KONINKRIJK BELGIE

FEDERALE OVERHEIDSDIENST
SOCIALE ZEKERHEID

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

De Minister van Sociale Zaken,

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor

geneeskundige verzorging en uitkeririgen, gecotrdineerd op

14 juli 1994, artikel 35bis, § 1, ingevoegd bij de wet van 10
augustus 2001 en gewijzigd bij de wetten van 22 december
2003, 9 juli 2004, 27 april 2005 en 27 decemiber 2005, § 2,
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij
de wetlten van 22 december 2003, 13 december 2008, 25
april 2007, 23 december 2009 en 22 juni 2016, § 2his, eerste
lid, ingevoegd bij de wet van 13 december 2008,§ 3, achiste
lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003.§ 7,
ingevoegd bij de wet van 19 december 2008 en laatstelijk
gewijzigd bij de.wet van 18 december 2016,§ 8, derde lid,
ingevoegd bij de wet van 19 december 2008 ;

Gelet op het koninklijk besluit van 1 februari 2018 tot
vaststelling van de procedures, termijnen en voorwaarden
inzake de tegemoetkoming van de verplichte verzekering
voor geneeskundige verzarging en uitkeringen in de kosten
van farmaceutische specialiteiten, in het bijzonder artikelen
15, 20, 22, 27, 34, 40, 52, €0, €6, 71, 111, 112, 113, 127 en
130, zoals tot op heden gewijzigd;

Gelet op de voorstellen van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen, uitgebracht op 5 december 2023, op 14,
20 en 28 februari 2024, op 5, 12, 19, 21 maari 2024 en op
2 april- 2024 ;

Gelet op de voorstel van het secretariaat van de Commissie
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, vitgebracht op 19 maart
2024 en op 2.aprii 2024 ;

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financién,
gegeven op 23 februari 2024, op 19, 20, 21, 27, 28 en 29
maart 2024 en op 3, 4, 5, 18, 23, 25, 26 en 29 april 2024 ;

Gelet op de akkoordbevinding van de Staatssecretaris voor
Begroting op 28 februari 2024 en op 15, 20, 22, 28 en-op 29
maart 2024 en op 03, 04, 05, 19, 23, 25 en op 29 april 2024 ;

Overwegende dat, met betrekking tot de specialiteiten:
ATENOLOL EG, ACTOS (PiPhamma), CINQAEROQ,
FASENRA, FASENRA (Abacus), LAMBIPOL (Exim
Phamma}, LAMOTRIGINE EG (Orifarm), LETROZOLE EG
(Orifarm), NEXAVAR, NEXAVAR (Abacus, Orifarm),

76.506/2

ROYAUME DE BELGIQUE

SERVICE PUBLIC FEDERAL
SECURITE SOCIALE

JUIN 2024. - Arrété ministériel modifiant la liste jointe a
'arrété royal du ter février 2018 fixant les procédures, délais
et conditions en matiére dintervention de ['assurance
obligatoire soins de santé et indemnités dans le colt des
spécialités pharmaceutiques.

Le Ministre des Affaires sociales,

Vu la loi relative 3 'assurance okligatoire soins de santé et.
indemnités, coordonnée lg 14 juillet 1994, l'article 35bis, § 1,
inséré par la loi du 10 aclt 2001 et modifié par les lois des 22
décembre 2003, 9 juillet 2004, 27 avril 2005 et. 27 décembre
2005, § 2, inséré par la loi du 10 aolt 2001 et modifié par les
lois des 22 décembre 2003, 13 décembre 2008, 25 avril 2007,
23 décembre 2009 et 22 juin 2016, § 2bis, alinéa 1er, inséré
par la loi du 13 décembre 2006, § 3, huitieme alinéa, inséré
par fa loi du 22 décembre 2003, § 7, inséré par la loi du 19
décembre 2008 et modifié en dernier lieu par fa loi du 18
décembre 2016, § 8, troisiéme alinéa, inséré par la loi du 19
décembre 2008 ;

Vu l'arrété royal du 1er février 2018 fixant les procédures,
délais et conditions en matiere d'intervention de
l'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans
le coiit des spécialités phamaceutiques, notamment les
articles 15, 20, 22, 27, 34, 40, 52, 60, 86, 71, 111, 112, 113,
127 et 130 tel gu'il a été modifié a ce jour;

Vu les propositions de la Commission de Remboursement
des Médicaments, émises le 5 décembre 2023, les 14, 20
et 28 février 2024, les 5, 12, 19, 21 mars 2024 et le 2 avril
2024,

Vu la proposition du secrétariat de la Commission de
Remboursement des Médicaments, émises le 19 mars
2024 et le 2 avril 2024 ;

Vu les avis émis par |'inspecteur des finances donnés le 23
février 2024, les 19, 20, 21, 27, 28 et 29 mars 2024 et les
3, 4, 5,18, 23, 25, 26 et 29 avril 2024 ;

Vu Paccord de la Secrétaire d’'Etat au Budget du 28 février
2024 et des 15, 20, 22, 28 et 29 mars 2024 et des 03, 04, 05,
19, 23, 25 et 29 avril 2024;

Considérant qu'en ce qui conceme les spécialites
ATENOLOL EG, ACTOS (Pi-Pharma), CINQAERO,
FASENRA, FASENRA (Abacus), LAMBIPOL (Exim
Pharma), LAMOTRIGINE EG (Orifarm), LETRGZOLE EG
(Orifarm), NEXAVAR, NEXAVAR ({Abacus, Orifarm),


tmi
Tekstvak
76.506/2


NUCALA, NUCALA (Abacus), OCTAGAM, PREVENAR,
RAMIPRIL EG (Orifarm), SITAGLIPTIN (+METFORMINE)
GRINDEKS, SORAFENIB EG, STELARA, STELARA
(Orifarmn), TRITACE (Exim Pharma) en TYSABRI door Onze
Staatssecretaris voor Begroting geen akkoord is verleend
binnen een temmijn van tien dagen, vermeld in ariike! 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 wetsbepaling wordt geacht te zin
verleend;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 113 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
AKEEGA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 30 april 2024;

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 111 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
BEYFORTUS een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 26 aprit 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
DUPIXENT een gemctiveerde besiissing genomen en
genotificeerd op 30 april 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
ERLEADA een gemoctiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 29 april 2024;

Na wvoorstel van de Commissie Tegemoetkoming
Geneesmiddelen om een overeenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het keninklijk besluit van 1
februar 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
KYMRIAH een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 30 april 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
SPRAVATO een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 30 april 2024;

Na voorstel van de Commissie Tegemocetkoming
Geneesmiddelen om een oversenkomst af te sluiten, met
toepassing van artikel 112 van het koninklijk besluit van 1
februari 2018, heeft de Minister wat betreft de specialiteit
YESCARTA een gemotiveerde beslissing genomen en
genotificeerd op 30 april 2024;

