteid ander «e» van bijlage 1l van dit besiuit en waarvan de
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 16 weken met een
maximum van 2 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van
160 myg, en 1 verpakking van 1 voorgevulde spuit of pen van 160 mg.

- Radiographie pulmeonaire et Test de Mantoux: simultanément
négatifs;

- Radiographie pulmenaire positive ou un Test de Mantoux positif:
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutigue a base de bimekizumab ne sera accordé que pour
autant que I'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pnaumalogie sur le formulaire de description
clinique qui sera tenu & dispesition du médecin-conseil suivant les
medalités visées au point c) ci-dessous. En cas de tuberculose
active, cette spécialité ne sera remboursée qu’en cas d'attestation
par un médecin spécialiste en pneumologie d'un traitement adéquat
de la tuberculfose, En cas de suspicion de tuberculose latente (test
de Mantoux pesitif et/ou suspicion de séquelles de tuberculose 2 la
radio du thorax), cette sp&cialité ne peut étre remboursé que
lorsgu’un traitement prophylactique d'une réactivation de la
tuberculose latents attestd par un médecin spécialiste en
pneumologie a &té instauré depuis au moins 4 semaines.

b) Le nombre de conditionnements rembeursables tiendra compte d'une
posclogie de 160 mg (1 injection.sous-cutanée de 160 mg) administrée aux
samaines 0, 4, 8, 12 ef 16, et ansuite toutes tes 4 semaines.

L'efficacité du traitement avec cette spécialité est évaluée une premiére
fais aprés 16-semaines aprés l'initiation du traitemnent, et ensuite aprés
chaque nouvelle période de maximum 48 semaines, sur base d’une
diminution d'au moins 50 % du BASDAI ou d'une amé&lioration absciue
de 2 paints du BASDAI, par rapport & la situation clinique du bénéficiaire
avant l'initiation du traitement.

Si lors de la premiére évaluation I'efficacité du traitement ne répond pas
aux conditions décrites ci-dessus, 'autorisation de remboursement
expire dés 1a prochaine administration du traitement.

c) Le remboursement est conditionné par 1a fourniture préalable au
médecin-conseil d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris a
'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit &tre
cemplété par un médecin spécialiste en rhumatolegie, qui, ainsi,
simultanément :

1) atteste que toutes les conditions figurant ad point a) ci-dessus sont
remplies avant I'iniation du traitement;

2) atteste tenir & la disposition du médecin-conseil un formutaire de
description clinique dont [e modéie figure a 'annexe B du présent
paragraphe, et dont tautes les rubriques ont 1€ entidrement complétées
et signées avant I'initiation du traitement, par le bénéficiaire en ce qui
concerne fe questionnaire BASDAI, par un médecin spécialiste en
pneumpologie, le cas échéant, en ce qui concerne la situation visée au
2&me tiret du point a} 4. décrite ci-dessus, et par lui-rnéme, médecin-
spécialiste en rhumatologie, pour toutes les autres rubriques;

3) s'engage & ne pas continuerte traitement remboursé si celui-ci, aprés
une premiére évaluation de 16 semaines aprés {'initiation du traitement,
ne s’avére pas efficace;

4) Mentionne la date présumée de début de traitement, la posclogie st
le nombre de conditionnements souhaités;

5} s'engage & tenir 4 la disposition du médecin-conseil es &léments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée;

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure &
I’annexa A du présent paragraphe, diment complété et signé parle
médecin spécialiste en rhumatelogie, le médecin-conssil délivre au
bénéliciaire 'attestation dont le modale est fixd sous «e» de I'annexe i3 du
présent arrété el dont la durée de validité est limitée & une période
maximale de 16 semaines avec un maximum de 2 conditionnements de 2
seringues ou stylos préremplis de 160 mg, et 1 conditionnemen? de 1
sefingue ou stylo prérempli.de 160 mg.
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e) De ioelating tot vergoeding mag verlengd worden, voor nieuwe perioden
van maximum 48 weken, telkens docr middet van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage C bij deze paragraaf
voorkomé. Deze verlenging moet ondertekend en velledig ingevuld worden
door de arts-specialist in de reumatologie, hierboven beschreven, die zo
tegelijkertijd;

1) bevestigt dat de behandeling deeltrefiend was zoals hierboven onder
punt b) beschreven;

2) De vocropgestelde begindatum van de verlenging van de
behandeling, de posologie en het aantal gewenste verpakkingen
vermeldt;

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlengihg. waarvan het
model als bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie,
za) de adviserend- arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren
waarvan het model is vastgestaeld ander "e” van bijlage 111 van dit besluit
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de
aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximale periode van 48 weken met een maximum van 6 verpakkingen van
2 yoorgevulde spuiten of pennen van 160 mqg.

') Voor rechthebbenden, ouder dan 18 jaar die, voor de inwerkingtreding
van de vergoeding, reeds gedurende een periode van minstens 16 weken
met niet-vergoede verpakkingen van de specialiteit op basis van
bimekizumab behandeld werden voor spondylitis ankyicsans volgens de
Meodified New York Criteria, en die, vodr het instellen van de behandeling,
voldeden aan alle-voorwaarden beschreven onder punt a) hierboven, kan
een vergoeding van de verienging van deze behandeling werden toegekend
volgens de modaliteiten beschreven onder punt ). Deze vergceding wordt
toegekend voor zover de vroegere niet-vergoede behandeling doeltrelfend
bleek te zijn, na minimum 16 weken, door middel van een daling van de
BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering met 2 punten op
de BASDAI in vergelijking met de klinische toestand van de rechthebbende
véor de aanvang van de behandeling.

In dat geval maakt de behandelend arts-specialist in de reumatologie
voor deze aanvraag tot vergoeding aan de adviserend arts een specifiek
aanvraagfermulier voor vergoeding over, na een vroegers, niet-
vergeede behandsling, waarvan het mode! als bijlage D bij deze
paragraaf is opgenomen, dat volledig ingevuld en ondertekend moet
worden en waaraan ook een omstandig verslag moet toegevoegd
worden dat de verschillende elementen betreffende de vroegere niet-
vergoede behandeling met de specialiteit cp basis van bimekizumab
beschrijft.

In dit geva! wordt een machtiging afgeleverd voor een periode van 48§
weken met een maximum van & vergoede verpakkingen van 2
voorgevulde spuiten of pennen van 160 mg. Deze procedure die het
mogelifk maakt een vergoeding te beginnen na een cerdere, niet-
vergoede behandeling, mag slechts gedurende een overgangsperiode
van 6 maanden worden toegepast, vanaf de inwerkingtreding van deze
paragraaf,

g} Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken ie vervullen zeoals beschreven onder art. 29bis en 35bis van de Wet
van 14 juli 1884, namelijk betreffende een latere wijziging van de
inschrijving van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de
specialiteit toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband
met de evolutie en.de prognese van de rechthebhenden die deze
vergoeding krijgen, kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen
uitmaken van een evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot-de aard van
de gegevens, de regisfratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden
door de Minister vastgelegd op voorstel van de Commissie
Tegemoetkeming Geneesmiddelan na-advies van de
Gegevensbeschermingsautoriteit.

Daartoe verbindt de arts-specizalist in de reumatolecgie, bedoeld
hierboven in punten c), e) of f') zich ertoe voor de rechthebbenden die
de vergoeding verkregen hebben, de gecodeerde gegevens in verband
met de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee
te delen aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie

€) Les autorisations de remboursement peuvent &tre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 48 semaines maximum, sur base chague
fois d’un formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure 4
'annexe C du présent paragraphe. Cette prolongation doit étre signée et
ddment complétée par le médecin spécialiste en rhumatolegie visé ci-
dessus, qui, ainsi, simultanément:

1) confirme Pefficacité du traitement, telle que décrite ci-dessus au peint
k)

2) Menticnne la date présumée de.début de la proiongation du
traitement, [a posologie et le nombre de conditionnements souhaités;

) Sur base. du formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure
a l'annexe C de la présente réglementation, signé et diment complété par
le médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e” de
I'annexe Iil du présent arrété, dont ls nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posologie recommandée, et dont la
durée de validité est limitée 4 une péricde maximale de 48 semalnes avec
un maximum de & conditionnements de 2 seringues ou stylos prérempiis de
160 mg.

'} Pour les bénéficiaires de plus de 18 ans qui, avant I'entrée en vigueur du
remboursement, ont déja été traités auparavant pendant au moins 16
semaines avec des conditionnements non remboursés de la spécialité a
base de bimekizumab pour une spondylarthrite ankylosante selon les
Madified New York Criteria, et qui, avant l'initiation de ce traitement,
remplissaient touies les conditions figurant au peint a) ci-dessus, un
remboursement de la prolengation de ce traitement peut étre'accordé
suivant les modalités prévues au point €) . Ce remboursement est accordé
pour autant que le traitement antérieur non remboursé se scit montré
efficace, aprés.au moins 16 semaines, par une diminution d'ay moins 50 %
du BASDAI ou d'une amélioration absolue de 2 points du BASDAI, par
rapport a la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement

Dans ce cas, pour cette demande de remboursement, le médecin
specialiste en rhumatologie traitant fait parvenir au médecin-conseil un
formulaire spécifique de demande de remboursement aprés un
traitement antérieur non remboursé, dont le modéle figure a l'annexe D
du présent paragraphe, diment complété et signé et y joindre un rapport
circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au traitement
antérieur nan remboursé avec la spécialité 4 base de bimekizumab.

Dans ce cas, une autorisation est délivrée pour une période de 48
semalnes avec un maximum de & conditionnements remboursés de 2
seringues ou stylos prérempli de 180 mg. Cette procédure permetiant
de débuter un remboursement aprés un traitement antérieur non
remboursé ne pourra &tre appliquée gue pendant une période transitoire
de 6 mois & partir de I'antrée en vigueur du présent paragraphe.

o) Afin de permetire & fa Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies & I'article 29bis et 35bis de la Loi du 14
juillet 1994, notamment en ce qui concerne une modification ultérieure de
Iinscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la
spécialité est accordé.pour autant que des données codées, relatives &
"évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement,
puissent étre enregistrées et puissent faire I'objet d'une évaluation. Les
modalités relatives a la nature des données, a I'enregistrement, a la
collecis et 4 ’'évaluation sont fixées par lefla Ministre sur la proposition de
la Commission de Remboursement des M&dicaments aprés avis de
I'Autorité de protection des donnges..

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus au
point c), e} ou I’} s'engags, peur les bénéficiaires qui auront regu le
remboursement, 4 communiquer au ccllége de médecins, désigné parla
Commission de:Remboursement des Médicaments, les données codées
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Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald
door de Minister.

h) De vergoeding mag-slechis toegestaan worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld dooreen
arts-specialist in de reumatologie

i) De gelijktijdige vergoeding van de spectaliteit met één van de
specialiteileri op basis van infliimab, etanercept, adalimumab, golimumab,
certolizumab pegol, secukinemab, ixekizumab, upadacitinib of tofacitinib is
nooit toegestaan.

relatives & I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités fixées par [efla Ministre.

h} Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a &ié prescrit sur une erdonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatclogie

i} Le remboursement simultané de la spécialité avec une des spécialités &
base de infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab
pegol, secukinumab, ixekizumab, upadacilinib ou tofacitinib n'est jamais
autorisé.

Bijlage A: Model van formulier voor een eerste aanvraag _

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van bimekizumab 160 mg bij
spondylitis ankylosans (volgens de Modified New York Criteria) bij de volwassene {§ 12780100 van hoofdstuk [V van de st
gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam,_inschrijvingsnummer bij de V.l

LLL Pt er ittt it i tl ] naam
1 I I 0 TG0

L bttty b1 1] (aansiuitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan spondylitis ankylosans velgens de Modified New York Criteria, die onvoldoende
reageert op conventicnele therapie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 12780100 van hoofdstuk 1V
van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

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

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

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

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

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter baschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens
het model in bijlage B van § 12780100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden voor het aanvangen van de behandeling, door de rechthebbende voor wat de BASDAI
vragenlijst betreft, door de aris-specialist in de pneumologie in desbetreffend geval, en door mezelf veor alle andere gegevens.

Op grand hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische specialiteit
op-basis van bimekizumab 160 mg noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maxirmum 16 weken.

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling
gedurende de eerste 16 weken te verzekeren, hieronder vermeld wardt, rekening houdend met:

- de vooropgestelde begindatum van de behandeling: Uw/uL/uouu

- de dosering van 160 mg toegediend (toegediend als 1 subcutane injectie van 160 mg) om de 4 weken (weken 0, 4, 8, 12
en 16), wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste periode van 16 weken brengt op:
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1 1 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van 180 mg (maximum 2), en
u o verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 160 mg {maximum 1)

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na 16 weken behandeling indien de behandeling niet doeltreffend blijkt
{doeltreffendheid van de behandeling gedefinieerd als een daling van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering met
2 punten op de BASDAI in vergelijking met de klinische toestand van de rechthebbende voar de aanvang van de behandeling), verbind
ik mij ertoe de vergoede behandeling niet verder te zetten indien deze, na een eerste evaluatie na 16 weken na. instellen van de
behandeling, niet doeltreffend blijkt.

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

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, aan een college
van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband miet 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 § 12780100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

Il - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV hummer)

S o A A A Y I %=1
I O A (=%

L - L - T-L1 ] | Rzivan

0 I I Y O =)

(stempelvandeants) | e (handtekening van de arts)

Bijlage B: Model van het formulier met klinische beschrijving véér de aanvang van de behandeling

Formulier met de klinische beschrijving vé6ér de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis
van bimekizumab 160 mg voor spondylitis ankylosans (volgens de Modified New York Criteria) bij de volwassene (§
12780100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2618)

(te hewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken
rechthebbende)

1 - Identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijivingsnummer bij de V.L.)
LA L LI R TTEdItrTT ]| naam

L T O O 0 I I A A ALy

AL E PP d ] | | (aansluitingsnummer)

H - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, die onvoldoende
reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 12780100 van hoofdstuk 1V
van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018:
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- Voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) die groter of gelijk is aan 4;

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

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

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

Ik bevestig dat de twee niet-steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen die veordien toegediend werden aan deze rechthebbende,
de volgende zijn :

Sinds vu/uufauul (datum aanvang)
In een dosis van UL mg/dag
Gedurende LU weken (duur van de behandeling)

PO T PP U NP ORTPP PP :

Sinds uu/uu/liuu (datum aanvang)
In een dosis van LU mg/dag
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling)

In geval van een medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's, gelieve hierbij de elementen te vermelden die dit aantonen:

Ik bevestig dat er een verhoogde bloedwaarde van CRP kon worden vastgesteld t.o.v. de normale waarde:
Op uw/a/uuuu {datum van het laboratoriumonderzoek}
Vastgestelde CRP-waarde: uLlu mgfh
Normale CRP-waarde: uuu mg/l

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de BASDAI vragenlijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier:
op uu/uu/uuun (daturn waarop de vragenlijst ingevuld werd)

en dat er een score werd bekomen van :
uu op 10 {gemiddelde van de waarden, bekomen voor elke vraag afzonderlijk)

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

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

0 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 VI).

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis
van bimekizumab 180 mg.

Il - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam. voornaam, adres en REZIV nummer}
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T A %=
LI PR LTttt Rt 1 ¢voornaam)
L |- Lt r-Lh -] rzvnn

L7 LIl T (datum)

(stempelvandearts) | e {handiekening van de arts)

IV - Vragenlijst omtrent ziekteactiviteit (BASDAN in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder

punt i
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste week omschrijit).

1) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM

2) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN Uw
ZIEKTE (BECHTEREW) ?

0 1 2 3 4 5 g 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM

3) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN/ZWELLING OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN HEUPEN ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM

4y HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZIJN BlJ AANRAKEN OF
DRUK?

0 1 2 3 4 5 8 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM
5) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT 7

0 1 2 3 4 5 3 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM
6} HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT 7

g2



Aantal [0 [ |% [T |% [ |% [ |1 [ |1 |1%w]| |% ]| |=22
uren
Score 0 1,25 2,5 3,75 5 6,25 7,5 8,75 10
BASDALI score: &) totaal score van vragen 1 tot 4 ceeennnnd 40
b} gemiddelde van de score van vragen 5 en &: i 10
¢) Tetaal {atb): L /50
dyTotga L. /110

uu/uu/uuou (datum)

................................................................ . {Handtekening van de rechthebbende)

V - {indien van toepassing) Gegevens te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie

1k, ondergetekende, dokter in° de geneeskunde, specialist erkend in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vernoemde
rechthebhende zich in de volgende situatie bevindt:

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

[1 Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica.behandeling kreeg
MEt .ov e e e es et e s e cesaen een . (tOBgEdiTENde anti-tuberculose behandeling)
Sinds u U/ u U /W uu o (datum van aanvang)
Gedurende u u 1 weken (duur van de behandeling)
T 1k bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.
1 |k bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nedige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie
bij latente tuberculose gevolgd worden.

V1 - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam, voornaam. adres, RIZIV nummer)

Lttt P bttt |y (naam
1 A I O O A A e~ )

Lo - LL L= ]-EL T rizvng

LLds Bl | ] (datum)

(stempelvandearts) | o {handtekening van de arts)

Bijlage C: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging
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Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van bimekizumab
160 mg voor spondylitis ankylosans {volgens de Modified New York Criteria) bij de volwassene (§ 12780100 van hoofdstuk
IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)
| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bii de V.1.)
(O A O I ==
I A A Y A A V')

LIt ettt 11| teansluitingsnummer)

1l - Elementen te bevestigen doeor een arts-specialist in de reumatologie

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 heeft verkregen van de behandeling met deze specialiteit gedurende
16 weken, voor de behandeling van spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Critéria, die onvoldoende reageert op
conventionele therapie,

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

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van bovenvermelde specialiteit op basis van
bimekizumab 160 mg gedurende een nisuwe maximumperiode van 48 weken (tot een maximum van & verpakkingen van 2
voorgevulde spuiten of pennen van 160 mg).
Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 48
weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

- devooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: uu/u/uuuu

- dedosering van 160 mg elke 4 weken wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:

U u verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van 160 mg (maximum 6)
Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.
Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, aan een college
van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de evolutie

en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals beschreven
in punt g) van § 12780100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

11 - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer)
1 A I I O I R A R B0

N 1 I O I A I ST
1 ]- Lt - -] ®rizvne

LI 7 L JrLd 1 1 | (datum)

(stempelvandearts) = | s (handtekening van de arts)
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Bijlage D: Model van het aanvraagformulier voor vergoeding na vroegere, niet-vergoede behandeling

Aanvraagformulier voor vergoeding na een nist-vergoede behandeling van minstens 16 weken met een farmaceutische specialiteit
op basis van bimekizumab 160 mg voor de behandeling van spondylitis ankylosans (volgens de Modified New York Criteria) bij de
volwassene (§ 12780100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018)

{Deze procedure is slechts geldig gedurende een overgangsperiode van 6 maanden, vanaf de datum van inwerkingtreding van
deze paragraaf, met betrekking tot paragraaf 12780100 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018}

| - [dentificatie van de rechthebbende {naam, voornaam; inschrijvingsnummer bij de V.L.):
S O B A =221
L O I 1 I ™= )

LLLLI PP PP P E ][] (eansiitingsnummer)

Il — Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie:

Ik ondergetekende, arts-specialist.in de reumatolegie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is,
reeds behandeld werd gedurende minstens 16 weken met niet-vergoede verpakkingen van de specialiteit op basis van
bimekizumab 160 mg voor spondylitis ankylosans volgens de Modified New York Criteria, en dat deze rechthebbende, voor de
instelling van de niet-vergoede behandeling, tegelijk voldeed aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 12780100 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018, in dit geval de voorwaarden met betrekking tot ernstige axiale
symptomen gemeten met een BASDAI groter of gelijk aan 4, een bloedwaarde van CRP die gestegen is boven de normale waarde
van het gebruikte laboraterium, een onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van minimum twee NSAID's aan
anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's, een
afwezigheid van evolutieve tuberculose (TBC) evenals de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij
latente tuberculose.

Ik bevestig dat deze niet-vergoede behandeling van minstens 16 weken, doeltreffend is gebleken, door een daling van de BASDAI
met minstens 50% of een absolute verbetering met 2 punten op de BASDAI in vergelijking met de klinische toestand van de
rechthebbende védr de aanvang van de behandeling.

Op basis hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende in aanmerking komt voor een verlenging van de behandeling met de
specialiteit op basis van bimekizumab 160 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 bhegindatum van de verlenging van de behandeling: cu/uu/uauu
- De dosering van 160 mg elke 4 weken wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:

uw verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van 160 mg (maximum &)
Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend geneesheer.

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodesrde 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 §12780100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018.

Ill = Noodzakelijk biilkomende informatie (aanvullend versiag):
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Zoals vereist in punt ) van § 12780100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01 februari 2018, voeq ik bij dit
formulier een omstandig verstag dat de verschillende elementen beschrijft met betrekking tot de voorgaande niet-vergoede
behandeling met de specialiteit op basis van bimekizumab 160 mg.

IV — Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIVnummer):

(A I A (.0
1 A I O I O R 2T )

L= LB - L] T RiZivan

L7 L] (datum)

(stempelvandeards) 0 . (handtekening van de arts)

Annexe A: Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de rernboursement d’une spécialité pharmaceutique a base de bimekizumab 160 mg pour
une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria) chez I'adulte (§ 12780100 du chapitre IV de la liste
jointe 4 PA.R. du 1¢* février 2018)

| - ldentification du bénéficiaire (nom. prénom, numéro d’affiliation 3 I'organisme assureur);

LI et b PPl mom
ELL L L C TP d L] ] | (prénom)
LI Lttt ] 1| (uméro dafftiationy

il - Eléments & attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigne, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est age
d'au moins 18 ans, est atteint d’'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insufisamment a la
thérapie conventionnelle, et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 12780100 du chapitre {V de |a liste
jointe aI'A.R. du 18" février 2018:

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

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

- Gonditions relatives & une réponse insuffisante & l'utilisation préalable et optimale d’au moins deux AINS (anti-inflammatoires non
stéroidiens) & des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de 'utilisation d'AINS;

- Conditions relatives & 'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie d'une
réactivation d'une tuberculose latente,

J'atteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure a 'annexe B du
§ 12780100 du chapitre IV de la liste jointe & 'AR. du 1¢ février 2018, dont toutes les rubriques ont été entidgrement complétées et
signées avant l'inifiation du traitement, par le bénéficiaire en ce qui concerne le quastionnaire BASDAI, par un médecin spécialiste
en pneumolecgie, le cas échéant, et par meoi-méme pourtoutes les autres rubriques.
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De ce fait, j'atteste que ce bénéficizire nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec une spécialité pharmaceutique
& base de bimekizumab 160 mg pour une période initiale de 16 semaines maximum.

Je sollicite done pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant les 16 premiéres semaines de traitement est mentionné ci-dessous, compte tenu:

- deladate présumée de début du traitement . uu/uu/uuuy

- dela posologie de 160 mg (administrée en 1 injection sous-cutanée de 180 mg) toutes les 4 semaines) (aux semaines O,
4, 8, 12 et 16), ce qui porte le nombre de conditionnements nécessaires &

1t u conditionnements de 2 seringues ou stylos. préremplis de 160 mg (maximum 2} , et
u U conditicnnement de 1 seringue ou stylo prérempli de 180 mg (maximum 1}

Du fait que l'autorisation de remboursement expirera aprés 16 semaines de traitement si le traitement ne s'avére pas efficace
{efficacité du traitement définie comme une diminution d'au moins 50 % du BASDAI ou d'une amélioration absolue de 2 points du
BASDAI, par rappart & la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement), je m'engage a ne pas continuer le traitement
remboursé si celui-ci, aprés une premiére évaluation aprés 16 semaines aprés l'initiation du traltement, ne s'avére pas efficace.

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura recu le remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commissicn de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives & I'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le/la Ministre, comme décrites -au point g) du § 12780100 du
chapitre IV de la liste jointe a TA.R. du 1% février 21 8.

1l - Identification du médecin spécialiste en rhumatolggie (nom, prénom, adresse

0 I O I O I O O 4,

S S S O A A =2y

O I I O I Y I I I MG L )

I I I I CE 1

{cachet du médecin}) | e {signature du médecin)

Annexe B: Modéle du formulaire de description clinique avant P'initiation du traitement :

Formulaire de description clinique avant [initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique & base de
bimekizumakb 160 mg pour une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria) chez adulte (§ 12780100
du chapitre IV de la liste jointe & ’A.R. du 1°" février 2018}

(& conserver par le médecin spécialiste demandeur et a tenir & la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné)

| - {dentification du bénéficlalre (nom. prénom, huméro d’affiliation 4 Forganisme assureur):

1 A A 1)
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I I A A =1, )
LI PP PP LT L ][ (numéro diatiliation)

Il - Eléments 2 attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigne, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d'au moins 18 ans, est atteint d’'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment a la
thérapie conventionneite, et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du§ 12780100 du chapitre IV de la liste
jointe a 'A.R. du 1" février 2018:

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

- Conditions relatives a un taux sanguin de CRP (C-reactiv Protein) supérieur &'la valeur normate du laboratoire utilisé ;

- Conditions relatives & une réponse insuffisante a I'utilisation préalable et optimale d'au moins deux AINS {anti-inflammatoires non
stéroidiens) & des doses ant-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de [utilisation
d'AINS ;

- Conditions relatives & I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi gu'aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie d'une
réactivation d'une tuberculose latente,

J'atteste que les deux médicaments anti-inflammatoires non-stéroidiens administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les
suivants ;

Depuis le vu/un/unuu (date de debut)
Ala dose.de LU myg par jour
Pendant uuL semaines (durée du traitement)

Depuis le u/uu/uuun (date de début)
A la dose de LU mg par jour
Pendant uuw semaines (durée du traitement)

En cas de contre-indication médicale quant a 'usage de AINS, description des éléments démontrant 'intolérance a cette posdlogie:

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

le uu/uu/uuuu (date de 'analyse de laboratoire)
valeur de CRP obtenus : Luwu mg/l
valeur normale de ia CRP : uun mgf

Jatteste que le bénéficiaire a complété lui-méme le questionnaire BASDAI figurant au point IV du présent formulaire:
le up/uufunin (Date & laguelle le questionnaire a été complété)

et qu'il a y obtenu un score de :
uu sur 10 {moyenne des valeurs chtenues pour chaque question séparée)

Jatteste que 'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire & 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 posilif : une éventuelle TBC active fait I'objet d'un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait 'objet
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie {voir Vi).
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Sur base de ce qui précéde, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité. pharmaceutique a
base de bimekizumab 160 mg.

111 - Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point 1l

I O A 1)

LI L L LB LT b L[] ] ] (prenom)

(I O I A I A O g

LL s LI/ 1] ] (date)

{cachetdumédecin} | (signature du médecin}

IV = Questionnaire d’évaluation de Pactivité de la maladie (BASDAN, & compléter par [e bénéficiaire dont Pidentité est
mentionnée au pointi: _
{Veuillez indiguer d'une croix |a case qui décrit le mieux vos capacités au cours de la semaine précédente}

1) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE FATIGUE ?

o 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

ABSENT EXTREME

2) COMMENT EVALUERIEZ-VQUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU COU, DU DOS ET DES HANCHES
DANS LE CADRE DE VOTRE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE (BECHTEREW) ?

0 1 2 3 4 5 <] 7 8 9 10

ABSENT EXTREME

3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS DU COU, DUDOS ET
DES HANCHES 7

0 1 2 3 4 5 8 7 8 9 10

ABSENT EXTREME

4) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE GENE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER OU A
LA PRESSION ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

ABSENT EXTREME

5) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE REVEIL ?

6%



0 1 2 3

8 7 8 9

10

ABSENT

EXTREME

6) QUELLE EST LA DUREE DE VOTRE RAIDEUR MATINALE A PARTIR DE VOTRE REVEIL ?

Nombre |0 | |% | |% [ |
d’heures
Score 4] 1,25 25

Y

3,75

1% | 1% 1% =22

6,25 7.5 8,75 10

BASDAI score:  a) score total des questions 1 4 4:

b} moyenne du score des questions 5 et 6:

¢ Total (a+b):
d} Total final:

vy / o/ uuny (Date 4 lagquelle le questionnaire a été complété}

S )
.10

110

{Signature du bénéficiaire)

V — (Le cas échéant) Eléments a attester par un médecin spécialiste en pheumologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumalogie, certifie gue le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve

dans la situation suivante :

0 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

Watteste quiil a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en 'occurrence :

Depuis le UL/ UL / LULIL (date de début)
Durant uUU semaines (durée du traitement)

cervereee. (traitement anti-tuberculeux administré)

O Je confirme donc 'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.
J 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 en pneumolegie {(nom. prénom, adresse, N° INAMI) :

LI it e bbbl dgl]wom

A e

- LD L d-L -l L] e Nawmy

LLTs BELI/EL LT | (date

(cachetdumédecin) | o

{signature du médecin)
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Annexe C: Modéle du fermulaire de demande de prolengation
Formulaire de demande de prolongation de remboursement d’une spécialité pharmaceutique 4 base de bimekizumab 160
mg pour une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria} chez 'adulte (§ 12780100 du chapitre IV de
la liste jointe & PA.R. 1°" février 2018)
| — Identification du bénéficiaire {nom, prénom, N°d'affiliation 4 PO.A.) :
I A I O I A AR A R =)
I 1 A O A e

LTIt T B bbbt (umeéro aafiiiation)

1l - Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en rhumatelogie ;

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatelogie, certifie que le bénéficiaire mentionne ci-dessus, est &gé
d'au moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite ankylosante selon les Modified New York Criteria répondant insuffisamment a la
thérapie conventionnelle, et a déja bénéficié du remboursement d'un traitement d'induction de cette spécialité pendant 16 semaines.

J'atteste que ce traitement s’est moniré efficace par une diminution d'au moins 50 % du score du BASDA| ou par une amélioration
absolue de 2 points, par rapport & la situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolengation du remboursement de cette specialité & base de himekizumab pour
une nouvelle période de 48 semaines maximum {a concurrence de 6 conditionnements maximum de 2 seringues ou stylos préremplis
de 160 mg).

Je sollicite pour e bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant 48 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu:

- de'la date présumée de début de la prolongation du traitement ; bu/uw/uip
- dela posologie de 160 mg toutes les 4 semaines, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires & :
1L conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis de 160 mg (maximum 6)

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de [a spécialité demandeée, & communiquer au collége
de médecins, désigné par [a Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives & {'évolution et au
devenir du bénéficidgire concerné, suivant les modalités fixées par le/la Ministre, comme décrites au point g) du § 12780100 du
chapitre IV de [a liste jointe-a 'A.R. du 1% février 2018.

]Il = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom. adresse, N INAMI) :

0 1 A A O o A =2,
S A A -,

Log- L - - ] (e Namp

Ll s DLt ] (oate)

{cachetdumédeciny [ . (signature du médecin)
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Annexe D : Modéle du formulaire de demande de remboursement aprés un traitement antérieur non remboursé:

Formulaire de demande de remboursement aprés un traitement non remboursé d'au moins 16 semaines avec la spécialité & base
de bimekizumab pour une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria) chez 'adulte (§ 12780100 du chapitre
IV de la liste jointe & 'A.R. 1er février 2018)

(Cette procédure n'est applicable que pendant une période transitoire de 6 mois & partir de la date de I'entrée en vigueur du présent
paragraphe, relatif au paragraphe 12780100 du chapitre IV de la liste jointe 4 'A.R. du Q1 février 2018).

| — Identification du bénéficiaire (nom. prénom, N°d’affiliation 4 ’O.A.) :
HEEE [ NN L] (nom)

N I I T O O O A A 1=
LI LA b LB LT 11| tnuméro dafiliation)

1= Eléments 3 attester par un_médecin spécialiste en rhumatologie 1

Je soussigne, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d'au moins 18 ans, a déja bénéficié d’un traitement d’au moins 16 semaines avec des conditionnements non remboursés de la
spécialité & base de bimekizumab pour le traitement d'une spondylarthrite ankylosante (selon les Modified New York Criteria, et que
ce bénéficiaire, avant l'initiation du traitement non-remboursé, remplissait simultanément toutes les conditions figurant au point a) du
§ 12780100 du chapitre IV de 'A.R. du 01 février 2018, en ['occurrence des conditions relatives a la présence de symptdmes axigux
graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index} d’au moins 4, & un taux sanguin de CRP {C-
reactiv Protein) supérieur & la valeur normale duy laboratoire utilisé, & une réponse insuffisante a ['utilisation préalable et optimale
d’au moins deux AINS (anti-inflammatoires non stéroidiens) & des doses anti-inflammatoires pendant au moins trois mois ou une
contre-indication médicale de l'utilisation d'AINS, a l'absence actuelle de tuberculose &volutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires
quant a la prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente,

Jatteste que ce traiternent non remboursé, d'au moins 16 semaines, s'est montré efficace, par une diminution d’au moins 50 % du
score du BASDAI ou par une amélioration absclue de 2 points, par rapport a la situation clinique du bénéficiaire avant I'initiation du
traitement.

Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce bénéficiaire entre en ligne de compte quant au remboursement d'une prolongation du
traitement avec |la spécialité & base de bimekizumah, pendant une période de 48 semaines maximum.

Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le fraitement
pendant 48 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu ;

- deladate présumée de début de la prolongation du traitement : Lu/un/uuLl
- de la posologie de 160 mg toutes les 4 semaines, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires & :
LU conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis de 160 mg (maximum 6)

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiguer au coliége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a Févolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point &) du § 12780100 du chapitre
IV de a liste jointe a 'A.R. du 01 février 2018.

Il = Rapport complémentaire indispensable:

Comme l'imposent les dispositions du point d°) du'§ 12780100 du chapitre IV de la liste jointe & FAR. du 01 février 2018, je joins au
présent formulaire un rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au traitement antérieur non remboursé avec la
spécialité & base de bimekizumab.

IV~ Identification du médecin spécialiste en rhumatologie {(nom, prénom, adresse, N INAMI) §

L N A A A 1)
T T ) =)
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I T A Y A I R (e

LT Ll ] d ] date)
(cachetdu médecin) b e (signature du médecin}
ay}In § 12780100, worden de volgende specizliteiten ay) Au § 12780100, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination {(Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Priis Basisv | | 1i
OCbs Prix tegem
Base
bulten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedriif
/ ex-
usine
BIMZELX 160 mg UCB.PHARMA ATC: LO4AC21
B-305 4383-915 1 voorgevulde spuit t mL 1 seringue préremplie 1 mL 880,65 880,65 8,00 12,10
oplassing voor injectie, 160 solution injectable, 160 mg/mL ’
mg/mL
4383-915 794,22 794,22
B-305 4383-923 2 voorgevitlde spuiten 1 mL 2 seringues préremplies 1 mL 1750,73 1750,73 8,00 12,10
opjossing voor injectie, 160 ‘selution injectable, 160 mg/mL
mg/mL
4383-923 1588,44 1588,44
B-305 * 7735-418 1 voorgevelde spuit 1 ml. 1 seringue préremplie 1. mL 845.4300 | 845,4300
oplossing voor injectie, 160 selution injectable, 160 mg/mL
mg/mL
B-305 ** 7735-418 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 841,8750 | 41,8750
oplossing voorinjectie, 160 sciution injectable, 160 mg/mL
mg/mbL
BIMZELX 16C mg UCB PHARMA ATC: LO4AC21
B-305 4383-931 1 voorgevulde pen 1 mL 1'stylo prérempli 1 mL solution 880,65 88C,65 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 160 injectabie, 160 mg/mL
mg/mbL
4383-931 794,22 794,22
B-305 4383-949 2 voorgevulde pennen 1 mL 2 stylos préremplis 1 mL soluation 1750,73 1750,73 8,00 12,10
optossing voor injectie, 160 injectable, 160 mg/mL
mg/mL
4383-949 1588,44 1588,44
B-305 * 7735-426 1 voorgevulde pen i mL 1 stylo prérempli 1 mL solution 845,4300 | 845,4300
oplossing voor injectie, 160 injectable, 160 mg/mL
mg/mL
B-305 ** 7735-426 1 voorgevulde pen 4 mL 1 stylo prérempli 1 mL solution 841,8750 | 841,8750
opiossing voor injectie, 160 injectabie, 160 mg/mL
mag/ml.
az) Er wordt een § 12780200 toegevoegd, Iuidende: az) Il est inséré un § 12780200rédigé comme suit;
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Paragraaf 12780200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van bimekizumab, ingeschreven
in de huidige paragraaf, kemt in aanmerking voor vergoeding indien ze
toegediend wordt in monotherapie voor de behandeling van ernstige axiale
spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis-ankylosans,
gediagnosticeerd velgens de arm ‘'imaging’ van de ASAS criteria, die
onvaldoende reageer op conventionele therapie, bij rechthebbenden van
minstens 18 jaar, waarbij aan de volgende 5 voorwaarden gelijkiijdig
voldaan is:

1. Diagnostische criteria:

Volwassen rechthebbende (> of = 18 jaar) me! ernstige axiale
spordylartritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis
ankylosans, gediagnosticeerd volgens de arm ‘imaging’ van de ASAS
criteria, zijnde

- Chronische lumbalgie sedert meer dan 3 maanden, starfende
voor de leeftijd van-45 jaar,;

- an een sacrofliitis op MR] van het bekken, gedefinieerd als de
duidelijke aanwezigheid van actieve inflammatoire lesies {oedeem
van beenmerg/osteitis):

met
« minstens 1 lesie cp 2 opeenvolgende coupes,
- of minstens 2 lesies op dezelide coupe
gedocumenteerd aan de hand van het radiologisch verslag,

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

= Inflammateire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende
punten dienen aanwezig te ziin : beginleeftijd < 40 jaar,
insidieus begin, verbatering met oefening, afwezigheid van
verbetering met rust, nachtslitke pijnen)

« Astritis

« Enthesitis

+ Uveitis

» Dactylitis

» Psoriasis

« Ziekte van Crohn/colitis ulcerosa

» Aanwezigheid van antigeen HLA-B27

» Familiale geschiedenis van spondylarthropathie&n
* Een goede initiéfe respons op NSAIDS

« Een verhoogde initiéle CRP waarde

2. Ernstige axiale symptamen gemeten via de BASDAI {(Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index). Rechthebbenden met een BASDAI
groter of gelijk aan 4 komen in aanmerking voor vergoeding. De BASDAI
bestaat uit 6 vragen waarvan de score varieert tussen 0 en 10. Het
gemiddelde van de twee laatste vragen wordt berekend en opgeteld bij
de score van de vier eerste vragen. Dit resulteert in een score tussen 0
en 50. Deze score wordt omgezet in een score 0 to 10, die dan de finale
BASDAI index is. De vragenlijst voor het berekenen van de BASDAI
moet ingevuld en onderiekend worden door de rechthebbende zelf. De
ans-specialist in de reumatologie noteert de BASDAI score op het
formulier met de klinische beschrijving, dat ter beschikking moet
gehouden worden van de adviserende arts volgens de modaliteiten
beschreven onder punt ¢} hierna volgend;

3. Recente bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein}, daterend van
minder dan 3 maanden voor de aanvraag tot vergeeding van deze

Paragraphe 12780200

a) La spécialité pharmaceutique & base de bimekizumab, inscrite dans le
présent paragraphe, fait 'objet d'un remboursement si elle est administrée
en monothérapie pour le traitement d'une spendylarthrite axiale sévére
sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante, diagnostiquée
selon le bras 'imagerie’ des critéres ASAS et répondant insuffisamment 3 [a
thérapie conventionnelle, chez des bénéficiaires gés d’av moins 18 ans,
chez iesquels les 5 conditions suivantes sont remplies simultanément :

1. Critéres diagnestiques:

Bénéficiaire adulte (> ou = 18 ans) avec une spondylarthropathie
‘axiale sévére sans signe radicgraphique de spondylarthrite
ankylosante, diagnostiguée selon'|le bras 'imagerie’ das critéres
ASAS, a savair

- Lombalgies chroniques depuis plus de 3 mais,
avant I'age de 45 ans,

ayant débuté

- et une sacro-iléite 4 I'IRM du bassin, définis comma la présence
évidente de lésions inflamimatoires actives (csdéme de la moelle
osseusefostéite)

avec..
* au moins 1 iésion sur 2 coupes consécuitives,
= gu'au moins 2 l&ésions sur une méme-coupse
documenté par le protocet radiclegique,

- et au moins, 1 des caractéristiques typiques des
spondylarthropathies reprises ci-dessous :

» Lombalgies inflammatoires (au moins 4 des 5 points suivants
doivent étre présents : &ge de début <40 ans, début insidieux,
amélioration avec I'exercice, absence d’amélioration avec le
repos, douleurs nocturnes)

+ Arthrite

» Enthésite

« Uvéite

+ Dactylite

» Psoriasis

» Maladie de Crohn/frecto-colite ulcéro-hémarragique
» Présence d'un antigéne HLA-B27

» Histoire familiale de spondylarthropashie

« LIne bonne réponse jnitiale aux AINS

- Une valeur initizle de [a CRP élevée

2. Symptomes axiaux graves mesurés a aide du BASDAI {Bath
Ankylosing Spondylitis: Disease Activity Index). Les bénéficiaires
présentant un BASDA! d'au moins 4 entrent en ligne de compte pour le
remboursement. L'indice BASDAI comporte six questiens dont le score
varie de 0 & 10. La moyenne des.deux demiéres questions est calculée,
ot ajoutée au score des 4 premiéres questions, résultant-en en score de
0 & 50. Ce score est ensuite converti sur une échelle de ¢ 4 10, pour
donner I'indice de BASDAI final. Le questionnaire utilisé pour le-calcul
du BASDA| dait &tre camplété et signe par le hénéfielaire lui-méme. Le
médecin specialiste en rhumatologie indigue |2 score du BASDAI sur le
formulaire de description clinique; qui sera {enu & |a disposition du
médecin-conseil conformément aux modalités visées au point ¢) ci-
aprés.;

3. Taux sanguin récent de CRP (C-reactive Protein), datant de moins de
3 mois avant |la demande de remboursement de cette spécialité,
supérieur a ia valsur normale du laboratoire utiliss;
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specialiteit, die gestegen is boven de normale waarde van heat gebruikte
laboratarium;

4. Onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van
minimem twee NSAID's {nhiet-steroidale anti-inflammatoire
geneesmiddelen) aan anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens
3 maanden of bij medische tegeaindicatie voor het gebruik van NSAID's;

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

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op
basis van bimekizumab slechts toegekend worden indien een arts -
specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TRBC
verkiaart in het formulier met de klinische beschrijving dat ter
beschikking moet gehcuden worden van de adviserend arts, volgens
de modaliteiten onder punt c). hierna volgend. Bij actieve TBC kan
deze specialiteit enke! vergoed worden na attestering van een
adequate tuberculostaticabehandeling door een arts -specialist in de
pneumologie, Bij suspectie vanlatente TBC (positieve Mantoux-test
enfof suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan deze specialiteit
slechis vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC
behandeling, geattesteard door een arts -specalist in de
pneumologie.

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een dosis van
180 mg (1 subcutane injectie van 160 mg) toegediend op weken 0, 4, 8, 12
en 16, en verveigens cm de 4 weken.

De behandelende arls, erkend specialistin de reumatologie, verplicht
zich ertoe om &lke verdere behandeling met deze speciafiteit te stoppen
vanaf week 16 wanneer geen klinische verbetering van de
rechthebbende wordt waargenomen op dat moment in vergelijking met
de klinische situatie op week 0. Een verbetering is gedefinieerd als sen
daling van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering
met minstens 2 punten op de BASDAI, in.vergelijking met de
beginwaarde van de rechthebbende op week 0.

¢} De vergueding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan een adviserend arts, waarvan het modei in bijlage A bij deze
paragraaf is opgenemen. Het aanvraagformulier moet ingevuld worden door
een arts -specialist in de reumatologie, die tegelijkertijd:

1. verklaart dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a)
hierbaven vermeld, voldaan werd vooraleer de behandeling words
cpgestart;

2. verklaart dat e=n formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking wordt gehouden van de adviserend. arts, waarvan het model
in biflage B van deze paragraaf is opgenomen, &n waarvah alle
rubrieken velledig werden ingevuld en ondertekend voér het aanvangen
van de behandeling, door de rechthebbende voor wat de BASDAI
vragealijst betreft, door een specialist in de pneumaologie, indien van
toepassing, voor de situatie vermeld onder punt a) 5 - 2e streepje,
hierboven beschreven en voor alle andere rubrigeken deor hemzelf, arts-
specialist in de reumatologie;

3, De vooropgestelde begindatum van de behandeling en het aantal
gewensle verpakkingen vermeldt;

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

d) Op-basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat cndertekend en volledig’
ingevuld werd door de arts-specialist in de reumatologie, zal de adviserend
arts aan de rechthebbende het attest afleveres waarvan het model is
vastgesteld ander “e” van bijlage 11l van het keninklijk besluit van

4. Répense insuffisante a |'utilisation préalable et optimale d'au moins
deux AINS (anti-inflammatoires non stéroidiens), a des doses anti-
inflammatoires, pendant au moins trois mois ou en ¢as de contre
indication médicale de I'utilisation d’AINS;

5. Absence de tuberculase évelutive correspondant & une des deux
situations suivantes :

= Radiographic pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs ;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif ;
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique & base de bimekizumab ne sera accordé que pour
autant que I'absence de {uberculose &volutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pneumologie sur le formuiaire de deseription
clinique qui sera tenu a disposition du médecin conseil suivant les
modalités visées au point ¢ ci-dessous. En cas de tuberculose
active, cette spécialité ne sera remboursée qu’en cas d'attestation
par un médecin spécialiste en pneumologie d’'un traitement adéquat
de la tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test
de Mantoux pesitif et/ou suspicion.de séqguelles de tuberculose a la
radio du thorax), cette spécialité ne peut &tre remboursée gue
lorsqu'un traitement prophylactique d'une réactivation de la
tuberculose latente attesté par un médecin spécialiste en
prneumologie a éta instauré depuis au moins 4 semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posoiogie de 160 mg {1 injection sous-cutande de 160 mg) administrée aux
semaines 0, 4, B, 12 et 16, et ensuite toutes les 4 semaines.

Le médecin traitant, spcialiste en rhumatologie, s'engage a arréter le
traitement uttésieur avec cette spécialité & partir de la semaine 16 en
cas d'absence d'amélioration de la situation clinique du bénéficiaire a ce
moment, en.comparaison 3 la situation 4 1a semaine 0. L'amélioraticn
est définie comme une diminution du'score BASDAI d'au meins 50%, ou
une amélioration absolue d'au meins 2 points du BASDAI, par rapport &
la valeur de départ a la semaine 0.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au
médecin conseil d'un formulaire de demande, dont le modéle est repris &
I'annexe A du présent paragraphe. Le fermulaire de demande deit &ire
compléé par un médecin spécialiste en rhumatotogle, qui, ainsi,
simultanément :

1. atteste que toutes [es conditiens figurant au point a) ci-dessus sont
remplies avant 'initiation du fraitement;

2. atteste tenir & ia disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique donf le modéle figure a 'annexe B du présent
paragraphe, et dont foutes les rubriques ont été entiérement complétées
et signées avant l'initiation du traitement, par le bénéficiaire en ce qui
concerne le questionnaire BASDAL, par un médecin spécialiste en
pneumologie, le cas échéant, en ce qui concerne la situation visée au
2éme tiret du point a} 5. décrite ci-dessus, et par lui-méme, médecin-
spécialiste en rhumatologie, pour toutes les autres rubriques ;

3. Mentionne la date présumée de début de traitement et [e nombre de
conditionnements scuhaité ;

4. s’engage 3 tenir & la disposition du médecin-conseil les élémenis de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée;

d} Sur base du formulaire de premiére demande dontlle modéle figure &
I'annexe A du présent paragraphe, ddment.complété et signé par le
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin conseil délivre au
bénéficiaire Pattestation dant le modéle est fixé sous “e” de Fannexe || de
I'arrété royal du 01.02.2018, dont le nombre de conditionnements auterisés
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31.02.2018, waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is in functie
van de maximale posologie beschreven onder punt b} en waarvan de-
geldigheidsduur beperkt is tot een maximale periode van 16 weken met een
maximum van 2 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van
160 ma, en 1 verpakking van 1 voorgevulde spuit of pen van 160G mg.

e} De toelating tot vergoeding mag verlengd worden, voor nieuwe perioden
van maximum 24 weken, telkens door middel van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het mode! in bijlage C bij deze paragraaf
voorkomt. Deze verlenging moet ondertekend en velledig ingevuld werden
door de arts -specialist in de reumatologie, hierboven beschraven, die zo
tegetijkertijd:

1. bevestigt dat de behandeling doeltreffend was zoals hieronder
beschreven ; de doeltreffendheid van de behandeling met deze
specialileit wordt een eerste maal geévalueerd na 16 weken, en nadien
pa nieuwe perioden van maximum 24 weken, telkens door middel van
een daling van de BASDAI mat minstens 50% of een absolute
verbetering met 2 punten op de BASDAI in vergelijking met de Klinische
toestand van de rechthebhbende vo6r de aanvang van de behandeling ;

2, De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling
en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

3. er zich toe verbindt om elke verdere behandeling met deze
specialiteit in de enderhoudsfase te stoppen wanneer geen klinische
verbetering van de rechthebbende wordt waargenomen in vergelijking
met de kiinische situatie op week 0. Een verbetering is gedefinieerd als
een daling van de BASDAI met minstens:50 % of een absolute
verbetering met minstens 2 punten op de BASDAI, in vergelijking met de
beginwaarde van de rechthebbende op week 0.

f) Op basis van het formulier veor een aanvraag tot verienging, waarvan het
mode! als bijlage C van deze reglementering is opgenomen, en dat voliedig
ingavuld en ondertekend werd door de aris-specialist in de reumatologie,
zal de adviserend arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren
waarvan het maodel Is vastgesteld onder “e” van bijlage Il -van het keninklijk
bestuit van 01.02.2018, waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt
is in functie van de maximumposclogle bedoeld in punt b), en waarvan de
geldigheidsguur beperkt is {ot een maximale periode van 24 weken met een
maximum van 3 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van
160 my;

) Voor rechthebbenden, ouder dan 18 jaar die, voor de inwerkingireding
van de vergoeding, reeds gedurende eeh periode van minstens 1& weken
met niet-vergoede verpakkingen van de specialiteit op basis van
bimekizumab behandeld werden voor ernstige axiale spandylartritis zonder
réntgenclogisch bewijs van spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd
volgens de arm 'imaging' van de ASAS criteria die onvoldoende reageert op
conventionele therapie, en die, vaér hetinstellen van de behandeling,
voldeden aan alle voorwaarden beschreven onder punt a) hierboven, kan
een vergoeding van de verlenging van deze behandeling werden toegekend
volgens de modaliteiten beschreven ender punt e). Deze vergoeding wordt
toegekend voor zover de vroegere niet-vergoede behandeling doeltreffend
bleek te ziin, na minimum 18 weken, daor middel van een dalingvan de
BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering met 2 punten op
de BASDAI in vergelijking met de klinische toestand van de rechthebbende
vodr de aanvang van de behandeling.

In dat geval maakt de behandelend arts-specialist in de reumatolegle
voor deze aanvraag ot vergoeding aan de adviserend arts een specifiek
aanvraagformulier voor vergoeding over, na een vroegere, niet-
vergoede behandeling, waarvan het medet als bijlage D bij deze
paragraaf is cpgenomen, dat volledig ingevuld en ondertekend moet
worden en waaraan ook e2n omstandig verslag moet toegevoegd
worden dat de verschillende elementen betrefiende de vroegere niet-
vergoede behandeling met de specialiteit op basis van bimekizumab
beschrijit.

in dit geval wordt een machtiging afgeleverd voor een pericde van 24
weken met een maximum van 3 vergoede verpakkingen van 2
voorgevulde spuiten of pennen van 160 mg. Deze procedure die het
mogelijk maakt een vergoeding te beginnen na een eerdere, niat-
vergoede behandeling, mag slechts gedurende een overgangsperiode

est limité en fonction de la pesologie maximum visée au point b), et dont la
validité est limitée & une période maximale de 16 semaines avec un
maximum de 2 conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis de
160 mg, et 1 conditionnement de 1 seringue ou stylo prérempli de 160 mg

e) Les autorisations de remboursement peuvent étre prolongées a terme
pour de nouvelles périodes de 24 semaines maximum, sur base chague
fois d'un formulaire de demande de prolongation dont le moedéle figure a
I'annexe C du présent paragraphe. Cette prolongation doit &ire signée et
diimeat complétée par le médecin spécialists en rhumatologie visé ¢i-
dessus, qui, ainsi, simultanément :

1. confirme 'efficacité du traitement, telle que décrite ci-dessous ;
Iefficacité du traitement avec cette spécialité est évaluée une premiére
fois aprés 16 semaines, aprés T'initiation du fraitement, et ensuite aprés
chaque ncuvelle période de maximum 24 semaines, surbase d'ung
diminution d’au moins 50 % du BASDAI ou.d’'une amélioration absolue
de 2 peints du BASDAI, par rapport & la situation clinigue du bénéficiaire
avant 'initiation du traitement ;

2. Mentionne la date présumée de début de la prolongation de
{raitement et le noembre de conditionnements souhaités;

3. s'engage a-arréter le traitement ultérieure avec cette spécialité durant
la phase de maintenance en cas d'absence d'amélioration 4 la situation
clinique du bénéficiaire, comparé a la situation ¢linique & Ja semaine 0.
L'amélioration est définie.comme une diminution du scoreé BASDAI d’au
moins 50%, ou une amélioration absolue d’au moins 2 points par rapport
& la valeur de départ du bénéficiaire 4 la semaine 0.

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle
figure & Pannexe C du présent paragraphe, diiment complété et signé par le
médecin spéciatiste en rhumatologie, le médecin-conseil délivre au
b&néficiaire 1a ou les attestations dont le modéle est fixé sous "e” de
I'annexe |ll de I'arrété royal du 01.02,2018, dont le nombre de
conditionnements autorisés est limité en fonction de 1a posologie maximum
visée au point b), et dont la validité est limitée 4 ung période maximale de
24 semaings avec un maximum de 3 conditionnements de 2 seringues ou
stylos préremplis de 160 mg ;

) Pour les bénéficiaires de plus de 18 ans qui, avant I'entrée en vigueur du
remboursement, ont déja &té traités auparavant pendant au moins 16
semaines avec des conditicnnements non rembourses de la spécialité 2
base de bimekizumab pour spondylarthrite axiale sévére sans signes
radiographiques de spondylarthrite ankylosante, diagnostiquée selon le
bras ‘imagerie’ des critéres ASAS fépondant insuffisamment a la thérapie
conventionpelle, et qui, avant l'initiation de ce traitement, remplissalent
toutes les conditions figurant au point a} ci-dessus, un remboursement de
la prolongation de c¢e traitement peut &tre-accordé suivant les modalités
prévues au point ) . Ce remboursement est accordé pour autant que le
traitement antérieur non remboursé se soit montré efficace, aprés au moins
16 semaines, par une diminuticn d'au meoins $0 % du BASDA| ou d'une
amélioration absolue de 2 points du BASDAI, par rapport & la situation
clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitement

Dans ce cas, pour cette demande de remboursement, le médecin
spécialiste en rhumatelogie traitant fait parvenir au médecin-conseil un
formulaire spécifique de demanda de remboursement aprés un
traitement antérieur non remboursé, dent le modéle figure a I'annexe D
du présent paragraphe, diment complété et signé et y jeindre un
rapport circonstancié décrivant les différents &léments relatifs au
traitement antérieur non remboursé avec la spécialité a base de
bimekizumab.

Dans ce cas, une autorisation est délivrée pour une période de 24
semaines avec un maximum de 3 conditionnements remboursés de 2
seringues ou stylos prérempli de 160 myg. Cette procédure permettant
de débuter un remboursemant aprés un traitement antérieur-non
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van 6 maanden worden toegepast, vanaf de inwerkingtreding van deze
paragraaf,

o) Om de Commissie Tegemoeikoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29 bis en 35 bis van de Vet
van 14 juli 1994, namelijk betreffande sen latere wijziging van-de
inschrijving van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van
deze specialiteit toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in
verband met de evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze
vergoeding Krijgen, kunnen geregistreerd worden en het cnderwerp mogen
uitmaken van een evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van
de gegevens, de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden
door de Minister vastgelegd op voorstel van de Commissie
Tegemosetkoming Geneesmiddelen na advies van de
Gegevensbeschermingsautoriteit,

Daartoe verbindt de arts -specialist in de reumaltologie, bedoeld
hierboven in punten b), ¢}, ) en '} zich ertoe voor de rechihebbenden
die de vergoeding verkregen hebben, de gecodeerde gegevens in
verband met de evolutie en de prognose van de betrokken
rechthebbende, mee te delen aan een college van artsen, aangeduid
door de Commissie Tegemeoetkeming Geneesmiddelen, volgens de
modaliteiten bepaald door de Minister.

h) De vergoeding mag siechts toegestaan worden als de betrokken
verpakking voorgeschreven werd door een arts -specialistin de
reumatologie

i) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met één of meerdere
specialiteiten op basis van etanercept, adalimumab, certolizumab pego],
secukinumab of ixekizumab is nooit foegestaan.

BIJLAGE A : Model van formulier voor een eerste aanvraag

remboursé ne peurra &tre appliquée que pendant une péricde transitoire
de & mois & partir de I'entrée en vigueur du présent paragraphe.

g) Afin de permettre a la Commission de Rembeursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies 4 Farticle 29bis et 35bis de la Loi du 4
juillet 1994, notamment en ce qui concerne une modification uliérieure de
Iinscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de cette
spécialité est-accordé pour autant que des données codées, relatives a
I"évolution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement,
puissent éire enregistrées et puissent faire Fobjet d’'une évaluation. Les
modalités relatives a la nature des dennées, & 'enregistrement, 4 la
collecte et & Pévaluation saont tixées par ie Ministre sur la proposition de la
Commission de Remboursement des Médicaments aprés avis de 'Autorité
de protection des données.

A cet effet, le médecin spécialiste-en rhumatologie visé ci-dessus aux
points b), ¢), ¢) et ¥) ,s’engage, pourles bénéficiaires qui aurent recu le
remboursement, & communiguer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives & I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les
modalités fixées par le Ministre.

h) Le remboursement ne peut étre accordé que si fe conditionnement
concerné a &té prescrit sur une ordonrance redigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie

i} Le remboursement simuitané de cette spécialité avec une ou plusieurs
spécialités a base de etanercept, adalimumab, certolizumab pegol,
sacukinumab ou ixekizumab n’est jamais autorisé.

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van bimekizumab 160 mg
ingeschreven in § 12780200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 voor ernstige axiale
spondylartritis zonder réintgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.)
0 O O I R G =00

I 1 A I A I A (TSI

LEL TP L E Ll e i 41| (eanstitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen dooreen aris -specialist in_de reumatologie

1k, ondergetekende, arts, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar
oud is, enijdi aan ernstige axiale spondylartritis zonder réntgenclogisch bewijs van spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd volgens
de arm ‘imaging’ van de ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden
gesteld in punt a) van § 12780200 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018.

= Voorwaarden met betrekking tot diagnostische criteria :
- Chronische [umbalgie sedert meer dan 3 maanden, startende voor de leeftijd van 45 jaar, en
- Een sacroiliitis op MRI van het bekken, gedefinieerd als de duidelijke aanwezigheid van actieve inflammatoire lesies (oedeem
van beenmerg/osteitis) met minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes, of minstens 2 lesies op dezelfde coupe,
gedocumenteerd aan de hand van het radiclogisch verslag, en
--Minstens 1 van de typische karakteristieken van spondylarthropathieg&n zoals weergegeven hieronder :
* Inflammatoire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten dienen aanwezig te zijn : beginleeftijd <40 jaar, isidieus
begin, verbetering met oefening, afwezigheid van verbetering met rust, nachtelijke pjinen})
* Artritis
* Enthesitis
* Uveitis
* Dactylitis
* Psoriasis
* Ziekte van Crohn/colitis ulcerosa
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* aanwezigheid van antigeen HLA-B27

* Familiale geschiedenis van spondylarthropathieén
* gen goede initigle respons op NSAIDs

* een verhoogde initi¢le CRP waarde

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

« Voorwaarden met betrekking tot een recente bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein), daterend van minder dan 3 maanden
voor de ‘aanvraag tot vergoeding van deze specialiteit, die gestegen is boven de normale waarde van het gebruikte laboratorium;

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

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

Ik bevestig dat ik voor de adviserend arts-een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de Klinische toestand volgens
het model in bijlage B van § 12780200 van hoofdstuk [V 'van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden védr het aanvangen van de behandeling, door de rechthebbende voor wat de BASDAI
vragenlijst betreft, door de arts-specialist in de pneumologie 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 farmaceutische specialiteit
op basis van bimekizumab 160 mg noodzakelijk is, gedurende een beginperiode van maximum 16 weken.

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling
gedurende de eerste 16 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met

- de vooropgestelde begindatum van de behandeling: Lu/uu/upun

- de dosering van 160 mg toegediend (toegediend als 1 subcutane injectie van 160 mg) om de 4 weken (weken 0, 4, 8, 12
en 16}, wat het totaal aantal nodige verpakkingen voor de eerste periode van 16 weken brengt op:

u u verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van 160 mg {maximum 2), en
u u verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 160 mg (maximum 1)

Ik verbind mij ertoe om elke verdere behandeling met deze specialiteit te stoppen vanaf week 16 wanneer geen klinische verbetering
van de rechthebbende wordt waargenomen in_vergelijking met de Klinische situatie op week 0. Een verbetering is gedefinieerd als
een daling van de BASDAI met minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2 punten op de BASDAL, in vergelijking
met de beginwaarde van de rechthebbende op week 0.

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

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemosetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mes te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g} van § 12780200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.
[l - Identificatie van de arts -specialist in de reumatologie (naam, voornaam. adres. RIZIV nummer)
e e A I I O M =1
] A A I A VT8,

- LEL L -LL -l rizivey

L7 LI/ L] ] (datum)
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(stempel) {handtekening van de arts)}

BIJLAGE B : Formulier met klinische beschrijving voor de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit
op basis van bimekizumab 160 mg ingeschreven in § 12780200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari
2018 voor ernstige axiale spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans

(te bewaren door de aanvragende arts -specialist en ter beschikking te houden van de adviserend arts van de betrokken
rechthebbende)

1 - Identificatie van de rechthebbende {haam, voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.1.)
1 A A I N =CTy)

1 T O O (==l
LY LRI PP b ] teanstitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts -specialist in de reumatologie

Ik, ondergetekende, aris, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar
oud is, en lijdt aan ernstige axiale spondylartritis zonder rontgenolegisch bewijs van spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd volgens
de.arm ‘imaging’ van de ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden
gesteld in punt a) van § 12780200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018.

+ Voorwaarden met betrekking tot diagnostische criteria :
- Chronische lumbalgie sedert meer dan 3 maanden, startende voor de lesftijd van 45 jaar, en
- Een sacroiliitis op MRI van het bekken, gedefinieerd als de duidelijke aanwezigheid van actieve inflammatocire lesies (oedesm
van beenmerg/osteitis) met minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes, of minstens 2 lesies op dezelfde coupe,
gedocumenteerd aan de hand van het radiologisch verslag, en
- Minstens 1 van de typische karakteristieken van spondylarthropathieén zoals weergegeven hieronder :
* Inflammatoire lumbalgie (minstens 4 van de 5 volgende punten dienen aanwezig te zijn : beginleeftijd <40 jaar, insidieus
begin, verbetering met oefening, afwezigheid van verbetering met rust, nachtelijke pjinen)
* Artritis
* Enthesitis
* Uveitis
* Dactylitis
* Psoriasis
* Ziekte'van Crohn/colitis ulcerosa
* aanwezigheid van antigeen HLA-B27
* Familiale geschiedenis van spondylarthropathisén
* een goede initiéle respons op NSAIDs
* een verhoogde initiéle CRP waarde

o \oorwaarden met betrekking tot emnstige axiale symptomen, gemeten via de BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index} die groter of gelijk is aan 4;

« Voorwaarden met betrekking tot een recente bloedwaarde van CRP (C-reactive Protein), daterend van minder dan 3 maanden
voor de aanvraag ot vergoeding van deze specialiteit, die gestegen is boven de normale waarde van het gebruikte laboratorium;

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

» ‘oorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.
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Ik bevestig dat chronische lumbalgie aanwezig is sedert meer dan 3 maanden, startende voor de leeftijd van 45 jaar bij de
rechthebbende.

Ik bevestig de aanwezigheid van een positieve MRI ter hoogte van de sacro-ifiacale gewrichten bij deze rechthebbende,
overeenkomend met de situatie waarvan de casus hieronder is aangeduid :

u Minstens 1 lesie op 2 opeenvolgende coupes, of
v Minstens 2 lesies op dezelfde coupe

Ik bevestig dat minstens 1 van de typische karakteristieken van spondylarthropathieén, zoals weergegeven hieronder, aanwezig is
(hieronder aanduiden):
u Inflammatoeire lumbalgie (minstens 4 van de 5 velgende punten zijn aanwezig):
u beginleeftijd <40 jaar,
U insidieus begin
u verbetering met oefening
U afwezigheid van verbetering met rust
v nachtelijke pjinen
u Artritis
u Enthesitis
U Uveitis
U Dactylitis
u Psoriasis
u ziekte van Crohn/colitis ulcerosa
u aanwezigheid van antigeen HLA-B27
u Familiale geschiedenis van spondylarthropathiegn
I een goede initiéle respons op NSAIDs
u een verhoogde initiéle CRP waarde

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de BASDAI vragenlijst ingevvuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier:
op uu/un/uaoun  (datum waarop de vragenlijst ingevuld werd)

en dat er een score werd bekomen van :

Uil op 10 (gemiddelde. van de waarden, bekomen voor elke vraag afzonderlijk),

Ik bevestig dat er een verhoogde recente bloedwaarde van CRP, daterend van minderdan 3 maanden voor de aanvraag tot vergoeding
van deze specialiteit ingeschreven in § 12780200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018, kon worden
vasigesteld t.o.v. de normale waarde :

Opuu/uu/ouuy  (datum van het laboratoriumonderzoek)

Vastgestelde CRP-waarde: uue mg

Normale CRP-waarde: uuy mg/l

ik bevestig dat de twee niet-steroidale anti-inflammatoire geneesmiddelen die voordien toegediend werden aan deze rechthebbende,
de volgende zijn :

Sinds uu / uu / uuuy {datum aanvang)

In een dosis van Uumg/dag

Gedurende vuu weken (duur van de behandeling)
Sinds uu / uu / uuuy  (datum aanvang)

In een dosis van LU mg/dag

Gedurende UiJuweken (duur van de behandeling)

In geval van een medische contraindicatie voor het gebruik van NSAID's, gelieve hierbij de elementen te vermelden die dit aantonen:
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Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie waarvan

het vakje hieronder is aangekruist :

11 Radiografie van de fongen en Mantoux-test beiden negatief ;

U Radiografie van de longan positief of een Mantoux-test positief : een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts -
specialist in de pneumoclogie bevestigt de adequate behandeling onder punt VI 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 V).

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandelfing met de farmaceutische specialiteit op basis van
bimekizumab 160 mg ingeschreven in § 12780200 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018,

lil - Identificatie van de arts -specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres en RIZIV nummer)
S 1 I I A I G

O S O O A B \'ZCeT =)

Lo f- LD )-LLI-L i ®izved

LLds LD J/Lt [ ] ] (datum)

(stemipel}] e (handtekening van de arts)

IV - Vraaenlijst omtrent zigkteactiviteit (BASDAI) in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder

punt .
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste week omschrijft).

1) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID ?
o [ 11 [12 ["1t3 [ 14 [i5 [ 1s [ |7 [ 18 [|l9 [ |10
AFWEZIG EXTREEM

2) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PiJN IN DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN

UW ZIEKTE (AXIALE SPONDYLARTRITIS ZONDER RONTGENOLOGISCH BEWIJS VAN SPONDYLITIS
ANKYLOSANS) 7

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
AFWEZIG EXTREEM

3) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIN/ZWELLING OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN
HEUPEN ?
o | |1 [12 [138 [1¢4 [l [1e [ {17 [ 18 12 | |10
AFWEZIG EXTREEM

4) CH)(FJ% EEE(')?RDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZIIN BlJ AANRAKEN
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AFWEZIG EXTREEM

5) HOE BEQORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?
o I 12 Il 114 15 1 T"17 [18 [19 [ 110
AFWEZIG EXTREEM

6) HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTLIFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?

Aantal
uren o [ | | |% | 1% || | (1% | 1% 1% || =2
Score 0 1,25 2,5 3,75 5 8,25 7.5 8,75 10

totaal score van vragen 1 tot4: ........../ 40

Gemiddelde van de score van viagen 5en6 . .........../ 10

Totaal (a+h): .........../ 50

Finaal totaal : ............[10

uu/ un/ ouag (datum )
{Handtekening van de rechthebbende)
V - {indien van toepassing) Geqgevens te hevestigen door een arts-specialist in de pneumoloqie

Ik, ondergetekende, ars, 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
0 Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg
Met ... (toegediende anti-tuberculose behandeling)
Sinds uu /'uu / uoun (datum van aanvang)
Gedurende: uuuweken (duur van de behandeling)
0 Ik bevestig biigevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende

0 ik bevestig hierbif dat wegens vermoeden van latente TBC. de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden.

VI - ldentificatie van de arts -specialist in de pneumologie {naam. voornaam, adres. RIZIV nummer)
I I A O O ("1

O I O A Y O A - T

- L d-L -l ] Rizivaes

b7 LA/ | (datum)

(stempel) {handtekening van de arts)
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BIJLAGE C : Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van bimekizumab
160 mg ingeschreven in § 12780200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 voor ernstige axiale
spondylartritis zonder riintgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans

| - Identificatie van de rechthebbende {(haam, veornaam, inschriivingsnummer hij de V..

N I O A A A )
Y A I VST )

LIL L PP PP T b I | ] (aansluitingsnummer)

Il - Gegevens te bevestigen door een arts -specialigt_in de reumatologie

Ik, ondergetekende, arts, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vernoemde rechthebbende, die minstens
18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling met deze specialiteit, gedurende 16 weken, voor de behandeling
van ernstige axiale spondylariritis zonder rintgenclogisch bewijs van spondylitis ankylosans, gediagnosticeerd volgens de arm
‘imaging’ van de ASAS criteria, die onvoldoende reageert op conventionele therapie.

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

Vragenlijst omtrent ziekteactiviteit (BASDAI} in te vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder punt
L.

{Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste week omschrijft).

1 HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN UW ALGEMENE VERMOEIDHEID 7
o [ t12 [ 12 [ 13 |14 15 [ |18 [ |7 [ 18 [ |ls [ 110
AFWEZIG EXTREEM

2) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE PIJN [N DE NEK, RUG EN HEUPEN DIE U ERVAART ALS GEVOLG VAN

UW ZIEKTE (AXIALE SPONDYLARTRITIS ZONDER RONTGENOLOGISCH BEWIS VAN SPONDYLITIS
ANKYLOSANS) ?

0 1 2 3 4 5 B 7 8 9 10
AFWEZIG EXTREEM

3) HOE BEQORDEELT U DE ERNST VAN DE PIN/ZWELLING OP ANDERE PLAATSEN DAN DE NEK, RUG EN
HEUPEN ?
o "1t 12 13 [14a [1s [18 {17 18 [ 19 [ |10
AFWEZIG EXTREEM

4) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE LAST DIE U HEEFT OP PLAATSEN DIE GEVOELIG ZIJN BlJ AANRAKEN
OF DRUK ?
o [l P12 T13 |14 I'ls {18 V17 18 [Tl9 [110
AFWEZIG EXTREEM

5) HOE BEOORDEELT U DE ERNST VAN DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?
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0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

AFWEZIG EXTREEM
6} HOE LANG DUURT DE OCHTENDSTIJFHEID VANAF HET MOMENT DAT U OPSTAAT ?
Aantal _
uren 0 [l | |% L 1% 1 || 1% | 1% 1% =22
Score 0 1,25 2.5 3,75 5 6,26 7.5 8,75 10
totaal score van vragen 1ot 4: ........./ 40
Gemiddelde van de score vanvragen 5en6: ........../ 10
Totaal (a+b):........../ 50
Finaal totaal : ............/10

uuf uu fuuuy (datum )
{Handiekening van de rechthebbende)

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van bovenvermelde specialiteit op basis van
bimekizumab gedurende een période van 24 weken {tot een maximum van 3-verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen
van 160 mg). |k vraag voor de rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de
behandeling gedurende een periode van 24 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met :

- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: uu/uu/upn
- de dosering van 160 mg elke 4 weken wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:

L u verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van 160 mg (maximum 3}

tk verbind mij ertoe om elke verdere behandeling met deze specialiteit ingeschraven in § 12780200 van hoofdstuk IV van de lijst
gevoegd bij het KB van 1 februari 2018 in de onderhoudsfase te stoppen wanneer geen klinische verbetering van de rechthebbende
wordt waargenomen in vergelijking met de klinische situatie op week 0. Een verbetering is gedefinieerd als een daling van de BASDAI
met minstens 50 % of een absolute verbetering met minstens 2 punten op de BASDAI, in vergelijking met de beginwaarde van de
rechthebbende op week 0.

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

Ik verbind me er tevans toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van artsen, aangeduld door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de geccdeerde gegevens in verband met de

evolutie en de prognose van de beirokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g} van § 12780200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

1 - identificatie van de aris -specialist in de reumatologie {naam, voornaam. adres. RIZIV nummer)
I A A I I I A i
S T I I A A L)

- e - f-t g rziva

Ll b LI /T ] T (detum)
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(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE D: Model van het aanvraagformulier voor vergoeding na vroegere, niet-vergoede behandeling

Aanvraagformulier voor vergoeding na een niet-vergoede behandeling van minstens 16 weken met een farmaceutische specialiteit
op basis van bimekizumab 160 mg voor ernstige axiale spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans (§
12780200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

(Deze procedure is slechts geldig gedurende een cvergangsperiode van 6 maanden, vanaf de datum van inwerkingtreding van deze
paragraaf met betrekking tot paragraaf 12780200 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam. inschrijvinasnummer bij de V.L3:
I I A Y, ==
LIt b it b 11 ]{voornaam)

L el (aanskiitingsnummer)

1l — Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie:

ik ondergetekende, arts-specialist in de reumatologie, met-ervaring op het gebied van systemische behandeling van ernstige axiale
spondylartritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis -ankylosans, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende
minstens 18 jaar cud is, reeds gedurende minstens 16 weken met niet-vergoede verpakkingen van de specialiteit op basis van
bimekizumab behandeld werd voor ernstige axiale spondylariritis zonder réntgenologisch bewijs van spondylitis ankylosans, en dat
deze rechthebbende, voor de instelling van de behandeling, tegelijk voldeed aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 12780200
van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van1 februari 2018, in dit geval de voorwaarden met betrekking tot een sacroiliitis
op MRI van het bekken, tot ernstige axiale symptomen gemeten met een BASDAI groter of gelilk aan 4, tot een bloedwaarde van
CRP die gestegen is boven de narmale waarde van het gebruikte laboratorium daterend van minder dan 3 maanden voor de opstart
van de bimekizumab behandeling, tot onvoldoende respons op het voorafgaand optimaal gebruik van minimum twee NSAID’s aan
anti-inflammatoire dosissen gedurende minstens 3 maanden of bij medische tegenindicatie voor het gebruik van NSAID's en tot
afwezigheid van evolutieve tuberculose (TBC).

Ik bevestig dat deze niet-vergoede behandeling van minstens 16 weken doeltreffend is gebleken door een daling van de BASDA!
met minstens 50% of een absolute verbetering met 2 punten op de BASDAI in vergelijking met de klinische toestand van de
rechthebbende v6oér de aanvang van de behandeling.

Op basis hiervan bevestig ik dat deze rechthebbande in aanmerking komt voor een verlenging van de behandeling met de specialiteit
op basis van bimekizumab, gedurende een maximumperiode van 24 weken.

Ik vraag dus voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen aan, waarvan het vereiste aantal om de behandeling
gedurende 24 weken te verzekeren, hieronder wordt vermeld, rekening houdend met;

- De veooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: uu/uw/uuug
- dedosering van 160 mg elke 4 weken wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:

U u verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van 160 mg (maximum 3)

Bovendien verbind. ik mij ertos om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindk,
ter beschikking te houden van de adviserend arts.

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt g) van §12780200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van1 februari 2018.
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111 = Noodzakelijk bijkomende informatie (aanvullend verslag):
Zoals vereist in punt ') van § 12780200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01.02,2018, voeg ik bij dit formulier een

omstandig verslag dat de verschillende elementen beschrijft met betrekking tot de voorgaande niet-vergoede behandeling met de
specialiteit op basis van bimekizumab 160 mg.

IV - Identificatie van de arts-specialist in de _reumatologie (naam. voornaam. adres. RIZIV-nummer):

P L L LB L] | (naam)
0 0 A A A AV ST
L d- LA T-LI - e rizivy

LL s B g ]| (datum)

(stempel) s (handiekening van de arts}

ANNEXE A : Formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique a base de bimekizumab 160 mg
inscrite au § 12780200 du chapitre IV de [a liste jointe'a I'A.R. du 1% février 2018 pour une spondylarthrite axiale sévére sans
signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante

rénom, N°d’affiliation a I’ O.A.) :

I T O I I I A L
(A A I A =0

L L L L b it tlE b1 T truméro eafitiation)

I = Identification du. bénéficiaire {nom

Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionne ci-dessus est agé
d'au moins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante,
diagnostiquée selon le bras ‘imagerie’ des critéres ASAS, répondant insuffisamment & la thérapie conventionnelle, et qu'il/elle remplit
simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 12780200 du chapitre 1V de ia liste jointe & 'A.R. du 1*" février 2018:

o Conditions relatives & des critéres diagnostiques :
- Lombalgies chroniques depuis plus de 3 mois, ayant débuté avant I'age de 45 ans, et
- Une sacro-il&ite & I''RM de bassin, définie comme la présence évidente de Iésions inflammateires actives (déme de la moelle
osseuse/ostéite) avec au-moins 1 I&sion sur 2 coupes consécutives, ou au moins 2 lésions sur une méme coupe, documenté par
le protecol radiologique, et
- Au moins, 1 des caractéristiques typiques des spondylarthropathies reprises ci-dessous ;
* Lombalgies inflammatoires (4 des 5 points suivants doivent &tre présents: age de début <40 ans, debui insidieux,
amélioration avec |'exercice, absence d'amélioration avec le repos, douleurs nocturnes)
* Arthrite
* Enthesite
* Uvéite
* Dactylite
* Psoriasis
* Maladie de Crohn/recto-colite ulcéro-hémorragique
* Présence d'un antigéne HLA-B27
* Histoire familiale de spondylarthropathie
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* Une bonne réponse initiale aux AINS
* Une valeur initiale élevée de la CRP

= Conditions relatives a la présence de symptdmes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index) d’au moins 4

« Conditions relatives & un taux sanguin récent de CRP (C-reactiv Protein), datant de moins de 3 mois avant la demande de
remboursement de cette spécialité, supérieur a la valeur normale du laberatoire utilisé;

o Conditions relatives-a une réponse insuffisante a 'utilisation préalable et optimale d’au'moeins deux AINS (anfi-inflammatoires non
stérofdiens) a des doses ant-inflammatoires pendant au meins trois mois ou une contre-indication médicale de I'utilisation d'AINS

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

Jatteste que je tiens a la disposition du médecin-conseil un.formulaire de description clinigue dont le modéte figure & 'annexe B du
§ 12780200 du chapitre |V de la liste jointe & FA.R. du 1" février 2018, dont toutes les rubriques ont été entigrement complétées et
signees avant linitiation du traitément, par le bénéficiaire en ce qui concerne le questionnaire BASDAI, par un médecin spécialiste
en pneumologie, le cas échéant, et par moi-méme pour foutes les autres rubriques.

Sur base de ce qui préceds, j'atteste que ce bénéficiaire nécassite de recevoir le remboursement d'un traitermnent avec la spécialité
pharmaceutique & base de bimekizumab 160 mg pendant une période initiale de 16 semaines maximum.

Je sollicite donc pour le hénéficiaire le rembeoursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant les 16 premiéres semaines de traitement est mentionné ci-dessous, compte tenu

- de la date présumeée de début du traitement : nu/LU/ULLL

- de la posologie de 160 mg (administrée en 1 injection sous-cutanée de 160 mg) toutes les 4 semaines (aux semaines 0,
4,8, 12 et 16}, ce qui porte le nombre de conditionnements nécessaires a;

U U conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis de 160 mg (maximum 2) , et
u u conditionnement de 1-seringue ou stylo prérempli de 160 mg (maximum 1)

Je m'engage & arréter le traitement ultérieure avec cette spécialité a partir de ia semaine 16 en cas d'absence d'amélioration a la
situation clinique du bénéficiaire, comparé a la situation clinique a la semaine 0. L'amélioration est définie comme une diminution du
score BASDAI d'au moins.50%, ou une amélioration absolue d'au moins 2 points par rapport a la valeur de départ du bénéficiaire &
la semaine O.

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

Je m'engage également, lorsque e bénéficiaire aura regu le remboursement de |a speécialité demandée, & communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives & 'évolution et au
devenir du béneficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 12780200 du chapitre
IV de la liste jointe & 'A.R. du 1" février 2018,

[It - Identification du medecin spécialiste en rhumatologie {nom, prénom, adresse; N INAMI) :

O O A I O A <L
A Y I A G250

- DL T-LL -0 ] oo iNam

ELTs Lt ] ] (deate
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{cachet) (signature du médecin}

ANNEXE B : Modéle du formulaire de description clinique avant Pinitiation du traitement :

Formulaire de description clinique avant Pinitiation d'un traitementavec une spécialité pharmaceutique & base de
bimekizumab inscrite au § 12780200 du chapitre IV de la liste jointe & PA.R, du 1¢ février 2018 pour une spondylarthrite axiale
sévére sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante

(2 conserver par le médecin spécialiste demandeur et a tenir 2 la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné)

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d'affiliation 3 I'Q.A.) :

I A I A I B =T

1 1 A O A (2=
LTI Lt bbb g 1] ] (numéro daffiliation)

Il = Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste recennu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est age
d'au moins 18 ans, est atieint d'une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante,
diagnostiquée selon le bras 'imagerie’ des critéres ASAS, et répondant insufiisamment a la thérapie conventionnelle, et quiil/elle
remplit simultanément toutes les conditions figurant au point 2} du § 12780200 du chapitre [V .de |a liste Jomte aI'AR. du 1% féviier
2018:

« Conditions relatives a des critéres diagnostiques :
- Lombalgies chroniques depuis plus de 3 mois, ayant débuté avant 'Age de 45 ans, et
- Une sacro-iléite a FIRM de bassin, définie comme la présence évidente de lésions inflammatoires actives (cedéme de la moelle
osseuse/ostéite) avec au moins 1 lésion sur 2 coupes consécutives, ou au moins 2 Iésions sur une méme coupe, documente par
le protocol radiologique, et
- Au moins, 1 des caractéristiques typigues des spondylarthropathies reprises ci-dessous :
* Lombalgies inflammatoires (4 des 5 points suivants doivent étre présents: &ge .de début <40 ans, début insidieux,
-amélioration avec l'exercice, absence d'amélioration avec le repos, douleurs nocturnes)
* Arthrite
* Enthesite
* Uvéite
* Dactylite
* Psoriasis
* Maladie de Crohn/recto-colite ulcéro-hémorragique
* Présence d'un antigéne HLA-B27
* Histoire familiale de spondylarthropathie
* Une bonne réponse initiale aux AINS
* Une valeur initiale élevée de [a CRP

o Conditions relatives & la présence de symptémes axiaux graves, mesurés par un BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity [ndex) d’au moins. 4 ;

« Conditions relatives & un taux sanguin récent de CRP (C-reactiv Protein), datant de moins de 3 mois avani la demande de
remboursement de cette spécialité supérieur a la valeur normale du laboratoire utilisé;

« Conditions relatives a une réponse insuffisante a l'utilisation préalable et optimale d'au moeins deux AINS (anti-inflammatoires non
stéroidiens) & des doses anti-inflammatoires pendant au meins frois mois ou une contre-indication médicale de ['utilisation
d'AINS ;
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« Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant & la prophylaxie d’une
réactivation d'une tuberculose |atente.

JFatteste que des lombalgies chroniques sont présents depuis plus de 3 mois, ayant débuté avant 'age de 45 ans du bénéficiaire.

J'atteste que la présence d'une IRM positive au niveau des articulations sacro-iliaques correspond chez ce béneficiaire a la situation
dont la case est cochée ci-dessous:

Lt au moins 1 lésion sur 2 coupes consécutives, ou

u au moins 2 [ésions sur une méme coupe

J'atteste qu'au moins 1 des caractéristiques typiques des spondylarthropathies repfises ci-dessous est présent (cochée ci-dessous)

u Lompalgies inflammatoires (au moins 4 des 5 points suivants sont presents).
U age de début <40 ans,
u début insidieux
U ameélioration avec I'exercice
L+ absence d'amélioration avec e repos
u douleurs nocturnes

v Arthrite

u Enthésite

U Uvéite

u Dactylite

u Psoriasis

u Maladie de Crohn/recto-colite ulcéro-hémerragique

v Présence d'un antigéne HLA-B27

u Histoire familiale de spondylarthropathie

u Une bonne réponse initiale aux AINS

LI Une valeur initiale élevée de la CRP

Jiatteste que le bénéficiaire a complété lui-mé&me le questionnaire BASDAI figurant au point 1V du présent formulaire:
fe uu/ ub fuuny  (Date & laguelle le questionnaire a &té complété)

et qu'il a y obtenu un score de :

uu sur 10 {moyenne des valeurs obtenues pour chaque question séparee)

Jatteste qu'un taux sanguin récent de CRP (C-reactive Protein}, datant de moins de 3 mois avant la demande de remboursement
de cetie spécialité inscrite au § 12780200 du chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 1° février 2018, supérieur a la valeur normale a
été observé:

le uu f uu / unuy {date de l'analyse de laboratoire)

valeur de CRP obfenue : uuu mgfl

valeur normale de [a CRP : uuu mg/l

Jatteste que ies deux médicaments anti-inflammatoires non-stercidiens administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les
suivants ;

Depuis le Lo/ uu / upuu {date de début)
Aladose de uu mg par jour

Pendant uuL semaines (durée du traitement)
Depuis le 1o /7 ud / uuuy (date de debut)
Ala dose de uumg par jour

Pendant LU semaines (durée du traitement)

En cas de contre-indication médicale quant 4 'usage de AINS, description des éléments démontrant lintolérance a ceite posologie:
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J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire 4 la situation dont la case est cochée ci-
dessous :

i}
J

Radiographie pulmanaire et Test de Mantoux simultanément négatifs ;

Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait l'objet d'un traitement adéquat,
confirmé par un meédecin 'spécialiste en pneumologie au point VI du présent formulaire. Une éventuelte TBC latente, fait
I'objet d’un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semainss, confirmé par un médecin spécialiste en preumologie

{voir V).

Sur base de ce qui precéde, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec la spécialité pharmaceutique a
base de bimekizumab 160 mg inscrite au § 12780200 du chapitre IV de la liste jointe & FA.R. du 1°" février 2018.

llI-1dentification du médecin spécialiste en rhumatologie {nom, prénom. adresse, NeINAMI) ;
Ll bbbl ] nom

I A A ™%, 00

5 I S e 0 A g LV Y

L7 LI/ [ ] ] (date)

{cachet) (signature du médecin)

1)

2}

3)

4)

IV — Questionnaire d’évaluation de I’

mentionnée au point | :
(Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de la semaine précédente)

actlivité de la maladie (BASDAN. & compléter par le bénéficiaire dont Pidentité est

COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE FATIGUE ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

ABSENT EXTREME

COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU COU, DU DOS ET DES
HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE MALADIE (SPONDYLARTHRITE AXIALE SANS SIGNES RADIOGRAPHIQUES
DE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE) ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

ABSENT EXTREME

COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS DU Cou, bu

DOS ET DES HANCHES ?

0 1 2 3 4 5 B8 7 8 9 10

ABSENT EXTREME

COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE GENE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER
OU A LA PRESSION ?
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ABSENT EXTREME

5) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE REVEIL ?
0 [ |1 12 | 13 14 R |8 17 18 R 110
ABSENT EXTREME

6} COMBIEN DE TEMPS DURE VOTRE RAIDEUR MATINALE APRES VOTRE REVEIL ?

Nombre

d’heures 0 Wl % g 11 1% 1% 1% =2

Score 0 1, 25 3,75 5 6,25 7.5 8,75 10
25

total des scores des questions 184 ........../ 40

Moyenne des scores des questions 5et6:........../ 10

Total (a+b}: .........../ B0

Total final ; ............/10

uu/uufuoug  (date a laquelle fe questionnaire a été rempli}
{Signature du bénéficiaire)

V —{Le cas échéant) Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en pneumologie :

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

u Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif
L Jatieste qu'il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence .
e e e i e e e e et e e e (traitement anti-tuberculeux administré) (19
Depuis le uu / uu / unuy (date de début) (18
Durant uuU semaines (durée du traitement) (9

u.Je confirme donc 'absence actuelle. de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.

11 Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation
est administre.

VI - Identification du médecin spécialiste en pneumologie (nom. prénom, adresse, N°INARMI) ;

I 1 o I O A 7+,
T A I A I A 421
L4 LD -L Lt L] e iNnamy

LUt L/ ] ] (date)

(cachet) (signature du médecin)
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ANNEXE C: Formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d’une spécialité pharmaceutique a base de bimekizumab 160
mg inscrite au § 12780200 du chapitre IV de la liste jointe a4 FA.R. du 1°" février 2018 pour une spondylarthrite axiale sévére
sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante

réncm, N°d’affiliation & 'Q.A.} :

LI b Ll L] ] tnom)

LI L L L L P L L] (prenom)

LA L LT 1] {numéro daffiliation)

| - Identification du bénéficiaire (nom

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, ceriifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, 4gé d'au
meins 18 ans, est atteint d'une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante,
diagnostiquee selon le bras ‘imagerie’ des critéres ASAS, et répondant insuffisamment & la thérapie conventionnelle et quiilielle a
déja bénéficié du remboursement d’un traitement de cefte spécialité pendant au moins 16 semaines.

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

Questionnaire d’évaluation de I'activité de la maladie (BASDAI}, & compléter par le bénéficiaire dont Pidentité est mentionnée

au pointi : ) .
(Veuillez indiquer d'une croix la case qui décrit le mieux vos capacités au cours de la semaine précédente)

1) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE FATIGUE ?
o [T+ 12 13 [14 [15 [tse [17 [1s [l9 T 110
ABSENT EXTREME
2) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR AU NIVEAU DU COU, DU DOS ET DES

HANCHES DANS LE CADRE DE VOTRE MALADIE (SPONDYLARTHRITE AXIALE SANS SIGNES RADIOGRAPHIQUES
DE SPONDYLARTHRITE ANKYLOSANTE) ?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
ABSENT EXTREME
3) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE DOULEUR/GONFLEMENT EN DEHORS DU GOU, DU

DOS ET DES HANCHES ?

0 1 2 3 4 5 ] 7 8 9 10
ABSENT EXTREME
4) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE GENE POUR LES ZONES SENSIBLES AU TOUCHER
OU A LA PRESSION ?
0 [11 [l2 [1{3 [ {4 [15 [ | [ |7 [is8 [ o ["10

ABSENT EXTREME
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5) COMMENT EVALUERIEZ-VOUS VOTRE DEGRE GLOBAL DE RAIDEUR MATINALE DEPUIS VOTRE REVEIL ?

o M1 12 [s M4 5 [l 17z 18 1{e [ {10
ABSENT EXTREME
&) CONMBIEN DE TEMPS DURE VOTRE RAIDEUR MATINALE APRES VOTRE REVEIL ?
Nombre
d'heures 0 Yo 1Y Y |1 1% 1% 1% =2
Score 0 1, 25 3,75 5 6,25 7,6 8,75 10
25
total des scores des questions1a4:........./40
Mayenne des scores des questions 5et8:........../ 10
Total (atb): .........../ B0
Total final : ............/10

uu fun /upay  (date a laguelle le questionnaire a éte rempli)
(Signature du bénéficiaire)

Sur base de ce qui précade, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir fa prolongation du remboursement de cette spécialite
pendant une période de 24 semaines (& concurrence de 3 conditionnements maximum de 2 seringues ou stylos préremplis de 160
mg).

Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer ce traitement
pendant une période de 24 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu

- dela date présumée de début de la prolongation du traitemant ; uw/uw/uupy
- delaposologie de 160 mg toutes les 4 semaines, ce qui porte le nombre totat de conditionnements nécessaires a:
L conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis de 160 mg (maximum 3)

Je m'engage 4 arréter le traitement ultérieure avec cette spécialité durant la phase de maintenance en cas d'absence d'amélicration
a la situation clinique du bénéficiaire, comparé a la situation clinigue & Ia semaine 0. L'amélioration est définie comme une diminution
du score BASDAI d'au moins 50%, ou une amélioration absolue d'au moins 2 points par rapport  la valeur de départ du bénéficiaire
& la semaine 0.

En outre, je m'engage & tenir & la disposition du médecin-consell les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trauve
dans ia situation atiestée.

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g) du § 12780200 du chapitre
IV de laliste jointe & FA.R. du 1 février 2018,

rénom, adresse, N2 INAMI) :

11l- Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom
Lt bttt ittty fmom
T O I (L)
T 1 I I O I R g

LLgs LA/l L || (date)
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(cachet) {signature du médecin}

ANNEXE D : Modéle du formulaire de demande de remboursement aprés un traltement antérieur non remboursé:
Formulaire de demande de remboursement aprés un traitement non remboursé avec la spécialité 4 base de bimekizumab 160 mg
pour le traitement d'une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de spondylarthrite ankylosante chez I'adulte (§
12780200 du chapitre IV de ia liste jointe & AR, du 1er février 2018)

(Cette procédure west applicable que pendant une période transitoire de 6 mois a partir de la date de I'entrée en vigueur du présent
paragraphe, relatif au paragraphe 12780200 du chapitre IV de la liste jointe a FA.R. du 1er février 2018).

1= rénom, N°d’affiliation a ’'Q.A.) :

N T A A I AR A ™)

A I A "3
LLL L L] (umero daffiliation)

Identification du hénéficiaire (nom

fl - Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est &gé
d'au moins 18 ans, a déja bénéficié d'un traitement d'au moins 16 semaines avec des conditionnements non remboursés de |a
spécialité & base de bimekizumab 160 mg pour le traitement d'une spondylarthrite axiale sévére sans signes radiographiques de
spondylarthrite ankylosante, et que ce bénéficiaire, avant l'initiation du traitement non-remboursé, remplissait simultanément toutes
les conditions figurant au point a) du § 12780200 du chapitre IV de la liste jointe & FA.R. 1er février 2018, en l'occurrence des
conditions relatives & la présence d'une sacro-iléite & I'RM du bassin, & de symptbmes axiaux graves, mesurés par un BASDA[
(Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index) d'au moins 4, & un taux sanguin de CRP {C-reactiv Protein} supérieur & la valeur
normale du laboratoire utilisé datant de meins de 3 mois avant l'initiation du traitement avec sécukinumab, & une réponse insuffisante
a lutilisation préalable et optimale d'au moins deux AINS (anti-inflammatoires non stérofdiens) a des doses anti-inflammatoires
pendant au moins trois mois ou une contre-indication médicale de 'utilisation d'AINS, & Pabsence actuelle de tuberculose évolutive,
ainsi gu'aux mesures nécessaires quant & 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, par une diminution d'au moins 50 % du
score du BASDAI ou par une amglioration absolue de 2 points, parrapport & la situation clinique du bénéficizire avant I'nitiation du
traitement.

Sur base de ce qui précede, [atteste que ce bénéficiaire entre en ligne de compte quant.au remboursement d'une prolongation du
traitement avec la spécialité a base de bimekizumab, pendant une période de 24 semaines maximum.

Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant 24 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu :

- dela date présumée de début de fa prolongation- du traitement : LL/uL/ULLIL
- delaposologie de 160 mg toutes les 4 semaines, ce qui porte le hombre total de conditionnements nécessaires 4
uu conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis de 160 mg (maximum 3)

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au collége
de medecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les donnéss codées relatives a I'évolution et au
devenir du bénéficiaire concemné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point g} du§ 12780200 du chapitre
IV de la liste jointe a PAR. du 1er février 2018,

lll - Rapport complémentaire indispensable:
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Comme l'imposent les dispositions du point f'} du § 12780200 du chapitre IV de la liste jointe a'A.R. du 1er février 2018, je joins au
présent formulaire un rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au traitement antérieur non remboursé avec la
spécialité & base de bimekizumab 160 mg.

IV~ Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N INAMI) :

LI b el t ] fmom
(O B I €=/ )
L - LLE L -0 d-LE L] o iNamy
L L EL L L] ] (date)
ba) In § 12780200, worden de volgende specialiteiten ba) Au § 12780200, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
BIMZELX 160 mg UCB PHARMA ATG: L04ACE1
B-305 4383.915 1 voargevuide spuit 1 mL 1.seringue préremplie 1 mL 880,65 880,65 8,00 12,10
cplossing vaer injectie, 160 solution injectable, 160 mg/mk.
mg/mL
4383-915 794,22 794,22
B-305 4383-923 2 voorgevulde spuiten 1 ml 2 seringues préremplies 1 mL 1750,73 1750,73 8,00 12,10
oplossing vaor injectie, 160 salution injectable, 160 mg/mE
mg/mL
4383-923 1588,44 1588,44
B-305 * 7735-418 1 voorgevuide spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 845,4300 | 845,4300
oplossing voor injectie, 160 solution injectable, 160 mg/mL
ma/mL
B-305 ** 7735-418 1 voargevuide spuit 1 mL 1.seringue préremplie 1 mL 841,8750 { 841,8750
aplossing voor injectie, 160 solution injectable, 160 mg/mi
mg/mL
BIMZELX 160 mg UCB PHARMA ATC: LO4ACZH
B-305 4383-931 1 voargevuide pen 1 mL 1 stylo prérempli 1 mL solution 880,85 B80,B5 8,00 12,10
aplossing voor injectie, 160 injectable, 160 mg/mL
mg/mL
4383-931 794,22 794,22
B-305 4383-849 2 vocrgavulde pennen § mL 2 stylos préremplis 1 mL sclution 1750,73 1750,73 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 160 injectable, 160 mg/mL
mg/imL
A4383-949 1588,44 1588,44
B-30& * 7735-426 1 voorgevulde pen 1 mL "1 stylo prérempli 1 mL solution 845,4300 | 845,4300
oplossing voor injectie, 160 injectable, 160 mg/mL
mg/mL
B-305 ** 7735-426 1 voorgevuide pen 1 mL 1 stylo prérempli 1 mL solution 841,8750 | 841,8750
oplossing voer injectie, 160 injectable, 160 mg/mL
ma/md,

95



bb) Er wordt.een § 12720100 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12790100

a) De farmaceutische specialifeit op basis van bimekizumab, ingeschraven
in de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze
gebruikt wordt in combinatie met methotrexaat of in monatherapie voor de
behandeling van psoriatische artritis die onvoldoende onder controle is, bij
rechthebbenden van minsiens 18 jaar bij wie één van de twee volgende
voorwaarden vervuld zijn:

1. Rechthebbenden met polyarticulaire ercsieve psoriatische artritis met
‘tegelijk :

i. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5
gewrichien;

ii. Een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment
Questionnaire}. De index wordi verkregen door de som van de
waarden bekomen voor alle vragen procentueel uit te drukken ten
opzichte van de theoretisch maximale som die 60 is. De vragentijst
moet.door de rechthebbende zelf ingevuld &n ondertekend worden
op het formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking
wordi gehouden van de adviserend-arts volgens de modali{eiten
beschreven onder punt ¢} hierna volgend;

iii. Onveldoende respans op het voorafgaande gebruik van
methotrexaat dal, behalve wanneer het niet verdragen wordt.ondanks
associatie met foliumzuur, gedurende ten minste 12 weken in een
minimemdosis van 15 mg per week via intramusculaire of orale weg
werd icegediend;

iv. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan &én van de
twee hierna volgende situaties:

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

- Radiografie van-de longen positief of een Mantoux-test paositief:
in dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit
op basis van bimekizumab slechts toegekend worden indien een
arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve
TBC verklaari in het formulier met de klinische beschrijving dat ter
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts,
volgens de modaliteiten onder punt ¢} hierna volgend, Bij actieve
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering
van een adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-
-specialist in de pneumolegie. Bij suspactie van latente TBC
{positieve Mantoux-test en/of suspectie van TB-sequellen-cp RX-
thorax) kan deze specialiteit slechts vergoed worden-4 weken na
start van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door
een aris-specialist in de pneumologie.

2, Rechthebbenden met oligoartictlaire erosieve pscriatische artritis of
gewrichtsspleetvernauwing met tegelijk:

i. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3
gewrichten, waarvan minstens €én een groter gewricht is (heup, knie,
enkel, schouder, elleboog, pols);

ii. Een score van minstens 4 op de NRS (Numerical Rating Scale),
afzonderlijk beoordee!d deor de rechthebbende en door de arts voor
het meest aangetaste grotere gewricht;

iii. Onvoldoende respons op het veorafgaande gebruik van niet-
steroidale anti-inflammatoire farmaca, behaive wanneer ze nist
verdragen worden, van sulfasalazine ($5Z) die, behalve wannzer ze
niet verdragen wordt, minstens gedurende 12 weken in-een
minimumdosis van 2 g per dag werd toegedisnd, en van
methotrexaat dat, behalve wansnear het nist verdragen wordt ondanks
associatie met foliumzuur, minstens gedurende 12 weken in een

bh) Il est inséré un .§ 12790100rédigé comme suit:
Paragraphe 12790100

a) La spécialité pharmaceutique a base de bimekizumab, inscrite dans le
présent paragraphe, faitI'objet d’'un remboursement si elle est administrée
en association avec methotrexate ou en menothérapie pour le traitement
d'une arthrite psoriasique insuffisamment conirdlée, chez des bénéficiaires
agés d’au moins 18 ans, chez lesquels une des deux conditions suivantes
saont remplies:

1. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive de type poly-articulaire
avec simultanément:

i. Présence d'une arthrite active au niveau d’au moins 5 articulations;

ii. Obtention d’un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment
Questionnaire). L'index est obtenu en exprimant te total de la somme
des valeurs pour toutes les questions en peurcentage de ka somme
maximale théoriquemeant possible qui est de 80. Le questionnaire doit
&tre rempli et signé par le bénéficiaire lui-méme sur I'exemplaire du
formulaire de descriptien clinique qui sera tenu & disposition du
médecin-conseil suivant les modalités visées au point c) ci-desscus;

iii. Réponse insuffisante & Iutilisation préalable de méthotrexate qui,
a'moins d’'une intolérance constatée, malgré I'association d’acide
folique, doit avoir &€& administré en intramusculaire ou par voie orale
pendant au meins 12 semaines a une dose minimum de 15 mg par
semaine;

iv. Absence de tuberculose évolutive correspondant & une des deux
situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test. de Mantoux simultanément
négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux pesitif
: dans ce cas, le remboursement du traitement avec |a spécialité
pharmaceutique 2 base de bimekizumab ne sera accordé que
pour autant que 'absence de tuberculose évolutive soit atiestée
par un médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de
description clirique qui sera tenu a disposition du médecin conseil
sulvant les modalites visees ay point ¢) ci dessous, En cas de
tuberculose active, .cette spécialité ne sera remboursée qu'en cas
d'atiestation par un médecin spécizliste en preumologied’un
traitement adéquat de |a tuberculose. En cas de suspicion de
tuberculose latente {test de Mantoux positif et/ou suspicion de
séquelles de tuberculose & |a radio du thorax), cette spécialité ne
peut étre remboursé que lorsgue un traitement prephylactique
d’urie réactivation de la tuberculose latente attesié par un
médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au
moins 4 semaines,

2. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive ou avec pincement
articulaire de type clige-articulaire avec simultanément:

i. Présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations,
dont au moins une est une articulation majeure (hanche, genoux,
cheville, épaule, coude, poignet);

ii.. Obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating
Scale) évalué séparement par le bénéficiaire et par le médecin pour
Iarticulation majeure la plus atteinte;

ili. Réponse insuffisante a 'utilisation préalable d’anti-inflammatoires
non stéroidiens, 8 moins d’une intolérance constatée, de
sulfasalazine (SSZ) qui, & moins d'une intolérance constatee, doit
avoir-&t¢ administrée a une dose minimum de 2 gr par jour pendant
au moins 12 semainas, et du méthotrexate qui, & moins d’'une
intolérance constatée malgré I'association d’acide folique, doit avoir
&t& administré en intramusculaire ou par voie orale & une dose
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minimumdosis van 15 mg per week via intramusculaire of oraie weg
werd toegediend. Binnen de drie maanden werden in hetzelfde
gewricht eveneens twee behandelingen met Jokale (intra-articulaire)
therapie met steroiden uvilgevoerd, behalve wanneer hiervoor een
gedocumenteerde contra-indicatie bestaat;

iv. Afwezigheid van evolutieve uberculose, voldoend aan één van de
twee volgende situaties:

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

- Radicgrafie van de longen positief of een Mantoux-test posiiief:
in dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit
op basis van bimekizumab slechts toegekend worden indien een
arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve
TBC verklaart in het formulier met de klinische beschrijving dat ter
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts,
volgens de modaliteiten onder punt ¢) hierna volgend. Bij actieve
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering
van een adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-
specialistin de pneumologie. Bij suspeclie van latente TBC
(positieve Mantoux-test en/cf suspectie van TB-sequellen op RX-
thorax) kan deze specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na
start van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd docr
een arts-specialist in de pneumologie.

b) Een eerste machiiging tot vergoeding wordt toegekend voor een periode
van maximum 16 weken. Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt
rekening meteen dosis van 160 mg {1 subcutane injectie van 160 mg)
toegediend op weken 0, 4, 8, 12 en 16,

c) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien

afgeleverd aan de adviserend-aris, waarvan het model als bijlage A bij deze

paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier wordt door een arts-
specialist in de reumatologie ingevuld die zo tegelijkertijd :

1. Verkiaart dat alle voorwaarden vermeld onder punt a-1) of a-2}
hierboven vervuld zijn védr de aanvang van de behandeling;

2. Verklaart dat een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking wordt gehouden van de-adviserend-arts waarvan het model
als biflage B-1 en B-2 van deze reglementering is epgenomen, en
waarvan alle rubrigken volledig werdes ingevuld en ondertekend voar de
aanvang van de behandeling, doer hemzelf, ars-specialist in de
reumatolagie;

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

4, Zich.ertoe verbindt het bewijsmateriaal waaruit biijkt dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking
van de adviserend-arts te houden;

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
ais biflage A van deze reglementering is ocpgenomen, en dat voliedig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatologie,
zal de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de aitesten afleveren
waarvan het modei is vastgesteld onder “e” van bijlage 11| van dit besluit
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelijk van de
aanbevolen posologie #n waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximaje pericde van 16 weken met een maximum van 2 verpakkingen van
2 voargevulde spuiten of pennen van 160 mg, en 1 verpakking van 1
voorgevulde spuit of pen van 160 mg.

e) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven order art. 29b1s en 35his van de Wet
van 14 juli 1994, namelijk betreffende een laters wijziging van-de
inschrijving van farmaceutische specialiteiten; wordt de vergoeding van de
specialiteit tvegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband
met de evelutie er de prognose van de rechthebbenden die deze
vergoeding krijgen, kunnen geregisireerd worden en het onderwerp magen

minimum de 15 mg par semaing pendant au moins 12 semaines.
Deux séances de thérapie locale {intra-articulaire} avec stéroides
dans ta mé&me articulation, & meins-d'une contre-indication
documentée doivent également. avoir £t¢ effectuées endéans 3 mois;

iv. Absence de tuberculose évolutive cerrespondant 4 une des deux
situations suivantes:

~ Radiographie pulmonaire et Test de. Mantoux simultanément
négatifs:

- Radiographie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux positif
: dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique & base de bimekizumab ne sera accordé que
pour autant que I'absence de tuberculose évolutive soit attestée
par un médecin spécialiste-en pneumologie sur le formulaire de
description clinique qui sera tenu & dispositien du médecin consail
suivant les medalités visées au point.c) ci dessous. En cas de
tuberculose active, cette spécialité ne sera remboursée qu'en cas
d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un
traitement adéquat de la tuberculose, En cas de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif-etfou suspicion de
séquelles de tuberculose a la radic du thorax), cette spéciaiité ne
peut &tre remboursé que lorsgque un traitement prophylactiqus
d'une réactivation de la tuberculose latente attesté par un
médecin spécialiste en pneumologie a &té jnstauré depuis au
moins 4 semaines.

b) Une premiére autorisation de remboursement est accordée pour une
période de 16 semaines maximum. Le ncmbre de conditionnements
remboursables tiendra compte d'une posologie de 160 mg {1 injection sous-
cutapée de 160 my) administrée aux semaines 0, 4, 8, 12 et 18,

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au
meédecin-conseil d'un formulaire de demande, dont le medéle est repris a
I'annexe A, du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit étre
complété par un médecin spécialiste en rhumatologie, qui; ainsi,
simultanément :

1. Atleste que toutes les conditions figurant au point a-1) ou a-2) ci-
dessus sont remplies avant linitiation du traitement ;

2. Atteste tenir & ia disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont fe modéle figure & I'annexe B-1 et B-2 de fa
présente réglementation, dont toutes les rubrigues ant &té entiérement
complétées et signées avant l'initiation du {raitement, par lui-méme,
médecin spécialiste en rhumatologis;

3. Mentionne la date présumée de début de traitement, la posologie et
le numbre de conditisnnements souhaités:

4. S’engage a tenir a la disposition du médecin-conseif [es éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée;

d) Sur base du formulaire de premigre demande dorit le modée figure &
'annexe A de la présente réglementation, signé et dament comp!été par le
médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-canseil délivre au
bénéficiaire 1a ou les attestations dont le modéle est fixé sous "e” de
I'annexe |11 du présent arrétd, dont le nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de ia posologie recommandée, et dont ia
durée de validité est limitée & une période maximale de 16 semaines avec
un maximum de 2 conditicnnements de 2 seringues ou stylos préremplis de
160 mg, et 1 conditionnement de- 1 seringue ou stylo prérempli de 160 mg.

e) Afin'de permettre 4 la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies & I’article 29bis et 35bis de la Loi du 14
juillet 19%4, notamment en ce qui concermne une modification ultérisure de
I'inscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la
spécialité est accordé pour autant que des données.codées, relatives a
I'évoiution et au devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement,
puissent étre enregistrées. et puissent faire 'objet d’une évaluation. Les
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uitmaken van een evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van
de gegevens, de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden
door de Minister vastgelegd op voorstel van de Commissie
Tegemecetkoming Geneesmiddslen na advies van de
Gegevensbeschermingsautoriteit.

Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatologie, hierboven
beschreven onder punt ¢) zich ertoe, voor de rechthebbenden -die de
vergoeding hebben gekregen, de gecodeerde gegevens betreffende de.
evelutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen
aan een ccllege van arisen, aangeduid deor de Commissie
Tegemceetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald
door de Minister. )

f) De vergoeding kan slechis toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een
arts-specialist in de reumatologie.

g} De gelijktijdige vergoeding van de specizliteit op basis van bimekizumad
met één van de specialiteiten op basis van infliximab, etanercept,
adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab,
ixekizumab, risankizumab, guselkumab, apremilast, tofacitinib of
upadacitinib is nooit toegestaan.

Bijflage A: Model van formulier voor een eerste aanvraag.

maodalités relatives a la nature des données, a I'enregistrement, a la
collecte ef & 'évaluation sont fixées par lefla Ministre sur la proposition de
la Commission de Remboursement des Médicaments aprés avis de
'Autorité de protection des données.

A cet effet, le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus au
point ¢} s’engage, pour les bénéficiaires qui auront regu le
remboursement, & communiquer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives a I'évolution et au devenir du bénéficiaire concernd, suivant
les modalités fixées par lefla Ministra,.

f) Le remboursement ne peut &tre accord® que si le conditionnement
concernd a &té prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie.

a) Le remboursement simultané de la spécialité a base de bimekizumab
avec une des spécialités a base de infliximab, etanercept, adalimumab,
golimumab, cestolizumab pegol, ustekinumab, sécukinumab, ixekizumab,
risankizumab, guselkumab, apremilast, tofacitinib ou upadacitinib n’est
jamais autorisé:

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit. op basis van bimekizumab 160 mg bij psoriatische
artritis bij de volwassene (§ 12790100 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018)

| - [dentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L

N O o B o A O =)
A I B B U2,

LETLT LI LTI I Tt | (eanshitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie

lk ondergetekende, dokier in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en tegelijk voldoet aan
alle voorwaarden gesteld in punt a-1) of 2-2) van § 12790100 van heofdstuk iV van de fijst gevoegd bij het KB, van 01 februari 2018,

0 Polyarticulairé psoriatische artritis:

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende responis op het voorafgaande, optimale gebruik van methotrexaat;
- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 gewrichten;
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van eenindex van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment Questionnaire);

- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afweazigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische maatregelen
ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

d Oligoarticulaire psoriatische artritis:

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik:
van niet-sterctdale anti-inflammatoire farmaca;
van sulfasalazine;
van methotrexaat;
van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroiden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden;
- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten minste
€én een groter gewricht is;
- Voorwaarden met betrekking fot het bekomen van een score van ten minste 4 op de NRS (Numerical Rating Scale), afzonderlijk
beoocrdeeld door de rechthebbende en de arts;
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- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afiwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische maatregelen
ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

1k bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens
het model in bijlage B van § 12790100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018, en dat alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden voér 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 hehandeling met een farmaceutische specialiteit
op hasis van bimekizumab 160 mg noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 16 weken. Ik vraag dus voor de
rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 16
weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

de vooropgestelde begindatum van de behandeling: Lu/uu/uuiuL

de dosering van 160 mg (toegediend als 1 subcutane injectie van 160 mg) om de 4 weken (weken 0, 4, 8, 12 en 186), wat het
totadl aantal nodige verpakkingen voor de eerste periode van 16 weken brengt op:

v U verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van 160 mg {maximum 2}, en
1 U verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 160 mg (maximum 1)

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

ik verbind me er tevens.toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie-en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt e) van § 12790100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018.

11l - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer}

A I A O A B N 3=
T A IO O Q"=
(- L -L -0 Riziven
O L] (datum)
{stempel van de arts) ettt nin s UV {handtekening van de arts)

Bijlage B.1: Model van het formulier met klinische beschrijving v66r de aanvang van de behandeling van polyarticulaire
psoriatische artritis

Formulier met de klinische heschrijving voér de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van
bimekizumab 160 mg voor polyarticulaire pscriatische artritis (§ 12790100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van.01
februari 2018)

(te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-aris van de betrokken
rechthebbende)

[ - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bii de V..

(0 1 I T A I IR R R T R G
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O I 0 I O I I O N R R (TSSIGEET)

LLL L PP E Tl ] | (eanslitingsnummer)

| - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatolodgie

Ik ondergetekende, dokier in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en lijdt aan polyarticulaire psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en tegelijk
voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-1) van § 12730100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 01
februari 2018:

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaandelijk, optimale gebruik van methotrexaat gedurende
12 weken;

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten;
- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens25 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 gewrichtsleisels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op:
- uufu/uun (Datum)
-terhoogtevan: ... ... e e (lOKaETISANE VAN de gewrichten)

Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze rechthebbende:

Sinds uu/uu/eund {datum aanvang}

In een dosis van LU mg/week

Gedurende uuy 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 kon nagelesfd worden, hierbij de elementen
die aantonen dat deze posologie niet verdragan werd:

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld:

- Op vu/uw/uuuy (datum aznvang)

- ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste vijf)
{aan te duiden op de figuur hiernaast)

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de HAQ-vragenilijst ingevuld heeft, opgenomen onder punt IV van dit formulier:
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op un/uu/uuuu (datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) en dat er een totale score werd bekomen van:
Lt op 60 (som van de waarden bekomen voor elke vraag). die in percentage uitgedrukt, avereenstemt met een HAQ index van:
uu op 100.

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

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

0 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts-
specialist in de pneumalogie bevestigt de adequate behandeling onder punt V van dit formulier. Een eventuele latente TBC geeft
aanieiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist in de
pneumologie {zie V).

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op
basis van bimekizumab 160 mg.

[l - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres en RIZIV nummer)

(I I I I I I R L2151
B A R CYT=15, )

- LI b-L -] Rizvan

Ll L/ L L] | (datum)

(stempelvandearts) | e (handtekening van de arts)

IV - Vragenlijst omtrent fysiek functioneren (HAQ) in fe vullen door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder

punt |.
(Gelieve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijft).

Zonder ENIGE Met ENIGE ZEER moeilijk  ONMOGELIJK
moeilijkheid moeilijkheid
1) AANKLEDEN EN UITERLIJKE
VERZORGING :
Bent v in staat om:
Uzelf aan te kleden, incl. uw veters dicht te
knopen en uw kleren dicht te knopen ?
Uw haar te wassen? 8} 0 ) 0O
2) OPSTAAN:
Bent u in staat om:
Van een stoef op te staan ? O
In en uit bed te komen
3YETEN :
Bent U in staat om:
Uw viees zelf te snijden ?
Een vol kopje of glas naar uw mond te
brengen ?
Een brik melk of fruitsap te openen?
4) LOPEN:
Bent u in staat om:

O o [ |
| o [
1O [ ]
- [ -

]
|
-
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Buiten op vlak terrein te lopen ?

jam
]
£

5 treden van een trap op fe lopen? a 0 B ]
5) HYGIENE:
Bentuin staatom :
U volledig te wassen en afte drogen ? o O W, 0
Een bad te nemen? 0 | a O
Op het toilet plaats te nemen en er weer 0 0 O O
van op te-staan ?
6) GRIJPEN :
Bent u in staat om:
Een voorwerp van 2,5 kg boven uw hoofd O O 0 0
te pakken ?
U te bukken om een kledingstuk van de 0 0 | 0
vloer op te rapen?
7) HET GEBRUIK VAN DE HANDEN:
Bent u in staat om:
Een autodeur open te maken ? il u} O 0
Een pot open te schroeven die al eerder is 0 o | a
opengedraaid?
Een kraan open en dicht te draaien ? | | o i
8) ANDERE ACTIVITEITEN :
Bent u in staat om:
boodschappen te doen ? 0 0 0 0
in en uit de auto te stappen? 0 0 0 O
Huishoudelijke taken te verrichten zoals o 0 ] 0
stofzuigen of een beefje te tuinieren ?
Zonder Een Beperkt tot ONMOGELIK
ENIGE BEETJE bepaalde door
moeilijkheid ongemakkelijk  posities of polyarthritis
zeer
ongemakkelijk
Score toegekend aan elke kolom (0} (1) (2) 3)
uu /o / nuowy (Datum waarop de vragenlijst werd ingsvuld) ................ .....(Handtekening van de

rechthebbende)

V_- (Indien van toepassing)

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

T Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief
O Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg

MEE cve et et ver e eee e e eee e enectr s iess e eee e ({OBGEdIEnde anBi-tuberculose behandeling)
Sinds U uf U L/ U U U (datum van aanvang)
Gedurende: b u 1t weken (duur van de behandeling)

O Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evelutieve tuberculose bij deze rechthebbende .
00 Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie
bij latente tuberculose gevolgd worden.

VI - ldentificatie van de arts-specialist in de pneumologie {naam, voornaam, adres, RIZIV nummer)

LAt ittt ] naam
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ELL LTI bt b bbb} voornaamy
R O O Y O I O O R R 4\
LUds LD 11 ] (datum)

(stempelvandearis) | . (handtekening van de arts)

Bijlage B-2: Model van het formuller met klinische beschrijving v46r de aanvang van de behandeling van oligoarticulaire
psoriatische artritis:

Formulier met de klinische beschrijving véor de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van
bimekizumab 180 mg voar oligoarticulaire psoriatische artritis (§ 12790100 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het KB. van
01 februari 2018).

{te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken
rechthebbende)

| - Identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1
N T I I A O 2 =T:110)
LId Tt L b ittt ] (voornaam)

LLLL LRt it rtrrtr il 1l (sanshitingsnummer)

Il - Elementen te bevestiaen door een arts-specialist in de reumatologie

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan oligoarticulaire psoriatische artritis die onveldoende onder controle is, en
tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-2) van § 12790100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B.
van 01 februari 2018:

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik

van niet-steroidale anti-inflammatoire farmaca;

van sulfasalazine gedurende ten minste 12 weken;

van methotrexaat gedurende ten minste 12 weken;

twee behandelingen met lokale (intra-articulzire) therapie met steroiden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer hiervoor
een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de drie maanden;

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten minste
€&n een groter gewricht is;

- Voarwaarden met betrekKing tot het bekomen van een index van minstens 4 op de NRS {Numerical Rating Scale) afzonderlijk
becordeeld door arts en rechthebbende ;

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

Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan de hand van een radiografie, genomen op

vufuufuuuy {datum)
Terhoogte van: ................cococeiii - 2 {loKalisEtIE van de gewrichteny)
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Ik bevestig dat de twee Slow-Acting Anti-Rheumatic Drugs die voordien toegediend werden aan deze rechthebbende de volgende
zijn:

Sulfasalazine

Sinds up/un/uuuu (datum aanvang)

In €éen desis van WU mg per dag

Gedurende uuu weken (duur van de behandeling)

Methotrexaat

Sinds uw/LL/utnu (datum aanvang)

In een dosis van uuuu mg per week

Gedurende L2 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 de hierboven vermelde rechthebbende twee behandelingen met een lokale therapie heeft gevolgd binnen de 3
maanden:

Datum van de eerste behandeling: tu/uu/uuon

Datum van de:tweede behandeling: uu/uw/uuuu

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld :
Op uw/uu/uppu {datum van begin)

Ter hoogte van de volgende gewrichten (ten minste 3)
{aan te duiden op de figuur hiernaast)

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heeft ingevuld, voor het meast aangetaste
grotere gewricht opgenomen onder punt IV van dit formulier;

Op uu/u/uuuu (datum waarop de rechthebbende de evaluatie heeft ingevuld)

heeft hij een score bekomen van: Liu

Ik bevsstig dat ik zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heb ingevuld voor het meest aangetaste grotere gewricht
opgenomen onder punt IV van dit formulier;

Op uu/uu/unon (datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld)

heb ik een score bekomen van: un

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij déze rechthebbende overeenstemnt met de situatie
waarvan het vakje hieronder is aangekruist:
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U Radiografie van de longen en Mantoux-test beiden negatief;

71 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een arts-
specialist in de pneurnologie 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
prieumologie {zie V).

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op
basis van bimekizumab 160 mg.

1l - Identificatie van de arts-specialist in de reumatolodie {(naam. voornaam, adres en RIZIV nummer)

I 1 A G E=1

L bttt ittt ] fvoornaam)

5 T A I O I O O I 314\

g7 g7l 1§ (datum)

(stempelvande ants) | e (handiekening van de arts)

IV - NRS-evaluatieschaal van het meest aangetaste grotere gewricht, in te vullen door

de rechthebbende van wie de identiteit in punit [ vermeld is;

de arts van wie de identiteit in punt !l vermeld is:

Rechthebbende: Gelieve aan te duiden hoe u de activiteit van uw aandoening inschat ter hoogte van het meest aangetaste grotere

gewricht tijdens de laatste dagen, dit betekent in welke mate dit gewricht pijniijk, gezwollen, stram is, uw bewegingen beperkt?
Geen enkele = @ s a a @ @ = ° @ v Maximale
ziekteactiviteit  (Q) (1} 2) 3) (4) (5) (6} (7} (8) (9 (10) ziekteactiviteit

u/pn/uuug (datum waarop de evaluatie werd ingevuld)

.. {(handtekening van de rechihebbende)
Arts: Hoe schat u vandaag de activiteit van de aandoening in ter hoogte van het meest aangetaste grotere gewricht van de
rechtheébbende ?

Geen enkele a @ = a @ - s 2 a a - Maximale
ziekteactiviteit  (0) (1) 2) (3) (4 (5) {8) (7) (8) (%) (10)  ziekteactiviteit

uu/lu/auue (datem waarop de evaluatie werd ingevuld)

.. (handtekening van de arts)

V - (indien van toepassing)

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

[t Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief

ok bevestlg hierbij dat hi] een adequate tuberculostatacabehandellng kreeg
Met .. .. {toegediende anti-tuberculose behandeling)
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Sinds u u/uu/uu v u{datum van aanvang)

Gedurende: U 11 LI weken (duur van de behandeling)

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

O 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 arts-specialist in de pneumologie {naam. voornaam. adres; RIZIV nummer)

S A I ="

(S T I A O Qe -y

e - Ll -LEb-LL L] Rizvan

LLds LIt f [ ] datum

(stempelvandearns) | e (handtekening van de arts)

Annexe A : Modéle du formulaire de premiére demande :
Formulaire de premiére demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique & hase de himekizumab 160 mg pour une
arthrite psoriasique de 'adulte (§ 12790100 du chapitre IV de la liste jointe & TAR. du 01 février 2018}

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom. N°d’affiliation chez I'Q.A.)
1 A I O 00

(I A 1%,
LI LI LT L LT L] ] tnuméro daffiliation)

Il - Eléments 3 aftester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigne, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d'au moins 18 ans, est atteint d'une arihrite psoriasique insuffisamment contrélée et remplit simultanément touies les conditions
figurant au point a-1) ou a-2) du § 12790100 du chapitre IV de [a liste jointe & 'A R. du 01 février 2018:

0 Arthrite psoriasique de type poly-articulaire: _
Conditions relatives 4 une réponse insuffisante a l'utilisation optimale préalable de méthotrexate

Conditions relafives a la présence d’'une arthrite active au niveau d’au moins 5 articulations ;

Conditions relatives & l'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Healih Assessment Questionnaire)

Conditions relatives a l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures. nécessaires quant & la
prophylaxie-d'une réactivation d’'une tuberculose latente.

{1 Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire:

Conditions relatives & une réponse insuffisante & I'uilisation optimale préalable
d'anti-inflammatoires non stéroidiens;
de sulfasalazine ;
de méthotrexate ;
de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans [a méme articulation, a moins d’une

contra-indication documentée, endgans 3 mois;
Conditions relatives & la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 arficulations, dont au moins une est une
articulation majeure ;
Conditions relatives & l'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le



bénéficiaire et par le médecin.
Conditions relatives & l'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la
prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente.

Jatteste que je tiens & la disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modéle figure a
lannexe B du § 12790100 du chapitre 1V de la liste jointe & 'A.R. du 01 février 2018, dont toutes les rubriques ont &té entigérement
complétées et signées avant l'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, atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique
a base de bimekizumab 180 mg pour une période initiale de 16 semaines maximum. Je sollicite donc pour le bénéficiaire le
remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer e traitement pendant les 16 premiéres semaines de
traitement est mentionné ci-dessous, compte tenu;

de la date présumée de début du traitement ; u/uu/uuuu

de la posclogie de 160 mg (administrée en 1 injection sous-cutanée de 160 mg) toutes les 4 semaines semaines (aux semaines
0, 4, 8, 12 et 18}, ce qui porte le nombre de conditionnements nécessaires pour les 16 premiéres semaines a

U u conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis de 160 mg {maximum 2} |, et
b W conditionnement de 1 seringue ou stylo prérempli de 160 mg (maximum 1)

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

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiguer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et
au devenir du bénéficiaire concerné, suivant les modalités fixées par la Ministre, comme décrites -au point e) du § 12780100 du
chapitre IV de Ia liste jointe & FA.R. du Q1 février 2018.

Ii — Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :

I A B 7+,
I I A I I A A -1+,
5 I O A I O A I N g | T2
LLlr L] E ] | (date)
(cachetdumédecin} | . (signature du médecin)

Annexe B-1: Modéle du formulaire de description clinique avant P'initiation du traitement de I'arthrite pscriasique de type
poly-articulaire:

Formulaire de description clinique avant Finitiation d'un-traitement avec une spécialité pharmaceutique a base de bimekizumab 160
mg pour une arthrite psoriasique de type de poly-articulaire (§ 12790100 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 01 février 2018)
{a conserver par le médecin spécialiste demandeur et a tenir & fa disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerng)

| - identification du bénéficiaire (nom, prénom, n® d'affiliation chez I'0.A.\:

U O A I A A I I =)
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1 I R =10+
LI T LIt TL R LELEE T ]| | (humero daffiliation)

Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie:

Je soussigné, docteur en medecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d’au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique de type poly-articulaire insuffisamment controlée et remplit simultanément
toutes les conditions figurant au point a-1) du § 12790100 du chapitre IV de |a liste jointe 2 AR, du 01 février 2018:

- Conditions relatives a une réponse insuffisante & 'utilisation optimale préatable de méthotrexate pendant 12 semaines;
- Conditions relatives a la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins cing arficulations;
- Conditions relatives & I'obtention d’un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire);

- Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu’aux mesures nécessaires quant 4 la prophylaxie d "une
réactivation d'une tuberculose latente.

J'atteste que des Iésions articulaires ont €té mises en évidence par radiologie
- Le up/uu/vuuu (date)

AU NIVEAU T8: v vt it v e e st e e s o e oG lOCETTSETION articulaire)

J'atteste que le méthotrexate a été administré antérieurement chez ce bénéficiaire :
Depuis le uu/un/uuuu (date de début)

Ala dose de UL mg/semaing

Pendant uliu semaines (durée du traitement)

Administré par voie
U intramusculaire
L orale

En cas d'un éventuel non-respect de la condition visant un traitement d'au moins 15 mg par semaine pendant au meins 12 semaines,
€léments démontrant I'intolérance & cette posologie :

J'atteste que jai observé cliniquement une arthrite active :
- le nu/uu/uuny (date de debut)

- Au niveau des articulations suivantes (au moins 5)

{& indiquer sur le schéma de la silhouette ci-conire)
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J'atteste que le bénéficiaire a rempli lui-méme le questionnaire HAQ figurant au point IV du présent formulaire ;

Le uu/uw/uuun (Date & laguelle le questionnaire a été rempli) et qu'il a obtenu un score brut de

L sur 60 (somme des cotes obtenues pour toutes les questions), qui, exprimé en pourcentage, correspond a un index du HAQ de:
Ui sur 100.

Jatteste que l'absence actuelle de tuberculose évoiutive correspond chez ce bénéficiaire & la situation dont la case est cochée ci-
dessous :

0 Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;
0 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 V du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait 'objet d'un
traitement adequat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir V).

De ce fait, [atteste que ce benéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité pharmaceutique & base de
bimekizumab 160 mg.

lI - identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point II:
LE LRI bbb TPt ] ] i (nom)

UL LTIt et erenomy
S T I I O I O I I O I I S 7

LLds LI/ 1 ] (date)

(cachetdumédecin) | s {signature du médecin)

IV - Questionnaire d’évaluation fonctionnelle HAQ. 3 remplir par le bénéficiaire dont l'identité est mentionnée au

peint 1:
(Veuillez indiquer d'une croix |z réponse qui décrit le mieux vos capacités au cours des derniers jours.)

Sans AUCUNE Avec QUELQUE Avec BEAUCOUP INCAPABLE

difficulié difficulté de difficulté de |a faire
1) S'HABILLER ET SE PREPARER:
Etes-vous capable de:
vous habiller, y compris nouer vos i 0 ad
lacets et boutonner vos vétements?
vous laver les cheveux £ O C G
2) SE LEVER;
Etes-vous capable de:
vous [evez d'une chaise? O | i {7
vous metire au lit et-vous lever du lit? [} | n} 0
3) MANGER :
Etes-vous capable de:
couper votre viande? G G il O
porter & volre bouche une tasse ouun = I O O
verre bien plein?
ouvrir une brique de lait ou de jus de O [ [ G
iruit?
4} MARCHER:
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Etes-vous capable de:

marcher en terrain plat & 'extérieur? 0 0 a
Monter 5 marches? i 0 i a
5) HYGIENE:
Etes-vous capable de
vous laver et vous secher O O N 0O
entiérement?
prendre un bain? 0 0 ; a
vous asseoir et wvous relever des O 0 0 0
toilettes?
B) ATTRAPER:
Etes-vous capable de:
prendre un objet pesant 2,5 kg situé au- [ HE a a
dessus de votre t&te?
vous baisser pour ramasser un 0 | O ]
vétement par terre?
7) PREHENSION:
Etes-vous capable de:
ouvrir une porte de voiture? 0l o 0
dévisser le couvercle dun potdéja [ 0 0 0
ouvert une fois?
ouvrir et fermer un robinet? O 0 i O
8) AUTRES ACTIVITES:
Etes-vous capable de:
faire vos courses 7 ] d ] 0
monter et descendre de voiture? 0 ] 0 G
faire des travaux ménagers felsque 0O 0 [
passer l'aspirateur ou faire du petit
jardinage?
Sans QUELQUE Limité a impossible.
AUCUNE PEU certaines positions & cause de
difficulté inconfortable ou trés la
inconfortable polyarthrite
(Cote.atiribuée a chaque colonne) (0) {1 {2) {3}
uu / ud fuuuu (Date & laquelle le questionnaire a &€ rempl) ................ ... (Signature du bénéficiaire)
V.- (Lecaséchéant):

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

{1 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

O J'atteste qu'il a regu un traitement adéquat de I'affection tubgrculeuse, @n POCCUITENCEL ...t irici i e,
{traitement antituberculeux administré)

Depuis L Lt/ L/ u o u u (date de début)

Durant: 1 L U semaines {durée du traitement)

{1 Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.
0 Je confirme quétant donné la suspicion d’'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d’une réactivation d’'une
tuberculose latente est adminisiré.

VI - Identification du médecin spécialiste en pneumoloaie {(nom, prénom. adresse, N° INAMI} :
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LI b PPty 1 om

LI L bbb bbbt ]| prénom

S I I I g 17

(I I 4 I I I R

{cachetdumédeciny) | ... e et (signature du médecin)

Annexe B-2: Modéle du formulaire de description clinique avant Pinitiation du traitement de Parthrite psoriasique de type
d’oligo-articulaire:

Fermulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base de bimekizumab 160
mg pour une arthrite psoriasique de type oligoarticulaire (§ 12790100 du chapitre IV de la liste jointe #TA.R. du 01 février 2018)
{a conserver par le médecin spécialiste demandeur et & tenir a la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné)

| - Identification du bénéficiaire ( nom, pré nom, n° d’affiliation chez I'0O.A):
LIV i Lt ittt inom

0 I A A A =V, P=T)

L PP L P ] g 1§ ] tnuméro daffiiation)

Il - Eléments & attester par un médecin spécialiste en rhumatolodie

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire. mentionné ci-dessus est 4gé
d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite pseriasique de type oligo-articulaire insuffisamment contrélée et remplit simultanément
toutes les conditions figurant au point a-2) du § 12790100 du chapitre IV de la liste jointe 4 I'A.R. du 01 février 2018:

- Conditions relatives & une réponse insuffisante a I'utilisation optimale préalable

d’anti-inflammatoires non stéroidiens;

de sulfasalazine pendant au moins 12 semaines;

de méthotrexate pendant au moins 12 semaines;

de deux séances de therapie locale {intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, & moins d’une contra-
indication documentée, endéans 3 mois.;

- Conditions relatives 4 la présence d’'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations dont-au moins une est une articulation
majeure;

- Conditions relatives a 'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évatué séparément par le bénéficiaire
et par le médecin,

- Conditions relatives & I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi quaux mesures nécessaires quant & la prophylaxie d 'une
reactivation d'une tuberculose latente.

Jatteste que des lésions articulaires ont &té mises en évidence par radiologie:
uu/tiu/uuuu (date)
AUNIVEaU da: ..o e e e (lOCETISETION articulaire)

Jatteste que les deux Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les suivants :

Sulfasalazine



Depuis le uu/u/uuuy (Date de-début)
Ala dose de LU mg par jour
Pendant uuu semaines (Durée du traitement)

Méthotrexate
Depuis le vu/uu/uvuy (Date de début)
A la dose de LU mg par semaine
Pendant uuu semaines (Durée du traitement)
Administré par voie:
U intramusculaire
U orale
En cas 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 intolérance a cette posoclogie :

J'atteste que le bénéficiaire susmentionné-a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois:

Date de premiére séance: UU/uL/uyuL
Date de seconde séance: HL/uu/uuLL

Jatteste que j'ai observé cliniqguemnent une arthrite active:
Le uu/u/uuny (Date de debut)

Al niveau des articulations suivantes {au moins.3)

{& indiguer sur le schéma de la silhouette ci-contre)

Jatteste que le bénéficiaire a rempli lul-méme I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour Farticulation majeure la plus atieinte
figurant au point IV du présent formulaire

Le uw/uu/unny (Date & laguelle le bénéficiaire a rempli son évaluation)

Hl 2 obtenu un score de: bU

Jatteste que jai moi-méme rempli 'évaluation NRS (Numerical Rating Scale) pour Y'articulation majeure la plus atteinte figurant au
point [V du présent formulaire

Le uu/un/uuuw {Date & laquelle le médecin a rempli son évaluation)

J'ai obtenu un score de: Uy

Jatteste que 'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire & la situation dont la case est cochée ci-
dessous:

0 Radiographie pulmonaire et Test de Manioux simultanément negatifs;

0 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif : une éventuelle TBC active fait Fobjet d'un traitement adeéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumalogie au point V du présent formulaire, Une éventuelle TBC latente, fait Mobjet d'un
traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (voir V).

De ce fait, {'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité pharmaceutique @ base de
bimekizumab 160 mg.
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11l - identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom

A I =1,

[ O O T T I I O R R Ty

(S T I A A Y o 1 )

Ll L L T ] (date)

(cachetdumédecin) | (signature du médecin)

IV - Echelle d’évaluation_ NRS de |’articulation majeure Ia plus atteinte, 3 remplir par

le bénéficiaire dont l'identité est mentionnée au point |;

le mé&decin dont l'identité est mentionnée au point I

Benéficiaire Veuillez indiquer comment vous appréciez I'activité de votre maladie au niveau de Particulation majeure la plus atteinte
durant les derniers jours, c'est-a-dire dans quelle mesure cette articulation est-elle douloureuse, gonfiée, raide, restrictive dans vos
mouvements?

Aucune s & = a ° n a a o u ° Activité
activité de la  (0) (1) (2} 3 @ (5) ()] {7} (8) @ (10) maximale de
maladie la maladie

wufunfuuuu (Date a laquelle I'évaluation a été remplie)
wviven . (signature du bénéficiaire )

Médecin: Comment évaluez-vous aujourd'hui I'activité de la maladie au niveau de 'erticulation majeure la plus atteinte du bénéficiaire
?