NUCALA, NUCALA (Abacus), OCTAGAM, PREVENAR,
RAMIPRIL EG (Crifarm), SITAGLIPTIN (+METFORMINE)
GRINDEKS, SORAFENIB EG, STELARA, STELARA
{Orifanm), TRITACE (Exim Phamma) et TYSABRI notre
Secrétaire d'Etat du Budget n'a pas marqué d’accord dans le
délai de dix jours menticnné & I"article 35bis, § 15, de la loi
relative & l'assurance obligatoire soins de santé et
indemnités, coordonnge le 14 juillet 1994, et qu'en application
de cette disposition |égislative, les accords concernés sont
par conséquent réputés avoir é& donnés;

Aprés proposition de la Commission de Rembourserment
des Medicaments de conclure une convention en
application de l'article 113 de l'arrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 30
avril 2024 en ce gui concerne la spécialité AKEEGA,

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de larticle 111 de larrété royal du 1er février
2018, 1a Ministre a pris et notifié une décision motivée le 26
avril 2024 en ce qui concerne la spécialité DUPIXENT;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Meédicaments de conclure une convention en
application de Tarticle 112 de l'arrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 30
avril 2024 en ce qui concerne la spécialité DUPIXENT,;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Meédicaments 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 29
avril 2024 en ce qui concerne la spécialité ERLEADA,;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Medicaments de conclure une convention en
application de Farticle 112 de l'arrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et nofifié une décision motivée le' 30
avril 2024 en ce qui concerne fa spécialité KYMRIARH;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de ['article 112 de l'arrété royal du 1er février
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée le 30
avril 2024 en ce qui concerne la spécialité SPRAVATO;

Aprés proposition de la Commission de Remboursement
des Médicaments de conclure une convention en
application de l'article 112 de l'arrété royal du ter février
2018, la Ministre a pris et nofifié une décision motivée le 30
avril 2024 en ce qui concetne ia spécialité YESCARTA,



Gelet op de notificaties aan de aanvragers op 04, 08, 09, 10,
11, 15, 24, 25, 26, 29 en 30 april 2024 ;

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

Besluit;

Artikel 1. — In bijlage | 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,
zoals tot op heden gewijzigd, worden de volgende
wijzigingen aangebracht:

1% in hoofdstuk |:

a) worden de velgende specialiteiten ingevoegd:

Vu les notifications aux demandeurs des 04, 08, 09, 10,11,
185, 24, 25, 26, 29 et 30 avril 2024 ;

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

Arréte:

Article 1er. - A I'annexe | de Tarrété royal du 1°" février
2018 fixant les procédures, délais et conditions en matiére
d’intervention de I'assurance cbligatoire soins de santé et
indemnités dans le colt des spécialités pharmaceutiques,
telle qu'elle a eté modifiée a ce jour, sont apporiées les
modifications suivantes:

1° au chapitre I:

a) les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

-Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv [ 1 ]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff § remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
ACICLOVIR AB 800 mg ALJRGBINDO NV ATGC: JOSABOD1
B-135 4232-625 35 tabletien, 800 mg 35. comprimés, 800 mg G 19,12 19,12 2,79 4,65
4232-625 10,62 10,62
B-135* 7729-346 1 tablet, 80C mg 1 comprimé, 800 mg G 10,3880 0,3880
B-135 ** 7729-346 1 tablet, 800 mg 1 comprimé, 800 mg G 0.3186 0,3186
B-135 ** 7729-346 1 tablet, 800 mg 1 comprimé, 800 mg G 0,3931 0,3931 0,0797 06,1328
ACTOS 30 mg (Pi-Pharma} PI-PHARMA ATC: A10BGO3
A-64 4793-550 8 tabletten, 30 mg 98 comprimés, 30 mg 82,87 82,87 0,00 Q0,00
4793-560 85,93 65,99
A-B4 * 7740-319 1 tablet, 30 mg 1 comprimé, 30 mg 0,7863 | .0.78563
A-E4" 7740-319 1-tablet, 3¢ mg 1 comprimé, 30 mg 0,7138 0,7138
A-B4 7740-319 1tablet, 30 mg 1 comprimé, 30 ing 80,7909 0,7909 90,0000 G,0000
ALENDRONATE MYLAN 10mg VIATRIS ATC: MO5SBADA
0784-852 98 tabletten, 10 mg 88 comprimés, 10 mg 17,91 17,91
B-230 *** 0784-652 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg G 0,2315 0,2315 0,0446 | 0,0749

ATENOLOL EG-25 mg

EUROGENERICS

ATC: CO7ABO3




B-i5 2520-930 100 tabletten, 25 mg 100 comprimés, 25 mg G 0,53 9,93 0,93 .54
2520-930 3,49 3,49

B-156* 0749-382 1 tablet, 25 mg 1 comprimé, 25 mg G 0,0450 0,0450

B-15** 0749-382 1 tablet, 25 mg 1 comprimeé, 25 mg G 0,0370 0,0370

B-15 *** 0749-382 1 tablet, 25 mg 1 comprimé&, 25 mg G ©0,0457 | 0,0457 | 0,0093 0,0154

ATENOLOL EG 50 mg EUROGENERICS ATC: CO7ABO3

B-15 2520-955 100 tableiten, 50 mg 100 ecomprimés, 50 mg G 13,85 13,85 1,72 2,87
2520-955 6,49 6,49

B-15* 0749-655 1 tablet, 50 mg 1 comprimé, 50 mg G 0,0838 0,0838

B-15** Q749-655 1 tablet, 50 mg 1 comprimé, 50 mg G 0,0688 0,0688

B-15 *** 0749-855 1 {ablet, 50 mg 1 comprimé, 50 mg G 0,0849 0,0845 0,0172 0,0287

LETROZGOLE EG 2,5 myg (Orifarm). ORIFARM BELGIUM ATC: L0Z2BGO4

A-27 4832-010 100 filmomhulde tabletten, 2,5 myg | 100 comprimés pelliculés, 25mg | G 76,65 76,65 0,00 0,00
4832-010 60,31 60,31

A-27* 7740-376 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg 1 comprimé pellicul, 2,5:mg G 0,7104 | 0,7104

A-2T ** 7740-376 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg 1 comprimé pelliculé, 2,5 mg G 0,6393 0,6393

A-2T 7740-376 1 filmomhulde tablet, 2,56 mg 1 comprimé pelliculé, 2,5 mg G 07126 | &.7128 0,0000 0,0000

LISINOPRIL GRINDEKS 20 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: COZAAQ3

B-21 4769-691 84 tabletten, 20 mg 84 comprimés, 20 mg G 18,73 18,73 2,1 4,52
4769-691 79,22 10,22