Aucune 0 ® 0 a " @ o a @ e a Activité
activité dela {0} W) {2) (3) (4) (5) (8) (7) (8) (9) (10) maximaledela
maladie maladie

uu/uu/uuuu (Date a laquelle I'évaluation a été remplie)
s eeeeenemen. (Signature du médecing

V -Le cas échéant :

Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie:
Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve
dans la situation suivant :

0 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif
1 J'atteste qu'il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en 'oceurrence
et et eer et e are et eenaen nes eenees e see e eee o (TEIEEMENE ERti-tUberculeux administré)
Depuis le uu / uu / upuu {date de début)
pendant; Ly semaines {durée du traitement)
0 Je confirme dong I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.
O Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d’une réactivation d'une
tuberculose latente est administré.
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VI - identification du médecin spécialiste en pheumologie (hom, prénom. adresse, N° INAMI) :
I O IO Y, o)

I I O A V14T

(I B T g )

|t 1 LA/ ] 1 ] (date)

{cachet du médecin}

bc) In § 12790100, worden de voigende specialiteiten

(signature du médeacin)

bc) Au § 12790100, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénemination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Coede Verpakkingen Canditionnements Opm Prijs Basis v ] 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
[ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
BIMZELX 160 mg UCB PHARMA ATC: LO4AC21
B-305 4383-915 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 880,65 880,65 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 180 solution injectable, 160 mg/mlL
ma/mL
4383-515 794,22 794,22
B-305 4383-923 2 voorgevulde spuiten 1 mL 2 seringues preremplies 1 ml 1750,73 1750,73 8,00 12,10
oplossing veor injectie, 160 solution injectable, 160 mg/mL
ma/ml
4333-923 1588,44 1588,44
B-305 * 7735-418 1 voorgevulde spuit 1 mbL 1 seringue préremplie 1 mL B45,4300 | 845,4300
oplossing voor injectie, 160 solution injectable, 160 mg/mL
mg/mL
B-305** 7735-418 1 voargevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL B41,8750 | 841,8750
oplossing voor injectie, 160 solution injectable, 160 mg/mL
mg/mL
BIMZELX 180 g UCB PHARMA ATC: LO4AC21
B-305 4383-931 1 veorgevulde pen 1 mL 1 stylo prérempli 1 mL soluticn 880,65 880,65 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 160 injectable, 160 mg/mL
mg/mk,
4383-931 794,22 784,22
B-305 4383-949 2 voorgevulde pennen 1 mL 2 stylos préremplis 1 mL solution 1750,73 1750,73 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 160 injectabls, 160 mg/mL
mg/mL
4383-948 1588,44 1588,44
B-305* 7735-426 | 1 voorgevulde pen 1 mL 1 styio prérempli 1 mL solution 845 4300 ] 8454300

oplossing voor injectie, 160
mg/ml

injectable, 160 mg/mL
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B-305 ** 7735428 1 voorgevulde pen 1 mL
oplossing voor injectie, 160

mg/mL

1 stylo prérempli 1 mi sclution
injectable, 160 mg/mL

841,8750 | B41,8750

bd) Er wordt een § 12790200 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12790200

a} De farmaceutische specialiteit op basis van bimekizumab, ingeschreven
in de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze
gebruikt wordt in combinatie met methotrexaat of in monotherapie voor de
behandeling van psoriatische artritis die onvoldoende cnder controle is, bij
rechthebbenden van minstens 18 jaar die tevens lijden aan matige fot
ermnstige plaque psoriasis, en bij wie één van.de twee volgende
voorwaarden vervuld zijn:

1. Rechthebbenden met polyarticulaire erosieve psoriatische ariritis met
tegelijk :

i. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogle van ten minste 5
gewrichten;

ii. Een tndex van minstens 25 op de HAQ {Health Assessment
Questionnaire). De index wordt verkregen door de som van de
waarden bekomen voor alle vragen procentueel uit te drukken ten
opzichte van de theoretisch maximale som die 60 is. De vragenlijst
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 volgens de modaliteiten
beschreven onder punt c) hierna volgend;

iii. Onvoldoende respons op het voorafgaande gebruik van
methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen werdt ondanks
asscciatie met foliumzuur, gedurende ten minste 12 weken in een
minimumdosis van 15 mg perweek via inframuscutaire of orale weg
werd toegediend;

iv. Aanwezigheid van matige tot erastige plague psoriasis op het
ogenblik van de aanvraag tot vergeeding van de farmaceutische
specialiteit op basis van bimekizumab gedefinieerd doar een
lichaamscpperviak BSA (body surface arga) > 10% of een PAS!
({psoriasis area and severity index Guidance EMEA
CHMP/EWP/2454/02} > 10. De arts-specialist in de reumatologie
beschikt over een verslag van een aris-specialist in de dermatologie,
dat de aanwezigheid van matige tot ernstige psoriasis bevestigt. De
arts-specizalist in de reumatologie verbindt zich ertoe dit versiag ter
keschikking te houden van de adviserend-arts

v. Afwezigheid van evolutieve tuberculose, voldoend aan één van de
twee hierna volgende situaties:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.
in dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit
op basis van bimekizumab slechts toegekend worden indien een
arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve
TBG verklaart in hiet formuliar met de klinische beschrijving dat ter
beschikking moet gehouden warden van de adviserend-arts,
volgens de modaliteiten onder punt ¢} hierna volgend. Bif actieve
TBC kan deze specialiteit enkel vergoed worden na attestering
van een adequate tuberculostaticabehandeling door een arts-
specialist in de pneumologie. Bij suspectie van latente TBC
(pusitieve Mantoux-test en/of suspectie van TB-sequellen op RX-
thorax) kan deze specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na
start van esn profylactische TBC behandeling, geattesteerd door
een aris-specialist in de pneumologie.

bd) i est inséré un § 12790200ré&digé comme suit:
Paragraphe 12790200

a) La spécialité pharmaceutique & base de bimekizumab, inscrite dans le
présent paragraphe, fait 'objet d'un remboursement si elle est administrée
en association avec methotrexate ou en monothérapie pour le traitement
d'une arthrite psoriasique insuffisamment controlée, chez des bénéficiaires
agés d'au moins 18 ans, qui sont égatement.atteints de psoriasis en
plagues modéré 4 sévére, et chez lesquels une des deux conditions
suivantes sont remplies:

1. Bénéficiaires avec arthrite pscriasique érosive de type poly-
articulaire avec simultanément:

i. Présence d'une arthite active au niveau d'au moins 5 articulations;

ii. Obtention d'un index d’au moins 25 a4 HAQ (Health Assessment
Questionnaire). L'index est oblenu en exprimant le total de la somme
des valeurs pour toutes les questions en.pourcentage de ja somme
maximale théoriquement possible qui est de 60, L.e guestionnaire doit
étre rempli et signé par le bénéficiaire lui-méme sur I'exemplaire du
formulaire de description clinique qui sera tenu & dispositicn du
médecin-conseil suivant les modalités viséss au point ¢} ci-dessous;

iii. R&épanse insuffisante & I'utilisation préalable de méthotrexate qui,
a moins d'une intolérance constatée, malgré I'association d'acide
folique, doit-avoir é1& administré en intramusculaire cu par voie orale
pendant au moins 12 semainas & une dose minimum de 15 mg par
semaine;

iv, Présence de psoriasis en plaques modéré & sévére défini, au
moment de la demande de remboursemeant de la spéciatité
pharmaceutique a base de bimekizumah, par une surface corporelle
cutanée, BSA (Body Surface Area) > 10% ou un PASE (Psoriasis
Area and Severity Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10.
Le médecin-spécialiste en rhumatologie dispose d’un rapport du
médecin-spécialiste en dermatclogie, qui confirme la présence de
psoriasis modéré & sévére. Le médecin-spécialiste en rhumatologie
s'engage a tenir ce rapport & la disposition du médecin-conseil.

v. Absence de tuberculose évolutive correspondant & une des deux
situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test.de Mantoux simultanément
négatifs;

- Radiographie pulmonaire positive. ou un Test de Mantcux positif
: dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialite
pharmaceutique & base de bimekizumab ne sera accordé que
pour autant que ['absence de tuberculose evolutive soit attestéa
parun médecin spécialiste en pneumologie sur le formulaire de
description clinfque qui sera tenu-& dispositicn du médecin conseil
suivant les modalités visées au point ) ¢i dessous. En cas de
tuberculose active, cette spécialité ne sera remboursée qu’en cas
d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d’un
traitement adéquat de |a tuberculose. Encas de suspicion de
tuberculose latente {test de Mantcux positif etfou suspicion de
séquelles de tuberculose a [a radio du thorax), te remboursement
du traitement avec cette spécialité ne peut &lre remboursé que
lorsqu'un traitement prophylactique d'une réactivation de la
tuberculose latente attesté par un médecin spécialiste en
pneumologie a ét8 instauré depuis au moins 4 semainss.
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2. Rechthebbenden met cligoarticulaire erosieve psoriatische ariritis of
gewrichtsspleetvernauwing met tegelijk;

i. Aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3
gewrichten, waarvan minstens één een groter gewricht is (heup, knie,
enkel, schouder, elleboog, pols);

ii. Een score van minstens 4 op de NRS {Numerical Rating Scale),
afzonderlijk becordeeld doar de rechthebbende en door de arts voor
het meest aangetaste grotere gewricht;

lii. Onvoidoende respons op het voorafgaande gebruik van niet-
steroidale anti-inflammatoire farmaca, behalve wanneer ze niet
verdragen worden, van sulfasalazine (S52) die, behalve wanneer ze
niet verdragen wordt, minstens gedurende. 12 weken in een
minimumdosis van 2 g per dag werd toegediend, en van
methotrexaat dat, behalve wanneer het niet verdragen wordi ondanks
asseciatie met foliumzuur, minstens gedurende 12 weken in een
minimumdosis van 15 mg per week via intramusculaire of orale weg
werd toeegediend. Binnen de drie maanden werden in hetzelfde
gewrichi eveneens twee behandelingen met lokale {intra-articulaire)
therapie met steroiden vilgevoerd, behalve wanneer hiervoor een
gedocumenteerde contra-indicatie bestaat;

v, Aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis op het
cgenblik van de aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische
specialiteit cp basis van bimekizumab gedefinieerd door een
lichaamsopperviak- BSA (body surface area) > 10% of een PAS|
{psoriasis area and severily index Guidance EMEA
CHMP/EWP/2454/02) > 10, De arts-specialist in de reumatologie
beschikt over een verslag van een arts-specialist in de dermatologis,
dat de aanwezigheid van matige tot ernstige-pscriasis bevestigt. De
arts-specialist in de reumatologie verbindt zich ertoe dit versiag ter
beschikking te houden van de adviserend-arts,

v. Afwezigheid van evolutieve tubercuiese, voldoend aan €én van de
twee volgende situaties:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-tes? positief:
in dit geval zal de vergeeding van de farmaceutische specialiteit
op basis van bimekizumak slechts toegekend worden indien ean
-arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid van evclutieve
TBC verklaart in het formulier met de kfinische beschrijving dat ter
beschikking moet gehouden werden van de adviserend-arts,
volgens de modaliteiten onder punt ¢) hierna volgend. Bij actieve.
TBC kan deze specialiteil enkel vergoed worden na attestering
van een adequate tuberculostaticabehandealing door een arts-
specialist in de pneumoclegie. Bij suspectie van latente TBC
(positieve Mantoux-test en/of suspectie van TB-sequellen op RX-
thorax} kan deze specialiteit slechts vergoed worden 4 weken na
start van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door
een arts-specialist in de pneumologie.

b) Een eerste machliging tot vergoeding wordt toegekend voor maximum 5
verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van bimekizumab
160 mg van 2 voorgevulde spuiten of pennen, welke een periods van
maximum 16 weken omvat. Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt
rekening met een dosis van 320 mg (2 injecties van 160 mg) toegediend op
weken-G, 4, 8, 12 en 186,

¢) De vergoeding is gebaseerd op een aanvraagformulier, voordien
afgeleverd aan de adviserend-arts, waarvan het modsl ais bijlage A bij deze
paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier werdt door een arts-
specialist in de reumatologie ingevuld die zo tegelijkertijd ;

1. Verklaart dat alle voorwaarden vermeld onder punt a-1) of a-2)
hierboven vervuld zijn voor de aanvang van-de behandeling;

2. Bénéficiaires avec arthrite psoriasique érosive ou avec pincement
articulaire de type oligo-articulaire avec simultanément:

i. Présence d’une- arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations,
dont au moins une est une articulation majeure (hanche, genoux,
cheville, épaule, coude, poignet);

ii. Obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating
Scale) évalué séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour
I'articulation majeure la plus atteinte;

iii. Réponse Insuffisante a l'utilisation préalable d'anti-inflammatoires
non stéroidiens, & moins d'une intolérance constatée, de
sulfasalazine (SSZ) qui, & moins d’une intolérance constatée, doit
avoirété administrée a une dese minimem de 2 gr par jour pendant
au moins 12 semaines, et du méthotrexate qui, & moins d’'une
intoléranceconstatée malgré I'association d’acide folique, doit avoir
&té administré en intramusculaire ou par voie orale 4 une dose
minimum de 15 mg par semaine pendant.au moins 12 semaines.
Deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides
dans la méme articulation, a moins d'une contre-indication
documentée doivent également avoir &1é effectuées endéans 3 mois;

Iv. Présence de psoriasis en plagues modéré A séviére défini, au
moment de la demande de remboursement de la spécialité
pharmaceutique a base de bimekizumab , par une surface corporelle
cutanée, BSA {Body Surface Area) > 10% ot un PASI {Psoriasis
Area and Severity Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) = 10.
Le médacin-spéciaiiste en rhumatologie dispose d'un rapport du
médecin-spécialiste en dermatologie, qui confirme la présence de
psoriasis modéré A sévére, Le médecin-spécialiste en rhumatologie
s’engage & tenir ce rapport & la disposition du médecin-conseil.

v. Absence de tuberculose évolutive correspondant & une des deux
situations suivantes:

- Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément
négatifs;

- Radiegraphie pulmonaire positive ou un Test de Mantoux pesitif
: dans ce cas, [e remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique a base de bimekizumab ne sera accordé gque
pour autant que I'absence de tuberculose évolutive soit attestée
par un médecin spécialiste en pneumologie sur e farmulaire de
description clinigue qui sera tenu a disposition du médecin consel
suivant les modalités visées au point c) ci dessous. En cas de
fuberculose active, cette spécialité ne sera remboursée qu'en cas
d'attestation par un médecin spéciatiste en pneumologie d'un
traitement adéquat de |a tuberculose, En ¢as de suspicion de
tuberculose latente (test de Mantoux positif etfou suspicion de
séquelles de tuberculose & |a radio du thorax), cette spécialité ne
peut &tre remboursé que lorsqu'un traitement prophylactique
d’'une réactivation de la tuberculose latente attesté par un
médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au
meins 4 semaines.

b) Une premiére autorisation de remboursement est accordée pour 5
conditionnements maximum de la spéciali{é pharmaceutique & base de
bimekizumab 160 mg de 2 seringues ou stylos préremplis, couvrant une
période de 16 semaines maximum. L& nombre de conditionnements
remboursables tiendra compte d'une posclogie de 320 mg (2 injections de
16 mg} adminisirée aux semaines 0, 4, 8, 12 et 16.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au
médecin-conseil d'un formulzire de demande, dont le modéle est repris &
'annexe A, du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit &tre

complété par un médecin spécialiste en rhumatelegie, qui, ainsi,

simultanément ;

1. Atteste que toutes les conditions figurant au peint a-1) ou a-2) ¢i-
dessus sont remplies avant l'initiation du traitement ;
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2. Verklaart dat een formulier met de klinische beschrijving ter
beschikking wordt gehouden van de adviserend-aris waarvan hef model
als bijlage B~1 en B-2 van deze reglemaentering is opgenomen, en
waarvan alle rubrieken volledig werden ingevuld en endertekend véar de
aanvang van de behandeling, door hemzeif, arts-specialist in de
reumatologie;

3. Bevestigt over een verslag te beschikken waarin een arts-specialist in
de dermatologie met arvaring op het gebied van de systemische
behandeling van plague pscriasis ds elementen aangesft die aantonen
dat de betrokken rechthebbende op het ogenblik van de aanvraag tot
vergoeding van de specialiteit op basis van bimekizumab, voldoet aan
de criteria betreffende de ernst van de psoriasis,

4. De vooropgesteldé begindatum van de behandeling, de posolcgie en
het aanial gewenste verpakkingen vermeldt;

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

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
als bijlage A van deze regiementering is opgenomen, en dat volledig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de reumatotogie,
zal de adviserend-arts aan de rechihebbende het of de attesten afleveren
waarvan het model is vastgesteld onder “e” van bijlage 11i van dit besluit
waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is afhankelifk van de
aanbevolen posalogie en waarvan de geldighsidsduur beperkt is tot een
maximale pericde van 16 weken met een maximum van 5 verpakkingen van
2 voorgevulde spuiten of penpen van 160 mg.

e} Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te staan de
taken te vervullen zoals beschreven onder art. 29bis én 35bis van de Wet
van 14 juli 1994, namelijk betreffende een latere wijziging van de
inschrijving van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de
specialiteit foegestaan, voar Zover dat de gecodeerde gegevens in verband
met de evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze
vergoeding krijgen, kunnen geregistreerd worden en het endarwarp mogen
uitmaken van een evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van
de gegevens, de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden
door de Minister vastgelegd op voorstel van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen na advies van de
Gegevensbeschermingsautoriteit.

Daartoe verhindt de arts-specialist in de reumatolcgie, hierboven
beschreven cnder punt c) zich ertoe, voor de rechthebbenden die de
vergoeding hebben gekregen, de gecodeerde gegevens betreffende de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen
aan een college van artsen, aangeduid door de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepasld
door de Minister.

£} De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschraven op een voorschrift opgesteld door een
arts-specialist in de reumatclogie.

g) De gelijktijdige vergeeding van de specialiteit op basis van bimekizumab
met &één van de specialiteiten op basis van infliximab, etanercept,
adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab,
ixekizumab, risankizumab, guseikumab, apremilast, tofacitinib of
upadacitinib is nooit toegestaan.

Bijlage A: Model van formulier voor een eerste aanvraag.

2. Atteste tenir 4 la disposition du médecin-conseil un formulaire de
description clinique dont le modéle figure & 'annexe B-1 et B-2 de |a
présente réglementation, dont toutes les rubriques ont été entiérement
complétées et signées avant Iinitiation du traitement, par lui-méme,
médecin spécialiste en rhumatologie;

3. Confirme disposer d'un rapport dans lequeal & médecin-spécialiste en
dermatologie expérimentié dans le domaine des traitements systémiques
du psoriasis en plaques indique les éléments qui permettent de
démantrer que le bénéficiaire. concerné répond aux critéres relatifs a la
sévérité du psoriasis lors de l'initiation du traitement avec la spécialité a
hase de-bimekizumab.

4, Mentionne [a date présumée de début de traitement, la posologie et
le nombre de conditionnements souhaités;

5. S'engage A tenir a la disposition du médecin-consei! les éléments de
preuve étabtissant que le bénéficiaire cencerné se trouvait dans la
situation attestée;

d) Sur base du formulaire de premiére demande dont le mcdéle figure &
I'annexe A de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en rhumatologie, l& médecin-consei délivre au
bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e” de
I'annexe |1l du présent arrété, dont fe nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posolagie recommandée, et dont ia
durée de validité est limitée & une période maximale de 18 semaines avac
un maximum de 5 conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis de
160 ma.

e) Afin de permettre 4 1a Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies & I'article 28bis et 35bis de la Loi du 14
juillet 1984, notarnment en ce gui concerne une maodification utérieure de
I'inscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la
spécialité est accordé pour autant que des données codées, relatives &
I'évolution et au devenir des bénéficiaires recevant.ce remboursement,
puissent étre enregistrées et puissent faire I'objet d'une évaluation. Les
modalités relatives & la nature des données, .4 'enregistrement, a 1a
ceollecte et & I'évaluation sont fixées par lefla Ministre sur la proposition de
la Commission de Remboursement des Médicaments aprés avis de
I'Autorité de protection des données.

A cet effet, [e médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus-au
point ¢) s'engage, pour les bénéficiaires gui auront regu le
remboursement, 4 communigquer au collége de médecins, désigné parla
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives & I'évolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant
les modalités fixées parle/la Ministre.

) Le remboursement ne pesut &tre accordé que si e conditionnement
concerné a été prescrit sur une erdennance rédigée par un médecin
spécialiste en rhumatologie.

g) Le remboursement simultané de la spécialité & base de bimekizumab
avec une des specialités 3 base de infliximab, etanercept, adalimumab,
golimumab, certolizumab pegel, ustekinumab, sécukinumab, ixekizumab,
risankizumab, guselkumab, apremilast, tofacitinib ou upadacitinib n'est
jamais autorisé.

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van bimekizumab bij psoriatische artritis
bij de volwassene, die tevens lijdt aan matige tot emnstige plaque psoriasis. (§ 12790200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het

K.B. van 01 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschrijvinasnummer bij de V.L

LL Ll e bbbl maam)
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1l - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, tevens lijdt aan matige
tot emstige plaque psoriasis en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a-1) of a-2) van § 12780200 van hoofdsiuk IV
van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018.

G Polyarticulaire psoriatische- artritis:

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het veorafgaande, optimale gebruik van methotrexaat;

- Yoorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste & gewrichten;

-~ Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op de HAQ (Health Assessment Questionnaire);

- Voorwaarden met betrekking tot aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis, bevestigd door een arts-specialist in
de dermatologie met ervaring op het gebied van de systemische behandeling van psoriasis.

- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals. de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

[ Oligoarticulaire psoriatische artritis:

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande optimale gebruik:
van niet-sterofdale anti-inflammatoire farmaca;
van sulfasalazine;
van methotrexaat;
van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroiden in hetzelfde gewrichi, behalve wanneer
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden;
-Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gawrichten waarvan ten minste
&én een groter gewricht is;

- Voonwaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 4 op de NRS (Numerical Rating Scale), afzonderlijk
beoordeegld door de rechthebbende en de arts;

- Voorwaarden met betrekking tot aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis, bevestigd door een arts-specialist in
de dermatologie met ervaring op het gebied van de systemische behandeling van psoriasis.

- Voorwaarden met betrekking tot de huidige -afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de beschrijving van de klinische toestand volgens
het model in bijlage B van § 12790200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018, en dat alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden véor 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 een farmaceutische specialiteit
op basis van bimekizumab noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 16 weken. |k vraag dus voor de
rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende de eerste 16
weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

- de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/un/uuuu

- de dosering van 320 mg (2 injecties van 160 mg) toegediend op-weken 0, 4, 8, 12 en 16, wat het totaal aantal nodige
verpakkingen voor de eerste periode van 16 weken brengt op :

1 W-verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van 160 mg {maximum 5)

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



[k verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de geviaagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan een
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende, mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt &) van § 12790200 van heofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018,

Il - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam. voornaam. adres. RIZIV-nummer)

(I I A =11

(1 I B O e ST, 21

I [ I I Y A Y B A IR NGVl

L7 Ll frLLE 1§ datum)

(stempelvandearts) | e, {handtekening van de arts)

Bijlage B.1: Mode! van het formulier met klinische beschrijving vé6r de aanvang van de behandeling van polyarticulaire
psoriatische artritis

Formulier met de klinische beschrijving véér de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van
bimekizumab voor polyarticulaire psoriatische artritis, bij de volwassene die tevens lijdt aan matige tot ernstige plaque psoriasis (§
12790200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018)

{te bewaren door de aanvragende arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken
rechthebbende}

1 - ldentificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschriivingsnummer kij de V.1.)
LL L BT b b LTI T ] (naam
0 1 I I I O -0y

LI PP R L] ] (aanshitingsnummer)

- Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie

lk ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is, lijdt aan polyarticulaire psoriatische artritis, die onvoldoende onder controle is, en tevens
lijdt aan matige tot ernstige plaque psoriasis, en die tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-1) van § 12790200
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018:

- Voorwaarden met betrekking tot een envoldoende respons op het voorafgaandelijk, optimale gebruik van methotrexaat gedurende
12 weken,

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste vijf gewrichten;

- Voorwaarden mef betrekking tot het bekomen van een index van minstens 25 op HAQ (Health Assessment Questionnaire);

- Voorwaarden met betrekking tot aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis, bevestigd door een arts-specialist in de
dermatologie met ervaring op het gebied van de systemische behandeling van psoriasis.

- Voorwaarden befrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische
maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tubercllose.
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Ik bevestig dat de gewrichtsletsels waargenomen werden aan. de hand van een radiografie, genomen-op:
- uu/uu/udud (Datum) _
-ter hoogle van & .. .cciiier v e e e e e e e [lOKETISEL R VAN de gewricten)

Ik bevestig dat methotrexaat voordien toegediend werd aan deze rechthebbende:
Sinds uu/uw/uuud {datum aanvang)
In een dosis van LU mgfweek
Gedurende uuu weken (duur van de behandeling),
toegediend
0 intramusculair
{1 oraal
In geval dat een behandeling van minstens 15 mg per week gedurende 12 weken niet kon nageleefd worden, hierbij de elementen
die aantonen dat deze posologie niet verdragen werd:

Ik bevestig dat ik beschik over een verslag van een aris-specialist in de dermatologie, die de aanwezigheid van matige tot ernstige
plague psoriasis bevestigt.

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld:
- Op un/un/uuu (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 formulier:
op uu/un/uuuuy {datum waarop de vragenlijst werd ingevuld) en dat er een totale score werd bekomen van:
L op 60 (som van de waarden bekomen voor elke vraag), die in percentage uitgedrukt, oversenstemt met een HAQ index van:
uy op 100.

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

ORadiografte van de longen en Mantoux-test beiden negatief,

T Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: een eventuele actieve TBC is adegquaat 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 V).

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis
van bimekizumab.
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Il - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie {naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer)

I A I I I I I I ™)

LLLEL PP bt 1 g 1 | (voomaam)

I I I O I I O Y O O R R Gy

Ll g7 LD/ L | ] (datum)

(stempelvandeans) | . (handtekening van de arts)

- Vragenliist omtrent fysiek functioneren (HAQ) in te vulien door de rechthebbende wiens identiteit vermeld staat onder

punt 1.
(Gelisve met een kruisje het antwoord aan te duiden dat het best uw capaciteiten van de laatste dagen omschrijft),

Zonder ENIGE Met ENIGE ZEER moeiljk ONMOGELIJK

moeilijkheid moeilijkheid
1) AANKLEDEN EN UITERLIJKE
VERZORGING :
Bent u in staat om:
a. Uzelf aante kleden, incl. uw veters dicht O ] d 0
te knopen en uw kleren dicht te knopen
?
b. Uw haar te wassen? {1 B [ O
2) OPSTAAN:
Bent u in-staat om:
a. Van een stoel op te staan 7 G 3 0 o
b. Inen uit bed te komen 0 0 (i a
3) ETEN:
Bent U in staat om:
a. Uw vlees zelf te snijden ? [l O 0 O
b. Een vol kopje of glas naar uw mond te 0 O 0
brengen ?
c. Een brik melk of fruitsap te openen? £ O G O
4) LOPEN:
Bent u in staat om:
a. Buiten op viak terrein fe lopen ? 0 | O 0
b. 5treden van eentrap op te lopen? | | [l 0
5) HYGIENE:
Bent uin staat om :
2. Uvolledigte wassenenafte drogen? i O 0 g
b. Een bad te nemen? 0 O o 0
¢. Op hettoilet plaats te nemenenerweer o 3 5 0
van op te staan ?
6) GRIJPEN :
Bent u in staat om:
a. Een voorwerp van 2,5 kg boven uw g 0 E]
hoofd te pakken ?
b. Ute bukken om een kledingstuk vande O ! & |

vloer op te rapen?
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7) HET GEBRUIK VAN DE HANDEN:
Bentuin staat om:
a. Een autedeur open te maken ?
b. Een pot open te schroeven die al eerder
is opengedraaid?
¢. Een kraan open en dicht te draaien 7
8) ANDERE ACTIVITEITEN :
Bent u in staat om:
a. boodschappen te doen ?
b. inen uit de auto te stappen?
¢. Huishoudelijke taken te verrichten zoals
stofzuigen of een beetje te tuinieren ?

Score toegekend aan elke kolom

uu/ uu f uupy (Datum waarop de vragentijst werd ingevuld) ..............

V - (Indien van toepassing)

il
0
a

Zonder
ENIGE
moeilijkhaid

@

ad
0
0

Een
BEETJE
ongemakkelijk

(M

3

0
]
0O

Beperkt fot
bepaalde
posities of zeer
ongemakkelijk
)]

o B )

ONMOGELIJK
door
polyarthritis

(3)

-+ ......{Handtekening van de rechthebbende}

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

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

O Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg

Met .......

Sinds 0 U/ U0/ U U U U (datum van a
Gedurende; 1 u o weken (duur van de behandeling)

eeeven.. (toegediende anti-tuberculose behandeling)
anvang}

0 1k bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbends.
0 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 arts-specialist in de pneumolodie (naam, voornaam, adres. RIZIV-nummer)

O T A I B A R )

0 I O I M TSR

Lo d- L -L -t ] rizivon

LU LA L] (datum)

(stempelvandears) | .

{handtekening van de arts)
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Bijlage B-2: Model van het formulier met klinische beschrijving véér de aanvang van de behandeling van oligoarticulaire
psoriatische artritis: _ _

Formulier met de klinische beschrijving véér de aanvang van de behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van
bimekizumab voor oligoarticulaire psoriatische artritis bij de volwassene dietevens lijdt aan matige tot ernstige plaque psoriasis (§
12790200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018)

(te bewaren door de aanvragende aris-specialist en ter beschikking te houden van de- adviserend-arts van de betrokken
rechihebbende)

I - [dentificatie van de rechthebbende (haam. voorhaam, inschriivingsnummer bij de V.1

LI bbbttt maam
LILL b PR L] tvoornaam)

LT et Er b f 11 | (aansluitngsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde
rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan oligoarticulaire psoriatische artritis die envoldoende onder controle is, tevens lijdt
aan matige tot ernstige plague psoriasis en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld onder punt a-2) van § 12790200 van
hoofdstuk {V van de lijst gevoegd bij het 1(B. van 01 februari 2018:

- Voorwaarden met beirekking tot een onvoldoende respons op het voorafgaande, optimale gebruik

van niet-steroidale anti-inflammatoire farmaca;

van sulfasaftazine gedurende ten minste 12 weken;

van methotrexaat gedurende ten minste 12 weken;

twee behandelingen met lokale (intra-ariculaire) therapie met steroiden in heizelfde gewricht, behalve wanneer
hiervoor een gedecumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de drie maanden:

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten minste
€én een groter gewricht is;

- Voorwaarden met betrekKing tot het bekomen van een index van minstens 4 op de NRS {Numerical Rating. Scale) afzonderlijk
beoordeeld door arts en rechthebbende;

- Voorwaarden met betrekking tot aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis, bevestigd door een arts-specialist in'de
dermatolcgie met ervaring op het gebied van de systemische behandeling van psoriasis.

- 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
Lufuu/uouu (datum)
Terhoogte van: ... vieiee i cenie e e e e o (lOKalISEtE 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 vu/un/uuuy (datum aanvang)
In een dosis van UL mg per dag
Gedurende LuU weken (duur van de behandeling)

Methotrexaat
Sinds uu/uu/uuuu (datum aanvang)
In een dosis van uuuL mg-per week
Gedurende tiuL weken {duur van de behandeling)
Toegediend:
O intramusculair
U oraal
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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 de hierboven vermelde rechthebbende twee behandelingen met een lokale therapie heeft gevolgd binnen de 3
maanden:

Daturn van de eerste behandeling: uu/un/ouig

Datum van de tweede behandeling: vu/un/uuuy

Ik bevestig dat 1k beschik over een verslag van een ans-specialist in de dermatologie, die de-aanwezigheid van matige tot ernstige
plague psoriasis bevestigt.

Ik bevestig dat ik klinisch actieve artritis heb vastgesteld :
Op un/uw/uunu {datum van begin)
Ter hoogte van de volgende gewrichten {ten minste 3}
(aan te duiden op de figuur hiernaast)

Ik bevestig dat de rechthebbende zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heeft ingevuld, veor het meest aangetaste grotere
gewricht opgenomen onder punt IV van dit formulier:

Op uu/uu/uuuu (datum waarop de rechthebbende de evaluatie heeft ingevuld)

heeft hij een score bekomen van: LU

Ik bevestig dat ik zelf de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale) heb ingevuld voor het meest aangetaste grotere gewricht
opgenomen onder punt IV van dit formulier:

Op un/uufuuu (datum waarop de arts de evaluatie heeft ingevuld)

heb ik een score bekomen van: uu

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

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

1 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 adeguate behandeling onder punt V van dit formulier: Een eventuele latente TBC geeft
aanleiding tot een adequaat werkende behandefing die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een arts-specialist in de
pneumologie (zie V).

Op grond hiervan bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een behandeling met.een farmaceutische specialiteit op basis
van bimekizumab.
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Il - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie (naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer}

1 I I I A I A B R 1))
A I I A (=Y =)

L J- L - d-L T ®izivan

A R RCE T

(stempelvande arts) | e (handtekening van de arts)

IV - NRS-evaluatieschaal van het meest aanaetaste grotere gewricht, in te vullen door

de rechthebbende van wie de identiteit in punt | vermeld is;

de arts van wie de identiteit in punt [l vermeld is:

Rechthebbende-Gelieve aan te duiden hoe u de activiteit van uw aandeening inschat ter hoogte van het meest aangetaste grotere

gewricht tijdens de laatste dagen, dit betekent in welke mate dit gewricht pijnlijk, gezwollen, stram is, uw bewegingan beperkt?
Geen enkele - o @ o a a @ a ° o a Maximale
ziekteactiviteit (0) (1) (2) (3) 4 (5} (8) (7} (8) {9 (10)  ziekteactiviteit

Li/uu/unu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld)

wevre oo (handiekening van de.rechthebbende )

Arts: Hoe schat u vandaag de activiteit van de aandoening in ter hoogte van het meest aangetaste grotere gewricht van de
rechthebbende?
Geen enkele - a a a a a a o o @ o Maximale
zickteactiviteit  (0) (1) (2) (3) (4) (5) (B} {7} () (9) (10}  ziekteactiviteit

vu/unfuunu (datum waarop de evaluatie werd ingevuld)

wieeeeen .. (handtekening van de arts)

V - (Indien van toepassing)

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

0 Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief
0 Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostaticabehandeling kreeg
Met ..o e e e {tOBGEdIENdE anti-tuberculose behandeling)
Sinds u U/ u u/uu B u {datum van-aanvang)
Gedurende: u u 0 weken {duur van de behandeling)
C Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende
O 1k bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van
reactivatie bij latente tuberculose gevolgd worden.
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VI - identificatie van de arts-specialist in de pneumelogie {(naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer)

(2 O O Y I Y 221

1 A O A (B

(N I I I B R B )

L] /L] ] @atum)

(stempelvandearts) | . _ {handtekening van de arts)

Annexe A : Modéle du formulaire de premiére demande :
Formulaire de premiére demande de remboursement d’'une spécialité pharmaceutique a base de bimekizumab pour une arthrite

psoriasique de Fadulte, qui est également atieint de psoriasis en plaques modéré & sévére (§ 12790200 du chapitre IV de la liste
jointe & 'A.R. du 01 février 2018)

| - [dentification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d'affiliation chez I'Q.A.

(I A I A O L)
I S I I I I O AR R (9=

LA LRI R LT d 1] (umeéro daffiliation)

1= Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en rhumatolodgie :

Je soussigné, docieur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentioring ci-dessus est agé
d’au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique et également de psoriasis en plagues modéré a sévére et remplit
simultanément toutes les conditions figurant au point a-1) ou &-2) du § 12790200 du chapitre [V de [a liste jointe 2 I'A.R. du 01 février
2018:

O Arthrite psoriasique de type poly-articulaire:

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a |'utilisation optimale préalable de méthotrexate

- Conditicns relatives a la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 5 articulations ;

- Conditions relatives & I'obtention d’un index d’au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire)

- Conditions relatives & la présence de psoriasis en plagues modéré a sévére, confimé par un médecin-spécialiste en

dermatologie expérimenté dans le domaine des traitements systémiques du psoriasis.

Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose -évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant & la
praphylaxie d’une réactivation d’une tuberculose latente.

0 Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire
- Conditicns relatives & une réponse insuffisante a |'utilisation optimale préalable
d'anti-inflammatoeires non stéroidiens;
de sulfasalazine ;
de méthotrexate ;

de deux séances de thérapie locale {intra-articulaire) avec stéroides dans [a méme articulation, & moins d'une
conira-indication documentée, endéans 3 mois;
- Conditions relatives. a la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations, dont au moins une est
une articulation majeure ;
- Conditions relatives a 'obtention d’'un score d'au moins 4 au NRS {Numerical Rating Scale} évalué séparément par le
bénéficiaire et par le médecin.
- -Gonditions relatives .4 la présence de psoriasis en plagques modéré & sévére, confirmé par un médecin-spécialiste en
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dermatologie expérimenté dans le domaine des traitements systémiques du psoriasis
- Conditions refatives & I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi gu'aux mesures nécessaires quant 4 la
prophylaxie d’une réactivation d'une tuberculose latente.

J'atteste que je tiens & la disposition du médecin-conseil un formulaire de description cliniqgue dont le modéle figure a
l'annexe B du § 12780200 du chapiire IV de la liste jointe a 'A.R. du 01 février 2018, dont foutes les rubriques ont &té entigrement
complétées et signées avant Finitiation 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 recevoirle remboursement d'un traitement avec une -spécialité pharmaceutique
4 base de bimekizumab 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 premiéres semaines de traitement est
mentionné ci-dessous, compte tenu:

- dela date présumée de début du traitement | LL/UL/LILILIL

- dela posolegie de 320 mg (2 injections de 160 mg) administrée aux semaines 0, 4, 8, 12 et 16, ce qui porte le nombre de
conditionnements nécessaires pour la premiére période de 16 semaines & ;

u u conditionnements de 2 seringues ou stylos préeremplis de 160 mg (maximum 5}

En outre, je m’'engage a tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se frouve
dans la situation attestée.

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura recu le remboursement de la spécialité demandée, & communiguer ai collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et
au devenir du bénéficiaire concerng, suivani les modalités fixées par la Ministre, comme décrites-au point €) du § 12790200 du
chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 01 février 2018.

1} = identification du médecin spécialiste en rhumatologie {(nom, prénom, adresse, NIINAMD :

A 0 I O I =230

I I O O AR R =B
I Y O A R R o\

LLJ7 L/ T (date)

{cachetdu médecin) 1 e {signature du médecin)

Annexe B-1 : Modéle du formulaire de description clinique avant l'initiation du traiternent de Iarthrite psoriasigue de type
poly- articulaire:

Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base de bimekizumab pour
une arthrite psoriasique de type de poly-articulaire de I'aduite qui est également atteint de psoriasis en plagues modéré a sévére (§
12790200 du chapitre 1V de [a liste jointe & 'A.R. du 01 février 2018)

{& conserver par le médecin spécialiste demandeur et & tenir & la disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné)

| = ldentification du bénéficiaire (nom. prénom. n°® d’affiliation chez I'0.A.):
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I O A =)
N T B 9 A 15,5
LI L LI PP TTT BT P LTT | (uméro dafiliation)

Il - Eléments a attester par un médecin spécialiste en rhumatologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d'au moins 18 ans, est atteint d'une arthrite psoriasique de type poly-articulaire insuffisamment contrdlée de l'adulte qui est
egalement afteint de psoriasis en plaques modére & sévére et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a-1) du
§ 12790200 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 01 février 2018:

- Conditions relatives a une réponse insuffisante a l'utilisation optimale préalable de méthotrexate pendant 12 semaines;

- Conditions relatives & la présence d’une arthrite active au niveau d’au moins cing articulations;

- Conditions relatives & l'obtention d'un index d'au moins 25 au HAQ (Health Assessment Questionnaire);

- Conditions relatives a la présence de psoriasis en plaques modaré & sévére, confirmé par un médecin-spécialiste en dermatologie
expérimenté dans le domaine des traitements systémiques du psoriasis

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

J'atteste que des Iésions articulaires ont été mises en évidence par radiologie
- Le nu/uufuuun {date)

=AU NIVEAU B ..o it e ans e s e e e e on G (lOCENTSETON @MtiCUERIrE),

Jatteste que le méthotrexate 2 été adminisiré antérieurement chez ce bénéficiaire :
Depuis le uL/uu/uui (date de début)

A la dose de uu myg/semaine

Pendant UL semaines (durée du traitement)

Administré par voie
O intramusculaire
0 crale

En cas 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 Fintolérance a cetite posologie

J'atteste que je dispose d'un rapport du médecin-spécialisie en dermatologie, qui confirme la présence de psoriasis en plaques
modére & sévére.

J'atteste que j'ai observé cliniguement une arthrite active :
- le u/uufuny (date de début)

- Au niveau des articulations suivantes (au moins 5)
(a indiguer sur le schéma de [a silhouette ci-contre)
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Jatteste que le bénéficiaire a rempli lui-méme le questionnaire HAQ figurant-au point IV du présent formulaire :
Le wu/up/nuun (Date & laquelle le questionnaire a été rempli} et qu'il a obtenu un score brut de :
uu-sur 60 (sormme des cotes obtenues pour toutes les questions), qui, exprimé en pourcentage, correspond a un index du
HAQ de:
uu sur 100,

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

0 Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

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

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un fraitement avec une spécialité pharmaceutiqgue a base de
bimekizumab;

Hi - Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, NJINAMI}

I A A O O A R+,
Ll L L L b1 (prénom)

I I Y O O B A R )

LIy LLA/LL 1 [(date)

(cachet dumédecin} | e (signature du médecin)

IV - Questionnaire d’évaluation fonctionnelle HAQ, 3 remplir par le bénéficiaire dont l'identité est mentionnée au

point_I:
{Veuillez indiquer d'une croix la réponse qui déerit le mieux vos capacités au cours des derniers jours.}

Sans AUCUNE Avec QUELQUE Avec BEAUCOUP INCAPABLE
difficulté- difficulté de difficulté de la faire
1) S'HABILLER ET SE PREPARER:
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Etes-vous capable de:

a. vous habiller, y compris nouer vos 3 0 0 O
lacets et boutonner vos vétements?
b. wous laver les cheveux 0 0 D 0
2) SELEVER:
Etes-vous capable de:
a. vous levez d'une chaise? 0 G d O
b. vous meftre au lit et vous lever du © 0 B
lit?
3} MANGER :
Etes-vous capable de:
a. couper votre viande? | () G O
b. porter a voire bouche une tasse ou O 0 G i
un verre bien plein?
¢. ouvrirune brigue de laitoudejusde [ 0 0 O
fruit?
4} MARCHER:
Etes-vous capable de:
a. marcher en terrain plat a l'extérieur? [ 0 0 O
b. monter 5 marches? W] 0 0 O
5} HYGIENE:
Etes-vous capable de
a. vous laver et vous [J O O O
secher entiérement?
b. prendre un bain? U | g i
c. vous asseoir et vous relever des [J 0 0 f
toilettes?
8) ATTRAPER;
Etes-vous capable de:
a. prendre un objet pesant 2,5 kg situé: [ O O ]
au-dessus de votre t&te?
b. vous baisser pour ramasser un I 0 N O

veterment par terre?
7)Y PREHENSION:
Etes-vous capable de;

a. ouvrir une porte de voiture? O | ] 0
b. dévisser le couvercle dun pot O | O O
déja ouvert une fois?
c. ouvrir et fermer un robinet? a O O O
8) AUTRES ACTIVITES:
Etes-vous capable de:
a. faire vos courses ? 0 0 a 0
b. monter et descendre de voiture? ] il 1 ]
c. faire des fravaux ménagers fels 0O 0 il il
quepasser l'aspirateur ou faire du
petitjardinage?
Sans QUELQUE Limité & Impossible
AUCUNE PEU certaines positions & cause de
difficulté inconfortable ou trés  la
inconforiable polyarthrite
(Cote attribuée a chaque colonng) (@ M (2) (3

uu / un fuuud (Date a laquelle le questionnaire a été rempliy ................ ....... (Signature du bénéficiaire)
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V- (Le cas échéant) :

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

T Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif

71 J'atteste qu'il a recu un fraitement adéquat de 'affection tuberculeuse, en loccurrence:
e e e e e e e (TEEMENT antituberculeux administré)
Depuis o/ u v/ u v (date de début)

Durant: 0 11 U semaines {durée du traitement)

g Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire,

O Je confirme qu'étant donné la suspicion d’une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'una
tuberculose latente est administré.

Vi - Identification du médecin spécialjste en pnneumologie (nom, prénom, adresse, NJINAMI) :

LU L L bbb LT T ] nom)

LLLLLEL Lt L Lol Lt ] ] prénom)

S I I Y I A A g 1 A

LL s BB || | (date)

{cachet du médecin} | ... et n e (signature du médecin)

Annexe B-2: Modéle du formulaire de description clinique avant Finitiation du traitement de P'arthrite psoriasique de type
d'oligo-articuiaire:

Formulaire de description clinique avant l'initiation d'un traitement avec une spécialité pharmaceutique & base de bimekizumab pour
une arthrite psoriasique de type oligoarticulaire de I'adulte qui est également atteint de psoriasis en plaques modéré a sévére (§
12780200 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 01 féviier 2018)

(a conserver par le médecin specialiste demandeur et a tenir & |a disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concems)
| - Identification du bénéficiaire {(nom. pré nom, n° d'affiliation chez I'0.A.):
I %)
O I O A U (15,

LLEE T LT PP LT thuméro daffiliation)

Il - Eléments & attester par un médecin spécialiste en rhumatologie

Je soussigné, docteur en medecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d'au moins 18 ans, est atteint d’'une arthrite psoriasique de type oligo-articulaire insuffisamment controlée qui est également atteint
de psoriasis en plaques modéré & sévére et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a-2) du § 12790200 du
chapitre IV de fa liste jointe 4 PA.R. du 01 février 2018;
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- Conditions relatives a une réponse insufisante a l'utilisation optimale préalable

d'anti-inflammateires non stéroidiens;

de sulfasalazine pendant au meins 12 semaines;

de méthotrexate pendant au moins 12 semaines;

de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stércides dans la méme articulation, & moins d'une contra-
indication documentée, endéans 3 mois ;

- Conditions relatives a la présence d'une arthrite active au niveau d'au moins 3 articulations dont au moins une est une articulation
majeure;

- Conditions relatives a 'obtention d'un score d’au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scale) évalué séparément par le bénéficiaire
et par le médecin;

- Conditions relatives & la présence de psoriasis en plaques modéré & sévére, confirmé par un médecin-spécialiste en dermatologie
expérimenté dans le domaine des traitements systémiques du psoriasis

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

Jatteste que des lésions articulaires ont &té mises en évidence par radiologie:
pu/un/uuu (date)
AURIVEBU B8 ... ..o i i iaeiieite e e e eee e e e 0. (lOCELISELON ArtiCUTEIrE)

J'atteste que les deux Slow Acting Anti-Rheumatic Drugs administrés antérieurement chez ce bénéficiaire sont les suivants :

Sulfasalazine

Depuis e tu/uu/upuu {Date de debut)

A la dose de LU mg par jour

Pendant Luu semaines (Durée du traitement)

Méthotrexate

Depuis le vu/un/iauu (Date de début)

Ala dose de'unUU mg par semaine

Pendant L0 semaines (Durée du traitement)

Administré par voie:

I intramusculaire

O orale

En cas d'un éventuel non-respect de la condition visant un traitement d'au moins 15'mg par semaine pendant au moins 12 semaines,
éléments démonirant lintolérance a cette posologie :

Jatteste que le bénéficiaire susmentionné a suivi deux séances de thérapie locale endéans 3 mois:

Date de premiere séance: Lu/UL/DLILIL
Date de seconde séance; Ww/uu/uunuy

Jatteste que je de dispose d'un rapport du médecin-spécialiste en dermatologie, qui confirme la présence de psoriasis en plagues
modeéré & sévére.

Jatteste que j'ai observé cliniquement une arihrite active:
Le uw/un/uuun {Date de début)

Au niveau des articulations suivantes (au moins 3}

{a indiguer sur le schéma de la silhouette ci-contre)
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Jatteste que le bénéficiaire a rempli lui-méme I'évaluation NRS (Numerical Rating Scale} pour l'articulation majeure la plus atteinte
figurant au point IV du présent formulaire :

Le uu/unfuuuu (Date a laquelle le bénéficiaire a rempli son évaluation)

Il a obtenu un score de: Uu

J'atteste que j'ai moi-méme rempli I'évaluation NRS (Numerica! Rating Scale) pour Particulation majeure la plus atteinte figurant au
point IV du présent formulaire :

Le uu/un/uunu (Date & laquelle le médecin a rempli son évaluation)

J'ai obtenu un score de: up

Jatteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspend chez ce bénéficiaire & la situation dont 1a case est cochée ci-
dessous:

T3 Radiographie pulmonaire et Test de Mantoux simultanément négatifs;

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

De ce fait, atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir un traitement avec une spécialité pharmaceutique a base de
bimekizumab.

11 - Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom. prénom, adresse, N INAMI):

S T I A O I I €7~

0 A O T I €=/, )

(] DL Ed-LJ-L ] ] (e mamy

LL s LSl d | | (date)

{cachetdumédecin} 1 ... (signature du médecin)}

IV - Echelle_d’évaluation_NRS de | ’articulation majeure la plus afteinte, & remplir par

le bénéficiaire dont I'identité est mentionnée au point I;
le médecin dont l'identité est mentionnée au point I :

Bénéficiaire : Veuillez indiquer comment vous appréciez !'activité de votre maladie au niveau de l'articulation majeure |a plus atteinte
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durant [es derniers jours, c’'est-a-dire dans quelle mesure cette articulation est-elle douloureuse, gonflée, raide, restrictive dans vos
mouvements?

Aucune a a a u s = a s © a a Activité
activité de la  (0) 1) (2) (3) 4 {5) (6) 7) (8) )] (10} maximale de
maladie la maladie

uw/un/upuu (Date & laquelle 'évaluation a été remplie)
v oeen.e . (signature du bénéficiaire)

Médecin: Comment évaluez-vous aujourd’hui Factivité de la maladie au niveau de l'ariiculation majeure la plus atteinte du
bénéficiaire?

Aucune u o u a = a s = = s & Activité
activité dela {0} (D 2) (3) 4 (5) (6) (7} {8) 2] (10) maximaledela
maladie maladie

uufun/uuug (Date a laguelle I'évaluation a éié remplie)
e erereneenee. {Signature du médecin)

V-Lle cas échéant :

Eléments & attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

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

[1 Radiographie pulmonaire positive ou Test de Mantoux positif
[1 J'atteste qu'il a regu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en 'occurrence
e e e et e e e ne vee e e e (TRIfEMeENt anti-tuberculeux administre)
Depuis le un /7 uu / yuuu (date de début)
pendant: UUL semaines (durée du traitement}
0 Je confirme donc 'absence actuelle de tuberculose évolutive chaz ce bénéficiaire.
0 Je confirme qu'étant donné |a suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d’'une réactivation d'une
fuberculose latente est administré.

VI - [dentification du médecin spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse, N°INAMI) :

I A A O A A (-1
O M O I A =y <)
b - (AL LI-DE -0 L] e iNany
ELas Ll ] ] §aate)
{cachet du médecin} | s (signature du médecin}
be) In § 12790200, worden de volgende specialiteiten be) Au § 12790200, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur}
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis.v | 1]
Obs Prix tegem
Base

buiten de
bedriff | remb
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[ ex- buiten
usine bedrijf
/ ex-
usine
BIMZELX 160 mg UCB PHARMA ATG; LO4AC21
B-3G5 4383-923 2 voorgevulde spuiten 1 mL 2 seringues préremplies 1 mL 1750,73 1750,73 8,00 12;10
oplossing voor injectie, 160 solution injectable, 160 mg/mL
mg/mL
4383-923 1688,44 1588,44
B-305 * 7735-418 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL B845,4300 | 845,4300
oplossing voor injectie, 160 sofution injectable, 160 mg/ml
mg/mL
B-305 ™ 7735-418 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 841,8750 | 841,8750
opfassing voor injfectie, 160 solution injectable, 160 mg/mL
mg/ml,
BIMZELX 160 mg UCEB FHARMA ATC: LO4AC2]
B-305 4383-949 2 voorgevuide pennen 1 mL 2 stylos préremplis 1 mL solution 1760,73 1750,73 8,00 12,190
oplossing veor injectie, 160 injectable, 160 mg/ml.
ma/mL
4283-949 1588,44 | 1588,44
B-305* 7735-426 1 voargevulde pen 1 mbL 1 stylo prérempli 1 mL solfution 845,4300 | 845,4300
oplossing voor injectie, 160 injectable, 160 mg/mL
mg/mL
B-305 ** 7735-426 1 voorgevulde pen.1 mL 1 stylo prérempli 1 mL solution 841,8750 | 841,8750
oplossing voor injectis, 160 injectable, 160 mg/mL
mg/mL

bf) Er wordt een § 12790300 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12790300

a) De farmaceutische specialiteit op basis van bimekizumab, ingeschreven
in de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor verdere vergoeding
indien ze toegediend wordt in combinatie met methotrexaat of in
monotherapie voor de behandaling van psoriatische artritis bij de
rechthebbende van minstens 18 jaar, of voor de behandeling van
psoriatische artritis bij de rechthebbende van minstens 18 jaar die tevens
lijdt aah matige tot ernstige plaque psoriasis, die

1. Een eerdere vergoeding kreeg voor behandeling van 16 weken met
een specialiteit op basis van bimekizumab op basis van de voorwaarden
zoais vermeld in de § 12790100 of in de § 12790200 van hoofdstuk: IV
die op'deze van toepassing zijn.

2. Deze eerdere behandeling met de speciatiteit op basis van
bimekizumab is bij de evaluatie na 16 weken en nadien telkens bjj
evaluatie na 48 weken, doeitreffend gebleken met andere woorden ;

i) voor polyarticulaire psoriatische artritis:

door een vermindering met minstens 20 % van het aantal door
actieve arlritis aangetaste gewrichten en door een daling met
minstens 20% van de HAQ-index {Health Assessment
Questionnaire), vergeleken met de Kinische toestand van de
rechthebbende vddr de aanvang van de behandeling.

11} voor oligoarticulaire psoriatische artritis:

door een gelijktijdige verbetering met ininstens 2 punten op de
MR S-evaluatie (Numerical Rating Scale}, afzonderlijk ingevuld
door de rechthebbende en de arts voor Het meest aangetaste
groters gewricht.

bf) Il est inséré un § 12790300rédigé comme suit:
Paragraphe 12790300

a) La spécialité pharmaceutique a base de bimekizumab, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement ultérieur si elle est
administrée en asscciation avec methotrexate ou en monothérapie pour le
traitement d'une arthrite psoriasique, chez un bénéficiaire 4gé d’au moins
18 ans, ou pour le traitement d'une arthrite psoriasique chez un bénéficiaire
agé d'au moins 18 ans gqui est également atteint de psoriasis en plaques
modéré a sévére, qui

1. A regu un remboursemsnt préalable pour un traitement de 16
semaines avec une spécialité & base de bimekizumab sur base des
conditions du § 12790100 ou du § 12790200 du chapitre |V qui [ul sont
applicables.

2. Ce traltement préalable avec la spécialité a base de bimekizumab
s'est avéré efficace lors de I'évaluation aprés 16 semaines el ensuite
chaque fois lors de I'évaluation aprés 48 semaines, en d'autres termes :

i) pour Parthrite psoriasique de type poly-articulaire:

une diminuticn d’au moins 20 % du nombre d’articulations
atteintes d'une arthrite active et de l'index au HAQ (Health
Assessment Questionnaire), par rapport & Ja situation clinique du
pénéficiaire avant Finitiation du traitement.

iiy pour Farthrite psoriasique de type oligo-articulaire:

& la fois par une amélicraticn de minimum 2 points sur I'évaluation
NRS (Numerical Rating Scale) rempli séparément par le
bénéficiaire et le médecin pour l'articulation majeure fa plus
atteinte.
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b) Een machtiging tot verdere vergoeding wordt ioegekend voor nieuwe
perioden van maximum 48 weken met een maximum van 6 verpakkingen
van 2 voorgevulde spuiten of pennen van 160 myg. Het aantal vergoedbare
verpakkingen houdt rekening met een dosis van 160 mg (1 injectie van 160
mg) toegediend elke 4 weken vanaf week 20,

c¢) De verdere vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van
een formulier van aanvraag tot verlenging aan de adviserend-arts, waarvan
het model in bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen. Deze aanvraag tat
verlenging wordt velledig ingevuld en ondertekend door een arts-specialist
in de reumaiclogie, die zo tegelijkertijd:

1.
a) voor polyarticulaire psoriatische artritis:

Bevestigt dat-de behandeling met de specialiteit op basis van
bimekizumab doeltreffend was, 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 (Mealth Assessment Questionnaire), vergeleken met de
klinische toestand van de rechthebbende véér de aanvang van
de behandeling..

b) voor oligoarticulaire psoriatische artritis:

Bevestigt dat d= behandeling met de specialiteit op basis van
bimekizumab doeltreffend was, door een gslijktijdige verbetering
met minstans 2 punten op de NRS-evaluatie {Numerical Rating
Scale), afzonderlijk ingevuld door de rechthebbende en de arts
voor het meest aangetaste grotere gewricht.

2. De vooropgestelde begindatum van dé verlenging van de
behandeling, de posologie en het aantal gewenste verpakkingen
vermeldi;

d) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan
het model als bijlage A van deze reglementering is opgenomen, en dat
volledig ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialistin de
reurmnatoiogie, zal de adviserend-aris aan de rechthebbende.het of de
atiesten afleveren waarvan het. medel is vastgesteld onder “e” van bijlage H|
van dit besluit waarin het aantat toegestane verpakkingen beperkt is
afhankelijk van de aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur
beperkt is tot een maximale periode van 48 weken met een maximum van &
verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van 160 mg.

d"} Voor rechthebbenden, cuder dan 18 jaar die, voor de inwerkingtreding
van de vergoeding, reeds gedurende een periode van minstens 16 weken
met niet-vergoede verpakkingen van de specialiteit op basis van
bimekizumab behandeld werden voor psoriatische artritis, of voor
psariatische artritis concomitant aan matige tot ernstige plaque pscriasis,
en die, véor het instellen van de behandeling, voldeden aan alle
veorwaarden beschreven onder punt a-1):of a-2} zoals.vermeld in de §
12780100 of 12790200 van hoofdstuk IV die op deze van tocepassing zijn,
kan een vergoeding van de verlenging van deze behandeling worden
toagekend volgens de modaliteiten beschreven onder punten a) en ¢). Deze
vergoeding wordt toegekend voor zover de vroegere niet-vergoede
behandeling doeltreffend bleek te zijn, na minimum 16 weken :

1. voor polyarticulaire psoriatische artritis:

door middel van een vermindering met minstens 20 % van het aantal
door actieve ariritis aangetaste gewrichten en door een daling met.
minstens 20% van de HAQ-index {Health Assessment
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand van de
rechthebbende védr de aanvang van de behandeling.

2. voor oligoarticulaire psoriatische artritis:

door middel van een gelijktijdige verbatering met minstens 2 punten
op de NRS-evaluatie (Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingavuld
door de rechthebbende en de arts voor het meest aarngetaste grotere
gewricht.

b) Une autorisation de remboursement ultérieur est accordée pour de
nouvelles périodes de 48 semaines maximum avec un maximum de 6
conditionnements de 2 seringues ou stylos pré-rempiis de 160 myg. Le
nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie de 160 mg {1 injection de 160 mg) toutes les 4 semaines & partir
de la semaine 20,

c) Le remboursement. ultérieur est conditionné par la fourniture préalable au
médecin-conseil d'un formulaire de demande d'une prolongaticn, dont le
modéle est repris dans I"annexe A di présent paragraphe. Le formulaire de
demande de prelongation doit &tre signé et diment complété par un
médecin spécialiste en rhumatologie, qui ainsi, simultanément;

1.
a} pour Parthrite psoriasique de type pely-articulaire:

Confirme que ce trailtement avec la spécialité 4 base de
bimekizumab s'est montre efficace par une diminution d'au moins
20 % du nombre d’articulations atteintes d'une arthrite active et de
Pindex au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par rapport a
{a situation clinique du bénéficiaire avant Pinitiation du traitement.

b} peur 'arthrite psoriasique de type oligo-articulaire:

Confirme gue ce traitement avec la spécialité a base de
bimekizumab s'est montré efficace & la fois par une amélioration
de minimum 2 points sur'évaluaticn NRS (Numaerical Rating
Scale) rempli séparément par le bénéficiaire et le médecin pour
I'articulation majéure |a plus atteinte,

2. Mentionne |la date présumée de début de la prolongation de
traitement, la posclegie et le nombre de conditiohnements scuhaités;

d) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modéle
figure & i'annexe A de la présente réglementation, signé et diment
camplété par le médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont.le modéle est fixé sous “e”
de I'annexe [ du présent arrété, dont fe nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de la posologie recommandée, et dont la
durée de validité est limitée & une période maximale de 48 semaines avec
un maximum de 6 conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis de
160 mg.

d'} Pcur les bénéficiaires de plus de 18 ans qui, avant 'entrée en vigusur
du remboursement, ont déja &té traités pendant au moins 16 semaines
avec des conditionnements non remboursés de |la spécialité 4 base de
bimekizumab pour une arthrite pseriasigue, ou pour une arthrite psoriasique
concomitant & une psoriasis en plaques modérée 4 séveére, et qui, avant
Iinitiation de ce traitement, remplissaient teutes les conditions figurant au
point-a-1) of a-2) du § 12790100 ou § 12790200 du chapitre IV qui lul sont
applicables, un remboursement de la prolongation de ce traitement peut
étre accerdé suivant les modalités prévues au peints a} et ¢). Ce
remboursément est accordé pour autant que le traitement antérieur non
remboursé se soit montré efficace, aprés au moins 16 semaines

1. peur Parthrite pscriasique de type poly-articulaire;

par une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articulations
atteintes d'une arthrite active et de I'index au HAQ (Health
‘Assessment Questionnaire), par rapport & la situation clinique du
bénéficiaire avant Pinitiation du traitement,

2. pour l'arthrite psoriasique de type oligo-articulaire:

a la fois par une amélioration de minimum 2 points sur I'évaluation
NRS (Numerical Rating Scale) rempli séparément par le bénéficiaire
et le médecin pour I'articulaticn majeure Ia plus atteinte.
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In dat geval maakt de behandelend arts-specialist in de reumatologie
voor deze aanvraag tot vergoeding aan de adviserend arts een
specifiek aanvraagfermulier voor vergoeding over, na een vroegere,
niet-vergoede behandeling, waarvan het model als bijlage B bij deze
paragraaf is opgenomen. Dit formutiar moet volledig ingevuld en
ondertekend worden en een omstandig verslag dieat eraan
toegevoegd te worden dat de verschillende elementen betreffende de
vroegere niet-vergoede behandeling met de specigliteit op basis van
bimekizumab beschrijft.

in dit geval wordt een machtiging afgeleverd voor een periode van 48
wekan met een maximum van 6 vargoede verpakkingen van 2
voorgevulde spuiten of pennen van 160 mg. Deze procedure dig het
mogelijk maakt een vergoeding te beginnen na een eerdera, niet-
vergoede behandeling, mag slechts gedurende een
overgangspericde van 6 maanden worden toegepast, vanaf de
inwerkingtreding van deze paragraaf.

&) Om de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe e staan de
taken te vervullen zoals beschreven ender art. 26bis en 35bis van de Wet
van 14 juli 1994, namelijk betreffende een [atere wijziging van de
inschrijving van farmaceutische specialiteiten, wordt de vergoeding van de
specizliteit toegestaan, voor zover dat de gecodeerde gegevens in verband
met de evolutie en de prognose van de rechthebbenden die deze
vergoeding krijoen, kunnen geregistreerd worden en het onderwerp mogen
uitmaken van een evaluatie. De modaliteiten met betrekking tot de aard van
de gegevens, de registratie, het verzamelen en de evaluatie ervan worden
door de Minister vastgelegd op voorstel van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen na advies van de
Gegevetisheschermingsautoriteit.

Daartoe verbindt de arts-specialist in de reumatologie, hierboven
beschreven onder punt c) of f') zich ertoe, voor de rechthebbendan die
de vergoeding hebben gekregen, de gecodeerde gegevens betreffende
de evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te
delen aan een college van arisen, azngeduid door de Commissie
Tegemoetkeming Geneesmiddelen, volgens de modaliteiten bepaald
door de Minister.

f) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschraven op een veorschrift opgesteld door ¢en
arts-specialist in de reumatologie.

g) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van bimekizumab
met &én van de specialiteiten op basis van infliximab, etanercept,
adalimumab, gotimu:mab, certolizumab pegol, ustekinumab, secukinumab,
ixekizumab, risankizumab, guseikumab, apremilast, tofacitinib of
upadacitinib is negif toegestaan.

Dans ce cas, pour cefte demande de remboursement, e médecin
spécialiste en rhumatefogie traitant fait parvenir au médecin-conseil
un formulaire spécifique de demande de remboursement aprés un
traitement.antérieur non remboursé, dent le modéle figure & I'annexe
B'du présent paragraphe ddment complété et signé et y joindre un
rappor circonstancié décrivant jes différents éléments relatifs au
traitement antérieur non remboursé avec la spécialité a4 base de
bimekizumak.

Dans ce cas, une autorisation est délivrée pour une période de 48
semaines avec un maximum de 8 conditionnements remboursés de 2
seringues ou stylos prérempli de 160 mg. Cette procédure
permettant de débuter un rembeursement aprés un trailement
antérieur non remboursé ne pourra étre appliquée que pendant une
période transitoire de 6 mois a partir de 'entrée en vigueur du
présent paragraphe.

e) Afin de permettre & la Commission de Remboursement des Médicaments
d’exécuter les missions définies 4 l"article 29bis et 35bis de la Loi du 14
juillet 1994, notamment en ce qui concerne une madification ultérisure de
I'inscription des spécialités pharmaceutiques, le remboursement de la
spécialité est accordé pour autant que des donsées codées, relatives a
I'évolution et au-devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement,
puissent-étre enregistrées et puissent faire 'objet d’une évaluation. Les
modalités relatives & ia nature des données, a I'enregistrement, a [a
collecte et & I'dvaluation sont fixées par lefla Ministre sur |a proposition de
Ia Commission de Remboursement des Médicaments apreés avis de
I'Aulorité de protection des données.

A ceteffet, le médecin spécialiste en rhumatologie visé ci-dessus au
point c) ou F} s'engage, pour les banéficiaires ‘qui auront regu le
remboursement, & communiguer au collége de médecins, désigné par la
Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées
relatives & Pévolution et au devenir du bénéficiaire concerné, suivant
les modalités fixées par le/la Ministre,

f} Le remboursement ne peut &tre accordé gue si ie conditionnement
concerané a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un medecin
spécialiste en rhumatologie.

g) Le remboursement simultané de la spécialité 3 base de bimekizumah
avec une des spécialités a base de infliximab, etanercept, adalimumab,
golimumab, certolizumab pegol, ustekinumab, sécukinumal, ixekizumab,
Fisankizumab, guselkumab, apremilast. tefacitinib ou upadacitinib n'est
jamais autorisé.

Bijlage A: Mode! van het formulier van aanvraag tot verlenging
Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van bimekizumab 160 mg
voor psoriatische artritis bij de volwassene of voor psoriatische artritis bij de volwassene die tevens lijdt aan matige tot ernstige
plaque psoriasis (§ 12790300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschriivingsnummer bij de V.I.)
1 I I 1 O I A A =1
T O O A I A Vo= By

PP LI TP E TP 1 | (aansluitingsnummer)

Il - Elementen té bevestigen door een arts-specialist in de reumatologie

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 heeft gekregen van de behandeling met de specialiteit op basis van
bimekizumab op basis van de vergoedingsvoorwaarden vermeld in § 12790100 of § 12790200 van hoofdstuk 1V die op deze van
toepassing zijn, gedurende minstens 16 weken voorde behandeling van:
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0 onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire pseriatische 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 sen daling met minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment Questionnaire),
vergeleken met de Klinische toestand védr de aanvang van de behandeling.

of
0 onveldoende gecontroleerde oligoarticulaire psoriatische artritis

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken door een gelijkiijdige verbetering met minstens 2 punten op de NRS
{Numerical Rating Scale}, afzonderlijk ingevuld door de rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere gewricht.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de specialiteit op basis van bimekizumab
gedurende een nieuwe maximumperiode van 48 weken (tot een maximum van 6 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen
van 160 mg).

Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 48
weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met;

- de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling:uw/u/uLiag
- dedosering van 160 mg elke 4 weken wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:

u 1 verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van 160 mg (maximum 6)

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

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, aan een
college van artsen, aangeduid docr de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met de
evolutie en de prognose van de betrokken rechthebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt &) van § 12790300 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018,

Il - Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie {naam. voornaam, adres. RIZIV nummer)

I I O I O O A =21

I A A O I A U °14, 250

Lo d- L -L L] ] Rzivnn

Lt g7 LAt | | (detum)

(stempelvandearts) | e (handtekening van de arts}

Bijlage B: Model van het aanvraagformulier voor vergoeding na vroegere, niet-vergoede behandeling

Aanvraagformulier voor vergoeding na een niet-vergoede behandeling van minstens 16 weken met een farmaceutische specialitait
op basis van bimekizumab 160 mg voor de behandeling van psoriatische artritis bij de volwassene of voor psoriatische arfitis bij
de volwassene die tevens lijdt aan matige tot ernstige plaque psoriasis (§ 12790300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het
K.B. van 01 februari 2018)

{Deze procedure is slechts geldig gedurende een overgangsperiode van 6 maanden, vanaf de datum van inwerkingtreding van
deze paragraaf, met betrekking tot paragraaf 12790300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018)
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| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bii de V.1.}:

(I B A R MG =B
O O O B 0 T,

() A G, ST ST )

Il = Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de reumatologig:

Ik ondergetekende, arts-specialist in de reumatologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is,
reeds behandeld werd gedurende minstens 16 weken met niet-vergoede verpakkingen van de specialiteit op basis van
bimekizumab voor psoriatische artritis, of voor psoriatische artritis concomitant aan matige tot ernstige plaque psoriasis, en dat
deze rechthebbende, voor de instelling van de niet-vergoedea behandeling, tegelijk voldeed aan alle voorwaarden gesteld in punten
a-1) of a-2} van § 12790100 of § 12790200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018, in dif geval :

[} Polyarticulaire psoriatische artritis:

- Voorwaarden met betrekking tot een onvoldeende respons op het voorafgaande, optimale gebruik van methotrexaat;
- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 5 gewrichten;
- Voorwaarden met betrekking tot het hekomen van een index van minstens 25 op de HAQ (Heaith Assessment Questionnaire);

- Voorwaarden met betrekking tot aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis, bevestigd door een aris-specialist in de
dermatologie met ervaring op het gebied van de systemische behandeling van psoriasis (in voorkomend geval § 12790200)

- Voorwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische maatregelen
ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Jj Oligoarticulaire psoriatische artritis:

- Voonwaarden met betrekking tot een onvoidoende respons op het voorafgaande optimale gebruik:
van niet-steroidale-anti-inflammatoire farmaca;
van sulfasalazine;
van methotrexaat;
van twee behandelingen met lokale (intra-articulaire) therapie met steroiden in hetzelfde gewricht, behalve wanneer
hiervoor een gedocumenteerde contra-indicatie bestaat, binnen de 3 maanden;

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid van actieve artritis ter hoogte van ten minste 3 gewrichten waarvan ten minste
&én een groter gewricht is;

- Voorwaarden met betrekking tot het bekomen van een score van ten minste 4 op de NRS (Numerical Rating Scale), afzonderlijk
becordeeld door de rechihebbende en de arts;

- Voorwaarden met beirekking tof aanwezigheid van matige tot ernstige plague psoriasis, bevesiigd door een arts-specialist in de
dermatologie met ervaring op het gebied van de systemische behandeling van psoriasis {in voorkomend geval § 12790200)

- Voorwaarden 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-vergoede behandeling van minstens 16 weken, doeltreffend is gebleken :

T onvoldoende gecontreleerde polyarticulaire pseriatische artritis

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken na 16 weken, tegelijk door een vermindering met minstens 20% van het
aantal door actieve ariritis aangetaste gewrichten en door een daling met minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand vdér de aanvang van de behandeling.

Of

0 onvoldoende gecontroleerde oligoarticulaire psoriatische artritis
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Ik bevestig dat deze behandeling doelireffend is gebleken na minstens 16 weken door een gelijktijdige verbetering met minstens 2
punten op de NRS (Numerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door de rechthebbende 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
specialiteit op basis van bimekizumab, gedurende een maximumperiode van 48 weken.

tk 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: Lu/un/uuuy
- De dosering van 160 mg elke 4 weken wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:

uu verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten of pennen van 160 mg (maximum 6}

Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal, waaruit biijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindi,
ter beschikking te houden van de adviserend arts.

Ik verbind me er tevens toe, als de rechthebbende de vergoeding van de gevraagde specialiteit zal gekregen hebben, om aan het
college van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens in verband met
de evolutie en de prognose van de betrokken rechihebbende mee te delen volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven in punt ) van § 12790300 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 01 februari 2018.

I = Noodzakelijk biikomende informatie (aanvullend verslaa):

Zoals vereist in punt d’) van § 12790300 van hoofdstuk IV-van de lijst gevoegd bij het KB van 01 februari 2018, voeg ik bij dit
formulier een omstandig verslag dat de verschillende elementen beschrijft met betrekking tot de voorgaande niet-vergoede
behandeling met de specialiteit op basis van bimekizumab.

IV — Identificatie van de arts-specialist in de reumatologie {(naam, voornaam, adres, RIZIVnummer}:

I I O I Y7110
A I O (G-

(S R O O I O I O I R R 4\

0 A I Y o O B R

{stempelvandearts) 1., {handtekening van de arts)

Annexe A : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolengation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique & base de bimekizumab 160 mg pour
une arthrite psoriasique de I'adulte, ou pour une arthrite psoriasique de I'adulte qui est également atteint de psoriasis en plagques
modeéré a sévére (§ 12790300 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 01 février 2018)

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, n° d’affiliation chez I'0.A.);.

T N A A =5

I A <)
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LEL LTI Lt LT | (numéro daffiiation)

Il - Eléments & attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus agé d'au
moins 18 ans, a déja regu le remboursement d’un traitement avec la spécialité & base de bimekizumab sur base des conditions du
§ 12790100 ou § 12790200 du chapitre IV qui lui sont applicables, pendant au mains 16 semaines pour le traitement de

0 de type poly-articulaire insuffisamment contrblée

J'atteste que ce traitement s’est montré efficace a la fois par une diminution d’au moins 20 % du nombre d'articulations atteintes
d’'une arthrite active et par une diminution d'au mains 20 % de l'index au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par rapport & la
situation clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement,

Ou

[ de type oligo-articulaire insuffisamment controiée

J'atteste que ce.traitement s'est montré efficace a la fois par une amelioration de minimum 2 points sur le NRS (Numerical Rating
Scale} rempli séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour Particulation majeure la plus atteinte.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de cette spécialité & base de bimekizumab pour
une nouvelle période de 48 semaines maximum (a concurrence de 6 conditionnements maximum de 2 seringues ou stylos préremplis
de 160 mq).

Je sellicite pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant 48 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu:

- dela date présumée de début de [a prolongation du traitement : uu/uL/uouy
- de la posologie de 160 mg toutes les 4 semaines, ce qui porte fe nombre total de conditionnements nécessaires & :
uu conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis de 160 mg {maximum &)

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

Je m'engage également, lorsque le béneficaire aura regu le.-remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives a I'évolution et au
devenir du béneficiaire concerng, suivant les modalités fixées par la Ministre, comme décrites au point €) du § 12790300 du
chapitre |V de |a liste jointe & FA.R. du 01 février 2018.

IIf = Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom, prénom, adresse, N INAMI) :
P L b E 3T nom)

LLT LTI E T e b (prenom)
O I O O O S I I O R A V-7 )

L]/ L7 1L | (date)

(cachet dumeédecing (signature du médecin)

Annexe B : Modéle du formulaire de demande de remboursement aprés un traltement antérieur non remboursé:
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Formulaire de demande de remboursement aprés un traitement non remboursé -d'au moins 16 semaines avec la spécialité & base
de bimekizumab pour le traitement d’une arthrite psoriasique chez I'adulte, ou pour une arthrite psoriasigue de l'adulte qui est
également atteint de psoriasis en plaques modéré a sévere (§ 12790300 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 01 février 2018)
(Cette procédure n'est applicable que pendant une période transiteire de 6 mois a partir de la date de 'entrée-en vigueur du présent
paragraphe, relatif au paragraphe 12790300 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 01 février 2018).

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation a 'Q.A.) ;

PAL LA L L E L] ] mom)
) A A 2,5,

LIttt bl bttty b | | | numéro dafiliation)

Il - Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en rhumatologie :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est agé
d'au moins 18 ans, a d&ja bénéficié d’'un traitement d'au moins 16 semaines avec des conditionnements non rembourses de la
spécialité & base de bimekizumab pour le fraitement d’une arthrite psoriasique, ou pour une aithrite psoriasique concomitant & une
psoriasis en plagues modéré & sévére, et que ce bénéficiaire, avant linitiation du traitement non-rembourse, remplissait
simultanément toutes les conditions figurant au point a-1) ou a-2) du § 12790100 ou § 12790200 du chapitre IV de 'A.R. du 01 février
2018, en l'occurrence

0 Arthrite psoriasique de type poly-articulaire:
- Conditions relatives a une réponse insuffisante & utilisation optimale préalable de méthotrexate

Conditions relatives & [a présence d’une arthrite active' au niveau d'au moins 5 articulations ;

Conditions relatives & I'obtention d’un index d’au moins 25 au HAQ (Health Assessement Questionnaire)

- Conditions relatives a la présence de psoriasis en plagues modéré & sévére, confirmé par un médecin-specialiste en
dermatologie expérimenté dans le domaine des traitements systémiques du psoriasis (le cas échéant § 12790200)

- Conditions relatives a I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi gu'aux mesures nécessaires quant & la

prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose [atente.

0 Arthrite psoriasique de type oligo-articulaire:
- Conditions relatives & une réponse insufiisante a l'utilisation optimale préalable
d'anti-inflammatoires non stéroidiens;
de sulfasalazine ;
de méthotrexate ;
de deux séances de thérapie locale (intra-articulaire) avec stéroides dans la méme articulation, a moins
d'une contra-indication documentée, endéans 3 mois;
Conditions relatives a la présence d'une arthrite active au niveau d’au moins 3 articulations, dont au moins une est
une articulation majeure ;
- Conditions relatives a |'obtention d'un score d'au moins 4 au NRS (Numerical Rating Scaley évalué séparément par le
bénéficiaire et par le meédecin.
- Conditions relatives & la présence de psoriasis en plagues modéré & sévére, confirmé par un médecin-specialiste en
dermatologie expérimenté dans.le domaine des traitements systémiques du psoriasis (le cas échéant § 12790200)
- Conditions relatives & I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi gu'aux mesures nécessaires quant & [a
prophylaxie d'une réactivation d'une tuberculose latente.

J'atteste que ce traitement non remboursé, d'au moins 16 semaines, s'est montre efficace,
O de type poly-articulaire insuffisamment conirdlée
Jatteste que ce traitement s'est montré efficace aprés 16 semaines, a la fois par une diminution d’au moins 20 % du nombre

d'articulations atteintes d'une arthrite active et par une diminution d'au moins 20 % de l'index au HAQ {Health Assessment
Questionnaire), par rapport & la situation clinique du hénéficiaire avant l'initiation du traitement.
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Cu
1 de type oligo-articulaire insuffisamment controlée

J'atteste que ce traitement s’est montré efficace aprés 16 semaines, a Ia fois par une amélioration de minimum 2 points sur le NRS
(Numerical Rating Scale} rempli s&éparément par le bénéficiaire et par le médecin pour Particulation majeure la plus atteinte.

Sur base de ce qui précede, 'atteste que ce bénéficiaire entre en ligne de compte quant au remboursement d'une prolongation du
traitement avec la spécialité 4 base de bimekizumab, pendant une période de 48 semaines maximum.

Je sollicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant 48 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu :

- de la date présumée de début de la prolongation du traitement : uu/Uu/ubLU
- de la posclogie de 160 mg toutes les 4 semaines, ce qui porte le nombre total de conditionnements nécessaires a :

'L conditionnements de 2 seringues ou stylos préremplis de 160 mg {maximum &)

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

Je m'engage €galement, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de la spécialité demandée, & communiquer au collége
de médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives & 'évolution et au
devenir du béneficiaire concemné, suivant les modalités fixées par le Ministre, comme décrites au point &) du § 12790300 du chapitre
IV de la liste jointe a FA.R. du 01 février 2018.

1li = Rapport complémentaire indispensable:

Comme limposent les dispositions du point '} du § 12790300 du chapitre IV de la liste jointe a FAR, du 01 février 2018, je joins au
present formulaire un rapport circonstancié décrivant les différents éléments relatifs au traitement antérieur non remboursé avec la
specialité a base de himekizumab.

V- Identification du médecin spécialiste en rhumatologie (nom. prénom, adresse, N INAMI) :

1 I R 21
I 1 O A I A T
(TN I YA A Y (g 1.0
LL 17 LLdl ][] ] (date)
{cachetdumédeciny | e, (signature du médecin}
bg) In § 12790300, worden de volgeride specialitsiten bg) Au § 12780300, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1
Cbs Prix tegem
Base

buiten de
bedrijf remb
fex=
usine
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buiten
bedrijf
fex-
usine
BIMZELX 160 mg UCB PHARMA ATC: LO4AC21
B-305 4383-923 2 voorgevulde spuiten 1 mL 2 seringues prérempilies 1 mL 1750,73 1750,73 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 180 solution injectable, 160 mg/mL
mg/mL
4383-923 1588,44 158844
B-305* 7735-418 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 sefingue préremplie 1 mL 845,4300 | 845,4300
oplossing voor-injectie, 160 solution injectable, 160 mg/mL
mg/mL
B-305** 7735-418 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue prérempiie 1 mL 841,8760 | 841,8750
oplossing voor injectie, 160 solution injectable, 160 mg/mL
mg/mL
BIMZELX 180 mg uce PHARMA ATC: LD4AC21
B-305 4383-949 2 voorgevulde pennen 1 mL 2 stylos préremplis 1 mL solution 1750,73 1760,73 £,00 12,10
oplcssing voor injectie, 160 injectable, 160 mg/mL
mg/mL
4383-949 1588,44 | 1588,44
B-305* 7735-426 1 voorgevulde pen 1 mL 1 stylo prérempli 1 mL solution 845,4300 | 845,4300
oplossing veor injectie, 160 injectable, 160 mg/mL
mg/mL
B-305 ** 7735-426 1 voorgevulde pen 1 mL 1 stylo prérempli 1 mL solution 841,8750 | 841,8750
aplossing voor injectie, 166 injectable, 160 mg/mL
mog/ml.

bh} Er wordt een § 12800000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12800000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van bsvacizumab, ingeschreven
in de huidige paragraai, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze
gebruikt wordt bij rechthebbenden van minstens 18 jaar cud in het kader
van een sgrstelijnsbehandeling van een FIGC stadium 11l of 1V ovariurm-;
tuba- of primair peritoneaal carcinoom, in combinatie met carboplating en
paclitaxel gédurende maximum 6 cycli gevolgd door een
onderhoudshehandeling in combinatie met olaparib in bitherapie.

De rechthebbande voldoet aan alle onderstaande voorwaarden :

- De rechthebbende vertoont een nieuw gediagnosticeerd gevorderd
(FIGO stadium Il of V) ovarjum-, tuba- of primair peritoneaal
carcinoom, waarbij de tumor histologisch epitheliaal sersus of
endometraid is, hoogaradig maligne is, pasitief is voor homologe
recombinatiedeficiéntie (MRD) status en rechthebbende negatief is
voor BRCA1/2-mutatie (kiembaan of tumor).

De HRD status moet aangetoond zijn deor een erkend Centrum voor
Menselijke Erfelijkheid of deor een NGS-netwerk dat toegetreden is
tot de overeenkomst met het RIZIV

- De rechthebbende heeft geen voorgeschiedenis van arteriéle
thrombo-embolie (cerebrovasculair accident, transiént ischemisch
accident, myocard infarct, angor pectoris, perifere arteriéle
insufficiéntie of ander arterigel thrombo-emboelisch voorval);

- De rechthebbende lijdt niet aan hypertensie die niet cnder controle
is met een standaardbehandeling.

b) De onderhoudsbehandeling met olaparib in combinatie met bevacizumab

wordt opgestart niet vroeger dan 3 weksn en riet later dan § wekan na het

bh} Il estinséré un § 12800000rédigé comme suit:
Paragraphe 12800000

a) La spécialité pharmaceutique & base bevacizumab, inscrite dans le
présent paragraphe, fait 'cbjet d'un remboursement si elle est administrée
en association au carbeplatine et au paclitaxel pendant & cycles de
traitement maximum, suivi par un traitement d'entretien en combinaison
avec olaparib en bithérapie de bénéficiaires d'au moins 18:ans atteints d'un
cancer avancé (stade FIGO Ill ou IV} de I'ovaire, des trompes de Faliope ou
péritanéal primitif.

Le bénéficiaire remplit tous les critéres repris ci-dessous :

- Le bénéficiaire présente un cancer avancé {de stade FIGO Ill ou
IV), nauvellement diagnostiqué de Povaire, des trompes de Fallope
ou péritonéal primitif, ol la tumeur est histologiquemen? épithéliale
séreuse ou endométroide, avec une hisfologie de haut grade
confirmée, et associé 4 un statut de déficience de recombinaison
homeiogue (DHR) positif défini par une instabilité génomique
tumorale &t Je bénéficiaire sans mutation BRCA1/2 (germinale ou
somatique)

Le statut DHR doit &tre démontré par un Centre agréé de Génétique
Humaine ou par un réseau NGS ayant adhéré a la convention avec
FINAMI

- Le bénéficiaire ne présente pas d'antécédent thromboembolique
artériel {(accident vasculaire cérébral, accident ischémique
‘transitoire, infarctus du myocarde, angine de peitrine, insuffisance
artériovasculaire périphérique ou autre événement
thramboembolique artériel);

- Le bénéficiaire ne-présente pas d’hypertensicn non conirdlée par
thérapie standard.

b) Le traitement d'entratien par olaparib en association avec bevacizumab
est initié au plus tdt 3 semaines et au plus tard 9 semaines aprés la fin de
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voltovien van de laatste dosis van de eerstelijns platinabevattende
chemotherapie en enkel op voorwaarde dat de rechthebbende een respons
vertoond heeft op de eerstelijns platinabevattende chemotherapie in
combinatie met bevacizumab: De maximale behandelduur met
bevacizumab is 15 maanden (inclusief de periode in combinatie met
chemotherapie)

¢} De vergoeding wordt toegestaan indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door een aris-specialist in de medische oncologie-of een
arts-specialist met een bijzondere bekwaamheid in de oncologie, die
verantwoordslijk is voor de behandaling.

d} Het opstarten van een behandeling met bevacizumab moet worden
goedgekeurd door het multidisciplinair oncologisch.consult {MOC), waarvan
het rapport door de arls-specialist wordt bijgehouden in het dossier.

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met het feit
dat het aantal vergoedbare cycli tot een maximum van 22 beperkt is

Alle rechthebbenden moeten na 3 cycli en na 6 cycli geévaluesrd
worden. indien de CT-scan of MRI een tumorgreei minstens
overeenstemmend met de definitie van ean progressieve ziekte
vertoont, meoet de behandeling stopgezet worden.

Vanaf deze evalualie en gedurende de hele verders behandsling zullen
er minstens om de 3 maand nisuwe evaluaties met onder andere CT-
scan of MR! uitgevoerd worden. Indien de CT-scan of MRI een
tumorgroei vertoent minstens overeenstemmend met de definitie van
een progressieve ziekte, moet de behandeling stopgezet worden.

De vergoeding wordt stopgezet bij progressie van de ziekie of
onaanvaardbare toxiciteit of na maximaal 15 maanden.

f) De vergoeding wordt voor een periode van maximaal 15 maanden
toegestaan op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de via
het e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde
voorschrijvende arts-specialist vermeld-onder punt ), die zich engageert
vm een medisch rapport dat chronologisch de cuders en recents evolutie
van de aandoening beschrijft (resultaten van de medische beeldvorming) en
de bewijsstukken die de geattesteerde gegevens bevestigen (resultaten van
de anatomopathologische ondeyzoeken en bevestiging van de positieve
homofoge recombinatie deficiéntie volgens een test zoals in a)
gespecifieerd} aan de adviserend-arts van de verzekeringsinstelling te
bezorgen, op eenvoudig verzoek,

g) De vergoeding wordt slechts toegekend indien de betrokken
ziekenhuisapotheker, vocraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
een bewijs van het elektronische akkoord.

bi} In § 12800000, worden de volgende specisliteiten
ingevoegd:

la derniére-dose de chimiothérapie de premiére intention & base de platine
et sous condition que le bénéficiaire a répondu a la thérapie de premiére
intention, basée sur une chimiothérapie 4 base de platine en combinaison
avec bevacizumab : La durée maximale du traitement par bevacizumab est

de 15 mois (y compris la période en-association avec la chimiothérapie).

c) Le remboursement est accordé lorsque Ia spécialité concernée a été
prescrite par un médecin spécialiste en oncologie médicale ou un médecin
spécialiste possédant une qualification particuliére en oncolagie,
responsable du traitement.

d) L'initiation d’un traitement par bevacizumab doit &tre approuvée parla
Consultation Oncelegique Médicale {COM), dont le médecin spécialiste
conserve le rapport dans scon dossier.

e) Le nombre de conditicnnements rembeursables tiendra compte du fait

que le nombre de cycles remboursés estlimité 4 un maximum de 22

Tous les bénéficiaires doivent &tre évalués aprés 3 cures et aprés 6
cures, 3ije CT-Sc¢an ou I''RM montre une augmentation de la masse
tumorale correspondant au minimum & la définiticn de maladie
progressive, le traitement doit &tre arréié,

A partir de cette évaluation et durant toute la. durée du traitement, de
nouvelles évaluations par CT-Scan ou IRM seront effectuées au
minimum tous les 3 mois. Sile CT-scan ou IRM montre une
augmentation de la masse tumorale correspendant au minimum & la
définition de mafadie progressive, le traitement doit élre arrété.

Le remboursement est arrété en cas de progression de1a maladie ou de
toxicité inacceptable ou aprés un délai maximum de 15 mois.

f) Le remboursement est accordé pour uns péricde maximale de 15 mois
sur base d'une demande-de remboursement électronique introduite par le
médecin spécialiste prescripteur, ldentifié et authentifié par la plateforme
eHealth, décrit au point ¢}, é]Ui s'engage a envoyer un rapport médicai
décrivant chronclogiquement évolution ancienne et récente de I'affection
(résultats des examens en imagerie médicale), et les éléments de preuve
qui-attestent 1a situation décrite (résultats des-examens
anatomopathologiques et confirmation du déficit de recombinaison
homologue positif par un test effectué selon les modatités spécifiées sous
a),...) au médecin consedl de ['organisme assureur, sur simple demande.

g) Le remboursement n'est accordé que si fe pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement & |a délivrance de la spécialité; d'une
preuve de |'accord électronique,

hi) Au § 12800000, les spécialités suivantés sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | | Il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
ABEVMY: 25 mg/ml BICCON BIOLOGICS BELGIUM ATC: LO1FGO1
7736-010 1 injectieflacon 4 mL 1 flacon injectable 4 mL 146,46 146,46
concentraat veor eplossing solution a diluer pour
voor infusie, 25 mg/miL perfusion, 26 mg/mL
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A-28* 7736-010 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution 162,3600 | 162,3600
voor intraveneuze infusie, 25 pour parfusion (intraveineuse}, 25
mgimL mgimL
A-28** 7736-010 1 injectisflacon 4 mL oplossing. 1 flacon injectable 4 mbL solution 155,2500 | 155,2500
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25
mg/mL mg/mL
ABEVMY 25 mg/mi BIOCON BIOLOGICS BELGIUM ATC: LO1FGO1
7736-028 1 infectieffacon 16 mL 1 flacon injectable 16 mL 553,24 553,21
concentraat voor oplossing solution & diluer pour
voor infusie, 25 mg/mL perfusion, 256 mg/mL
A-28* 7736-028 1 injectieflacon 16 mL aplossing 1 flacon injectable 16 mL soiution 593,5100 | 5¢3,5100
voer intraveneuze infusie, 25 ‘pour perfusion (intraveineuse), 25
mg/mL rmg/mL
A-28 ** 7738-028 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 mL solution £86,4000 | 586,4000
voor intraveneuze infusie, 25 peour perfusion (intraveineuse)}, 25
ma/nlL mg/mL
MVAS! 100 mg AMGEN ATC: LOIFGO1
7728-066 1 injectieflacon 4 mL 1 flacon injectable 4 mL 146,46 146,46
concentraat voor oplossing solution a diluer pour
voor infusie, 25 mg/mL perfusion, 25 mg/mL
A28 * 7728-066 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon'injectable 4 mL solution 162,3600 | 162,3600
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion {intraveineuse), 25
mg/mL mg/mL
A-28** 7728-066 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution 155,2500 | 155,2500
voor intraveneuzs infusie, 25 pour perfusion {intraveineuse), 25
mg/mL mg/mL
MVASI 400 mg AMGEN ATC: LO1FGO1
7728-074 1 injectieflacon 16 mL 1 flacon injectable 16 mL 553,21 553,21
concentraat voor oplossing solution & diluer pour
voor.infusie, 25 mg/mL perfusion, 25 mg/mL
A-28* 7728-074 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 fiacon injectable 16 mL solution 583,5100 | 593,5100
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion (intraveineuse), 25
ma/ml mg/mL
A-28 ** 7728-074 1 injectieflacon 18 ml, oplossing 1flacor injectable 16 mL sclution 586,4000 | 588,4000
voor intravenguze infusie, 25 pour perfusion {intraveinause), 25
mg/mL mg/mL
OYAVAS 25 mg/mL EURQGENERICS ATC: LOTFGO1
7731-227 1 injectieflacon 4 mL oplossing | 1 flacen injectable 4 mL 146,46 146,46
voor infusie, 25 mg/mL sofution pour perfusion, 25
mg/mL
A-28* 7731-227 1 injestiefiacon 4 ml oplossing 1 ftacon injectable 4 mL solution 162,3600 | 162,3600
voor infusie, 25 mg/mL pour perfusion, 25 mg/mL
A-28** 7731-227 1 injectieflacon 4 mL oplassing 1 flacon injectable 4 mL sclution 155,25C0 | 155,2500
voor infusie, 25 mg/mL pour perfusion, 25 mg/mL
OYAVAS 25 mg/mL EUROGENERICS ATC: LO1FGOt
7731-235 1 injectieflacon 76 mL 1 flacon infectable 16 mL 553,22 553,22
.concentraat voor oplossing solution & difuer pour
voor infusie, 25 mg/mL perfusion, 25 mg/mL
A-28* 7731-238 1 injectieflacon 16 ml. oplassing 1 fiacon injectakle 16 mlL solution 583,5200 | £93,5200
voor infusie, 25 mg/mL pour perfusion, 25 mg/mL
A-28 ™ 7731-235 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 mL sclution 586,4100 | 586,4100
voor infusie, 25 mg/mL pour perfusion, 25 mg/mL

VEGZELMA 100 mg/4 mL

CELLTRION HEALTHCARE
BELGIUM BVBA

ATC: LO1FGO1
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7736-697 1 injectieflacon 4 mL 1 flacon injectable 4 mL 146,46 146,48
concentraat voor oplossing solution & diluer pour
voor infusie, 25 mg/mL Pperfusion, 25 mg/mL
A-28* 7736-697 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1 flacon injectable 4 mL solution 162,3600 | 162,3600
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion {intraveineuse)}, 25
mg/mi mgimL
A-28 ** 7736-697 1 injectieflacon 4 mL oplossing 1-flacon injectable 4 mL solution 155,2500 | 155,2500
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion {intraveineuse), 25
mg/mb mg/mL ’
VEGZELMA 400 mg/16 mbL CELLTRION HEALTHCARE ATC: LOTFGOT
BELGIUM BVBA
7735-705 1 infectieflacon 16 mL 1 flacon injectable 16 mL 553,21 553,21
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
infusie, 25 mg/mL (intraveineuse); 25 mg/mL
A28 * 7736-7C5 1 injectieflacon 16 mL oplossing 1 flacon injectable 16 mL solution 593,5100 | 583,5100
voor intraveneuze infusie, 25 pour perfusion {intraveineuse), 25
mg/mL ma/mL
A-28 ** 7736-705 1 injectieflacon 16 mb oplossing 1 flacon injéctable 18 mL solution 586,4000 | 586,4000
voar intraveneuze infusie, 25 peur perfusion {intraveineuse), 25
mo/mL ma/ml

bj) Er wordt een § 12810000 toegevoegd, luidende;
Paragraaf 12810000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van budesonide komtin
aanmerking voor vergoeding indien ze wordt gebruikt voor de behandeling
van rechthebbenden lijdende aan aclieve eosinofiele ogsofagitis vanaf de
leeftijd van 18 jaar, zoals gedefinieerd in de Richiliinen gepubliceerd door
European Gastroenterology Guidelines Journai {Lucendo et al., Ueg
Journal 2017, Vol. 5(3) 335-358).

Waarbij aan de volgende voorwaarden moet voldaan zijn:

- De diagnose moet bevestigd zijn op basis van de voorgeschiedenis
en het klinische onderzoek van de rechthebbende waarkij die
wekelijks symptomen vertoont van dysfagie en/of adynofagie;

~ EN ean endoscopisch onderzoek waarbij in totaal ten minste 6
bivpten moeten worden genomen op verschillende plaatsen van de
slokdarm;

- EN een histclegisch onderzoek dat een verhocgd'aantéI
eosinofielen {>15 eocs/hpf) bevestigt in het proximale enfof distale
segment van de slokdarm, in minstens &én van de biopten;

- EN de betrokken rechthekbende behaalde, ondanks de behandeling
met een protonpompinhibitor aan dubbels dosis gedurends minimaal
8 weken, geen klinische en histologisch remissie.

a’) Overgangsmaatregel: Voor de rechthebbenden die resds vodr
01.05.2024 werden behandeld met niet-vergoede verpakkingen van deze
farmaceutische specialiteit en die voér aanvang van de behandsling aan de
voorwaarden vermald onder punt a) voldeden, kan de vergoeding van de
verlenging van deze behandeling toegekend worden volgens de
modaliteiten zoals vermeld ender punt f), voor zover er zich een kiinische
verbetering heeft voorgedaan in deze periode, namelijk.door de bevestiging
van een klinische en hisfclogische remissie van de eosinofiele oesofagitis.

b) De vergoeding van de betrckken farmaceutische specialiteit dient te
worden aangevraagd door een arts-specialist in de gastro-enterologie met
ervaring in de bebaadeling van eosinofiele oesofagitis.

¢) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehcuden met
een maximale dosering van 2 mg per dag verspreid over 2 innames, zoals
vermeld in de Samenvatting van de Productkarakteristizken (SPK).

d) De arts-specialist moet een omstandig verslag met betrekking tot de
evolufie van de rechthebhende, metinbegrip van de redenen voor het

bj) Il est inséré un § 12810000rédigé comme suit:
Paragraphe 12810000

a) La spécialité pharmaceutique & base de budesonide fait l'objet d'un
remboursement, si elle est administrée pour le fraitement des bénéficiaires
souffrant d'cesophagite €osinophile active a partir de 'age de 18 ans, tel
que défini dans les lignes directrices publiées par le European
Gastroenterology Guidelines Journal. {Lucendo et al., Ueg Journal 2017,
Vol. 5(3) 335--358).

l.es conditiens sufvantes doivent &tre remplies :

- Le diagnostic doit éire confirmé sur base des antécédents et de
Fexamen clinique du bénéficiaire; qui présente des symptdmes
hebdomadaires.de dysphagie et/ ou d'odynophagie ;

- ET un examen endoscopique nécessitant le prélévement d’un total
d'au mpins 6 biopsies a différents endreits de I'eesophage ;

- ET un examen histologique cenfirmant un nombre aceru
d'éosinophiles (15 eos/hpf) dans le segment proximal etiou distal de
I'cesophage, dans au moins une des biopsies |

- ET le bénéficiaire concerné n'a pas obtenu de rémission clinique et
histologique malgré un traitement par un inhibiteur de la pompe &
protons & double dose pendant au moins 8 semaines.

a) Mesure {ransitoire: Pour les bénéficiaires qui ont déj3 été traités avec
des conditionnements non-remboursables de cette spécialité
pharmaceutique avant le G1.05.2024 et qui correspondaif aux conditions
figurant au peint a) avant le début du traitement, le remboursement de la
prolongation de ce traitement peut &tre accordé selon les modalités figurant
au point f}, pouy autant qu'jl y ait eu une améljoraticn ciinique au cours de
cette période, notamment par la confirmation d'une rémission clinique et
histolcgique de l'casophagite & éasinophiles.

b} La demande de remboursement de {a spécialité pharmaceutique
concernée doit &tre faite par un médecin spécialiste en gastre-entérologie
expérimenté dans [e traitement de I'eesophagite &osinophile.