B-21* 7740-442 1 fablet, 20 mg 1 comprimé, 20 mg G 0,157C 0,1570C

B-21** 7740-442 1 tablet, 20 mg 1 comprimé, 20 mg 0,1289 0,1289

B-21 "™ 7740-442 1 tablet, 20 mg 1 comprimé, 20 mg 0,1591 20,1581 0,0323 02,0538

LISINOPRIL GRINDEKS 5 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: C09AAD3

B-21 4789-709 56 tabletten, 5 mg 56 comprimés, 5 mg G 8,11 8.1 0,585 0,91
4763-709 2,08 2,06

B-21* T740-434 1 tablet, 5 myg 1 comprimé, 5 mg G 00,6475 0,0475

B-21* 7740-434 1 tablet, 5'mg 1 ¢comprimé, 5 mg G 0,0389 | 0,0388

B-21** 7740-434 1 tablet, 5 mg 1 comprimeé, § mg G 0,0490 | 00480 | 0,0008 0,062

RAMIPRIL EG 5 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: CO9AAQS

B-21 4832-028 98 tabletten, 5mg 98 comprimés, 5 mg G 23,06 23,086 3,60 5,99
4832-028 13,56 13,56

B-21* 7740-384 1 tablet, 5-mg 1 comprimé, § mg G 0,1786 | 0,17886

B-21** 7740-384 1 tablet, 5 mg 1 comprimé, 5 mg G 0,1466 | 0,1466

B-21 *** 7740-384 1tablet, 5 mg 1 cemprimé, & mg G 0,1805 Q,18C5 0,0367 0,06%1

TRITACE 10 mg {Exim Pharma) EXIM PHARMA ATC: COSAADS

B-2% 4800-801 5§ tabletten, 10 mg 56 comprimés, 10 mg R 21,27 21,27 3,23 5,38
4800-801 12,17 12,17

B-21* 7740-343 1 tablet, 10'mg 1 comprimé, 10 mg 0.2805 0,2805

B-21** 7740-343 1 tablet, 10 mg 1 comprimé; 10 mg 0,2304 | 0,2304

B-21*** 7740-343 1tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg 0,2841 0,2841 0,0577 | 0,0961




TRITACE & mg {Exim Pharma)

EXIM PHARMA

ATC: COBAAGS

B-21 480C-793 56 tabletten, 5 mg 56 comprimés, 5 mg R 14,11 14,11 1.77 2,96
4800-793 6,69 6,69
B-21+* 7740-335 1 {ablet, 5 mg 1 comprimé, 5 mg 00,1549 0,1541
B-21 ** 7740-335 1 tablet, 5 mg 1 cemprimé, 5 mg 00,1266 0,1266
B-21 7740-335 1 {ablet, 5 mg 1 comprimé, 5 mg 0,1562 90,1562 0,0316 0,0529
VENLAFAXINE EG 150 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: NOBAX16
7740-038 88 capsules met veriengde 98 gélules & libération 32,63 32,63
afglifte, hard, 150 mg prolongée, 150 mg
B-73 =** 7140-038 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule a libération prolongée, G 0,4037 0,4037 0,0686 04,1154
‘hard, 150 mg 150 mg

b} wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten

vervangen ais voigt:

comme suit:

b) Finscription des spécialités suivantes est remplacée

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | Il
Obs Prix tegem
Base
hbuiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
PAGLITAXEL EUGIA & mafml AUROBINDO NV ATC:LO1CDO1
0758-862 1 injectieflacon 5§ mL 1 flacon injectable 5 mL 30,72 34,72
concentraat voor oplossing solution & difuer pour
voor jnfusie, § mg/mL perfusion, 6 mg/imL
A-28* Q0758-862 1 injectieflacon 5 mL oplossing 1 flacan injectable & mL solution G 39,6400 | 39,8400
voor Intraveneuze infusie, 6 pour perfusion (intraveineuse), &
ma/mL mg/mL
A-2B* 0758-862 1 injectieflacon 5 mL oplessing 1 flacon injectable & mL seluticn G 32,5600 | 32,5600
voor iniraveneuze infusis, 6 pour perfusien (intraveineuse), 6
mg/my mg/mL
PACLITAXEL EUGIA § mgimi AUROBINDO NV ATC: LO1CDO
0758-854 1 injectieflacon 16,7 mL 1 flacon Injectable 16,7 mL 100,81 160,81
concentraat voor oplossing solution & diluer pour
voor Infusie, 6 mg/mL perfusion, 6 mg/mL
A-2B* 0758-854 1 injectieflacon 16,7 mL oplossing | 1 flacon injectable 16,7 mL 113,8700 | 113,6700
voer infraveénguze infusie, & solution pour perfusion
mg/mL {intraveineuse}, 6 mg/mL
A-2B** 0758-854 1 injectieflacon 16,7 mL oplossing | 1 flacon injectable 16,7 mL 108,8600 | 106,8600
vaor intravensuze infusie, 6 solution pour perfusion
mg/mL (intraveineuse), 6 mg/mL
PACLITAXEL EUGIA & mg/ml AUROQBINDQ NV ATC: LO1CDD1
0757-484 1 injectieffacon 25 mL 1 flacon injectable 26 mL 150,92 150,82
concentraat voor oplossing solution 3 diluer pour
voor infusie, § mg/mL perfusion, § mg/mL
A-28* 0757-464 1 injectieflacon 25 mL oplossing 1 flacon injectable 25 ml. solution 1687,0900 | 167.0900
voor Infusie, 6§ mg/ml, pour perfusion, 6 mg/mi
A-28 ** Q757-484 1 injectieflacon 25 mt oplossing 1 fiacon injectable 25 mL solution 159,9800 | 159,9800

voor ‘infusie, 8 mg/mi

pour perfusion, 6 ma/mL




PACLITAXEL EUGIA & mg/mi

AUROBINDO NV

ATC: LO1CDO1

0758-847 1 injectieflacon 50 mi, 1 flacon injectable 50 mL 307,88 307,88

concentraat voor oplossing solution & dituer pour
voor infusie, 6§ mg/mL perfusion, 6 mg/mL

A-28 * 0758-847 1 injectieflacon-50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 ml solution | G 333,4500 | 333,4600
voor infraveneuze-infusie, 6 pour perfusion {intraveineuse), 6
my/mlL mgfmL

A28 ** 0758-847 1 injectiefltacon 50 mL oplossing 1 flacen injectable 50 mL solution G 326,3500 | 326,3500
voor intraveneuze infusie, 6 peur perfusion (intraveineuse), &
mg/mL mg/mL