¢) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra: compte d’une
posologie maximale de 2 mg par jour répartie en 2 prises, telle que repriss-
dans 1e Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP).

d) Le médecin spécialiste s'engage & tenir & la disposition du médecin-
conseil un rapport d'évolution ¢irconstanciel avec une motivation pour la
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voorschrijven van de specialiteit en de bewijsstukken die aantonen dat deze
rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de geattesteerde
toestand bevindt, ter beschikking houden van de adviserend-arts,

e) Op basis van het aanvraagfermulier, waarvan het model is hernomen in
bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk ingevuld door de
behandelende arts-specialist, zoals beschreven onder punt b}, lavert de
adviserend-arts aan de rechthebbende het attest af, waarvan het mode! is
vastgesteld onder “e” van hijlage Itl van dit besluit en dat gedurende een
eerste periode van 80 dagen de vergoeding toelaat van maximum 2
verpakkingen van 99 orodispergeerbare tabletten.

f) De toelating tot vergoeding kan worden verlengd voor hernieuwbare
perioden van maximum 360 dagen, indien behandeling effectief is geweest
en de rechthebbende in klinisch-histologische remissie is, gedefinieerd door
ean piek <15 eos/hpf zowel proximaal als distaal en een verbetering van de
dysfagie en/of odynofagie symptomen werd waargenomen,

- voor maximaal 4 verpakkingen van 90 orodispergeerbare tablstten,
wanneer de onderhoudsdosis voor de rechthebbende 1 mg per dag
kedraagt,

- voor maximaal 8 verpakkingen van 90 orodispergeerbare tabletten,
wanneer de rechihebbende sinds lang lidt aan eosinofiele oesofagifis
en-uitgebreide slokdarmontsteking vertoende bij de aanvang van de
inductiebehandeling, waarvoor de onderhoudsdosis 2 mg per dag
bedraagt, )

elke keer op basis vanr een aanvraagformulier, waarvan het mode! is
opgenomen in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en volledig
ingevuld door de behandelende arts-specialist, zoals beschreven onder
punt b), die daardoor verklaart:

- dat de behandeling met de specialiteit zowel kiinisch als
histologisch effectief was, zoals omschreven onder f)

- le weten dat de onderhoudsdosis 1 ma budesonide per dag is-en
dat de rechthebbende maximaal 4 verpakkingen van 80
orodispergaerbare tablettan nodig heeft;

- dat indien de rechthebbende een lange ziektegeschiedenis heefi en
in de acute fase van de ziekle een zeer uitgebreide ontsteking van
de slokdarm had, de enderhcudsdasis 2 mg budesonide per dag
bedraagt, met een maximum van 8 verpakkingen van 90
crodispergeerbare tabletten.

- te weten dat de vergoeding van deze specialiteit wordt stopgezet
indien de voorwaarden van klinische en histolagische remissie, zoals
omschreven onder punt-f), niet worden gehandhaafd.

- zich ertoe te verbinden de bewijsstukken waaruit blijkt dat deze
rechthebbende zich in de verkiaarde toestand bevindt, ter
beschikking te houden van.de adviserend-arts.

BIJLAGE A

‘prescription de cette spécialité et les éléments dé preuve établissant que ce

bénéficiaire se trouvait au moment de la demande dans |a situation
attestée.

e} Sur base du formulaire de demande, dont le-modéle est repris & 'annexe
A.du présent paragraphe, signé et diment complété par le médecin
spécialiste fraitant comme décrit sous b}, [e médecin-conseil délivre au
bénéficiaire |'attestation, dont le modéle est fixé sous "e" de I'annexe Il du
présent arrété, autorisant le remboursement pendant une premiére période
de 90 jours pour up maximum de 2 conditionnamenis de 20 comprimés
oradispersibles.

f) L’auterisation de remboursement peut étre renouvelée par périodes
renouvelables de maximum 360 jours, si le traitement s'est avéré efficace
et le bénéficiaire est en rémission clinico-histolegique défini par un pic <15
eos/hpf & |a fois proximal et distale et a entrainé une diminution des
symptdmes hebdemadaires de dysphagie et/ ou d’odynophagie

- pour un maximum de 4 conditionnements de 80 comprimés
oredispersibles, lorsque la dose d'entretien pour le bénéficiaire est de
1mg par jour,

- pour un maximum de 8 conditionnements de 80 comprimés
oredispersibles, lorsque le bénéficiaire souffre depuis longtemps
d'eesophagite éosinephile et que inflammation de F'eesophage était
fortemant tendue a l'initiation du traitement, pour lequel la dose
d'entretien est de 2mg par jour,

sur base chaque fois d'un formulaire de demande dont le madéle est
repris 4 'annexe A du présent paragraphe, signé et diment complété
par le mé&decin spécialiste traitant comme décrit sous b), qui ainsi :

- atteste que le traitement avec Ja spécialité était 4 Ja fois
cliniquermnent et histologiquement efficace, tel que définie au point f)

--atteste savoir que la dose dentretien est de 1 mg de budésonide
par jour et gque le bénéficiaire nécessite un maximum de 4
conditicnnements de 50 comprimés orodispersibies ;.

- atteste gue si le bénéficiaire soufire depuis longtemps de Ja maladie
et présentait au stade aigu de |]a maladie une inflammation trés
éfendue de I'tesophage, la dose d'entretien est de 2mg de
budésonide par four avec un maximum de 8 conditionnements de 90
comprimés orodispersibies.

- atteste savoir que fe remboursement de cette spécialité est arrété si
les conditions de rémission clinique et histologique telles que définie
au point f} ne sont pas maintenues.

- s’engage a tenir [es éléments de preuve établissant quace
bénéficiaire se trouve dans la situation attestée & la disposition du
médecin-conseil.

Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van budesonide (§ 12810000 van hoofdstuk IV

van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

1 - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschriivingshummer bij de V.1.} :

(I I O A O A A =)
I Y A I I I AL

0 I O A I I S VG, T Ty

O Il —Het betreft een ecrste aanvraag aan een dosis van 2 maidag:

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie en ervaren in de behandeling van eosinofiele oesofagitis, verklaar dat
bovengenoemde begunstigde aan alle ondersiaande voorwaarden voldost:
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- De begunstigde is ten minste 18 jaar oud.

De begunstigde heeft eosinofiele oesofagitis, gediagnosticeerd op basis van een endoscopisch onderzoek waarbi] in totaal
ten minste 6 biopten moeten worden genomen, op verschillende plaatsen van de slokdarm,

en een histclogische onderzoek dat een verhoogd aantal eosinofielen (>15 eos/hpf) bevestigt in het proximale en/of distale
segment van de slokdarm, in minstens één van de biopten.

De rechthebbende heeft wekelijks klachten van dysfagie en/of odynofagie.

Ondanks de behandeling met. een protonpompinhibifor aan dubbele dosis gedurende minimaal 8 weken, heeft de
rechthebbende nog steeds geen klinische-histologische remissie behaald.

Ik houd een omstandig verslag met betrekking tot de evolutie van de rechthebbende, met inbegrip van de redenen voor het
voorschrijven van de spedcialiteit en het bewijs dat de betrokken begunstigde zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking
van de adviserend aits.

Derhalve bevestig ik dat deze rechthebbende nocd heeft aan een vergoeding van deze specizaliteit aan een dosering van 2 mg per
dag gedurende een periode van 90 dagen, en vraag ik dus de vergoeding aan 2 verpakkingen van 90 crodispergeerbare tabletten.

O Il =Het betreft een aanvraag tot verlenging van de vergoeding aan een dosis van 1 of 2 ma/dag:

Ik, ondergetekende, specialist in gastro-enterologie met ervaring in de behandeling van eosinofiele oesofagitis, verklaar dat
bovengenoemde begunstigde voldoet aan alle onderstaande voorwaarden:

O De hierboven vermelde rechthebbende heeft al een vergoeding ontvangen voor ten minste één periode van behandeling
met deze specialiteit aan een dosering van 2 mg per dag, volgens § 12810000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het
K.B. van 1 februari 2018, '

OF

G De hierboven vermelde rechihebbende voldoet aan de vergoedingsvoorwaarden voor deze specialiteit, zoals vermeld onder
punt 2} van § 12810000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB. van 1 februari 2018.

- De behandeling is effectief geweest en de rechthebbende is in Klinisch-histologische remissie, gedefinieerd door een piek
<15 eos/hpf zowel proximaal zls distaal en een verbetering van de dysfagie en/of odynofagie symptomen werd
waargenomen.

Ik verklaar tevens -

O te weten dat het aantal verpakkingen beperkt is tot 4 verpakkingen van 90 orodispergeerbare tabletten wanneer de
onderhoudsdosis voor de rechthebbende 1 mg per dag bedraagt

OF

0.dat het een rechthebbende betreft die sinds lang lijdt zan eosinofiele oesofagitis en uitgebreide slokdarmontsteking vertoonde
bij de aanvang van de inductiebehandeling en bijgevolg een onderhoudsdosis van 2 mg per dag aangewsazen is, waarvoor
8 verpakkingen van 90 orodispergeerbare tabletten nodig zijn.

Ik houd de bewijsstukken ter beschikking van de adviserend-arts, waaruit blijkt dat deze rechthebbende zich in de verklaarde
toestand bevindt.

Ik weet eveneens dat de vergoeding van deze specialiteit wordt stopgezet indien de voorwaarden van klinische en histologische
remissie, zoals amschreven onder punt f) van §12810000 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, niet
worden gehandhaafd.

Omwille van die doeltrefiendheid bevestig ik dat deze rechthebbende nood heeft aan een verlenging van de vergoeding van deze
specialiteit aan een dosering van 1 mg of 2 mg per dag voor een behandeling in associatie gedurende een periode van 380 dagen,
en vraag ik dus de vergoeding aan van:

u 4 verpakkingen van 20 orodispergeerbare tabletien
Of
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‘U 8 verpakkingen van 90 orodispergeerbare tabletten

IV- Identificatie van de arts-specialist in punt It en Il hierboven vermeld:
1 T A B =
(V0 I O B (BB
Lo - L P J-LLf-Ld ] | Rizves

LLds LAl ]t ] (datum)

(stempel) e

(handtekening van de arts}
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?glrl:wi?;ﬁ{:\ de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base de budesonide (§ 12810000 du chapitre IV de
la liste jointe a 'A.R. du 1¥ féviier 2018)

| - Identification du bénéficiaire {nom, prénom, numéro d'affiliation & I'organisme assureur) :
A O I O O I R 101
A A A (2= e

LI b d] 10| (huméro dafiiation)

O IL- Il s’agit d'une premiére demande & la posologie de 2 mgljour :

Je soussigne, médecin spécialiste en gastro-entérologie, expérimenté dans le traitement de l'cesophagite éosinophile, certifie que le
bénéficiaire mentionné ci-dessus répond & toutes les conditions suivantes ;

- Le bénéficiaire est &gé d'au moins 18 ans.

- Le benéficiaire souffre d'une cesophagite éosinophile, diagnostiquée sur la base d'un examen endoscopique nécessitant le
prélevement d’un total d’au moins 6 biopsies sur différents endroits de |'cesophage,

- ‘et un examen histolegique confirmant une augmentation du nombre d'éosinophiles (=15 eos/hpf) dans le segment proximal
etfou distal de I'cesophage, dans au moins une des biopsies.

- Le bénéficiaire se plaint de dysphagie et / ou d'odynophagie hebdomadaires.

Malgré un traitement préalable par un inhibiteur de la pompe a protons 3 double dose pendant au moins 8 semaines, le
bénéficiaire n'est foujours pas en situation de rémission histologique.

Je tiens & la disposition du medecin-conseil un rapport d'évolution circonstanciel avec une motivation pour 1a prescription de la
spécialité et les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se frouve dans la situation attestée.

De ce fait, 'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de cetle spécialité au dosage de 2 mg par jour pour
pendant une période de 90 jours, et je sollicite danc le remboursement de 2 conditionnement de 90 comprimés orodispersibles.

O Hi =1l s’agit d’une demande de prolongation & la posologie de 1 ocu 2 maljour :

Je soussigné, medecin spécialiste en gastro-entérolagie, expérimenté dans le traitement de 'cesophagite éosinophile, certifie que le
bénéficiaire mentionné ci-dessus répond aux conditions suivantes :

i Le benéficiaire susmentionné a déja regu le remboursement d'au moins une période de traitement par cette spécialité au
dosage de 2 mg par jour, selory le § 12810000 du chapitre IV de la liste jointe & 'A.R. du 1% février 2018.

ou

{1  Le beneficiaire susmentionné remplit les conditions de remboursement pour cetie spécialité, comme indiqué sous point a')
du § 12810000 du chapitre IV de Ia liste jointe a 'A.R. du 1" féviier 2018,

- Le traitement s’est avéré efficace et le bénéficiaire est en rémission ¢linico-histologique défini par un pic <15 eos/hpf a la
fois proximal et distale et a entrainé une diminution des symptdmes hebdomadaires de dysphagie et/ ou d'odynophagie

Jatiesie que ;
O Le nombre de conditionnements est limité 44 conditionnements de 90 comprimés orodispersible lorsque la dose d'entretien

pour le bénéficiaire est de 1mg par jour
cu
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0 I s'agit d'un bénéficiaire qui souffre depuis longtemps d'cesophagite éosinophile et que linflammation de ['cesophage etait
fortement étendue & I'initiation du traitement et que la dose d’entretien est de 2mg par jour, nécessitant 8 conditionnements
de 90 comprimés orodispersibles

Je tiens & [a disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce béneficiaire se trouve dans la situation
attestée.

Je sais également que le remboursement de cette spécialité est arrété si les conditions de rémission clinique et histologique telles
gue définie au point f) du §12810000 du chapitre 1V de la liste jointe & I'A.R. du 1* février 2018 ne sont pas maintenues.

Du fait de cette efficacité, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement -de cette spécialité
au dosage de 1 ou 2 mg par jour pendant une période de 380 jours, et je sollicite donc le remboursement de :

U 4 conditionnements de 90 comprimés orodispersibles.
ot
u 8 conditionnements de 90 comprimés crodispersibles.

|V - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point |l et 11:

1 T T A A A <14
Lttt bEl b0 prenom)
T O I Y I B R R A )

L7 LA L] ] (date)

{cachet)

(signature du médecin}

bk) in § 12810000, worden de volgende specialiteiten bk) Au § 12810000, les spécialités suivantes sont inserées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Cede Verpakkingen Conditionnements QOpm Prijs Basisv |1 Il
QObs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ax-
usine buiten
bedrijf
f ex=
usine
JORVEZA 1 mg DR FALK PHARMA BENELUX ATC; AOTEAOS
B-383 4121-091 90 orodispergeerbare fabletien, 1 90 comprimés orodispersibles, 1 R/T 372,25 372,25 9,90 15,00
mg mg
4121-091 330,15 | 330,15
B-383 * 7740-251 1 crodispergeerbare tablet, 1 mg 1 comprimeé arodispersible, 1 mg RIT 3,9674 3,8674
B-383 ** 7740-251 1 oredispergeerbare tablet, 1 mg 1 comprimé orodispersible, 1 mg RIT 3,8884 3,8884
B-383 *** 7740-251 1 orodispergeerbare tablet, 1 mg 1 comprimé orodispersible, 1 mg RIT 4,0765 4,0765 0,1100 0,1667
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bl) Er wordt een § 12820100 toegevoegd, luidende;
Paragraaf 12820100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van nirsevimab, ingeschreven in
de huidige paragraaf, kemt éénmalig in aanmerking voor vergoedbaarheid,
indien ze gebruikt wordt in monotherapie, voor de preventie :

- van ernstige infecties van de fagere luchtwegen, vercorzaakt door het
respiratoir syncytieel virus (R3V), tijdens het eersie RSV-seizoen,

- bij preterme pasgeborenten en zuigelingen met een
zwangerschapsleeftijd van < 36 weken,

- voor toediening bij preterme pasgeborenen en zuigelingen jonger dan
13 maanden,

- waarbij de toediening van de specialiteit gebeurt voér het begin van
het REV-seizoen {gewoonlijk van oktober tot en mat maart}, of vanaf de
geboorte voor zulgelingen die tijdens het R5V-seizoen zijn geboren.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
enkelvoudige dosis ;

= van 50 my intramusculair toegediend voor zuigelingan met een
lichaamsgewicht < 5§ kg.

- of van 100 mg intramusculair toegediend vaor zuigelingen met een
lichazmsgewicht > of = 5 kg.

¢) De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een
aanvraagformulier aan de adviserend-arts, waarvan het model in bijtage A
bij deze paragraaf is opgenomen, ingevuld door de voarschrijvende arts,
die zodoende bavestigt dat alle voorwaarden, vermeld in punt a) hierboven
veyvuld zijn vodr de instelling van de behandeling.

Op basis van dit aanvraagformulier reikt de adviserend-arts zan de
rechthebbande een machtiging uit waarvan het model is vastgesteld
onder “e” van de bijlage Il van dit besluit en waarvan het aantal
toegestane verpakkingen beperkt is in functie van de maximale dosering
zoals bedoeld in punt b) en waarvan de geldigheidsduur fot maximum 3
maanden is beperkt.

d} De gelijktijdige vergoeding van deze farmaceutische specialiteit met een
farmaceutische specialiteit op basis van palivizumab is nooit toegelaten.

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier

bl) I est inséré un § 12828100rédigé comme suit;
Paragraphe 12820100

a) La spécialité pharmaceutique 4 base de nirsevimab, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet.d'un remboursement unique, si elle est
administrée en monothérapie pour la prévention :

- des infections respiratoires basses graves, dues au virus respiratoire
syncytial (VRS), au cours de la premiére saison VRS,

- chez les nouveau-nés etles nourrissons prétermes A I'age
gestationnel de < 36 semaines,

- pour administration a des nouveau-nés et les nourrissons prétermes
ages de moins de 13 mois,

- dont I'administration de |a spécialité se fait avant le début de {a saison
VRS (habituellement du meis d’octobre jusqu'au mois de mars) ou dés
Ia naissance chez les nourrissons nés au cours de la saison VRS,

b) Le nombre de conditionnements rembeursables tiendra compte d'une
dose unique :

- de 50 mg administré par voie intramusculaire pour les nourrissens dont
le poids est < 5 kg.

- ou de 100 mg administré par vole intramusculaire pour les nourrissons
dont le poids est > cu = 5 kg.

c} Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au
médecin-conseil d'un formulaire dé premiére demande, dont le modéle ast
repris dans |'annexe A du présent paragraphe, complété par le médecin
prescripteur , qui ainsi atteste que toutes les conditions figurant au point a)
ci-dessus sont remplies avant 'initiation du traitement.

Sur base de ce formulaire de demande, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire Fattestation dont le modéle est fixé sous « e » de I'annaxe
il du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est
limitée en fonction de la posologie maximale visée au point b) et dontla
durée de validité est limitée 4 une période maximale de 3 mois.

d) Le remboursement simultané de cette spécialité pharmaceutique avec
une spécialité pharmaceutique 4 base de palivizumab n'est jamais
autorisé.

Formulier voor de aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van nirsevimab voor de preventie
van ernstige infecties van de lagere luchtwegen, veroorzaakt door het respiratoir syncytieel virus (RSV), tijdens het eerste
RSV-seizoen (§ 12820100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B, van 1 februari 2018).

1 - Identificatie van de rechthebbende (haam, voornaam. inschrijvingsnummer hij de V.[.) :

I I I I A O I I I I AR R GEEL
(1 O O I eV

LIPS Lt bl | | (eanslingsnummer)

Il ~ Elementen te bevestigen door de arts :

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende een preterme pasgeborene of
zuigeling betreft met een zwangerschapsleeftijd van < 36 weken en jonger dan 13 maanden, en voldoet aan de voorwaarden van §
12820100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018;
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Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de eenmalige vergoeding van deze specialiteit noodzakelijk is voor de
preventie van emstige infecties van de lagere luchtwegen, veroorzaakt door het respiratoir syncytieel virus (RSV), tijdens het eerste
RSV-seizoen.

Ik vraag de vergoeding aan voor een enkelvoudige dosis van :
O 50 mg intramusculair toegediend voor zuigelingen met een lichaamsgewicht < 5 kg.

O 100 mg inframusculair toegediend voor zuigelingen met een lichaamsgewicht > of = 5 kg.

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

11l - identificatie van de arts {(naam. voornaam, adres, RIZIV-nummer) :
0 0 A I A A =)
I O 0 I I A A -5,
L f- LLLLId-LLI-EL ] ®izvn)

Ll L/l 1T ] (datum)

(stempel) {handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de demande

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de nirsevimab pour la prévention des
infections respiratoires basses graves, dues au virus respiratoire syncytial (VRS), au cours de la premiére saison VRS (§
12820100 du chapitre IV de la liste jointe a ’A.R. du 1*" février 2018).

1 — Identification du bénéficiaire {(nom, prénom, N°d’affiliation 4 '0O.A.) :

LI b bt (omy
1 A I A Y (=16 )
LV DL bbb bbb d 1 | (umeéro dafiliation)

Il - Eléments a attester par le médecin :

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est un nouveau-né ou nourrisson préterme &
I'age gestationnel de < 36 semaines, 4gé de moins de 13 mois et remplit [es conditions du § 12820100 du chapitre IV de la liste
jointe & 'AR. du 1°" février 2018:

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de cette spécialité pour la prévention des infections
respiratoires basses graves, dues au virus respiratoire syncytial (VRS), au cours de la premiére saison VRS.

Je demande le remboursement pour une dose unique de :
O 50 mg administré par voie intramusculaire pour les nourrissons dont le poids est <5 kg,

0 100 mg administré par voie intramusculaire pour les nourrissons dont le poids est > ou = 5 kg.
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En outre, je m'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficizire se trouve
dans la situation aftestée.

1] = Identification du médecin (nom. prénom. adresse. NYINAMI) :

Y I A I A A )

0 A A O R 71,

Lo d- L E L f-td]- | (n* INAMI)

Ll s LEdsL LT | ] (date)

(cachet)

bm) In § 12820100, worden de volgende specialiteiten

(signature du médecin )

bm) Au § 12820100, les spécialités suivantes sont

ingevoegd: insérées:
Benaming / Dénamination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I [H
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ exs
usine
BEYFORTUS 100 mg SANOFI BELGIUM ATC: JOGBDOS
B-282 4803-292 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mi 777 .44 777,44 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL
mg/mL
4803-292 700,00 700,00
B-282* F740-244 1 voorgevulde spuit™ ml 1 seringue préremplie 1 mL 749,1100 | 749,1100
oplossing voor injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL
mg/mL
B-282 ** 7740-244 1 veorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 742,0000 | 742,0000
oplossing voor injectie, 100 solution injectable, 160 mg/mL
mg/mL
BEYFORTUS 50 mg SANOFI BELGIUM ATC: JOGBDOS
B-282 4802-427 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplie 0,5 mL 777.44 777,44 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL
rg/mL
4802-427 700,00 700,00
B-282 * 7740-236 1 voorgevulde spuit 6,5 mL 1 seringue préremplie 0,5 mbL 749,1100 | 749,1100
oplossing voor injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL
mg/mL.
B-282 ** 7740-236 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplie 0,5 mL 742,0000 | 742,0000
oplossing voor injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL
mg/mL
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bn) Er wordt een § 12830100 tcegevoegd, luidende;
Paragraaf 12830100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding bij volwassenen,
voor de lange termiin secundaire preventie van recidief diep veneuze
trombose (DVT) en longembolie (LE) na een acute DVT of LE (=12
maanden na het opireden van een acute DVT of LE).

Na beceordeling van het risicoprofiet door een aris-specialist, mag voor
rechthebbenden met een hoog risice de toelating tot vergeeding van
rivaroxaban na 12 maanden eerdere vergoedbare behandeling
voorgeschreven in de behandeling van acute DVT of LE en secundaire
preventie van DVT of LE (paragrafen 6390000 en 7450000), worden
verlengd voor de lange termijn secundaire preventie.

Hisrvoor attesteert de behandelende arts dat de rechthebbende lijdt ;
- aan recurrente idiopathische venetze fromhbo-embolie,

- of aan één of meerdere van deze permanente of niet reversibele
risicofacteren :

- trombafilie ;

- proteine C/proteine S of antitrombing deficiéntie ;
- mutatie factor V Leiden ;

- protrombine mutatie ;

- actieve kanker;

- andere.

De behandelende arts attesteert bovendien dat de verlenging van de
behandeling gerechtvaardigd is.

Indien de aanvraag tot vergoeding voor de lange termijn secundaire
preventie (> 12 maanden) gebeurt door een huisarts, dient deze te
bevestigen in het bezit te zijn is van een schriftelijke bevestiging van
een arts-specialist, dat de lange termijn behandeling voor de
rachthebbende aangewezen is.

De duurvan de vergoeding hangt samen met de behoeften van de
behandeling, tot maximaal 60 maanden.

De spacialiteit wordt niet vergoed voor rechthebbenden met sen
creatinineklaring < 15 ml/min. Bif deze rechthebbenden is het gebruik
van deze specialiteit-niet aanbevolen

b) Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt.rekening gehouden met
de maximale posclogie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van rivaroxaban
zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreft..

¢) De machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd door de adviserend
arts op basis van een aanvraagformulier; waarvan het mode! is hernomen
in bijlage A van deze paragraaf, en waarcp de behandelende arts attesteert
dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de
hierbeven vermelde situatie bevindt,

De behandelende arts attesteert eveneens kennis te hebben genomen
van de bepalingen die in de Samenvatting van de Productkenmerken
(SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

De behandelende arts attesfeert bovendien te weten dat voor het aantal
vergoedbare verpakkingen rekening wordt geheuden met de maximale
posologie overeenkomstig de bepalingen die in de Sameavatting van de
Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken farmaceutische
specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreft.

d) Op basis van dit aanvraagformulier, reikt de adviserend arts azn de
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model vastgesteld is onder

bn) Il est inséré un § 12330100rédigé comme suit:
Paragraphe 12830100

a} La spécialitéd pharmaceutique 4 base de rivaroxaban, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet-d'un remboursement chez les adultes paur
la prévention secondaire a long terme des récidives de |a thrombose
veineuse profonde (TVP) et d'embolie pulmonaire (EP), aprés une TVP ou
EP aigué {>12 mcis.aprés la manifestation d'une TVP ou EP aigug).

Aprés évaluation du profil de risque du bénéficiaire par un médecin-
spécialisie, le remboursement pour 1a spécialité phamnaceutique
concernée 3 base de rivaroxaban peut étre prolongé pour les
bénéficiaires & haut risque, aprés 12 mois de traitement antérieur
remboursable, prescrit pour le traitement de TVP cu EP et la prévention
secondaire de TVP ou EP (paragraphes 6380000 et 7450000), pourla
prévention secondaire a long terme.

A cet effet, le médecin traitant-atteste que le bénéficiaire souffre :
- de thrembe-embolie veineuse idiopathique récidivante,

- ou d’un ou plusieurs de ces facteurs de risques permanenis ou non
réversibles :

- thr’ombophilie H

-déficience en protéine. C/protéine S ou en antithrembine ;
- mutation du facteur V de Leiden ;

- mutation de la prothrombine ;

- cancer actif ;

- autre.

Le médecin traitant atteste que la prolengation du traitement est
justifiée.

$i la demande de remboursement pour la prévention secondaire & long
terme (> 12 mois} est réalisée par un médecin généraliste, celui-ci doit
confirmer-étre en possession d’une confirmation écrite d'un médecin-
spécialiste que le traitement a leng terme du bénéficiaire est indiqué.

La durée du remboursement dépend du besoin du traitement jusqu'a
maximum 60 mois.

La spécialité n’'est-pas remboursable pour ies bénéficiaires avec une
clearance ds ta créatinine < 15 mi/fmin, pour lesquels I'utilisation de
cette spécialité n'est pas recommandée,

k) Le nombre de conditionnementis rembeursakles tiernt compte de la
posologie maximale confermément aux dispositions mentionnées dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit {(RCF) de la spé&cialité
pharmaceutique concemeée, en particulier en ce qui concerne la fonction
rénale,

c} L'autorisaticn de remboursement sera délivrée par le médecin conseil
sur base du formulaire de demande, dont le modéle est repris & 'annexe A
du présent paragraphe, et sur lequel e médecin trajtant atteste que le
bénéficiaire concerné se trouvait au moment de la.demande dans la
situation décrite ci-dessus,

Le médecin traitant atteste également avoir pris connaissance des
modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit {(RCP) de la specialité pharmaceutique concernée,

Le médecin traitant atteste égatement savoir que le hombre de
conditionnements remboursables tiendra compte d'une posoclogie
maximale confermément aux dispositions mentionnées dans le Résumé
des Caractéristiques du Produit {(RCP) de la spécialité pharmaceutique
concernée, en particulier en ce qui concerne ta fonction rénale.

d) Sur base de ce formulaire de demande, [e médecin conseil délivre au
bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous « b » de 'annexe Il|
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*b” van bijlage lIl van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is du présent arrété, et dont la durée de validité est limitée a un maximum de

tot- maximaal 60 maanden. 60 mois.

e} Gelijktijdige vergoeding van de betrokken {farmaceutische specialiteit e} Le remboursement simultané de |a spécialité pharmaceutique concernée
rivaroxaban met andere orale anticcagulantia van de categoerie B-303 of B~ & base de rivaroxabkan avec un autre anticoagulant oral de la catégorie B-
235 is nooit toegelaten, 303 ou B-235 n'est jamais autcrisé.

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier :
Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban
(§ 12830100 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018).

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

LI bttt il | meam

5 O O A A Q)

Ll PP bl T[] (aansluitngsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de behandelende arts voor de lange termiin secundaire preventie van recidief DVT en

longembolie {LE) na een acute DVT of LE (>12 maanden na het optreden van een acute DVT of LE) :

a

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelds volwassen rechthebbende die in het verleden
een acute DVT of LE heeft gehad, omwille van zijn/haar risicoprofiel een voortgezette behandeling nodig heeft na = 12
maanden eerdere vergoedbare behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban of met een ander
oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, en ik verklaar dat ik hiervoor
een schriftelijke bevestiging heb van een arts-specialist.
Ik verklaar dat deze rechthebbende :
a lijdt aan recurrente idiopathische veneuze trombo-embolie
Of
o lijdt aan één of meerdere van deze permanente of niet-reversibele risicofactoren:
o trombofilie
o proteine C/proteine S of antitrormnbine deficiéntie
o mutatie factor V Leiden
o-profrombine mutatie
o actieve kanker
(= L=

ik verklaar dat een verdere verlenging van de béhandeling aangewezen is bij deze rechthebbende.

Ik verklaar hierbij dat ik deze rechthebbende bij wie een langere termijn secundairer preventie met de betrokken
farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban_aangewezen is, volgens de gebruikelijke praktijk om de 6 maanden.
zal opvolgen en dat ik deze rechthebbende 1 keer per jaar zal doorverwijzen naar een aris-specialist, ter confrole van het
risicoprofiel en bevestiging van de verderzetling van de behandeling.

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvalting van de
Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische spacialiteit en meer bepaald van de bijzondere
waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik van de betrokken farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierblj dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de
maximale posologie overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van
de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat de nierfunctie betreft.

Ik verklaar tevens dat ik weet dat gelijktijdige vergoading van de farmaceutische specialiteit met andere orale anficoagulantia
van de categorie B-303 of B-235 nooit is toegelaten
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Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, alsook de bevestiging
van de arts-specialist met betrekking tot de noodzaak tot verderzetten van de behandeling door de rechthebbende, ter
beschikking van de adviserend-aris.

Iti - Identificatie van de arts in punt |l hierboven vermeld :
LTttt ldymaam
T ) A A 2121
(I I I B I O O I N R R G-y

LLds DL [ (datum)

{stempel) v eeab et (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle de formulaire de demande :
Fermulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique & base de rivaroxaban
(§ 12830100 du chapitre IV de de la liste jointe &4 AR 1ier février 2018).

I — tdentification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d’affiliation 2 'OA.} :

LU L L L L T gnomy
LLL L L L T E LT gorenom)

LLL L I L L LI VL b ] numéro draffiliation)

Il - Eléments a_confirmer par le médecin traitant pour la prévention secondaire a long terme de récidive de TVP etEP ala
suite d’ une TVP ou EP aigqué {>12 mois aprés la manifestation d’une TVP ou EP aigii) :

o Je soussigng, docteur en médicine, certifie gue le bénéficiaire adulte mentionneé ci-dessus, qui a souffert dans le passé d'un TVP
ou EP, a besoein, sur base de son profil de risgue, d'un traitement prolongé aprés = 12 mois-de traitement antérieur remboursable
avec |la spécialité pharmaceutique concernée a base de rivaroxaban, ou avec un autre anticoagulant oral, prescrit dans la méme
indication que celle du paragraphe actuel,

J'atteste &tre en possession d'une confirmation &crite d'un médecin-sp&cialiste que le traitement a long terme du bénéficiaire est
indiqué.

J'atteste que ce bénéficiaire :

o souffre de thrombo-embolie veineuse idiopathique récidivante

QOu

o souffre d'un ou plusieurs de ces facteurs de risque permanents ou non réversibles :
o thrombophilie
o déficience en protéine C/protéine S ou en antithrombine
o mutation du facteur V de Leiden
o mutation de la prothrombine
o cancer actif
O BULTE L. it et e e e e e e e e rem e e e e aee e

Jatteste qu’ une prolongation supplémentaire du traitement est indiquée chez ce bénéficizire.
Jatteste que je suivrai ce bénéficiaire, chez qui une prévention a long terme avec la spécialité pharmaceutique concernée a base

de rivaroxaban est indiquée, fous les 6 mois selon la pratique usuelle et que jadresserai ce bénéficiaire 1 fois par an a un médecin
specialiste, pour un contrdle du profil de risque et la confirmation de la poursuite du traitement.
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J'atteste avoir pris. connaissance des modaiités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit {(RCP) de la
specialité pharmaceutique concernée, st plus parficuliérement les mises en garde spéciales et précautions d'emploi de [a spécialité
pharmaceutique concernée.

J'atteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posclogie maximale, conformément
aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée,
en particulier en ce qui concerne la fonction rénale.

Jatteste aussi que je sais que le remboursement simultané de [a spécialité pharmaceutique concemée avec un autre anticoagulant
oral de la catégorie B-303 ou B-235 n'est jamais autorisé.

Je tiens les éléments de preuve, qui démentrent que le bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, ainsi-que la confirmation du
medecin-specialiste que le traitement a long terme du benéficiaire est nécessaire, a disposition du médecin conseil.

fll - Identification du médecin mentionné ci-dessus au point Ii:

I A I O I T R R 5,
(L A A €14, 1)
O T O O AN

L7 LD ] | date

{cachet) {signature du médecin)

bo} In § 12830100, worden de volgende specialiteiten bo) Au § 12830100, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomiration (Aanvrager/Demandeur)
Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | 1]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff ] remb
/ ax-
usine buiten
bedrljf
fex-
usine
XARELTO 15 mg BAYER ATC: BO1AFO1
B-303 2888-659 28 filmomnhulde tabletten, 15 mg 28 comprimés pelliculés, 15 mg T 60,48 60,48 8,00 12,10
2888-659 48,20 46,20
8-303 2588-642 42 filmorhulde tabletten, 15 myg 42 comprimés pelliculés, 15 mg T 86,50 88,50 8,00 12,10
2888-642 69,30 69,30
8-303 2888-667 98 filmemhulde tabletten, 15 mg 98 comprimés pelliculés, 15 mg T 187,72 187,72 9,90 15,00
2888-667 161,70 161,70
B-303 * 0750-695 1 filmomhulde tabliet, 15 mg 1 comprimé pelliculé, 15 mg 1,8215 1,8215
B-303 ** 0750-695 1 filmomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé. pelliculé, 15 mg 1,7480 1,7450
B-303 *+* 0750-6935 1 filmomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé pelliculé, 15 mg 1,8607 1,86G7 G, 1010 0,1531
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XARELTO 20 mg BAYER ATC: BO1AFO1

B-303 2888-675 28 filmomhulde tabletten, 20 mg 25 comprimés pelliculés, 20 mg T 60,48 60,48 8,00 12,10
2888-675 46,20 46,20

B-303 2388-683 98 filmomhulde tabletten, 260 mg 98 comprimés pelliculés, 20 mg T 187,72 187,72 9,90 15,00
2888-683 161,70 | 161,70

B-303 * u750-687 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1,8215 1,8215

B-303 ** 0750-687 1 filmomhulde {ablaf, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1,7450 1,7490

B-303 ** 0750-687 1 filmemhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg T 1,8607 1,8607 0,1010 0,1531

bp) Er wordt een § 12830200 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12830200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmarking voor vergeeding in monotherapie
indien ze gebruikt.wordt voor de preventie van een cerebraal vasculair
accident (CVA) en een systemische embolie (SE) bif volwassen
rechithebbenden met niet-valvulair atriumfibrilleren en die zich bevinden In
één van volgende situaties :

- De rechthebbende hesft een cardicversie nodig;
- De rechthebbende heeft een katheterablatie nodig.

b) Voor ket aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
een maximale posclegie overeenkemstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
farmacsutische. specialiteit zijn vermeld.

Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt eveneens rekening
gehouden met-de duur van de behandeling met de betrokken
farmaceutische specialiteit, dewelke beperkt is tot :

- 1 maand in geval van cardioversie;
- 4 maanden in geval van katheterablatie.

Bij de aanvraag tot vergoeding van de betrokken farmaceutische
specialiteit dient de behandelende arts kennis te hebben genomen van
de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het
Product {(SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn
vermeld, meer bepaald dat :

- een maximale posologie van 1 x 15 ma/dag wordt aangeraden voor
rechthebbenden met een matige ot ernstige nierinsufficiéntie
{creatinineklaring respectievelijk. 30 tot 4% mi/min en 15 tot 2§
ml/min}.

- de betrokken farmaceutische specialiteit niet mag worden gebruikt
bij een creatinineklaring <15 ml/min.

c) De machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd docr de adviserend-
arts op basis van het aanvraagformulier, waarvan ket model is hernomen in
bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en behoorlijk ingevuld door de
arts die verantwoordelijk is voor de behandeling.

Aldus verklaart de arts :

- dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de
aanvrazg in de hierboven onder punt a) vermelde siuatie bevindt;

- zich er toe te verbinden de bewijsstukken met betrekking tot de
situatie van de rechthebbende ter beschikking te houden van de
adviserend-arts:

« zich er toe te verbinden de bepalingen vermeld onder punt b) en e)
te respecteren.

d) Op basis van dit aanvraagiormulier, reikt de adviserend-arts aan de
rechthebbende de machtiging uit. waarvan het model vastgesteld is onder

bp} Il estinséré un § 12830200ré&digé comme suit:
Paragraphe 12830200

a} La spécialité pharmaceutique 3 base de rivarexaban, inscrite dans [e
présent paragraphe fait I'objet d'un remboursement en monothérapie si elle
est utilisée dans la prévention de 'accident vasculaire cérébral (AVC) et de
{'embolie systémique (ES}) chez les bénéficiaires adultes présentant une
fibrillation auricutaire non valvulaire et qui se trouvent dans une des
situations suivantes :

- Le bénéficiaire nécessite une cardioversion;
- Le bénéficiaire nécessite une ablation par cathéter.

b} Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale conformément aux dispositions figurant dans le résumé
des caractéristiques du produit {(RCP) de la spécialité pharmaceutique
concernée.

Le nembre de conditionnements remboursables tiendra également
compte de la durée du traitement avec la spécialité pharmaceutique
concernée, qui ne dépassera pas !

- 1 mois en cas de cardicversion ;
- 4 mois en cas d'ablation par cathéter.

Lors de la demande de remboursement de |la spécialité pharmaceutique
en question, le médecin traitant doit-avoir pris connaissance des
dispositions figurant dans le résumé des caractéristiques du produit
{RCP} de |a spécialité pharmaceutique concernée, et notamment du fait

-~ qu' une posologie maximale de 1 x 15 mg/jour est recommandée
pour les. bénéficiaires présentant une insuffisance rénale moyenne a
sévere (CICrde 30 & 49 mi/min et de 15 4 29 mi/min
respectivement);

- que la spécialité pharmaceutique ccncernée ne peut pas étre
utilisée en cas de clairance de la créatinine <15 ml/min.

¢} L'auterisation de remboursement est délivrée par le meédecin-conseil sur
kase du farmulaire de demande dont le modéls est repris dans I'annexe A
du présent paragraphe, diment complété et signé par le médecin
responsable du traitement.

Le médecin déclare ainsi :

- que le bénéficiaire concerng se trouve, au moment de la demande,
dans la sifuation visée au point a) ci-dessus;

- s'engager a tenir & [a disposition du médecin conseil les éléments
de preuves relatives a la situation du bénéficiaire.

- s'engager A respecter les dispositions mentionnées au point b) et
e},

d) Sur base de ceformulaire de demande, le médecin-conseil délivre au
béneficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous le point "b" de
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“b” van bijlage. Iil van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is l'annexe [l du présent arrété, dont 1a validité est limitée & un maximum de
tot maximaal vier maanden. guatre mois.

e) Gelijkiijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit met @) Le remboursement simultané de [a spécialité pharmaceutique concernée
andere.orale anticoagulantia van de categorie B-303 of B-235 is nooit avec un autre anticoagulant oral de |a catégorie B-303 ou B-235 n'est
toegelaten. jamais autorisé.

BIJLAGE A - MODEL VAN AANVRAAGFORMULIER :
Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specisliteit op basis van rivaroxaban (§ 12830200 van hoofdstuk [V van
de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018).

| - Identificatie van de rechthebbende (nhaam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :

N B A A R L)
0 O I B UKL, EE)

LI T TPl f b b (aanshitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de behandelende arts :

Ik, ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende lijdt aan niet-valvulair
atriumfibrilleren en zich bevindt in &één van volgende situaties :

0 de rechthebbende hesft een cardioversie nodig;
{0 de rechthebbende heeft een katheterablatie nodig.

Ik verklaar tevens :

{1 dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met een maximale posologie overeenkomstig
de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn
vermeld;

0 dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met de duur van de. behandeling met de
betrokken farmaceutische specidliteit, dewelke beperkt is tot ;

- 1 maand in geval van cardioversie;
- 4 maanden in geval van katheterablatie,

[} kennis te hebben genomen van de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product {(SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepazld dat ;

- een maximale posologie van 1x15mg per dag wordt aangeraden voor rechthebbenden met een matige tot emstige
nierinsufficiéntie (creatinineklaring respectievelijk 30 tot 49 ml/imin en 15 tot 29 ml/min ).
- de betrokken farmaceutische specialiteit niet mag worden gebruikt bij een ereatinineklaring <15 ml/fmin.

[J dat ik weet dat gelijktijdige vergoeding van de betrokken farmaceutische- specialiteit met andere orale anticoagulantia van de
categorie B-303 of B-235 nooit is toegelaten;

Ik verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de onder punt a) van § 12830200 van
hoofdstuk |V van de lijst gevoegd bij het KB van 01-02-2018 vermelde situatie bevindt.

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden van
de adviserend-arts.

Ik verbind mij erfoe de bepalingen vermeld onder punt b) en e) van § 12830200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van
01-02-2018 te respecteren.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de vergoeding van de betrokken farmaceutische
specialiteit noodzakelijk is.

il - Identificatie van de arts in punt Il hierboven vermeld :
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1 A I
1 A A U=,
5 1 O O I I R G~

L7 L7l 1] (datum)

(stempel)] s (handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de demande :

Formulaire de demande de remboursement de |a spécialité pharmaceutique & base de rivaroxaban (§12830200 du chapitre IV de
la liste jointe & I'A.R. du 1er février 2018).

| = Identification du bénéficiaire {nom. prénom, huméro d’affiliation 4 I'OA.)

) 0 PPy

I I I 0 I [ e e

Il = Eléments a attester par le médecin traitant :

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus souffre d'une fibrillation
auriculaire non valvulaire et se trouve dans une des situations suivantes :

0 Le bénéficiaire nécessite une cardioversion ;
O Le bénéficiaire nécessite une ablation par cathéter.

Jatteste aussi que.:

J je sais gite pour le nombre de conditionnements remboursables, on tient compte d'une posologie maximale conformement aux
dispositicns figurant dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée ;

0 je sais que pour le nombre de conditionnements remboursables, on tient également compte de la durée du traitement avec la
spécialité pharmaceutique concernée, qui ne dépassera pas :

-1 mois en cas de cardioversion ;
- 4 mois en cas d'ablation par cathéter.

O Jai pris connaissance des dispositions figurant dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) de la specialite
pharmaceutique concernée, et notamment du fait-que :

- une posologie maximale de 1x 15 mg par jour est recommandée pour les bénéficiaires présentant une insuffisance
rénale

moyenne & sévére (CICr de 30 & 49 ml/min et de 15 a 29 mi/min respectivement), _
- [a spécialité pharmaceutique concernée ne peut pas étre utilisée en cas de clairance de [a créatinine <15 ml/min.

0 je sais que le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre anticoagulant oral de la
catégorie B-303 ou B-235 n'est jamais autorisé.

Je déclare que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouve, au moment de la demande, dans la situation visée au point a) ci-
dessus du §12830200 du chapitre IV de la liste jointe 4 F'AR du 01-02-2018.

Je mengage a tenir a la disposition du médecin conseil les éléments de preuves relatives a la situation du bénéficiaire.
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Je m'engage a respecter les dispositions mentionnées au point b} et e) ci-dessus du §12830200 du chapitre 1V de [a liste jointe &
I'AR du 01-02-2018.

Sur base de ces éléments, je confirme gue le remboursement de |a spécialité pharmaceutique concernée est nécessaire pour ce

bénéficiaire.

Il - Identification du médecin mentionné ci-dessus au point Il :

N I 1 S A A =T
I I (T
I I O Y O A A R )
LLJ7s LLTsLbd | ] (date

{cachet)

bg) In § 12830200, werden de volgende specialiteiten

(signature du médecin)

bg} Au § 12830200, les spécialités suivantes sont inserées:

ingevoegd:
Benaming / Déncmination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Condittonnements Opm Prijs Basis v 1 L}
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
fex-
usine bBuiten
bedrijf
/ ex-
usine
XARELTO 15 mg BAYER ATC: BO1AFQ1
B-303 2888-659 28 filmomhulde tabletten, 15 mg 28 comprimés pelticulés, 15 myg T 60,48 60,48 8,00 12,10
2888-659 46,20 46,20
B-303 2888-667 98 filmomhulde tabletten, 15 mg 98 comprimeés pelliculés, 15 mg T 187,72 187,72 9,90 15,00
2888-667 161,70 | 161,70
B-303* 0750-695 1 filmomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé palliculé, 15 mg 1,8215 1,8215
B-303 ** 0750-695 1 filmomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé palliculé, 15 mg 1,7490 1,7490
B-303 *** 0750-695 1 filmomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé pelliculé, 15 mg T 1,8607 1,8507 0,1010 0,1531
XARELTO 20 mg BAYER ATC: BO1AFO1
B-303 2888-675 28 filmomhulde tabletten, 20 mg 28 comprimés pellicuiés, 20 mag T 60,48 60,48 8,00 12,10
2888-675 48,20 46,20
B-303 2888-683 98 filmomhulde tabletten, 20 mg 98 comprimés pell'iculés, 20 mg T 187,72 187,72 9,80 15,00
2888-683 161,70 161,70
B-303 * 0750-667 1 fiimomhulde {ablet, 20 mg 1 camprimé pelliculé, 20 mg 1,8215 1,8215
B-303 ** 0750-687 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20-mg 1,7490 1,7490
B-303 *** 0750-687 1 fiimoemhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg T 1,8607 1,8607 0,1010 0,1534

‘br} Er wordt een § 12830300 toegevoegd, luidende:

br} Il estinséré un § 12830300rédigé comme suit:
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Paragraaf 12830300

a) De farmaceutische spectaliteit op basis van rivaroxaban, ingeschreven in
de huidige paragraaf, kemt in aanmerking voor vergoeding bij kinderen
jonger dan 18 jaar, met een lichaamsgewichi > of = 30 kg voor :

1. Hetzij de behandeling van acute diep veneuze trombose (DVT)
wanneer deze behandeld wordt met de maximale dosis van 20 mg
éénmaal per dag, onmiddellijk na een behandeling met een parenteraal
antistollingsmiddel gedurende ten minste 5 dagen (max. 12 maanden na
het optreden van de acute DVT). De duur van de behandeling (3, & of 12
maanden) hangt samen met het risicoprofiel van de rechthebbende, De
vergoeding is beperkt tot maximum 12 maanden.

2. Hetzij de voortgezette behandeling voor de secundaire preventie van
recidief DVT en longembolie (LE) na een eerdere behandeling met een
ander orazal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als
deze van de huidige paragraaf, waarbij de start van de behandeling met
de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van rivarcxaban
binnen de 12 maanden na het optreden van de acute DVT moet
plaatsvinden. De vergoeding is beperkt tot maximum 12 maanden.