2% in hoofdstuk IV-B :
a}) In § 1170000, worden de volgende specialiteiten

2° auchapitre IV-B :

a) Au § 1170000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Déncmination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 ]
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
fex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
LAMOTRIGINE EG 100 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: NO3AXGS
A-5 4832-002 90 dispergeerbare tabletten, 100 90 comprimés dispersibles, 100 G 39,27 .39,27 0,00 0,00
mg mg
4832-002 27,70 27,70
A-5* 7740-368 1 dispergeerbare tablet, 100 mg 1 comprime pefliculé, 100 mg G 0,3972 0,3972
A-5 7740-368 1 dispergeerbare tablet, 100 mg 1 comprimé pellicule, 100 mg G 0,3262 0,3262
PG R 7740.368 1 dispergeerbare tablet, 100 mg 1 comprimé dispersible, 100 mg G 0,3768 0,3768 0,0000 | 0,0000
LAMOTRIGINE EG 50 mg (Orifarm) CORIFARM BELGIUM ATC: NO3AX0S
A-5 4831-998 90 dispergeerbare tabletten, 50 90 comprimés dispersibles, 50 G 26,14 26,14 0,00 0,00
mg mg
4831-996 16,24 16,24
A-5* 7740-350 1 dispergeerbare tablet, 50 my 1 comprimé dispersible, 50 mg G 0,232% 0,2329
A-5** 7740-350 1 dispergeerbare tablet, 50 mg 1 comprimé dispersible, 50 mg G 01912 0,1912
A-5 rr 7740-350 1 dispergeerbare tablet, 50 mg 1 comprimé dispersible, 50 mg G 0,2308 0,2308 0,0000 0,0000

b} In § 2100000, worden de vergoedingsvoorwaarden

b) Au § 2100000, les modalités de remboursement sont

vervangen als volgt:
Paragraaf 2100000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van Amphotericine B,
ingeschreven in de huidige paragraaf komt in aanmerking voor vergoeding
indier ze gebruikt wordt:

1. Voor de ‘behandeling van een bewezen of waarschijnlijk geachte
invasieve schimmelinfectie, zoals gedefinieerd door de internationale
richtlijnen van ECGRTC-IFICG (European Organisation for the Research
and Treatment of Cancer-lnvasive Fungal Infection Cooperative Group)
en NIAID/MSG, USA (Nall. Inst, of All, and Inf. Dis./Mycosis Study
Group} bij immuno-gecompromitieerde rechthebkbenden die:

remplacées par les modalités suivantes:
Paragraphe 2100000

a) La spécialité pharmaceutique a base d'Amphotéricine B, inscrite dans le
présent paragraphe, fait 'objet d'un remboursement si elle ést administrée *

1. Pour le traiternent d'une infection fongique invasive prouvée ou
estimée probable, comme défini par tes directives-internationales de
I'EORTC-IFICG (European Crganisation for the Research and
Treatment of Cancer-invasive Fungal Infection Cooperative Group) et
du NIAID/MSG, USA (Natl. Inst. of All, and Inf, Dis./Mycosis Study
Group) chez des bénéficiaires dont l'immunité est compromise qui ;



- Gedurende 2 of meer weken ononderbroken behandeld werden
voor een systeemziekte met 20 mg of meer prednisolone-equivatent,

- Of met meer dan 10 mg prednisolene-equivalent per dag behandeld
werden voor een systeemziekle en tegelijk een cumulatieve dosis
(door ononderbroken toediening) van 700 mg prednisclone-
equivalent of meer gekregen hebben,

- Of met een combinatie van immunosuppressiva behandeld werden,

- Of lijden aan hematologische, oncolegische of Hiv-gerelateerde
aandoeningen,

- Of ean stamcel- of orgaantransplantatie hebben ondergazn.

2. Of als inhalatie voor profylaxe van schimmel-infecties, volgens AST-
IDCOP (American Society of Transplantation Infectious Diseases
Guidelines Community of Practice), ISHLT (International Sociely for
Heart and Lung Transplantation} en/of de Stanford richtlijnen, bij
rechthebbenden die een longtransplantatie hebben ondergaan.

b} De vergoeding wordt oegestaan voor hernieuwbare periodes van
maximum 12 maanden teikens op basis van een elektronische aanvraag
ingediend door de via e-Heaith platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist die daardoor verklaart de bewijsstukken
met betrekking tot de situatie van de rechthebbende fer beschikking te
houden van de adviserend-arts.

c) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
voaraleer de specialiteit versirekt wordt, beschikt over een bewijs van het
elgktronisch akkoord.

¢} In § 3610000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

- Ont &té traités pour une maladie systémique avec 20 mg ou plus
d’équivalent de prednisolone pendant 2 semaines ou plus sans
interruption,

- Qu ont &té traités pour une matadie systémique avec plus de 10 mg
d'équivalent de prednisolone par jour et ont regu, en méme temps,
une dose cumulative (par administration sans interruption) de 700
mg d'équivalent de prednisoione ou plus,

- Ou ont &€ traités avec une combinaison dimmunosuppresseurs,

- Ou soufirent d'affections hématelogiques, oncologiques ou HiV-
dépendantes,

- Ou ont subi une fransplantation de cellules souches ou d'organe.

2. Qu en inhalation pour 1a prophylaxie des infections fongiques,
confarmément 3 TAST-{DCOP (American Society of Transplantation
Infectious Diseases Guidelines Cammunity of Practice), & ISHLT
({Internationat Society for Heart and Lung Transplantation) etfou aux
directives de Stanford, chez les bénéficiaires ayant subi une
transplantation pulmonaire.

b) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mois, sur base, chaque fois, d'une demande électronique
introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par |a piateforme
eHeaith qui s'engage ainsi atenir & la disposition du médecin-conseil les
éléments de preuve relatifs & la situation du bénéficiaire.

¢) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement a fa délivrance de [a spécialité, d'une preuve de
I'accord électronique.

c) Au § 3610000, les spécialités suivantes sont insérées:;

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Caode Verpakkingen Condittonnements Opm Prijs- Basisv- | | 1
Obs Prix tegem
Base
buiten | de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buften
bedrijf
/ex-
tisine
LAMBIPOL 200 mg (Exim Pharma) EXIM PHARMA ATC: ND3AX0S
B-278 4800-827 60 dispergeerbare tabletten, 200 60 comprimes dispersibles, 200 R 66,48 66,48 8,00 12,10
mg mg
4800-827 51,44 51,44
B-278 * 7740-327 1 dispergeerbare tablet, 200 mg 1 comprimé dispersible, 200 mg R 1,0273 | 1,0273
B-278 ** 7740-327 1 dispergeecbare tablet, 200 mg 1 comprimé dispersible, 200 mg 0,9088 0,9088
B-278 ** 7740-327 1 dispergeerbare tablet, 200 mg 1 comprimé dispersible, 200 mg R 1,0187 1,0187 0,1333 0,2017
LAMQTRIGINE EG 100 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: NO3AXCS
B-278 4832-002 90 dispergeerbare tabietten, 100 90 comprimés dispersibies, 100 G 39.27 39,27 5,83 9,88
mg mg
4832-002 27,70 27,70
B-278 * 7740-368 1 dispergeerbare tablet, 100 mg 1.comprimé pellicule, 100 mg 0,3872 0,3972
B-278 ** 7740-368 1 dispergeerbare tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg 03262 | 03262
B-278 "** 7740-368 1 dispergeerbare tabtet, 100 mg 1 comprimé dispersible, 100 mg G 0,3768 0,3768 0,0659 0,1109