Cp basis van het risicoprofiel van de rechthebbende kan de vergoeding
van de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban
na een eardere behandeling met een ander oraal anticoagulans,
voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf
worden toegestaan voor een periode van 12 maandan, en dit omwille
van :

- onvoldoende dogltrefifendheid,
- veiligheidsproblemen,

- contra-indicaties,

- enfof interacties,

De behandelende arts atiesteert dat de behandeling met de betrokken
farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban start binnen de
periode van 12 maanden na het optreden van de acute DVT.

De specialiteit wordt niet vergoed voor rechthebbenden met een
glomerulaire filtratiesnelheid < 50 ml/min/1,73 m2. Bij deze
rechthebbenden is het gebruik van deze specialiteit niet aanbevolen.

b} Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
de maximale posclogie overeenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat het
lichaamsgewicht en de nierfunctie betreft.

Bij kinderen met een lichaamsgewicht van 30 tot 50 kg wordt een
esnmaal daagse maximumdosis van 15 mg rivaroxaban aanbevolen.

Bij kinderen met een lichaamsgewicht van 50 kg of meer wordt een
eenmaal daagse maximumdosis van 20 mg rivaroxaban aanbevalen,

¢} De machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd door de adviserend-
arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model is hernomen
in bijtage A van deze paragraaf, en waarop de behandelende arts attesteert
dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de aanvraag in de
hierboven vermelde situatie bevindt.

DPe behandelends arts attesteert eveneens kennis te hebben genomen
van de bepalingen die in de Samenvatting van de Productkenmerken
{SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

De behandelende arts attesteert bovendien te weten dat voor het aantal
vergoedkare verpakkingen rekening wordt gehcuden met de maximale
posologie overeenkemstig de bepalingen die in de Samenvatting van de
Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken farmaceutische
specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat het lichaamsgewicht en de
nierfunctie betreft.

d) Op basis van dit aanvraagformulier, reikt de adviserend-arts aan de
rechihebbende de machtiging uit waarvan het medel vastgesteld is onder

Paragraphe 12830300

a) La spécialité pharmaceutique 4 base de rivaroxaban, inscrite dans le
présenti paragraphe, fait I'objet d'un remboursement chez les enfants de
moins de 18 ans, avec un poids corperet > ou = 30 kg pour:

1. Soit, e traitement de la thrombose veineuse profonde (TVP} aigué,
guand celle-ci est traitée avec |a posologie maximale de 20 mg une fois
par jour, immédiatement aprés un traitement par un anticoagulant par
voie parentérale pendant au moins 5 jours {max. 12 mois aprés la
manifestation de la TVP aigué). La durée du traitement (3, 6 ou 12 mois)
dépend du profil de risque du bénéficiaire. Le remboursement est limité
jusque maximum 12 mois.

2. Seit, 1a prolongation du traitement pour la prévention secondaire des
récidives de TVP et d’embolie pulmonaire (EP), aprés un traitement
antérieur avec un autré anticoagulant oral prescrit dans la méme
indication que celle du présent paragraphe en tenant compte du fait que
le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a base de
rivaroxaban deit débuter maximum 12 mois aprés la manifestation de 1a
TVP aigué. Le remboursement est limité jusqu'a maximum 12 mois.

Sur base du profil de.risque du bénéficiaire, le remboursement pour la
spécialité pharmaceutique concernée 3 base de rivaroxaban, aprés un
traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral prescrit dans la
méme indication que celle du présent paragraphe, peut étre autorisé
pour une pérode de 12 meis, du fait

- d'une efficacité insuffisante,
- de problémes de sécurité,

- de contre-indications

- etfou d’interactions.

Le médecin traitant atteste que [e traitement avec la specialité
pharmaceutique concernée & base-de rivaroxaban commence dans le
délai de 12 mois aprés la manifestation de la TVP aigué.

La spécialité n'est pas remboursée pour fes bénéficiaires ayant un débit
de filtration glomérulaire < 50 ml/min/1,73 m2. Chez ces bénéficiaires,
l'utilisation de cette spécialité n'est pas recommandée.

‘b) Le-nombre de conditionnements remboursables tient compte de la

posclogie maximale conformément aux dispositions mentionnées dans le
Résumé des Caractéristiques du Preduit (RGP) de la spécialité
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qui concerne le poids
corparel.

Chez ges enfants avec un poids corporel de 30 a 50 kg une dose
maximale de 15 mg de rivaroxaban une fois par jour est recommandée.

Chez des enfants avec un poids corporel de £0 kg ou plus une dose
maximale de 20 mg de rivaroxaban une fois par jour est recommandée.

¢) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin conseil
sur base du formulaire de demande, dont le modéle est repris a I'annexe A
du présent paragraphe, et sur lequel le médecin traitant atteste que le
bénéficiaire concerné se trouvait au moment de la demande dans la
situation décrite ci-dessus.

Le médecin traitant atteste également avoir pris connaissance des
modatités qui sont reprises dans [e Résumé des Caractéristiques du
Produit {RCP) de |a spécialité pharmaceutique concernée.

Le médecin traitant atteste également savoir que Ia nombre de
conditionnements remboursables tiendra compte d’une posolegie
maximale: conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé
des Caractéristiques du Produit (RCP) de Ja spécialité pharmaceutique
concernde, en particulier en ce qui concerne le poids corporel et 1a
fonction rénale.

d) Sur base de ce formulaire de demande, le médecin conseil délivre au
bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé scus « b » de I'annexe; 11|
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“b* van bijlage )il van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is du présent arrété, et dent |a durée de validité est imitée & un maximum de
tot maximaal 12 maanden. 12 mois,

e) Gelijkiijdige vergoeding van de batrokken farmaceutische specialiteit met  e) Le remboursement simultané de fa spécialité pharmaceutique concernée
geneesmiddelen die de werkzame bestanddelen dabigatran, apixaban of 4 base de rivaroxaban avec un autre anticoagulant oral de la catégorie B-
edoxaban bevatten is nooit toegelaten onder deze paragraaf, 303 ou B-235 n'est jamais autorisé.

BLILAGE A: Model van aanvraadformulier :

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban (§12830300 van hoofdstuk IV van
de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| - 1dentificatie van de rechthebhende (naam, voornaam, inschriivingasnummer bij de V.I.) :

LIt rrrriilitl]maam
LI Pt L e b L L] tvoornaam)

LR T || (sanskitngsnummer)

Il - Elementen te hevestigen door de behandelende arts :

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zozals beschreven in de Samenvatting van de Productkenmerken
(SKP} van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik
van de betreffende farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de maximale
posologie conform de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product {(SKP)} van de betrokken farmaceutische
specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat het lichaamsgewicht betreft.

- Bij kinderen met een lichaamsgewicht van 30 tot 50 kg wordt een eenmaal daagse maximumdosis van 15 mg rivaroxaban
aanbevolen.

- Bij kinderen met een lichaamsgewicht van 50 kg of meer wordt een eenmaal daagse maximumdosis van 20 mg rivaroxaban
aanbevolen.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat de duur van de vergoeding per DVT (diep venguze trombose) samenhangt met de behoeften van
de behandeling.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat de specialiteit niet wordt vergoad voor rechthebbenden met een eGFR <50 ml/min/1.73m?2. Bij deze
rechthebbenden is het gebruik van deze specialiteit niet aanbevolen.

Ik verklaar tevens dat ik weet dat gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit met andere orale anticoagulantia van de
categorie B-303 of B-235 nooit is toegelaten.

Ik houd de bewiisstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt, ter beschikking van de
adviserend-arts:

lla = Acute diep veneuze trombose (DVT) en voortaezette behandeling voor secundaire preventie na een acute DVT (tot
max. 12 maanden na_het optreden van een acute DVT) :

o lk ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde minderjarige rechthebbende (<18 jaar}), met een
lichaamsgewicht 230 kg, met een acute DVT (diep veneuze trombose), een behandeling nodig heeft met de betrokken
farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban onmiddellijk na een behandeling met een parenteraal antistollingsmiddel
gedurende ten minste 5 dagen, en dit gedurende de behandeling en preventie van recidief DVT en LE {longembolie) na een acute
DVT, overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) van de betrokken farmaceutische
specialiteit zijn vermeld.
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Datumvan DVT: W U L0 Ly LI L LY

De vergoeding is.nodig voor maximum 12 maanden. lk verklaar dat ik voor de voortgezette behandeling met de farmaceutische
specialiteit op basis van rivaroxaban, na een eventuele eerste behandeling van 3 of 6 maanden met de betrokken farmaceutische
specialiteit, rekening zal houden met het risicoprofiel van deze rechthebbende.

ilb — Voortgezette behandeling voor secundaire preventie na een acute DVT na een eerdere behandeling met een ander
oraal anticoaqulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, waarbij de start van de
behandeling met een farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban binnen de 12 maanden na het optreden van de

acute DVT moet plaatsvinden :

o |k ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde minderjarige rechthebbende (<18 jaar), met een
lichaamsgewicht =230 kg, in de afgelopen 12 maanden een acute DVT heeft gehad.

Omwille van zijn/haar risicoprofiel heeft deze rechthebbende wegens :

n onvoldoende doeltreffendheid
o veiligheidsproblemen
o contra-indicaties enfof interacties

Na een eerdere behandeling met een ander craal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige
paragraaf, een voortgezette behandeling nodig voor de preventie van recidief DVT en LE met de betrokken farmaceutische
specialiteit voor een periode van 12 maanden.

Ik verklaar dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit start binnen de periode van 12 maanden na het optreden
van de acute DVT.

I - Identificatie van de arts in punt ] hierboven vermeid :

S A A o O A A R =
A O O 0 -y
T I Y I I Y I R I R P4\

L7 LEdL b | (datum)

(stempel} (handtekening van de aris)

ANNEXE A: Modéle de formulaire de demande :

Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique & base de rivaroxaban
(§12830300. du chapitre IV de |a liste jointe a I' AR 1ier février 2018)

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom. numéro d’affiliation 4 'CA.) :

(0 1 P
I A A M v

I 0 I 0 R v pomem e
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Il - Eléments & confirmer par le médecin traitant :

J'atteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP) de la specialité pharmaceutique concernée, et plus particuligrernent les mises en garde spéciales et précautions
d’emplot de |a spécialité pharmaceutique concernée.

Jatteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale, conformément
aux dispositions mentionnges dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceltique concernée,
en particulier en ce qui concemne le poids corporel.

- Chez des enfants avec un poids corporel de 30 a 50 kg une dose maximale de 15 mg de rivaroxaban une fois par jour est
recommandée.

- Chez des enfants avec un poids corporel de 50 kg ou plus une dose maximale de 20’ mg de rivaroxaban une fois par jour
est recommandée.

Jatteste que je sais que la durée du remboursement par TVP dépend des besoins du traitement.

Jatteste que je sais que cette spécialité n'est pas remboursée pour des bénéficiaires avec un eGFR <50 mlimin/1.73m2. Chez ces
bénéficiaires I'utilisation de cette spécialité n'est pas recommandée.

J'atteste aussi que je sais que le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concemée avec un autre anticoagulant
oral de la catégorie B-303 ou B-235 n'est jamais autorisé:

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que e bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, a

disposition du médecin conseil.

lia = Thrombose veineuse profonde aiqué {TVP) et traitement prolongé pour la prévention secondaire aprés une TVP aigqué
(jusque max. 12 mois aprés la manifestation d’'une TVP aigqué)

o Je soussigné, docteur en medicine, certifie que le bénéficiaire mineur (<18 ans) avec un poids corporel 230 kg,

mentionné ci-dessus avec TVP (thrombose veineuse profonde} aigué a besoin d'un ‘traitement avec la spécialité pharmaceutique
concernée a base de rivaroxaban, immediatement-aprés un traitement par un anticeagulant par voie parentérale pendant au moins
5 jours, pour le traitement et la prévention de récidive de TVP et EP (embolie pulmonaire) & la suite d'une TVP aigué, conformément
aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de [a spécialité pharmaceutique concernée.

Date dela TvP: L LIy LI gL L LI LY

Le remboursement est nécessaire pendant maximum 12 mois: Jatteste, pour le traitement prolongé avec la spécialitd
pharmaceutique a base de rivaroxaban, quaprés un fraitement dventuel de 3 ou 6 mois avec la spécialité pharmaceutique
concernee, je tiendrai compte du profil de risque de ce bénéficiaire.

1ib — Poursuite du traitement pour la prévention secondaire aprés une TVP aiqu# aprés traitement antérieur-avec un autre.
anticoagulant oral, prescrit dans la méme indication que celle du présent paragraphe, en tenant compte du fait que le
traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée & base de rivaroxaban doit débuter maximum 12 mois aprés la
manifesiation de la TVP aiqué :

0 Je soussigné, docteur en medicine, certifie. que le bénéficiaire mineur mentionné ci-dessus (<18 ans) avec un poids corporel de
=30 kg a souffert d'une TVP aigué dans les 12 derniers mois.

Du fait de son profil de risque, en raison :
o d'une efficacité insuffisante
o de problémes de sécurité
o de contre-indications etfou d'interactions
Ce bénéficiaire nécessite, aprés un traitement antérieur avec un autre anticoagulant oral, prescrit dans la méme indication que ceile

du présent paragraphe, un traitement prolongé pour la prévention de récidive de TVP et EP avec une spécialité pharmaceutique a
base de rivaroxaban pour une période de 12 mois.
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Jatteste que le traitement avec la specialité pharmaceutique concernée & base.de rivaroxaban commence dans le délai de 12 mois
aprés e début de la TVP aigué.

1] - Identification du médecin_mentionné ci-dessus au point 1l :

S I A A I =,
1 I I B B O Y €+, &)
Lag- L0 -LS-1 1 1] (meINany

L1t DO T | (date

(cachet) (signature du médecin)

bs) In § 12830300, worden de volgende specialiteiten

bs) Au § 12830300, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (AanvragerfDemandeur).
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | 1
Qbs Prix tagem
Base
buiten de
bedriff | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
XARELTO 15 mg BAYER ATC: BO1AFO1
B-303 2888-659 28 fiilmomhulde tabletten, 15 mg 28 comprimés pellicuiés, 15 mg T 60,48 60,48 8,00 12,10
2888-659 45,20 46,20
B-303 2888-842 42 fiimomhulde tabletten, 15 mg 42 comprimés pelliculés, 15 mg T 86,50 86,50 8,00 12,10
2538-642 69,30 69,30
B-303 2588-667 93 filmomhulde tabletten, 15 mg 98 comprimés peliculés, 15 mg T 187,72 187,72 9,90 15,00
2888-667 161,70 | 161,70
B-303* 0750-695 1 filmomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé pellicuté, 15 mg 1,8215 1,8215
B-303 ** C750-695 1 filmomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé pelliculg, 15 mg 1,7490 1,7490
B-303 = 0750-655 1 filmomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé pelliculé, 15 mg T 1,8607 1,8607 0,1010 0,1531
XARELTO 20'mg BAYER ATC: BO1AFO1
E~303 2888-675 28 filmomhulde tabletten, 20 mg 28 comprimés pelliculés, 20 mg T 60,48 60,48 8,00 12,10
2888-675 465,20 46,20
B-303 2888-683 98 filmomhulde tabletten, 20 mg 98 comprimés pelliculés, 20 mg T 187,72 187,72 9,90 15,00
2388-683 161,70 161,70
B-303 * 0750-687 1 filmomhutde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1,8215 1,8215
B-303 ** 0750-687 1 filmomhuide tablet, 20 mg 1 comprimé peiliculé, 20 mg 1.7490 1,7490
B-303 *** 0750-687 1 filmomhulde tablet, 20 mg 1 compyrimé pelliculé, 20 mg T 1,8607 1,8607 0,101Q G,1531
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bt) Er wordt een § 12830400 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12830400

a) De farmaceutische spacialiteit op basis van rivaroxaban, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding bij kinderen
jonger dan 18 jaar, met een lichaamsgewicht > of = 30 kg voor ;

1. Heizij de hehandeling van acute [engembolie (LE) wanneer deze
behandeld wordt met de maximale dosis van 20 mg éénmaal per. dag,
onmiddellijk na een behandeling met een parenteraal antistollingsmidde?
gedurende ten minste 5 dagen (max. 12 maanden na het optreden van
de acute LE). De duur van de behandeling (3, § of 12 maanden) hangt
samen met hef risicoprofiel van de rechthebbende. De vergoeding is
beperkt tot maximum 12 maanden.

2. Hetzij de voortgezette behandeling voor de secundaire preventie van
recidief DVT en longembolie (LE) na een eerdere behandeling met een
ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als
deze van de huidige paragraaf, waarbij de start van de behandeling met
de betrokken farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban
binner de 12 maanden na het optreden van ds acute LE moet
plaatsvinden. De vergoeding is beperkt tot maximum 12 maanden.

Op basis van het risicoprofiel van de rechthebbende kan de vergoeding
van de betrekken farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban
na een eerdere behandeling met een ander oraal anticoagulans,
voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaft
worden foegestaan voor-een periode van 12 maanden, en dit omwille
van:

- onvoldognde doeltreffendheid,
- veiligheidsproblemen,

-~ contra-indicaties,

- enfof interacties,

De behandelende arts attesteert dat de behandeling met de betrokken
farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban starf kinnen de
periode van 12 maanden na het optreden van de acute LE.

De specialiteit wordt niet vergoed voor rechthebbenden met een
glomerulaire filiratiesnetheid < 50 mi/min/1,73 m2. Bij deze
rechthebbenden is het gebruik van deze specialiteit nist aanbevolen.

b} Voor het aantal vergoedbare verpakkingen wordt rekening gehouden met
de maximale posologie oversenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatiing van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken
farmaceutische specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat het
lichaamsgewicht en de nierfunctie betreft.

Bij kinderen met een lichaamsgewicht van 30 tot 50 kg wordt een
eeninaal daagse maximumdaosis van 15 mg rivaroxaban aanbevolen,

Bij kinderen met een lichaamsgewicht van 50 kg of meer wordt een
eenmaal daagse maximumdosis van 20 mg rivaroxaban aanbevolen,

c) De machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd door de adviserend-
arts op basis van een aanvraagformulier, waarvan het mode! is hernomen
in bijlage A van deze paragraaf, en waarep de behandelende arts attesteert
dat de betrokken rechthebbende zich op.het moment van de aanvraag in de
hierboven vermeide situatie bevindt.

De behandelende aris attesteert eveneens kennis te hebben genomen
van de bepalingen diz in de Samenvatting van de Productkenmerken
{SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

De behandelende: aris attesteert bovendien te weten dat voor het aantal
vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met de maximale
posclogie overeankomstig.de bepalingen die in de Samenvatting van de
Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken farmaceutische
specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat het lichaamsgewicht en de
nierfunctie betreft.

bt) Il estinséré un § 12830400ré&digé comme suit:
Paragraphe 12830400

a) La spécialité pharmaceutique a base de rivaroxaban, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'objet d’'un remboursement chez {es enfants de
moins de 18 ans, avec un poids corporel > ou = 30 kg pour;

1. Soit, le traitement de I'embolie pulmonaire (EP) aigu&, quand celle-ci
est traltée avec la posologie maximale de 20 mg une fois par jour,
immédiatement apzes un traitement par un anticoagulant par voie
parentérale pendant au moins 5 jours {(max. 12 mois aprés fa
manifestation de I'EP algué). La durée du traitement (3, & ou 12 mois)
dépend du profil de risque-du bénéficiaire, Le remboursement est limité
jusque maximum 12 mois.

2. Soit, la prelongation du traitement pour la préventicn secondaire des
récidives de TVP et d'embolie puimonaire (EP), aprés un traitement
antérieur avec un autre anticoagulant oral prescrit dans la méme
indication que celle du présent paragraphe en tenant compte du fait que
le traltement avec [a spécialité pharmaceutique concernge a base de
rivaroxaban doit débuter maximum 12 mois aprés la manifestation de
I'EP aigué. Le remboursement est limité jusque maximum 12 mois.

Sur base du profil de risque du bénéficiaire, le remboursement pour la
spécialité pharmaceutique concernée 3 base de rivaroxaban, aprés un
traitement antérieur avec un -autre.anticoagulant.oral preserit dans la
méme Indication que celle du présent paragraphe, peut étre autorisé
pour une péricde de 12 mois, du fait:

- d'une efficacité insuffisante,
« ¢le probiémes de sécurité,

- de contre-indications,

- et/ou d'interactions.

Le médecin traitant atteste que le traitement avec la spécialité
pharmaceutique concernée & base de rivaroxaban commence dans le
delat de 12 mois aprés |la manifestation de 'EF aigueé.

La spécialité n"est pas remboursée pour les bénéficiaires ayant un débit
de filtration glomérulaire < 50 ml/min/1,73 m2. Chez ces bénéficiaires,
l'utitisation de cetlte spécialité n"est pas recommandée.

b) Le nombre de conditicnnemeants remboursables tient compte de la
posciogie maximale conformément aux dispositions mentionnées dans le
Résumé des Caraciéristiques du Produit (RCP} de la spécialité
pharmaceutique concernée, en particulier en ce qui concerne le poids
carporel,

Chez des enfants avec un poids corporel de 30 & 50 kg une dose
maximale de 15 mg de rivarcxaban une fois par jour est recommandée.

Chez des enfants avec un poids corporei de 50 kg ou plus une dose
maximale de 20 mg de rivaroxaban une feis par jour est recommandée.

c) L'autorisation de rembeursement sera délivrée par le médecin conseil
sur base du formulaire de demande, dont le modéle est repris & 'annexe A
du présent paragraphe, et sur lequel le médecin traitant atteste que le
bénéficiaire concerné se trouvait au mement de [a demande dans la
situation décrite ci-dessus.

Le médecin traitant atteste également avoir pris connaissance des
medalités qui sont reprises dans |e Résumé des Caractéristiques du
Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernée.

Le médecin traitant atteste également savoir que le nombre de
conditionnements remboursables tiendra compte d'une posologie
maximale conformément aux dispositions mentionnées dans le Résumé
des Caractéristiques du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique
concernée, en particulier en ¢e gui concerne le poids corporel et la
fonetion rénale.
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d) Op basis van dit aanvraagformulier, reikt de adviserend-arts aan de
rechthebbende de machtiging uit waarvan het model vastgesteid is onder
“b" van bijlage li! van dit besluit, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is
tot maximaal 12 maanden.

e) Gelijktijdige vergeeding van de specialiieit rivaroxaban met andere orale
anticoagutantia van de categorie B-303 of B-235 is nooit toegelaten.

d) Sur base de ¢e formulaire de demande, le médecin canseil délivre au
bénéficiaire I'attestation dont [e modéle est fixé sous « b » de ['annexe I
du présent arrété, et dont la durée de validité est limitée 2 un maximum de
12 meis.

e} L.e remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée
& base de rivaroxaban avec un autre anticoagulant oral de la catégorie B-

303 ou B-235 n'est jamais autorisé,

BLJLAGE A: Model van aanvraagformulier :

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban (§12830400 van hoofdstuk IV van
de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

| - {dentificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam. inschiilvingsnummer bij de V.1.) :
1 1 I A 8 Y, ==0)
[ O I O O O ==

LLEE Lt L L1 I | (aanslitingsnummer)

I - Elementen te bevestigen door de behandelende arts :

Ik verklaar hierbij kennis te hebben genomen van de bepalingen zoals beschreven in de Samenvatting van de Productkenmerken
{SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit en meer bepaald van de bijzondere waarschuwingen en voorzorgen bij gebruik
van de beireffende farmaceutische specialiteit.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening moet worden gehouden met de maximale
posologie conform de bepalingen die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van de betrokken farmaceutische
specialiteit zijn vermeld, meer bepaald wat het lichaamsgewicht betreft.

- Bij kinderen met een lichaamsgewicht van 30 tot 50 kg wordt een eenmaal daagse maximumdosis van 15 mg rivaroxaban
aanbevolen.

- Bij kinderen met een lichaamsgewicht van 50 kg of meer wordt een eenmaal daagse maximumdosis van 20 mg rivaroxaban
aanbevolen,

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat de duur van de vergoeding per LE {longembolie) samenhangt met de behoeften van de behandeling.

Ik verklaar hierbij dat ik weet dat de specialiteit niet wordt vergoed voor rechthebbenden met een eGFR <50 ml/min/1.73m?2. Bij deze
rechthebbenden is het gebruik van deze specialiteit niet aanbevolen.

Ik verklaar tevens dat ik weet dat gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit met andere orale anticcagulantia van de
categorie B-303 of B-235 nooit is toegelaten.

Ik houd de bewijsstukken, waaruit blijkt dat de rechthebbends zich in de verkiaarde toestand bevindt, ter beschikking van de
adviserend-arts.

lla = Acute longembolie {LE) en voortgezette behandeling voor secundaire preventie na een acute LE (tot max. 12 maanden

na het optreden van een acute LE)

o |k ondergetekende, dokier in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde minderjarige rechthebbende (<18 jaar), met een
lichaamsgewicht 230 kg, met een acute longembolie (LE) een behandeling nodig heeft met de betrokken farmaceutische spacialiteit
op basis van rivaroxaban onmiddellijk na een behandeling met een parenteraal antistollingsmiddel gedurende ten minste § dagen,
en dit gedurende de behandeling en preventie van recidief DVT en LE {longembolie) na een acute LE, overeenkomstig de bepalingen
die in de Samenvatting van de Productkenmerken {(SKP) van de betrokken farmaceutische specialiteit zijn vermeld.

Datumvan LE; W Lt sU LIy L b B LI
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De vergoeding is nodig voor maximum 12 maanden. 1k verklaar dat ik voor de voorigezetie behandeling met de farmaceutische
specialiteit op basis van rivarcxaban, na een eventuele eerste behandeling van 3 of 6 maanden met de betrokken farmaceutische
specialiteit, rekening zal houden met het risicoprofiel van deze rechthebbende.

lIb — Voortgezette behandeling voor secundaire preventie na een acute LE na een eerdere behandeling met een ander oraal
anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige paragraaf, waarbij de start van de behandeling
met een farmaceutische specialiteit op basis van rivaroxaban binnen de 12 maanden na het optreden van de acute LE moet

plaatsvinden :

o Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de bovenvermelde minderjarige rechthebbende (<18 jaar), met een
lichaamsgewicht 230 kg, in de afgelopen 12 maanden een acute LE heeft gehad.

Omwille van zijn/haar risicoprofiel heeft deze rechthebbende wegens :

o anvoldoende doeltreffendheid
o veiligheidsproblemen
o contra-indicaties enfof interacties

Na een eerdere behandeling met een ander oraal anticoagulans, voorgeschreven in dezelfde indicatie als deze van de huidige
paragraaf, een voortgezette behandeling nodig voor de. preventie van recidief DVT en LE met de betrokken farmaceutische
specialiteit voor een periode van 12 maanden.

Ik verklaar dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit start binnen de periode van 12 maanden na het optreden
van de acufe LE.

111 - Identificatie van de arts in punt Il hierboven vermeld :

I 0 O O R O %=1
LIttt bbb L] [ ]| (voornaam)
I T T I R Y (04 V)

LLds L/ L] ] (datum)

(stempel) et eas {handtekening van de arts})

ANNEXE A: Modéle de formulaire de demande :

Formulaire de demande de remboursement pour la spécialité pharmaceutique 4 base de rivaroxaban
(§12830400 du chapitre IV de la liste jointe & I' AR 19 février 2018},

1 = ldentification du bénéficiaire {(nom, prénom, numéro d’affiliation A ’OA.) :

I A I Y I R ey
I Y S A I PPty

LA LI ELEL TR T T T numero daffiiation)

il - Eléments a confirmer par le medecin traitant :
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J'atteste avoir pris connaissance des modalités qui sont reprises dans le Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de la
spécialité pharmaceutique concemée, et plus particuliérement les mises en garde spéciales et précautions d'emploi de fa spécialité
pharmaceutique concernée.

J'atteste que je sais que le nombre de conditionnements remboursables devra tenir compte de la posologie maximale, conformeément
aux dispositions mentionnées dans le Résumé des Caractéristigues du Produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique concernge,
en particulier en ce qui conceme le poids corporel.

- Chez des enfants avec un poids corporel de 30 & 50 kg une dose maximale de 15 myg de rivaroxaban une fois par jour est
recommandée.

- Chez des enfants avec un poids corporel de 50 kg ou plus une dose maximale de 20 mg de rivaroxaban une fois par jour
est recommandée.

Jatteste que je sais que la durée du remboursement par EP dépend des besoins du traitement.

Jatteste que je sais que cette spécialité n'est pas remboursée pour des bénéficiaires avec un eGFR <50 ml/min/1.73m2. Chez ces
bénéficiaires I'utilisation de cette spécialité n’est pas recommandée.

Jratteste aussi que je sais que le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique concernée avec un autre anticoagulant
oral de la catégorie B-303 ou B-235 n'est jamais autorisé.

Je tiens les éléments de preuve, qui démontrent que e bénéficiaire se trouve dans la situation attestée, &
disposition du médecin conseil.

lla = Embolie pulmonaire aiqué {EP) et traitement prolongé pour la prévention secondaire aprés une EP aigué (jusque
max. 12 mois aprés la manifestation d’'une EP aiqué) ;

o Je soussigné, docteur en médicine, certifie gue le bénéficiaire mineur-(<18 ans) avec un poids corporel =30 kg,
mentionné ci-dessus avec EP (embolie pulmonaire) aigué a besoin d'un traitement avec la spécialité pharmaceutigue concernée a
base de rivaroxaban, immédiatement aprés un traitement par un anticoagulant par voie parentérale pendant au moins 5 jours, pour
le traitement et la prévention de récidive de TVP et EP (embolie pulmonaire) a la suite d'une EP aigué, conformeément aux dispositions
mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit {(RCP) de la spécialité pharmaceutique concernee.

Datede'EP; U Lyl L, LI

Le remboursement est nécessaire pendant maximum 12 mois. Jatteste, pour le traitement prolongé avec la spécialité
pharmaceutiqgue & base de rivaroxaban, gu'aprés un traitement éventuel de 3 ou 6 mois avec la spécialité pharmaceutique
concernée, je tiendrai compte du profil de risque de ce benéficiaire.

lIb = Poursuite du traitement pour la prévention secondaire aprés une EP aiqué aprés traitement antérieur avec un autre
anticoaqulant oral. prescrit dans la méme indication que celle du présent paragraphe, en tenant compte du fait due le
traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée a base de rivaroxaban doit débuter maximum 12 mols aprés la
manifestation de 'EP aigué :

o Je soussigné, docteur en médicine, certifie que le bénéficiaire mineur mentionné ci-dessus (<18 ans) avec un poids corpore! de
230 kg a souffert d’'une EP aigué dans les 12 derniers mois.

Du fait de seon profil de risque, en raison :
o d'une efficacité insuffisante
o de probiémes de sécurité
o de contre-indications et/ou d'interactions
ce bénéficiaire nécessite, aprés un traitement antérieur avec un autre anticoagulant-oral, prescrit dans ia méme indication que celle

du'présent paragraphe, un traitement prolongé pour la prévention de récidive de TVP et EP avec une spécialité pharmaceutique &
base de rivaroxaban pour une période de 12 mois.
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Jatteste que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée 4 base de rivaroxaban commence dans le délai de 12 mois
aprés le début de 'EP aigué.

Il - Identification du médecin mentionnsé ci-dessus au point Il :

LI L bbb il g mom)

LILI TPt i e bl [ prénom)

S S I O I I Y O I A 7YY

LU LR L] (date

{cachet)

bu) In § 12830400, worden de volgende specialiteiten

(signature du médecin)

bu} Au § 12830400, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Beraming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v i 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
fex-
usine
KARELTO 15 mg BAYER ATC: BOTAFO1
B-303 2888-659 28 filmomhulde tabletten, 15 mg 28 comprimés pelliculés, 15 mg T 60,48 60,48 8,00 12,10
23883-659 46,20 46,20
B-303 2888-642 42 filmomhulde tabletten, 15 myg 42 comprimés pelliculés, 15 mg T 86,50 86,50 8,00 12,10
2888-642 69,30 69,30
B-303 2888-667 9B fiimomhulde tabletten, 15 mg 98 comprimés pelliculés, 15 mg T 187,72 187,72 9,80 15,00
28838-667 161,70 161,70
8-303 * 0750-895 1 filmomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé pelliculé, 15 mg 1,8215 1,8215
B-303 ** 0750-6985 1 filmomhulde tablet, 15 mg 1 comprimé pelliculé, 15 mg 1,7490 1.7480
B-303 *** 0750-695 1 filrnomhuide tablet, 15 mg 1 comprimé pelliculé, 15 mg 1,8607 1,8607 0,1010 0,1531
XARELTC 20 mg BAYER ATC: BDO1AFQ1
B-303 2888-675 28 filmomhulde tabletten, 20 mg 28 comprimés pelliculés, 20 mg T 60,48 66,48 8,00 12,10
2888-675 46,20 46,20
B-303 2888-683 98 filmomhulde tabletten, 20 mg 98 comprimés pefliculés, 20 mg T 187,72 187,72 9,50 15,00
2888-683 161,70 161,70
B-303 * 0750-687 1 filmomhulde tabiet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1,8215 1,8215
B-303 ** 0750-687 1 filmomhulde tablet, 20 myg 1 comprimé pelliculé, 2¢ mg 1,7490 1,7490
B-303 *+ 0750-687 1 filmemhulde tablet, 20 mg 1 comprimé pelliculé, 20 mg 1,8607 1,8607 0,1010 0,1531
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bv) Er wordt een § 12840000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12840000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van denosumak wordt
vérgoed als aangetoond wordt dat ze toegediend wardt bij rechthebbenden,
die vocrafgaand met een vergeed bifosfonaat ziin behandeld geweest of bi}
wie de behandeling met een bifosfonaat gecontra-indiceerd is, voor de
behandeling van osteoporose die aan ten minste een van de volgende
voorwaarden voldoet op het moment van de eerste aanvraag voor de
machtiging van vergoeding :

- ofwel een antecedent vertonen van een wervelfraktuur gedefinieerd
door een vermindering-van minstens 25 % en van minstens 4 mm in
absolute waarde, van de hoogte van de voor- of de achterrand of van
het centrum van de beschouwde wervel, aangetoond door esn
radiologisch onderzoek;

- ofwel een T-score, berekend ten opzichte van een referentiepopulatie
volgens bioclogisch geslacht van < of = - 2,5 ter hoogte van de lumbale
wervelkolom (L1-L4 of L2-L4) of van de heup (velledige zone of zone
van de hals) aangetoond bij een recent onderzoek vitgevoerd met
radiologische absorptiometrie met dubbele energie en dat minder dan €
maanden oud is.

a’} Voor een rechtiiebbende die, védr het in werking treden.van dit besluit,
reeds werd behandeld met een farmaceutische specialiteit die in deze
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkemstig de
voorwaarden voor één van deze specialiteiten vermeld in de
overeenkomstige reglementeringstekst van paragrafen 5900100, 10160000
vadr-01.05.2024 en die véor aanvang van de behandeling aan de
voorwaarden van deze paragrafen-voldeed, kan de vergoeding toegskend
werden, volgens de modaliteiten zoals vermeld onder puni e} van de
huidige paragraaf.

b) Daaytoe vult de behandelends arts het aanvraagformulier in bijlage A van
deze paragraaf in waaruit blijki dat aan de voorgaande voorwaarden is
voldaan en voegt hij bij zijn aanvraag het protocel van de radicgrafie of van
de radiologische absorptiometrie toe. Hij verklaart tevens te weten dat het
aangewezen is een andere antiresorptieve therapie op te starten bij
stopzetting van de behandeling met.de specialiteit op basis van denosumab
wegens het reboundeffect.

¢) Het aantal vergoedbare verpakkingen bedraagt maximum 2 verpakkingen
per jaar.

d) Qp grond van dit aanvraagformulier reikt de adviserend-aris aan de
rechthebbende een machtiging uit waarvan het model is vastigesteld onder
e” van bijlage 1l van dit besluit en waarvan de geldigheidsduur’is beperkt
tot maximum 36-maanden en tot 6 verpakkingen.

e} Op basis van het aanvraagformulier in bijlage A bij deze paragraaf,
ingevild en ondertekend onder de rubriek “verlenging” door de
behandelende arts die bevestigt dat de voortzetting van de behandeling
medisch gerechivaardigd is, kan de machtiging voor vergoeding verlengd
worden voor nieuwe petioden van maximum 36 maanden. De behandelend
aris verklaart tevens te weten dat het aangewezen is een andere
antiresorptieve therapie op te starten bij stopzetting van de behandeling
met de specialiteit op basis van denosumab wegens het reboundeffect.

f) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van denosumab met &én of meerdere specialiteiten behorend tot de
vergeedingsgroep B-230 of met een bisfosfonaat behorend tot de
vergoedingsgroep B-88 wordt nooit toegestaan gedurende de § maanden
volgend op de toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van
denosumab.

BIJLAGE A:

bv) Il est inséré un § 12840000rédigé comme suit:
Paragraphe 12840000

a} La spécialité pharmaceutique a base de dénosumab fait 'objet d'un
remboursement s’il est démontré qu'elle est administrée chez des
bénéficiaires, qui ont &ié traitées préalablement par un bisphesphonate
remboursé ou chez qui le traitement par un biphosphonate est contre-
indiqué, pour le traitement de 'ostéeparose qui répond & au moins une des
conditions suivantes au moment de la premiére demande d'autorisation de
remboursement :

- s0it un antécédent de fracture veriébrale définie par une réduction d'au
mains 25% et d'au meins 4 mm en valeur absolue, de fa hauteur du bord
aniérieur ou postérieur ou du centre de la vertébre considérée,
démontré par un examen radiologique;

- soit un T-score, calculé par rapport 4 une population de référence par
genre bioclogigue, < ou = - 2.5 au niveau de la coicnne lombaire (L1-L4
ou L2-L4) ou de la hanche {zone tetale ou zane propre du col) lors d'un
examen récent réalisé par ta technique de I'absorptiométrie radiologique
a double énergie et datant de moins de 6 mois.

a') Pour le bénéficiaire qui, avant Yentrée en vigueur de la présente
réglementation, a d&ja été traité avec une spécialité pharmaceutique
mentionnée dans le-présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement
pour une de ces spécialités selon les conditions mentionnées dans le texte
réglementaire des paragraphes 5800100, 10M16G0G0 avant le 01.05.2024, et
qui remplissait les conditions de ces paragraphes-avant le débuf du
traitement, le remboursement peut &tre accordée, selon les modalités
mentionnées au point €) du présent paragraphe.

b} A cet effet, le médecin traitant remplit fe formulaire de demande guj se
trouve & 'annexe A du présent paragraphe qui prouve que les cenditions
visées ci-dessus sont rencontrées et joint & sa demande [e protocole de la
radiographie ou de I'absorptiométrie radiclogique. Il déclare égalemsnt &ire
conscient qu'll est opportun d'instaurer un autre {raitement antirésarptif lors
de 'arrét du traitement avec la spécialité a base de dénosumab en raison
de |'effet rebond.

c) Le nombre de conditionnements remboursables est de maximum 2
conditionnements par an.

.d) Sur base de ce formulaire de demande, e médecin-conseil délivre au

bénéficiaire I'attestation dont le modeéle est fixé sous « ¢ » de I'annexe Il
du préseat arrété et dont la durée de validité estlimitée a une période
maximale de 35 mois et a4 6 conditionnements.

e} Sur base du formulaire de demande qui s& frouve & 'annexe A du
présent paragraphe, diment complété et signé a la rubrigue «
prolongations » par le médecin traitant qui atteste que la continuafion du
traitement est médicalement justifiée, 'autorisation de remboursement peut
&tre profongée par péricdes renouvelables de maximum 36 mois. Le
médecin traitant déclare également étre conscient qu'il est opportun
d'instaurer un autre traitement antirésorptif lors de I'arrét du traitement avec
la spécialité & base de dénosumab en raison de I'sffet rebond.

f) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique a base de
dénosumab avec une ou plusieurs spécialités pharmaceutiques
appartenant au groupe de remboursement B-230 ou avec un biphosphonate
appartenant au groupe de remboursement B-88 n'est jamais autorisé
pendant les 8 mois qui suivent 'administration de la spécialité
pharmaceutique 4 base de dénosumab.

Formulier voar de aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van denosumab bij osteoporose
(§12840000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018).

| - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschriivingsnummer bij de V.L.) :
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LI e PPttt bl | naam)
T I O Y I O A e Pe7 et

LLLA LT PPl bt 1] ] ] (aanslitingsnummer)

Ik, ondergetekende, behandelende arts, attesteer dat de hierboven vermelde rechthebbende alle voorwaarden vervult van
§1284000 van hoofdstuk 1V van het K.B. van 1 februari 2018 voor de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische
specialiteit op basis van denosumab.

De gelijkiijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van denosumab met €én of meerdere specialiteiten
behorend tot de vergoedingsgroep B-230 (bisfosfonaten, SERM, teriparatide en romosozumab) of met een bisfosfonaat behorend
tot de vergoedingsgroep B-88 is niet toegestaan gedurende de 6 maanden volgend op de toediening van de farmaceutische
specialiteit op basis van denosumab.

lk verklaar tevens te weten dat het aangewezen is een andere antiresorptieve therapie op te starten bij stopzetting van de
behandeling met de specialiteit op basis van denosumab wegens het reboundeifect.

{1 Il - Eerste aanvraaq voor de machtiging van vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van denosumab voor

de behandeling van osteoporose :

De rechthebbende hesft ostecporose, en:
0O werd eerder behandeld met een bifosfonaat en kreeg voor deze farmaceutische specialiteit een voorafgaande
vergoeding;

Ik houd de bewijselementen die aantonen dat de rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking van de adviserend arts.

De rechthebbende is behandeld geweest mat volgend bifosfonaat
woo e .. {n@am farmaceutische specialiteit)

O vertoont een contra-indicatie voor een behandeling met een bifosfonaat.
Bovendien voldoet de rechthebbende ten minste aan één van de volgende voorwaarden:

O vertoont een antecedent van een wervelfractuur, gedefinieerd door een vermindering van minstens 25 % en van minstens
4 mm- in absolute waarde, van de hoogte van de voor- of de achterrand of van het centrum van de beschouwde watvel,
aangetoond door een radiologisch onderzoek. Het protocol van de radiografie werd bij deze aanvraag bijgevoegd.

O verioont een T-score, berekend ten opzichte van een referentiepopulatie volgens biologisch geslacht van < of =- 2 5 ter
hoogte van de lumbale wervelkolom (L1-L4 of L2-L4) of van de heup (voliedige zone of zone van de hals) bij een recent
onderzoek uitgevoerd met radiologische absorptiometrie met dubbele energie (DXA) en dat minder dan 6 maanden oud is.
Het protocol van de radiologische absorptiometrie werd bij deze aanvraag bijgevoegd.

Op basis van deze elementen vraag ik de toestemming tot vergoeding aan voar de farmaceutische specialiteit op basis van
denocsumab 60 mg SC 1x/6 maanden voor een duur van 36 maanden (max. 6 verpakkingen).

OF
O Il = Verlenging machtiding tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van dencsumab :

De rechthebbende bekwam eerder reeds een machtiging tot vergoeding van een behandeling met de farmaceutische
specialiteit op basis van denosumab van minstens 36 maanden op basis van de voorwaarden uit §12840000 van hoofdstuk
IVvan het K.B. van 1 februari 2018 en de voorizetting van de behandeling is medisch gerechtvaardigd.
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OF

Op basis van deze elementen vraag ik de verlenging aan van de vergeeding van de specialiteit op basis van denosumab
60 mg SC 1x/6 maanden voor een nieuwe periode van 36 maanden {max. & verpakkingen).

J IV = Aanvraag tot vergoeding volgend op een foelating volygens een van de volgende § 5300100, 10160000 :

De rechthebbende bekwam eerder reeds een machtiging tot vergoeding van een behandeling met de farmaceutische
specialiteit op basis van dencsumab van minstens 12 maanden op basis van één van de volgende § 5900100, 10160000
van hoofdstuk. IV van de lijst gevoegd bij het KB. 1 februari 2018 en de voortzetting van de behandeling is medisch
gerechtvaardigd.

Op basis van deze elementen vraag ik de verderzetting van de vergoedbare behandeling met de specialiteit op basis van
denosumab 60 mg SC 1x/6 maanden voor een nieuwe periode van 36 maanden {max. & verpakkingen).

V —~ Identificatie van de behandelende arts (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer) :

I I A O A A I I =10
0 1 O I O ST+, BT
- L L -LET-L ] | Rizves
Ly L/ ] T (datum)
(stempel) s (handiekening van de arts)
bw) In § 12840000, worden de volgende specialileiten bw} Au § 12840000, les spécialités suivantes sontinsérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnemenis Opm Prijs Basis v | 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
pedrijf | remb
/ ex=
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
PROLIA, AMGEN ATC: M0O5BX04
B-230 2726-362 1 voorgevulda spuit 1 ml t seringue préremplie 1 mé 82,57 182,57 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 60 ma/ml solution injectable, 60 mg/mi
2726-362 157,00 157,00
B-230* 0756-734 1 voeorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mb 173,5300 | 173,5300
oplossing voor injectie, 60 mg/mL solution injectable, 60 mg/mL
B-230 ** 0756-734 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 166,4200 | 166,4200
oplossing voor injectie, 60 mg/mL solution injectable, 60 mg/mL
bx) Er wordt een § 12850000 toegevoegd, luidende: bx} Il est inséré un § 12850000rédigé comme suit:
Paragraaf 12850000 Paragraphe 12850000
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a) De farmaceutische specialiteit op basis van zaledroninezuur 0,05 ma/mL
wordt vergoed als aangetoond wordt dat ze toegediend wordt voar-de
behandeling van osteoporose bij een rechthebbende die aan ten minste
een van de volgende drie voerwaarden voidoet op het moment van de
eerste aanvraag veoor de machtiging van vergoeding :

- ofwel een antecedent vertonen van een wervelfractuur gedefinieerd
door een reductie van ten minste 25 %, en ten minste 4 mm in absolute
waarde, van de hoogte van de voor- of de achterrand of van het centrum
van de beschouwde wervel, aangetoond door een radiologisch
onderzoek ;

- ofwel een antecedent vertonen van een heupfractuur;

- ofwel een T-score, berekend ten cpzichte van een referentiepopulatie
velgens biologisch geslachi van < of = -2,5 ter heogte van de lumbale
wervelkolom (L1-L4 of L.2-L4) of van de heup (voliedige zone of zone
van de hals} bij een onderzoek uvitgevoerd met radiologische
absorptiometrie met dubbele energie.

a') Voor esn rechthebbende die, v6or het in werking treden van dit besluit,
reeds werd behandeld met een farmaceutische specialiteit die in deze
paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig de
veorwaarden voor é€n van deze specialiteiten vermeld in de
‘overeenkomstige reglementeringstekst van paragrafen 4740000, 5130000
v&dr 01.05.2024 en die voér aanvang van de behandeling aan de
voorwaarden van deze paragrafen voldeed, kan de vergoeding toegekend
waorden, volgens de modaliteiten zoals vermeld onder punt e} van de
huidige paragraaf,

b) Paartoe vult de behandeiende arts het aanvraagformulier in bijfage A van
deze paragraaf in waaruit blijkt dat ‘aan de voorgaande voorwaarden is
voldaan en veeqt hij bij zijn aanvraag het protocol van de radiografie of van
de radiologische absorptiometrie {oe.

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen bedraagt maximum 1 verpakking
per jaar.

d} Op grond van dit aanvraagformulier reikt de adviserend arts aan de
rechthebbende een machtiging uit waarvan het model is vastgesteld onder
« & » van de bijlage ill van dit bestuit en waarvan de geldigheidsduur is
beperkt tot maximum 38 maanden en tot 2 verpakkingen.

&) Cp basis van het aanvraagformulier in bijlage A bij deze paragraaf,
ingevuld en ondertekend onder de rubriek “verienging” door de
behandelende arts die bevestigt dat de voortzetting van de behandeling
medisch gerechtvaardigd s, kan de machtiging voor vergoeding verlengd
worden voor nisuwe perioden van maximum 36 maanden.

f) De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis
van zoledroninezuur 0,05 mg/mL met &één of meerdere specialiteiten
behorend tot de vergoedingsgroep B-230 of met een bifosfonaat behorend
tot de vergoedingsaroep B-88 wordt nooit toegestaan gedurende de 12
maanden volgend op de tcediening van de farmaceutische specialiteit op
basis van zoledroninezuur 0.05 mg/mL.