LAMOTRIGINE EG 50 mg.(Orifarm) CRIFARM BELGIUM

ATC: NO3AX09

B-278 4831-896 90 dispergesrbare tabletten, 50 80 comprimés dispersibles, 50 G 25,14 26,14 4,10 6,88
mg mg
4831-996 16,24 16,24
B-278* 7740-350 1 dispergeerbare tabtet, 50 mg 1 comprimeé dispersible, 50 mg G 04,2329 0,2329
B.278 ** 7740-350 1 dispergeerbare tablet, 50 my 1 comprimé dispersible, 50 mg G ,1912 g,1912
B-278 *** 7740-350 1 dispergeerbare tablet, 50 mg 1 comprimé dispersibie, 50 mg G 0,2308 0,2308 0,0456 0,0764

d) In § 4410000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 4410000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van natalizumab, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze
aebruikt wordt in monotherapie ea als voldaan wordt aan de volgende
cumulatieve voorwaarden;

1. De rechthebbende is ouder dan 18 jaar;

2. De rechthebbende lijdt aan relapsing multiple sclerose, kiinisch
bewezen, volgens de meest recente MeDonald criteria; Thompson et al;,
Lancet Neurct. 2017

ttps:/iwww.thelancet. comfjournals/laneur/article/PlIS1474-
4422(17)30470-2/fulltext),

3. De rechthebbende is niet immunogecompromitteerd als gevaolg van
immunosuppressieve enf of anti-neoplastische geneesmiddelen;

4. De rechthebbende heeft een score van 6,5 of minder op de EDSS;
5. De rechthebbende voldoet tevens aan &én van de volgende criteria

5.1 Ofwel heeft hijizij onvoldoende gereageerd op een volledige en
-adequate behandeling met tenminste één van de volgende farmaca:
béta-interferon, peginterferon-béta, glatirmmeer acetaat, {eriflunomide
of dimethyl fumaraat of een geneesmiddel met dezelfde
vergoedingscriteria als &én van de voornoemde behandelingen,
overeenkomstig de geldende reglementering;

5.2 Dfwel genaot hij/zii, vroeger, reeds een vocrafgaande vergaeding
voor fingolimod, alemtuzumab, daclizumab of een genaesmidde] met
dezelfde vergoedingscriteria als één van voornoemde
behandelingan, overeenkomstig de geldende reglementering;

5.3 Ofwel [jdt hij/zij aan een zich snel ontwikkelende ernstige
relapsing-remitting multipte sclerose, gedefinieerd door minstens 2
invaliderende exacerbaties zonder koorts in €én jaar :

+ Die minstens 48 uren heeft geduurd,

« Volgend op een stabiele periode van minstens 30 dagen, mef
onvolledig herstel,

» Deze exacerbatie dient geobjectiveerd en gedocumenteerd te
zifn door een arts-specialist In de neurvlogie of neuropsychiatrie,
vermeld opder punt b} die verantwoordelijk is voor de
behandeling.

De rechthebbende kreeg een MRI die werd uitgevoerd binnen de
laatste 6 maanden en die aantoont ;

+ Dat er een significante toename is van de lading van T2-letsels
in vergelijking met een eerdere MRI die binnen het laatste jaar
werd uitgeveoerd (ofwal een duidelijk nisuw letsel, ofwel een
toename van de omvang van eerdere letsels, steeds ap basis van
coupes uitgevoerd op een volledig vergelijkbare wijze),

- Of dat tenminste 1 gadolinium aankleurend letsel aanwezig is.

d) Au § 4410000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivanies:

Paragraphe 4410000

a) La spécialité pharmaceutique & base de natatizumab, inscrite dans le
présent paragraphe, fait Fobjet d'un remboursement si elle est administree
en moncthérapie et les conditions cumulatives suivantes sont remplies:

1. Le bénéficiaire est 4gé de plus de 18§ ans;

2. e bénéficiaire. soufire de sclérose en plagques de fa forme relapsing,
cliniqguemnent prouvée, selon les critéres les plus récents de McDonald; (
{Thempsan et al., Lancet Neurol. 2017 '
https:/iwww.thelancetl.comfjournals/laneur/ariicle/P1IS1474-
4422(17)30470-2/fulltext)

3. L'immunité du bénéficiare n'est. pas compromise par des
meédicarnents immunosuppresseurs et/ou anti-néoplastique ;

4. Le bénéficiaire a-un score inférieur ou égatl & 6,5 a 'EDSS;
5, Le bénéficiaire répond & un des critéres suivants ;

5.1 Soait ilfelie a réagi insuffisamment & un traitement complet et bien
cenduit par au moins un des médicaments suivants : B-interferon,
peginterferon-beta, acétate de glatiramére, le térifluncmide, le
dimethyl fumarate ou un médicament avec des critéres de
rembeoursement similaires a un des médicaments susnommes,
cenformément & la réglementation en vigueur;

5.2 Soit ilfelle a déja bénéficié, dans ses antécédents dy
remboursement préalable de fingolimod, alemtuzumab, daclizumab
au un médicament avec des critéres de remboursement similaires a
un des médicaments susnommés, confermément a la réglementation
€n vigueur;

5.3 Soit ilfelle soufire d'une sclérose en plagues grave de la forme
relapsing-remitting, évoluant rapidement, et définie par au moins 2
exacerbations invalidantes sans fiévre par an :

+ Ayant duré au moins 48 heures,

- Suite & une periode stable d’au moins 30 jours, avec
récupération incompléte,

- Cette exacerbation doit éire objectivée et documentée par un
médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie,
mentionné au peoint b), responsable du traitement,

Le bénéficiaire a bénéficié d'une IRM datant de moins de & mois,
montrant :

= Une augmentation significative de la charge lésionnelle en 72
comparée & une IRM antérisure datant de moins d’un an (soif une
nouvelle 1&sion cerfaine, soit une augmentation de la taille des
\ésions antérieures, sur base de coupes réalisées de fagon tout a
fait comparable),

« Ou au moins une lésicn rehaussée par gadelinium.




Alle deze documenten moeten in het dossier van de rechthebbende
worden bijgehouden,

a" Voor een rechthebbende die, vodr het in werking treden van dit besluit
op 01.06,2024, reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit
die in deze paragraaf wordt vermeld en die werd vergced overeenkemstig
de vocrwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige
reglementeringstekst van deze paragraaf voér de wijziging van de
regelgeving en die-voor aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld onder punt a) voldeed, kan de verderzetting van de vergoedbare
behandeling toegekend worden volgens de modaliteiten zoals vermald
onder punt &),

b) De vergoeding kan enkel werden toegestaan indien de betrokken
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door gen arts-specialist in
de neurologie of neuropsychiatrie, die verantwoordelijk is voor de
behandeling, met ervaring op het gebied van muitiple sclerose, en die
voldoet aan volgende criteria : )

- Heeft minstens 2 publicaties over multiple -sclerose in een
internationaal tijdschrift, onderworpen aan een peer review (auteur, co-
auteur), recenter dan 5 jaar enfof deeiname ais hoofdonderzoeker of co-
onderzoeker, aan een klinische onderzoekactiviteit, academische en/of
klinische studies van fase It of 1l tijdens de laatste 5 jaar enfof is actief
fid van de Belgische Studiegroep voor Multiple Sclerose.

- Besteedt meer dan 50 % van zijn activiteiten aan multiple sclerose of
tenminste 3 halve dagen raadpleging per week hoofdzakelijk gericht op
patignten met multipie sclerose,

- De arts-specialist heeft een £EDSS-cerlificering, via de beschikbare &-
test ap http:/fwww.neurostatus.net/.

¢} De maximale vergoedbare dosering is beperkt tot 300 mg natalizumab
om de 4 weken.

d) D& vergoeding wordt toegestaan voor een gerste periode van maximum
24 weken, op basis van een efektronische aanvraag, ingediend daor de via
het e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist
vermeld onder punt &) die daardoor:

- Verklaart dat de betrokken rechthebbende voldoet aan alle
voorwaarden vermald in punt a) hierboven voordat.de behandeling
wordt gestan;

- Verklaart dat de rechthebbende geen bekende maligniteiten heeft (dit
is niet van toepassing op cutaan basaalcelearcinoom) en er bij deze
‘rechthebbende geen aanwijzingen zijn voor progressieve multifocale
leuko-encefalopathie (PML);

- Verklaart dat de rechthebbende een regelmatige controle van zijn
hersen-MRI's-ondergaat :

+ Voor JCV negatieve rechthebbenden: 1x per jaar met gadolinium.

+ Voor JCV positieve rechthebbenden: eerste jaar 1 keer, voor het
tweede jaar om de 6 maanden en vanaf het derde jaar om de 4
maanden én 1 keer per jaar met gadolinium.

De "anti-JCV antibody test' werdt aangeboden door de
vargunninghouder van de farmaceutische specialiteit op basis van
natalizumab,

- Verklaart zich ertee te verbinden om mee te werken aan de
registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens
belreffende de evolutie van deze rechthebbende behandeld meat de
farmaceutische specialiteit op basls van natalizumab, de dag dat een
dergelijk register zal bestaan;

- Verklaart te weten veraniwoordelijk te zijn voor de toepassing van
de bepalingen uit de SKP die verband houden met de toediening van
deze specialiteit;

- Er zich toe verbindt de bewijselementen {incl. fcopafsiand
met/zonder rust en met/zonder hulp) die aantonen dat de betrokken

Tous les documents correspondant & ce qui précéde doivent élre
conservés dans le dosslier du bénéficiaire.

a") Pour le bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente
réglementation le 01.06.2024, a d&ja até trailé avec la spécialitd
pharmaceutique mentionnée dans le présent paragraphe et bénéficiait d'un
remboursement peur cette spécialité selon les conditions mentionnées
dans le texte régleméentaire du présent paragraphe avant le changement de
réglementation, et qui remplissait les conditions figurant au point a) avant
le début du trajtement, ta poursuite du traitement remboursable peut &ire
accordée selon les modalités figurant au point ).

b} Le remboursement peut seulement &tre accordée si [a spécialité
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spécialiste en
neurologie ou en neuropsychiatrie responsable du traitement et disposant,
dans e domaine de |a sclérose en plagues, d’'une expérience remplissant
ies critéres suivants :

- Peut faire état d'au moins deux publications concernant la sclérose en
plagues dans une revue internationale, soumise a peer-review {auteur
ou co-auteur) datant de moins de 5 ans et/ou participe en tant
quinvestigateur ou ¢co-investigateur & une activité da recherche clinique
académique st/ou essais cliniques de phases [l ou lll au cours des cing
demniéres années et/ou est membre actif du Groupe Belge d'Etude de la
Sclérose en Plaques,

- Consacre plus que 50 % de ses activités a la sclérose en plagues ou
au moins trois demi-journées par semaine 4 des consultations
principalement dédiées & !a sclérose en plaques.

- Le medecin spécialiste posséde une cerlification EDSS, obtenue via le
passage du test lectronique disponible sur http://www neurostatus.net/.

c) La posclogie maximale remboursable est limitée 4 300 mg de
natalizumab toutes les 4 semaines.

d) Le-remboursement est accordé gour une premiére période de maximum
24 semaines, sur base d'une demande électronique introduite par le
meédecin spécialiste identifié et authentifié.par la platefotme eHeaith et
mentionné au point b}, qui ainsi’:

- Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont
remplies chez Je bénéficlaire concerné avant I'initiation du traitément;

- Afteste que le bénéficiaire n'a pas de malignités actives connues (ceci
n’est pas d'application pour le carcineme basocelluiaire cutané) et ce
bénéficiaire ne présente pas de signes d'une ieuco-encéphalite
multifocale pregressive (PML) ;

- Atteste que le bénéficiaire a un maonitoring étroit de son IRM cérébrale

* Pour tes bénéficiaires JCV négatif - 1% par an avec gadolinium.

» Pour tes bénéficiairas JCV positif : 1 fois la premiése année, tous
‘les & mois la deuxiéme année et tous 1es 4 mois 4 partir de la
troisiéme année, ét 1 fois par an avee gadolinium.

L'anti-JCV antibody test' est fourni par le titulaire de 'autorisation de
mise sur le marché de la spécialité pharmaceutique a base de
natalizumab.