BIJLAGE A :

a) La spécialité pharmaceutique.a base d’acide zolédronique 0,05 mg/mL
fait I'obiet d'un remboursement s'il est démontré qu'elle est administrée
pour e traitement de |'ostéoporose chez tin bénéficiaire qui répond & au
moins une des trois conditions suivanies au moment de la premiére
demande d'autorisation de remboursement :

- soit un antécédent de fracture vertébrale définie par une réduction d'au
mains 25% et d'au moins 4 mm en valeur absolue, de la hauteur du bord
antérieur ou postérieur ou dut eentre de fa vertébre considérée,
démontré par un examen radiologique ;

« $0it un antécédent de fracture de la hanche ;

- soit un T-score, calculé par rapport & une pepulation de référence par
genre blologique, < ou = -2.5 au niveau de ta colonne lombaire (L1-L4
ou L2-1.4) cu de la.hanche (zone totale ou zone propre du-col) lers d’un
examen réalisé par la technique de Pabsorptiométrie radiologique &
double énergie.

a') Paur le bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la- présente
réglementation, a déja é&té traité avec une spécialité pharmaceutique
mentionnée dans l¢ présent paragraphe et bénéficiait d'un remboursement
pour une de ces spécialités selon les conditions menticnnées dans le texte
réglementaire des paragraphes 4740000, 5130006 avant le 01.05.2024, et
qui remplissait {es conditions de ces paragraphes avant le début du
traitement, le remboursement peut &tre accordée, selon les modalités
mentionnées au point ) du présent paragraphe.

b} A cet effet, le médecin fraitant remplit le formulaire de demande qui se
trouve a I'annexe A du présent paragraphe gui prouve que les conditions
visées ci-dessus sont rencontrées et joint 2 sa demande |e protocole dea
radiographie ou de I'absorptiométrie radiologique.

¢} Le nembre de conditionnements remboursables est de maximum 1
conditionnement par an.

d) Sur base de ce formulaire de demande, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire I'attestation dont je modéle est fixé sous ¢ @ » de I'annexe 1|
du présent arréte et dont [a durée de validité est fimitée & une période
maximale de. 36 mois et a 3 conditionnements.

&) Sur base du formulaire de demande qui s& trouve a I'annexe A du
présent paragraphe, dément complété et-signé & la rubrique «
prolongations » par le médecin traitant qui atteste que la continuation du
traitement est medicalement justifiée, l'autorisation.de remboursement peut
étre prelongée par périodes renouvelables de maximum 36 mois.

f) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique a base
d'acide zolédronique 0,05 mg/mL avec une ou plusieurs spécialités
appartenant.au groupe de remboursement B-230 ou. avec un
bisphosphonate appartenant au groupe de remboursement B-88 n'est
jamais avtorisé pendant les 12 mois qui suivent Fadministration de la
spécialité pharmaceutique 4 base d'acide zolédronique 0,05 mg/mL.

Formulier voor de aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van zoledroninezuur 0,05 mg/mL
bij osteoporose (§12850000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018)

[ - identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L.) :
(N 1 o I I A I A A 2T

O A O 0 SN EEL

LLIP TP b i bbbl L] ] (aansluitingsnummer)
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Ik, ondergetekende, behandelende arts, attesteer dat de hierboven vermelde rechthebbende alle voorwaarden vervult van
§12850000 van hoofdstuk 1V van het K.B. van 1 februarl 2018 voor de vergoeding van een behandeling met de farmaceutische
specialiteit op basis van zoledroninezuur 0,05 mg/mL.

De gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van zoledroninezuur 0,05 mg/mL met €én of meerdere
specialiteiten behorend tot de vergoedingsgroep B-230 of met een bisfosfonaat behorend tot de vergoedingsgroep B-88 is niet
toegestaan gedurende de 12 maanden volgend op de toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van zoledroninezuur
0,05 mg/mL.

01 Il — Eerste aanvraag voor de machtiging van vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van zoledroninezuur
0,05 mg/mL voor de behandeling van osteoporose :

De rechthebbende heeft osteoporose, en voldoet aan ten minste één van de volgende voorwaarden:

[ vertoont een antecedent van een wervelfractuur, gedefinieerd deor een vermindering van minstens 25 % en van minstens
4 mm in absolute waarde, van de hoogte van de voor- of dé achterrand of van het centrum van de beschouwde wervel,
aangetoond door een radiologisch onderzoek. Het protocol van de radiografie werd bij deze aanvraag bijgevoegd.

0 vertoont een antecedent van een heupfractuur

{7 vertoont een T-score, herekend ten opzichte van een referentiepopulatie volgens biclogisch geslacht van < of = - 2,5 ter
hoogte van de lumbale wervelkolom {L1-L4 of L2-L4) of van de heup (volledige zone of zone van de hals) bij een onderzoek
uitgevoerd met radiologische absorptiometrie met dubbele energie (DXA). Het protocol van de radiologische
absorptiometrie werd bij deze aanvraag bijgevoegd.

Op basis van deze elementen vraagiik de toestemming tot vergoeding aan voor de farmaceutische specialiteit op basis van
zoledroninezuur 0,05 mg/ml. IV 1x/jaar voor een duur van 36 maanden (max. 3 verpakkingen).

OF

O 11 - Verlenaing machtiging tot verqoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van zoledroninezuur 0.05 mg/ml.

De rechthebbende bekwam eerder reeds een machtiging tot vergoeding van een behandeling met de farmaceutische
specialiteit op basis van zoledroninezuur 0,05 mg/mL van minstens 36 maanden op basis van de voorwaarden uit
§12850000 van hoofdstuk IV van het K.B. van 1 februari 2018 en de voortzetting van de behandeling is medisch
gerechtvaardigd.

Op basis.van deze elementen vraag ik de verlenging aan van de vergoeding van de specialiteit op basis van zoledroninezuur
0,05 mg/mL 1V 1x/aar voor een nieuwe periode van 36 maanden (max. 3 verpakkingen).

OF

07 IV — Aanvraag tot vergoeding volgend op een toelating volgens een van de volgende § 4740000, 5130000 :

De rechthebbende bekwam eerder reeds een machtiging tot vergoeding van een behandeling met de farmaceutische
specialiteit op basis van zoledroninezuur 0,05 mg/mL van minstens 12 maanden op basis van één van de volgende §
4740000, 5130000 van hoofdstuk iV van de lijst gevoegd bij het KB. 1 februari 2018 en de voortzetting van de behandeling
is medisch gerechtvaardigd.

Op basis van deze elementen vraag ik de verderzetting van de vergoedbare behandeling met de specialiteit op basis van
zoledroninezuur 0,05 mg/mL IV 1x/jaar voor een nieuwe periode van 36 maanden {max. 3 verpakkingen).

V — Identificatie van de behandelende arts {(naam, voornaam. adres, RIZIV nummer) ;
B B O =)

0 O 0 0 I I RS

I I I I B Y I I O R R Gy
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LS LU/l ]| ] (datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

ANNEXE A ;

Formulaire de demande de remboursement pour [a spécialité pharmaceutique 2 base d'acide zolédronique 0,05 mg/mL
dans Postéoporose (§ 12850000 du chapitre IV de A.R. du 1" février 2018).

| — Identification du bénéficiaire (nom. prénom, numéro d’inscription) :

LIl b PP E ]| tom)
O I B I O A T

LI LI bbb E L] ) (numéro dafiliation)

Je, soussigne, médecin traitant, déclare que le bénéficiaire ci-dessus remplit toutes les conditions du § 12850000 du chapitre IV
de FAR. du 1° février 2018 pour obtenir le remboursement d'un traitement avec la spécialité pharmaceutique & base d'acide
zolédronique 0,05 mg/mL.

Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique a base d’acide zolédronique 0,05 mg/ml avec une ou plusieurs
specialités pharmaceutiques appartenant au groupe de remboursement B-230 ou avec un biphosphonate appartenant au groupe
de remboursement B-88 n'est pas autorisé pendant les 12 mois qui suivent 'administration de la spécialité pharmaceutique a base
d'acide zolédronique 0,05 mg/mL.

0O Il = 1ére demande pour I'autorisation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d'acide zolédronigue
0.05 ma/ml dans le fraitement de 'ostéoporose ;

Le benéficiaire souffre d'ostéoporose, et répond & au moins une des conditions suivantes :

O Présente un antecédent de fracture vertébrale définie par une réduction d'au moins 25 % et d'au mains 4 mm en
valeur absclue, de la hauteur du bord antérieur ou postérieur ou du centre de la verigbre considérée, démoritré par
un examen radiologique. e protocole de I'examen radiologique est joint en annexe.

O Présente un antécédent de fracture de la hanche.

O Présente un T-score, calculé par rapport & une population de référence par genre biologique, < ou = - 2,5 au
niveau de a colonne lombaire (L1-L4 ou L2-14) ou de Ia hanche (zone totale ou zone propre du col) lors d'un examen
réalise par la technique de I'absorptiométrie radiclogique & double énergie (DXA). Le protocole de I'absorptiométrie
radiologique est joint en annexe.

Sur base de ces €léments, je demande d'accorder le remboursement de la spécialité pharmaceutique & base d'acide
zoleédronique 0,05 mg/mL IV 1x/an, pour une période de 36 mois (max. 3 conditionnements).

ou

O 1 - Prolongation de 'autorisation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d’acide zolédronique 0,05
maimlL :

Le béneficiaire a déja obtenu l'autorisation de remboursement du traitement dau moins 36 mois par la spécialité
pharmaceutique a base d'acide zolédronique 0,05 mg/mL sur base des conditions du §12850000 du chapitre IV de I'A.R.
du 1# février 2018 et la continuation du traitement est médicalement justifiée.
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Sur base de ces éléments, je sollicite la prolongation du traitement par la spécialité pharmaceutique & base d'acide
zolédronique 0,05 mg/mL. IV 1x/an pour une nouvelle période de 36 mois {max. 3 conditionnements).

ou

O IV = Demande de remboursement suivant un accord dans I'un des § suivants § 4740000, 5130000 :

Le bénéficiaire a déja recu l'autorisation de remboursement du traitement d'au moins 12 mois par la spécialité
pharmaceutique & base d'acide zolédronique 0,05 mg/mL sur base de I'un des § suivants 4740000, 5130000 du chapitre
[V de la liste jointe &4 'A.R. du fer février 2018 et la continuation du traitement est médicalement justifiée.

Sur base de ces éléments, je sollicite la poursuite du traitement remboursable par la spécialité pharmaceutique a base
d'acide zolédronique 0,05 mg/mL IV 1x/an pour une nouvelle période de 36 mois (max. 3 conditionnements).

V - Identification du médecin traitant {nom. prénom. adresse, n° INAMI) :

0 1 A A O O O N (=1
I A I A A T,
5 I 1 I I A I g S0
LI J7 LAl | (date)
(cachet) e (signature du médecin }
by) In § 12850000, worden de volgende specialiteiten by) Au § 12850000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnemeants Opm Prijs Basisv [ | I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
fax-
usine buiten
bedrif
/ex-
usine
ACLASTA 5 mg SANDOZ ATC: MO5SBADS
B-230 2213-114 1 injectieflacon 100 ml oplossing 1 flacon injectabte 100 mi R 158,93 158,93 8,00 12,10
voor intraveneuze infusie, 0,05 salution pour perfusion
mg/mi (intraveineuse), 0,05 mg/ml
2213114 135,41 135,41
B-230* 0781-773 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacen injectable 100 mL R 150,6400 | 150,6400
voor intraveneuze infusie, 0,05 solution pour perfusion
mg/mL {infraveineuse), 0,05 mg/mL
B-230 ** 0781-773 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 ml R 143,56300 | 43,5300
voor intraveneuze infusie, 0,05 selution pour perfusicn
mg/mL (intraveineuse)}, 0,05 mg/mL
ACLASTA 5 mg (Qrifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: MO5SBADSE
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B-230 4272-118 1 injectieflacon 160 mL opiossing | 1 flacon injectable 100 mL 152,59 152,59 8,00 12,10
voor infusie, 0,05 mg/mL solution pour perfusion, 0,05
mg/mL
4272-118 129,63 729,63
B-230 * 7730-625 1 injectiefiacon 100 miL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 144,520 | 144,5200
voor infusie, 0,05 mg/mL sojution pour perfusion, 0,05
mg/mL
B-230 ** 7730-625 1 injectieflacon 100 ml. oplossing 1 flacon injectable 100 mlL 137,4100 | 137,4100
voor infusie, 0,65 mg/mL solution pour perfusion, 0,05
mg/mL
ACLASTA 5 mg (PI-Pharma) PI-PHARMA, ATC: MO5BADS
B-230 3585-262 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 152,59 152,59 8,00 12,10
voor intraveneuze infusie, 0,05 solution pour perfusion
mg/mL (intraveineuse}, 0,05 mg/mL
3585-262 129,63 129,63
B-230 * 7719-784 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 144,5200 | 144,5200
voor intraveneuze infusie, 0,05 solution pour perfusion
mg/mL {intraveineuse), 0,06 mg/mL
B-230 ** 7719-784 1 injectiefiacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 137,4100 | 137,4100
voor intraveneuze infusie, 0,05 solution pour perfusion
mg/mL {intraveineuse}, 0,05 mg/mL.
ZOLEDRONATE EG 5 mg/100 mi EUROGENERICS ATC: MO5BADS
B-230 4616-173 1 injectieflacen 100 mL oplessing 1 flacan injectable 100 mL 158,93 168,93 8,00 12,10
voor infusie, 0,05 mg/mL solution pour perfusion, 0,05
mg/mL
4678-173 135,41 135,41
B-230* 7735-459 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 150,6400 | 150,6400
voer infusie, G,05 mg/ml solution pour perfusion, 0,05
mg/mL
B-230 ** 7735-459 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 143,5300 | 143,5300
voor infusis, 0,05 mg/mL solution pour perfusion, 0,05
mg/mL

bz} Er wordt een § 12860100 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12860100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van olaparib, ingeschreven in de
huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt
wordt in combinatie met bevacizumab in bitherapie voor de
onderhoudsbehandeling van rechthebbenden van minstens 18 faar met een
gevorderd {FIGQ stadia II! en IV) hooggradig epitheliaat sereus of
endometrioid cvarium-, tuba- of primair peritaneaat carcinoom,

b} De rechthebbende veldoet aan alle onderstaande voorwaarden ;

* Hij vertoont een nieuw gediagnosticeerd gevorderd (FIGO stadium 11|
of IV) epitheliaal sereus of endometricid ovarium-, tuba- of primair
peritoneaal carcinoom

» met een bevestigde hooggradige histologie

- waarbij de kanker geassocieerd is met een positiave hemologe
recombinatiedeficiéntie {HRD}-status door genomische instabiliteit in de
tumor met afwezigheid van een BRCA1/2-mutatie (kiembaan of tumor);

e HRD status moet aangetoond zijr deor een erkend Centrum voor
Menselijke Erfelijkheid of door een NGS-netwerk dat toegetreden is
tot de overeenkomst met het RIZIV.

- en de rechthebbende heeft ean respons vertoond op de recent
begindigde eerstelijns therapie op basis van plaiinabevattende
chemotherapie in combinatia met bevacizumab, nl ;

bz) Il estinséré un § 12860100rédigé comme suit:
Paragraphe 12860100

a} La spécialité pharmaceutique a base d'olaparib, inscrite dans le présent
paragraphe, fait I'objet d’un remboursement si elie est administrée en
combinaison avec le bevacizumab en bithérapie pour le traitement
d'entretien de bénéficiaires d'au moins 18 ans atteints d'un cancer épithéiial
sereux ou endométriolde avancé (stade FIGO 1l ou IV) de haut grade de
I'ovaire, des trompes de Fallope ou péritonéal primitif.

b} Le bénéficiaire remplit fous les critdres repris ci-dessous :

« Il présente un cancer épithélial séreux ou endométrioide avancé (de
stade FIGO Il ou V), nouvellement diagnostiqué de {'ovaire, des
trompes de Fallope ou péritonéal primitif

» avec une histologie de haut grade confirmée

= dans lequel [e cancer est associé 4 un statut de déficit de
recombinaison homologue {DHR) positif en raison de | instabilité
génomique de la tumeur, avec absence de mutation BRCA1/2 {lignée
germinale ou tumeur) ;

Le statut DHR doit étre démontré parun Centre agréé de Génétique
Humaine cu par un réseau NGS ayant adhéré a la convention avec
I'INAMI.

- etle bénéficiaire a répondu a ia thérapie de premiére intention
récemment interrompue, basée sur-une.chimiothérapie & base de
platine en combinaison avec bevacizumab, a savoir :
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- ofwel een complete respons, zijnde geen meetbare ziekte op de
beeldvorming na chemotherapie en-een normaal CA-125 niveaud,.

- ofwel een partiéle respons, zijnde > of = 30% afname in tumor
volume tussen de start en het einde van de chemotherapie op
beeldvorming of geen meetbare ziekte op de beeldvorming na
chemotherapie en een CA-125 niveau dat niet gedaald is tot het
normale niveau.

De behandeling met olaparib in combinatie met bevacizumab wordt
opgestart niet vroeger dan 3 en hiet later dan & weken na het voltocien
van de laatste dosis van de eerstelijns platinabevattende
chemotherapie,

¢} De vergoeding wordt toegestaan’indien de betrokken specialiteit wordt
voorgeschreven door een aris-specialist in de medische oncologie of een
arts-specialist met een bijzondere bekwaamheid in de ancologie, die
verantwoordelijk is voor de behandeling.

d) Het opstarten van een behandeling met claparib moet worden
goedgekeurd door het multidisciplinair encelogisch consult (MOC), waarvan
het rapport door de arts-specialist wordt bijgehouden in het dossier.

e) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie van 600 mg per dag en een totale behandelduur van 2
jaar, Een verlenging van de vergoeding is mogelijk via §12860200 van
hoofdstuk [V voor rechthebbenden met bewijs van ziekte na 2 jaar die naar
mening van de behandeide arts verder voordeel kunnen behalen uit het
voorizetten van de behandeling.

f) De arts-specialist vermeld onder punt c) verbindt zich er toe om de 12
weken een klinische evaluatie uit te voeren door middel van gepaste
medische beeldvorming (CT-scan of MRI).

De vergoeding wordt stopgezet bij progressie van de ziekie of
onaanvaardbare toxiciteit of na maximaal 2 jaar als er geen bevestiging
van ziekle is op basis van gepaste medische beeldvorming na een
behandeling van 2 jaar.

g) De vergoeding wordt niet toegestaan indien de rechthebbende eerder
met een PARP-inhibitor werd behandeld.

h) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend door de via het e-Heailth platferm geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt c),
die_zich engageert om een medisch rapport dat chronologisch de oudere en
recente evolutie van de aandoening beschrijft {resultaten van de medische
beeldvorming) en de bewijsstukken die de geaitesteerde gegevens
bevestigen (resultaten van de anatomopathologische onderzoeken en
bevestiging van de positieve homologe recombinatie deficiéntie volgens
een test zoals in a) gespecifieerd) aan de adviserend-arts vande
verzekeringsinstelling te bezorgen, op eenvoudig verzoek.

i) De vergoeding wardt slechts toegekend indien de betrokken
ziekenhuisapotheker, vocraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
een bewijs van het elektronische akkoord.

ca) In § 12860100, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

- soit une réponse compléte, & savoir aucune maladie mesurable a
I'imagerie aprés chimiothéraple et un taux normal de CA-125,

- soit une répense partielle, & saveir une diminution du volume de la
tumeur mesuré par imagerie > ou = 3 30% entre le début et [a fin de
la chifmiothérapie ou aucune maladie mesurable par imagerie aprés
la chimiothérapie et un faux de CA-125 qui n'est pas revenu au
niveau normal,

Le traitement par olaparib en association avec: bevacizumab est initié
au plus t8t 3 semaines et au plus tard 9 semaines aprés la fin de la
derniére dose de chimiothérapie de premiére intention & base de
platine.

) Le remboursement est accordé lorsque la spécialité concernée a été
prescrite par un médecin spécialiste en oncologie médicale ou un médecin
spécialiste possédant une qualification particuliére en oncologie,
responsable du traitement,

d) Linitiation ¢'un traitement par olaparib doit étre approuvée parla
Consultation Qncolegique Médicale (COM), dont le médecin spécialisie
conserve le rapport dans son.dossier.

e) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d’uns
posologie maximale de 600 mg par jour et d'une durée de traitement {otale
de 2 ans. Une prolongation du remboursement est possible via le
§12860200 du chapitre |V pour les bénéficiaires présentant des signes de
la maladie & 2 ans et qui, selon I'avis.du médecin traitant, peuvent
bénéficier de la poursuite du traiterment.

f) Le médecin spécialiste décrit sous point ©) s’engage & effectuer une
évaluation clinique par imagerie médicale appropriée {(CT-Scan ou [RM)
toutes les 12 semaines de traitement

Le remboursement est arrété en cas de progression de la maladie ou de
toxicité inacceptable ou aprés un délai maximum de 2 ans s'il n’existe
aucune confirmation de maladie sur fa base d’'une imagerie médicale
appropriée aprés 2 ans de traitement.

g) Le remboursement n'est pas autorisé si le bénéficiaire a déja été traité

‘auparavast par un inhibiteur de PARP.

h} Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste
prescripteur, identifié et authentifié par la plateforme eHealth, décrit au
point ¢), qui s'engage & envoyer un rapport médicat décrivant
chronclogiquement I'évolution ancienne et récente de I'affection (résultats
des examens en imagerie médicale), et les éléments de preuve qui
attestent 1a situation décrite (résultats des examens anatemopathologiques
et confirmation du déficit de recombinaisor homolegue positif par un test
effectué seion les modalités spécifiées-sous a),...)'au médecin conseil de
'organisme assureur, sur simple demande.

i) Le remboursement r’est accordé que si te pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement & la délivrance de la spécialité, d'une
preuve de I'accard électronique.

ca) Au § 12860100, les specialites suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen

Conditionnements

Opm Prijs Basisv { | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
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LYNPARZA 100 mg ASTRAZENECA ATC: LOTXKE1
7727274 112 filmomhulde tabletien, 100 112 comprimés pelliculés, 100 4980,00 | 4980,00
my g
A-28* 7727-274 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 47,1956 | 47,1956
A-28 7727-274 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 47,1321 | 47,1321
LYNPARZA 150 mg ASTRAZENECA ATC: LO1XKO01
7727-266 112 filmomhulde tabletten, 150 112 comprimés pelliculés, 150 4980,00 | 4980,00
g mg
A-28 * 7727-266 1 filmomhulde {ablst, 150 mg 1 comprimé peliiculé, 150 mg 47,1956 | 47,1956
A-28 ** 7727-266 1 fiilmomhulde tablst, 150 mg 1 comprimeé pelliculé, 150 mg 47,1321 | 47,1321

cb} Er wordt een § 12860200 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12860200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van claparib, ingeschreven in de
huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt
wordt in cambinatie met bevacizumab voor verderzetting na 2 jaar
onderhoudsbehandeling volgens § 12860100 indien het verder wordt
toegediend ais onderhoudsbehandeling van deze rechthebbenden met
residueel stabiel gevorderd (FIGO stadia 11l en V) hcoggradig epitheliaal
sereus of endemetriold ovarium-, tuba- of primair peritoneaal carcinoom die
gen respans verieonden na voltooien van eerstelijns platinabevattende
chemotherapie in combinatie met bevacizumab in bitherapie.

b) De rechthebbende veldoet aan alle onderstaande voorwaarden :

* gepaste medische beeldvorming {CT-scan of MRI), uitgevoerd op 2
jaar na de aanvraag fot vergoeding volgens § 12860100, heeft residucel
stabiele ziekte aangetoond en seriéle CA-125 metingen wijzen niet op
herval van de ziakie t.

* en naar het cordeel van de behandelende arts kan de rechthebbende
verder voordeel behalen uit het voortzetten van de
onderhoudsbehandeling.

* en de kanker is geassocieerd met een positieve homolege
recombinatiedeficiéntie (HRD)-status door genomische instabiliteit in de
tumor met afwezigheid van een BRCA1/2-mutatie {kiembaan of tumor).

c} De vergoeding wordt toegestaan indien de betrckken specialiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist in de medische oncolagie of een
arts-specialist met een bijzondere bekwaamheid in de oncelogie, die
verantwoordelijk is voor de behandeling.

d) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posologie van 600 mg per dag.

¢) De arts-specialist vermeld onder punt b) verbindt zich er ice om de 12
weken een kiinische evaluatie uit te voeren door middel van gepaste
medische beeldvarming {CT-scan of MRI).

De vergoeding wordt stopgezet bij progressie van de ziekte of
cnaanvaardbare toxiciteii of na maximaal 2 jaar als er na een
behandeling van 2 jaar geen radicldgisch bewijs is van ziekte in
cversenstemming met de modaliteiten die-in de Samenvatting van de
Kenmerken van het Product {SKP) van olaparib zijn vermeld.

f} De vergoeding wordt toegestaan dp basis van een elekironische
aanvraag, ingediend docr de via het e-Health piatform geidentificeerde en
geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist vermeld onder punt ¢},
die zich engageert om een medisch rapport dat chronologisch de evolutie
van de aandoening beschrijft {resulfaten van de medische beeldvorming) en
de bewijsstukken die de geatiesteerde gegevens bevestigen (resultaten van
de anatomopathelogische onderzoeken en bevestiging van de positieve
homologe recombinatie defici&éntie volgens gen test zeals in a)

cb) Il est inséré un § 12860200ré&digé comme suit;
Paragraphe 12860200

a) La spécialité pharmaceutique 4 base d’olaparib, inscrite dans le présent
paragraphe, fait I'cbjet d'un remboursement si elle est utilisée en
combinaison avec le bévacizumab pour la poursuite aprés 2 ans de
traitement d'entretien conformément au § 12880100. 5°il est administré pour
le fraitement d'entretien des bénéficiaires adultes atteintes d’un cancer
épithéliai séreux ou endométriaide résiduel avancé stable (stade FIGO I
ou IV) de haut grade de I'cvaire, des trompes de Fallope cu péritonéal
primitif qui sont en réponse aprés une premiére.ligne de chimiothérapie a
base de platine en combinaisen avec le bevacizumab en bithérapie.

b) Le bénéficiaire rempiit tous les critéres repris ci-dessous :

+ une imagerie médicale appropriée (CT-scan ou [RM), réalisée 2 ans
apres fa demande de remboursement conformément au §12860100, a
démontré la présence d'une maladie résiduelle stable et les mesures en
série de CA-125 ne monirent pas de rechute.

» et selon Pavis du médecin traitant, le bénéficiaire peut tirer un
bénéfice de la poursuite du traftement d'entretien.

= et le cancer est associd a4 un statut de déficit de recombinaison
hemologue (DHR) positif défini par une instabilité génomique tumerale
sans mutation du géne BRCA1/2 (lignée germinale ou tumeur).

c} Le remboursement est accordé lorsque la spécialité cancernée a été
prescrite par un médecin spécialiste en oncologle médicale cu un madecin
spécialiste possédant une qualification particuliére en oncologie,
responsabie du traitement.

d) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posclogie maximale de 800 mg par jour.

e) Le médecin spécialiste décrit sous point b) s’engage & effectuer.une
évaluation clinigue par imagerie médicaie appropriée (GT-Scan ou IRM)
toutes les 12 semaines de traitement.

Le remboursement est arrété en cas de progression de Ja maladie cu de
toxicité inacceptable ou jusqu’a 2 ans s'if n'y a aucun signe radiolegique
de la maladie aprés 2 ans de traitement en conformité avec les
modalités mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit
(RCP) de Yclaparib,

f} Le rembeursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électrenique introduite par le médecin spécialiste
prescripteur, identifié et authentifié par la plateforme eHealth, décrit au
point c), qui s’engage 4 envoyer un rapport médical décrivant
chronologiquement #'évolutien ancienne et récente de I'affection (résultats
des examens en imagerie médicaie), et les éléments de preuve qui
attestent Ia situation décrite (résultats des examens anatomopathologiques
et confirmation du-déficit de recombinaison-hemclegue positif par un test
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gespecifieerd,...) aan de adviserend-arts van de verzekeringsinstelling te
bezorgen, op eenvoudig verzoek.

g} De vergoeding wordt slechts toegekend indien de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de speciaiiteit verstrekt wordt, beschikt over
een bewijs van het elektronische-akkoord.,

cc) In-§ 12860200, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

effectué selon les modalités spécifiées sous a),...} au médecin conseil de
I'organisme assureur, sur simple demande.

g) Le remboursement n'est accorde que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement 4 la délivrance de |a spécialite, d'ung
preuve de I'accord électronigue.

cc) Au § 12860200, les spécialités suivantes sont insérées:

Benarming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Qpm Prijs Basisv | ! 1]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
Jex-
usine
LYNPARZA 100 mg ASTRAZENECA ATC: LOTXKO1
7727-274 112 filmomhulde tabletten, 100 112 comprimés pelliculés, 100 4980,00 | 4930,00
mg mg
A-287 7727-274 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 my 47,1956 | 47,1956
A28 7727-274 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 47,1321 | 47,1321
LYNPARZA 150 mg ASTRAZENECA ATC: LO1XKO1
7727-266 112 filmomhulde fabletten, 150 112 comprimés pelliculés, 150 4980,00 | 4980,00
mg mg
A28 7727-266 1 filmemhulde tablet, 150 mg 1 comprimé pelliculé, 150 mg 47,1956 | 47,1956
A28 ** F727-266 1 filmomhulde tablet, 150 mg 1 comprimé pelliculé, 150 mg T 47,1321 | 47,1321

cd) Er wordt een § 12870100 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12870100

a} De initiatiebehandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van
eptinezumab komt in aanmerking voor vergoeding indien ze gebruikt wordt
in monotherapie voor de profylactische behandeling van migraine bij
volwassen rechthebbenden die voldoen aan de IHS-diagnosecriteria van
migraine zender aura, migraing met aura of chronische migraine en indien
voldaan is aan de volgende cumulatieve voorwaarden :

1. Bij de rechthebbende is een profylactische behandeling voor migraine
aangewezen wegens de frequentie enfof de intensiteit van de migraine-
aanvalien.

2, Bij de rechthebbende faalden ten minste de volgende profylactische
behandelingen wegens een tolerantieprobleem of wegens ocnvoldoende
respons (zijnde een reductie kieiner dan 50% van het aantal
migrainedagen per maand tijdens de behandeling in vergelijking met de
4 weken voor de start van de behandeling) ondanks toediening van €en
volledige en. adequate behandelingskuur:

- ten minste een beta-blokker {prepranclol, metoprolol, atenolol,
bisopretol of timelol) tenzij in geval van contra-indicatie,

- en topiramaat, tenzij in geval van contra-indicatie,

- en ten minste één van volgende behandelingen:
valproinezuur/valproaat of amitriptyline of venlafaxine of flunarizine
of candesartan of onabotulinetoxine A voor ¢chronische migraine.

cd) Il est inséré un § 12870100rédigé comme suit:
Paragraphe 12870100

a) Le traitement d'initiation avec la spécialité pharmaceutique 4 base
d’eptinezumab fait 'objet d’'un rembeursement si elle est administrée, en
monothérapie, pour l& traitement prophylactique de la migraine chez les
bénéficiaires adultes qui répondent aux critéres de diagnostic de 'IHS pour
Ia migraine sans aura, la migraine avec aura ou la migraine chronique et
sous réserve que les conditions cumulatives suivantes soient remplies :

1. Ghez le bénéficiaire, un traitement prophylactique de ia migraine est
indiqué en raiscn de la fréguence et/ou de l'intensité des crises de
migraine.

2. Chez le bénéficiaire, au moins les traitements prophylactiques
suivants ont é&choué en raison d’un probléme de tolérance ou 3 cause
d’'une réponse insuffisante (c'est-a-dire une réduction inférieure 4 50%
du nombre de jours de migraine par mais pendant |e traitement comparé
aux 4 semaines avant le début du traitement) malgré 'administration
d’un traitement complet et bien conduit :

- au minimum un béta-bloquant {propranolol, métaprolel, aténalol,
bisoprolol ou timololy sauf en cas de contre-indications,

- et le topiramate, sauf en cas de contre-indication,

- et au minimum un des traitements suivants : I'acide
valproique/valproate ou 'amitriptyline cu la venlafaxine ou ia
flunasizine ou le candesartan cu !'orabetulinetoxine A pour la
migraine chronique.
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b} De vergoeding van deze specialiteit moet aangevraagd worden docr de
arts-specialist in de neurolegie of in neuropsychiatrie die verantwoordelijk is
voor de behandeling.

¢) Pe voorschrijvende arts houdt rekening met de dcsering van 100 mg,
elke 12 weken toegediend.

d) De eerste machtiging tot vergoeding wordt ioegestaan voor een periode
van maximaal 12 weken op basis van een elektronische aanvraag
ingediend door de via het ehealth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist in punt b) vermeld, die daardoor :

- attesteert dat de betrokken rechihebbende zich op het moment van de
aanvraag in de hierboven vermelde situatie bevindt,

--en attesteert te weten dat het aantal vergoedbare verpakkingen
beperki wordt op basis van de maximale posclogie van een verpakking
van 100 mg elke 12 weken,

- en atlesteert dat een minimaal aantal van gemiddeld 8 migrainedagen
‘per maand voorafgaand aan de start'van de behandeling met de
betrckken specialiteit werd bevestigd en gedocumenteerd in het
medisch dossier van de rechthebbende, gemeten gedurende een
minimale periode van 4 weken op basis van een duor-de rechthebbende
zorgvuldig bijgehouden migrainedagboek,

- en er zich toe verbindt de behandeling mst de betrokken specialiteit
stop 1e zelten indien onveldoende respons wordt waargenomen na 1
toedieningen van 100 mg, gedefinieerd als een afname die kleiner is
dan 50%, in het gemiddeid aantal migrainedager per maand, gemeten
gedurende een minimale periode van 4 weken op basis van een door de
rechthebbende zorgvuldig bijgehouden migrainedagboek, in vergelijking
met het minimaal aantal van gemiddeld & migrainedagen per maand,
gemeten in de periode voorafgaand aan de'start van de behandeling
met de betrokken specizlitait en gedocumenteerd in het medisch dossier
van deg rechthekbbende,

- en de hewijsstukken met betrekking tot de situatie van de
rechthebbende ler beschikking te houden van de adviserend-arts,

¢) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
veoraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewiis van het
elekironisch akkoord.

f) De gelijktijdige vergoeding van twee preventieve anti-CGRP-
geneesmiddelen (vergoedingscategorie B-361) wordt nooit toegestaan.

g) De gelijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteit en
onabotuiinetoxine A voor chronische migraine wordt nooit toegestaan.

ce) In § 12870100, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

b} L.e remboursement de cette spécialité doit &tre demandé par le médecin
spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie responsable du traitement.

¢) Le medecin prescripteur tient compte de la posclogie de 100 mg
administrés toutes les 12 semaines.

d} La premiére autorisation de remboursement est accordée pour une
durée rnaximale de 12 semaines sur base d'une demande électronique
intreduite par le médecin spécialiste identifié et authentiié paria plateforme
eHealth et menticnné au point b, qui ainsi :

- atteste que le bénéficiaire cancerné(e) se trouve dans la situation
décrite ci-dessus au mement de la demande,

- et attesie savoir que le nombre de conditionnements remboursables
est limité sur base de la posologie maximale d’'un conditionnement de
100 mg toutes les 12 semaines,

- et atteste qu'un nombre minimal meyen de 8 jours de migraine par
meis, avant le début du traitement avec la spécialité concernée a &té
confirmé et documenté dans te dossier médical du bénéficiaire, lequel
nombre a €& calculé pendant une période minimale de 4 semaines sur
base d’un journal de migraine soigneusement tenu par le bénéficiaire,

- et s'engage a arréter le traltement avec la spécialité concernée si une
réponse insuffisante est constatée aprés 1 administration de 100 mg,
une réponse insuffisante &tant définie comme une diminution inférieure
& 50 %, du nembre moyen de jours de migraine par mois, mesuré sur
base d'un journal de migraine soigneusement tenu par le bénéficiaire
pendant une péricde minimale de 4 semaines, par rapport au nembre
minimal moyen de 8 jours de migraine par mois ayant &té mesuré
pendant la période précédant le déhut du traitement avec 1a spécialité
concernée et ayant été documenté dans le dessier médical du
bénéficiaire,

- ¢t s’engage & tenir & disposition du médecin-conseil les preuves
relatives a la situation du bénéficiaire,

e} Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préatablement & [a délivrance de [a spécialité, d’'une preuwve de
I'accord électronique.

£} Le remboursement simultané de deux médicamenis prophylactiques anti-
CGRP {catégorie de remboursement B-361) n’est jfamais autorisé.

g) Le remboursement simultaré de |a spécialité concernée et de
I'onabotulingtoxine A pour la migraine chronique n'est jamals autorisé.

ce} Au § 12870100, les spécialités suivantes sont insérées:

Beraming / Déromination {Aanvrager/Demandaur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements opm Prijs Basisv |1 [t}
Chbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
VYEPTI 100 mg/mi LUNDBECK ATC: ND2CDOS
7740-293 1 infectieflacon 1 mL 1 flacon injectable 1 mL 874,44 874,44
cancentraat voor oplossing solution & difuer pour
voor Infusie, 100 mg/mi, perfusion, 100 mg/mL
B-361* 7740-253 1 injectieflacon 1 mL oplossing 1 flacen injectable 1 mL solution T 934,0200 | 934,0200
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mg/mL
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B-351 ** 7740-293 1 injectieflacon 1 mi oplossing

voor infusie, 100 mg/mL

1 flacon injectable 1 mL solution T
pour perfusion, 100 mg/mL

926,100 | 926,9100

cf) Er wordt een § 12870200 toegevoegd, |luidende:
Paragraaf 12870200

a) De verlenging van de hehandeling met de farmaceutische specialiteit op
basis. van eptinezumab komt in aanmerking voor vergoeding indien ze
gebruikt wordt in monotherapie voar de profylactische behandeling van
migraine bij volwassen rechthebbenden die voldoen aan de |HS-
diagnosecritéria van migraine zender aura, migraine met aura of chronische
migraine en indien voldaan is aan de volgende cumulatieve voorwaarden :

1. Bij de betrokken rechthebbende is-een profylactische behandeling
voor migraine aangewezen wegens de frequentie enfof de intensiteit van
de migraine-aanvallen.

2. Bij de betrckken rechthebbende faalden ten minste de volgende
profylactische behandelingen wegens-een tolerantieprobleem of wegens
anvoldoende respons (zijnde een reductie kleiner dan 50% van het
aantal migrainedagen per maand tijdens de behandeling in vergelijking
met de 4 weken voor de start van de behandeling) ondanks toediening
van een volledige en adequate behandelingskuur :

- ten minste een beta-blokker (propranolol, metoprolol, atenoclol,
bisoprolol of timolol) tenzij in geval van cantra-indicatie,

- en topiramaat, tenzij in geval van contra-indicatie,

- en ten minste één van volgende behandelingen:
valproinezuurfvalproaat of amitriptyline of venlafaxine of flunarizine
of candesartan of onabotulinetoxine A voor chronische migraine.

3. Bij deze rechthebbende was de behandeling met de betrokken
specialiteit doelireffend, door een afname die ten minste. 50% bedraagt,
in het gemiddeld aantal migrainedagen per maand, in vergelijking met
het minimaal aantal van gemiddeld & migrainedagen per maand,
gemeten in de periode voorafgaand aan de stari van de behandeling
met de betrokken specialiteit en gedocumenteerd in het medisch dossier
van de patiént rechthebbende,

b) De verlenging van de vergoeding van dezs specialiteit moet
aangevraagd worden door de arts-specialist in de neurclegie of in
neurcpsychiatrie die verantwoordelijk is voor de behandeling.

c) De voorschrijvende arts houdt rekening met de dosering van 100 mg,
elke 12 weken toegediend,

d) De verlenging van de vergoeding wordt toegestaan voor gen periode van
maximaal 72 weken met maximum 5 verpakkingen op basis van sen
elektronische aanvraag ingediend door de via het ehealth platform
geidentificeerde en geauthentificeerde arts-spacialist in punt b) vermeld,
die daardoor :

- attesteert dat de betrokken rechthebbende zich op het moment van de
aanvraag in de hiefboven vermelde situatie bevindt,

- en atiesteert te weten dat het aantal vergoedbare verpakkingen
beperkt wordt tot maximaal 5 verpakkingen van 100 mg per
behandelperiode van 72 weken,

- en de medische ncodzask tot voortzetten van de behandeling
attesteert, Deze medische noodzazk wordt, behalve voor de eerste
aanvraag tot verlenging, aangetoend door het opnieuw tosnemen van
het gemiddeld aantal migrainedagen per maand tot een minimum van 8
migrainedagen per maand, gemeten tijdens een toegepaste "treatment
holiday” op basis van 2en door de rechthebbende zorgvuldig
bijgehouden migrainedagboek en gedocumeanteerd in het medisch
dossier van de rechthebbends,

cf} Il estinséré un § 12870200rédigé comme suit:
Paragraphe 12870200

a) Lz prolongation du traitement avec la spacialité pharmaceutique & base
d'eptinezumal fait I'objet d’un remboursement si elie est administrée, en
monothérapie, pour le traitement prophylactique de la migraine chez les
bénéficiaires adultes qui répondent aux critéres de diagnostic de I'lHS pour
|a migraine sans aura, la migraine avec aura oula migraine chronique et
sous réserve que les conditions cumulatives suivantes soient remplies :

1, Chez le bénéficiaire concerné, un traitement prophylactique de la
migraine est indiqué en raison de la fréquence etfou de Fintensité des
crises de migraine.

2. Chez le bénéficiaire concerné, au meins les traitements
prophytactiques suivants ont échoué en raison d'un prabléme de
tolérance ou & cause d’une réponse insuffisante (c'est-a-dire une
réduction inférieure 4 50% du nombre de jours de migraine par mois
pendant le traiternent comparé aux 4 semaines avant e début du
traitement) malgré 'administration d'un traitement complet et bien
conduit ;

- au minimum un béta-bloquant (propranolal, métopralel, aténolol,
biswprolal ou timolol) sauf en cas de contre-indication,

- et'le topiramate, sauf en cas de contre-indication,

- et au minimum un des traitements suivants-: I'acide
valproiquefvalproate ou 'amitriptyline ou la venlafaxine ou la
flunarizine ou le candesartan ou 'onabotulinetoxine A pour la
migraine chronique.

3. Chez ce bénéficiaire, le traitement avec la spécialité concernée s’est
avéré efficace, au travers d’une diminution d’au'meins 50 % du nombre
moyen de jours de migraine par mois, par rappert au nombre minimal
moyen de 8 jours de migraine par mois, ayant {¢ mesuré pendant la
périnde avani le débutdu fraitement avec la spécialité concernée et
ayant été documenté dans le dossier médical du bénéficiaire.

b) La prolongation de remboursement de cette spécialité doit étre
demandée par le médecin spécialiste en neurclogie ou en neuropsychiatrie
responsable du traitement.

¢) Le médecin prescripteur tient compte de la posologie de 100 mg

~administrés toutes les 12 semaines.

d) La prolongation du remboursement est accordée pour une durée
maximale de 72 semaines avec un maximum da & conditionnements de 100
mg sur-base d’une demande électrenique introduite par [e médecin
spécialiste identifié et authentifié par la plateforme eHealth et mentionné au
point b), qui ainsi:

- atteste que le bénéficiaire concerné se trouve dans-|a situation décrite
ci-dessus au moament de la demande,

- et atteste savoir que le nombre de conditionnements remboursables
est limité & un maximum de 5 conditionnements de 100 mg par période
.de traitement de 72 semaines,

- et atteste de la nécessité médicale de poursuivre le traitement. La
nécessité medicale #lant démontrée (sauf pour la premiére demande de
prolongation) par une augmentation dy nombra moyen de jours de
migraine par mois jusqu‘au minimum 8 jours de migraine par mois,
mesuré pendant une péricde de « treatment holiday » sur base d'un
journal de migraine soigneusement tenu par le bénéficiaire et ayant été
documenté dans le dossier médical du bénéficiaire,
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- &n er zich toe verbindt de behandeling met de betrokken specialiteit
stop te zetten indien onvoldoende respons wordt waargenemen tijdens
de behandeling, gedefinieerd als een afname die kieiner is dan 50%, in
het gemiddeld aantal migrainedagen per maand, in vergelijking met het
minimaal aantal van gemiddeld 8 migrainedagen per maand, gemeten ir
de periode voorafgaand aan de start van de behandeling met de
betrokken specialiteit en gedocumenteerd in het medisch dossier van de
rechthebbende,

- en de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de
rechthebbende ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

e) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van hat
elekironisch akkoord.

f) De gelijktijdige vergoeding van twee. preventieve anti-CGRP-
geneesmiddelen {vergoadingscategorie B-361) wordt nooit toegestaan.

g) De gelijktijdige vergoeding van de betrokken specialiteit en
onabotulinetoxine A voor chronische migraine wordt nooit toegestaan.

cg} In § 12870200, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

- et s'engage a arréter le traitement avec |a spécialité concernée si une
réponse insuffisante est constatée pendant le traitement, une réponse
insuffisante étant définie comme une diminution inférisure a 50 %, du
nombre moyen de jours de migraine par mois, par rapport au hombre
minimal moyen de 8 jours de migraine par mofs, mesuré pendant la
période précédant e début du traltement avec la spécialité concernée et
documenté dans le dossier médical du bénéficiaire;

- et s’engage & tenir & dispesition du médecin-conseil les. preuves
relatives 4 la situation du bénéficiaire.

e) Le rembaursement est accordé si le pharmacien hospitatier dispensateur
dispose, préalablement 4 la détivrance de |a spécialité, d'une preuve de
'accord électronique.

f) Le remboursement simultané de deux médicaments prophylactiques antj-
CGRP (catégorie de remboursement B-361) n'est jamais autorisé,

g) Le rembeursement simultané de la spécialité concernée et de
I'enabotulinetoxine A pour la migraine ¢hronique n'est jamais autorisé.

cg) Au § 12870200, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basis v | 1l
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
fex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
VYEPTI 100 mg/mi LUNDBECK ATGC: NO2CLD05
7740-293 1 infectieflacon T mL 1 flacon injectable 1 mL 874,44 374,44
cancentraat voor oplossing solution a diluer pour
voor infusie, 100 mg/mL perfusion, 100 mg/mL
B-361* 7740-293 1 injectieflacon 1 mL oplossing 1 flacon injectable 1 mL solution T $34,0200 | 934,0200
voor infusie, 100 mg/mL pour perfysion, 100 mg/mL
B-361** 7740-293 1 injectieffacon 1 mL oplossing 1 flacon injectable 1 mL solution T 926,9100 | 9258100
voor infusie, 100 mg/mL pour perfusion, 100 mgimL

Art. 2. [n bijlage [ bij hetzelfde besluit, zoals tot op heden
gewijzigd, worden de volgende wijzigingen aangebracht :

Het punt 1122  wordt toegevoegd, luidende: «
Geneesmiddelen voor de basisbehandeling van
eosinofiele cesofagitis (Eok): B-383».

Het purit VIII.38 wordt toegevoegd, luidends: « De
proteasoom inhibitoren: Fa-26».

Het punt VIIL39  wordt toegevoegd, luidende: «
Geneesmiddelen gebruikt bij de behandeling van multipel
myeloom: Fa-27».

Art. 2. A lannexe |l du méme arréte, tel quelle a été
modifite & ce jour, sont apportées les modifications
suivantes ;

Le point XXI.12 est inséré, rédigé comme suit
«Médicaments destinés au traitement de base de
l'oesophagite & éosinophiles (OE) : B-383».

Le point XXIL.12 est inséré, rédigé comme suit : «Les
inhibiteurs de protéasome : Fa-26».

Le point XXil12 est inséré, redigé comme suit

«Medicaments destinés au traitement du myélome
multiple: Fa-27».
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Art. 3. = In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tof op
heden gewiizigd, worden de. als volgt opgestelde ATC
codes toegevoegd:

AQ7EADS ~ BUDESONIDE (JORVEZA)

-JOBBDOS - NIRSEVIMAB

NO2CDO5 - EPTINEZUMAB

Art. 4. — Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1
mei 2024,

Brussel,

Art. 3. — A lannexe IV du méme arrété, tel qu'l a éte
modifié a ce jour, les codes ATC libellé comme suit sont
gjoutés:

AQTEADG — BUDESONIDE (JORVEZA)

JCBBD08 — NIRSEVIMAB

NQ2CDO05 - EPTINEZUMAB

Art. 4. — Le présent arrété produit ses effets le 1°"mai
2024,

Bruxelles, le

Frank VANDENB%UCKE
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