- Atteste s'engager & collaborer & I'enregistrement et a 1a collecte
des données codées reiatives 4 I'évolution de ce béndficiaire traité
par une spécialité pharmaceutique & base de natalizumab, | jour ol
un tel registre existera ;

- Atteste se savoir responsable de I'applicaticn des dispositions du
RCP relatives a Fadministration de cette spécialité ;

- S’gengage & tenir 4 la disposition du médecin-conseii les &léments
de preuve (y inclus le périmétre de marche avec/sans repos ¢t



rechthebbende zich in de beschreven situatie bevond, ter
beschikking te houden van de adviserend-aris.

e) De vergoeding kan warden verlengd veor hernieuwbare pericdes van
maximum 52 weken, telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door-de via het e-Health platform geidentifi¢eerde an
geauthentificeerde aris-speciatist vermeld onder punt b) die daardoor
verklaart:

- Dat de behandeling werkzaam is;

= Dat de rechthebbende geen bekende maligniteiten haeft {dit i$ niet van
toepassing op cutaan basaalcelcarcinoom en er bij deze rechthebbende

geen aanwijzingen zijn voor progressieve multifocale leuko-
encefalopathie (PML);

- Dat de rechthebhende een regelmatige conirele van zijn hersen-MRI's

ondergaat :
+* Voor JCV negatieve rechthebbenden: 1x per jaar met gadolinium.

- Voor JCV pasitieve rechthebbenden: eerste jaar 1 keer, voor het
tweede jaar om de 6 maanden en vanaf het derde faar om de 4
maanden én 1 keer per jaar met gadelinium.

De 'anti-JCV antibody test’ wordt aangeboden door de
vergunninghouder van de farmaceutische specialiteit op basis van
natalizumag.

- Te weten verantwoordelijk te zijn voor de toepassing van de
bepalingen wit de SKP die verkband houden met de toediening van deze
specialiteit ;

- Zich ertoe te verbinden om mee te werken aan de registratie en het
verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie van
deze rechthebbende behandeld met d& farmaceutische specialiteit op
basis van natalizumah, de dag dat een dergelijk register zal bestaan |

- De bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de rechthebbende
(incl. loopafstand met/zonder rust en met/zonder hulp) ter beschikking te

hewuden van de adviserend-arts.

f) Stopping rule : De vergoeding zal nist meer worden foegekend aan een
patiént met een EDSS-score van 7 of meer die gedurende 6 maanden
pearsisteert op 7 of meer.

g) Gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
natalizumalb met een farmaceutische specialiteit cp basis van fingolimad,
alemtuzumab, , béta-interferon, peginterferon-béta, glatirameer acetaat,
teriflunomide, dimethylfumaraat, een geneesmiddel met dezelfde
vergoedingscriteria als ¢én van voormoemde behandelingen,
overeenkomstig de geldende reglementering of een andere
immunomodulerende therapie voor mulfiple sclerose is nocit toegestaan.

h) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de specialiteit versirekt wordt, beschikt gver een bewijs van het
elektrenisch akkoord.

‘@) In § 5730000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 5730000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van ustekinumab komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de

behandeling van matige tot ernstige plague psoriasis bij de volwassene die

aan alle volgende voorwaarden voldoet:
1. De rechthebbende is minstens 18 jaar oud;

2. Aanwezigheid van matige tot emnstige plaque psoriasis op het
ogenblik van de aanvraag tot vergoading, gedefinieerd door een
lichaamsopperviak BSA (Body Surface Area) > 10 %, of een PASI
(psoriasis area and severity index Guidance EMEA

CHMP/EWP/2454/02) > 10, endanks een adequate eerdere hehandeling

avec/sans aide) établissant que le bénéficiaire concemné se trouve
dans [a situation atiestéa.

e} Le remboursement peut &tre prolongé pour des périodes rencuvelables
de maximum §2 semaines, sur base chaque fois d'une demande
alecironique introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par
la ptateforme eHealth et mentionné au point b), qui ainsi atteste :

- Que le traitement est efficace ;

- Que' le bénéficiaire n'a pas de malignités actives connues (ceci n'est
pas d’appiication pour le carcinome basocellulaire cutané) et ce
bénéficiaire ne présente pas de signes d'une leuco-encaphalite
muttifocale progressive (PML) ;

- Que le béneficiaire @ un monitoring &troit de son IRM cérébrale :

+ Pour les bénéiiciaires JCV négatif : 1x par an avec gadolinium,

= Pour les bénéficiaires JCV paositif : 1 fois la premiére année, tous
les 6 mois |a deuxiéme année et tous [es 4 mels & partirde la
froisiéme année, ét 1 fois par an avec gadotfinium.

L'anti-JCV antibody fest’ est fourni par le fitulaire de 'autorisation de
mise sur le marché de la spécialité pharmaceutique a base de
natatizumab,

-'Se saveir responsable de I'application des dispositions du RCP
relatives & I'administration de cette spécialité ;

- S'engager a collaborer & 'enregistrernent et & la collecte des données
codées relatives & I'évolution de ce bénéficiaire traité par une spécialitd
pharmaceutique 4 base de natalizumab, 1g jour ok un tel registre
existera ;

- S’engager:a tenir  la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve (y inclus |e périmétre de marche avec/sans repos et avec/sans
aide) relatifs & |a situation du bénéficiaire.

f) Stopping rule ; Le remboursement ne sera plus accordé che un patient
dant le score EDSS & atteint 7 ou plus et dont le score EDSS se maintient &
7 ou plus pendant une périoda de & mols.

g) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique a base de
nataluzimab avec une spécialité pharmaceutiqus & base de fingelimod,
alemtuzumab, , béta-interferon, peginterferon-béta, 'acétate de
glatiramére, tériftunomide, dimethyl fumarate, un médicament avec des
critéres de remboursement similaires & un des médicaments susnommés,
conformément & la réglementation en vigueur; ou un autre traitement
immunosuppresseur de.la sclérose en plajues n'est jamais autorisé.

h) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement & la délivrance de la spécialité, d'une preuve de
I"accord électronique.

e) Au § 5730000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités sujvantes:

Paragraphe 5720000

a) La spécialité pharmaceutique a base d'ustekinumab fait I'objet d’'un
remboursement si elle st administrée pour e traitement du psoriasis en
plaques modéré A sévére de 'adulte chez lequel toutes les conditions
syivantes sont remplies :

1. bénéficiaire dgé d'au moins 18 ans;

2. Présence de psoriasis en plaques modeéré 4 sévére dafini au moment
de la demande de remboursement par une surface corporelle cutanée,
BSA (Body Surface Area) > 10 % ou un PASI (Psoriasis Area and
Severity Index Guidance EMEA CHMP/EWR/2454/02) > 10, malgré un
traitement préalable adéquat ayant comporié, a moins d'une intaolérance



die, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intclerantie of
gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor, alle volgende
systemische behandelingen omvatte:

~ adequate fototherapie (adequate behandeling met
fotochematherapie of fotatherapie met UVA enfof UVB),

- methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende
minstens 3 maanden,

- ciclosparine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg geduzende
minstens 2 maanden;

3. Afwezigheid van evolutieve tuberculose yoldoend aan één van de
twee volgende situaties:

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zat de vergoeding van de specialiteit op basis van
ustekinumab slechts toegekend worden indien een arts-specialist in
de pneumclogie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in het
formulier met de klinische keschrijving dat ter beschikking moet
gehougden worden van de adviserend-aris, velgens de modaliteiten
onder punt ¢} hierna volgend. Bij actieve TBC kan de specialiteit
enkel vergoed worden na attestering van een.adequate
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de
pneumelogie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test
en/of suspectie van TB-sequeilen op RX-thorax) kan de specialiteit
op basis van ustekinumab slechts vergoed worden 4 weken na starg
van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts-
specialist in de pneumologie.

b} Een eeérste machliging tot vergoeding wordt ioegekend voor een
behandelingsperiode van maximum 28 weken, welke 3 toedieningen met
telkens 1 voorgevulde spuit of pen omvat (op week 0, op week 4 en op
week 16). Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een
dosis van 45 mg bij rechthebbenden met een lichaamsgewicht tot en met
100 kg £n met een desis van 90 mg bij rechthebbenden met een
lichaamsgewicht van meer dan 100 kg, toegediend in weken 0, 4 en 16,
Een aanvraag vecor verlenging van de vergoeding kan ingediend worden
indien bij de evaluatie die plaatsvindt vo6r de 4de toediening de
behandeling doeltreffend biijkt, met andere woorden indien de vermindering
van de PASI-score meer dan 50% bedraagt vergeleken met de
aanvangswaarde. Hiertoe wordt de machtiging slechts toegekend indien de
arts beschreven cnder punt c) hierna volgend zich ertoe verbindt om de
vergoede behandeling niet na de 28ste week voort te zetien indien z¢ niet
deeltreffend blijkt bij de evaluatie die plaatsvindt voor de 4de toediening.

c) De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een
aanvraagformulier aan de adviserend-arts, waarvan het model in bijlage A
bij deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld
warden door een arts-specialist in de dermatologie met ervaring op het
gebied van de systemische behandeling van psoriasis die zedoende
tegelijkertijd:

1. Bewvestigt dat alle veorwaarden, vermeld in punt a) hierboven vervuld
zijn voér de instelling van de behandeling;

2. De elementen vermeidt die aantonen dat de criteria betreffende de’
ernst van de psoriasis en de criteria betreffende de eerdere systemische
behandelingen vervuld zijn bij de betrekken rechthebbende vadr de
instelling van de behandeling;

3. Zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zettea na
de 28ste week indien deze niet effectief blijki na de evaluatie die
plaatsvindt voor de 4de toediening;

4. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de posoclogie,
het lichaamsgewicht van de rechthebbende en het aantal gewenste
verpakkingen vermeldt;

constatée et documentée ou d'une confre-indication existante
documentée pour ceux-ci, tous les traitements systémiques suivants:

- photothérapie adéquate (un fraitement adéquat par
phetochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB),

- méthotrexate & une dose minimale de 15 my/semaine pendant au
moins 3 mois,

- ciclosporine & une dose minimalé de 2,5 mg/kg pendant au mains 2
mois;

3. Absence de tuberculose évoiutive correspondant a une des deux
situations suivantes ;

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément
négatifs;

- Radicgraphie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positifi
dans ce cas, le remboursement du traitement avec la spécialité &
base d'ustekinumab ne sera accerdé que pour autant que l'absence
de tuberculose évolulive soit attestée. par un médecin spécialiste en
pneumclogie sur le formulaire de description clinique qui sera teau a
disposition du madecin conseil suivant les modalités visées au point
¢) ci dessous. En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera
remboursée qu'en cas d'attestation par un médecin spécialiste sn
pneumologie d’un traitement adéquat de la tuberculose. En cas de
suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou
suspicion de séquelles de tuberculose a la radio du thorax), la
spécialité 4 base d'ustekinumab ne peut &tre remboursé que
lorsgu'un traitement prophytactique d'une réactivation de la
tuberculose {atente attesté par un médecin spécialiste en
pneumelogie a été instauré depuls au moins 4 semaines.

b} Une premiére autorisation de remboursement est accordée pour une
péricde de traitement de 28 semaines maximum, laquelle comprend 3
administrations de 1 seringue ou stylo pré-rempli {aux semaine 0, semaine
4 el semaine 16). Le nombre de conditionnements remboursables tiendra
compte d'une posologie de 45 mg chez les bén&ficiaires ayant un poids
corporel jusgqu'a 100 kg et d'une posologie de 90 mg chez les bénéficiaires

avec un poids corporel de plus de 100 kg. Une demande de

rencuveilement du remboursement pourra étre introduite si, lors de
I'évaluation qui a lieu avant la 4iéme administration, le traitement s'avére
efficace, c'est-a~dire que la diminution du score du PAS! est supérieure &
50% parrapport & la valeur de départ. A cet effet, I'autorisation ne sera
accordée que si le médectn visé au point ¢ ci-dessous s'engage-4 ne pas
centinuer le frattement remboursé au-delé de la semaine 28 si celui-ci ne
s'avére pas efficace lors de I'évaluation qui a lieu avant la didme
administration.

¢} Le remboursement est conditionné par |a fourniture préatable au
médecin-conseil d'un formulaire de premiére demande, dont le modéle est
repris dans Fannexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande
dolt 8tre complété par un médecin spécialiste en dermatologie, expérimenté
dans le damaing des traitements systémiques du psoriasis, qul ainsi,
simultanément:

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont
remplies avant l'initiation du traitement ;

2. Mentionne les éléments qui permettent de démontrer que les critéres
relatifs a la sévérité du psoriasis, ainsi que les critéres relatifs aux
traitements systémiques antérieurs sont rencontrés chez le. béné&ficiaire
concemé avant Pinitiation du traitement;

3. S’engage a ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de la
semaine 28 si celui-ci ne s'avére pas efficace lors de ¥'évaluation qui a
lieu avant la 4iéme administration;

4. Mentionne ia date présumée de début de traitemant, la posologie, le
poids corperel du bénéficiaire et e nombre de conditionnements
souhaités;
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5. Zich. er toe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de
advisaerend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevond;

d) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model
in bijlage A van deze reglementering is apgenomen, naar behoren ingevuld
en ondertekend door de arts-specialist in de dermatologié bedoeld in punt
c), za! de adviserend-arts:

Aan de rechthebbende het of de aitesten leveren waarvan het model
bepaald is onder “e” van bijlage 111 van het huidige besluit, waarvan het
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is in functie van de aangeraden
posologie, en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een
maximumperiode van 28 weken;

¢) Deze machtigingen tot vergoeding kunnen waorden verlengd voor niguwe
perioden van maximum 48 weken, met gen maximum van 4 verpakkingen
van 1 voorgevulde spuit of pen, rekening houdend met een dosis van 45 mg
‘bij rechthebbénden met een lichaamsgewicht tat en met 100 kg en met egn
desis van 50 mg bij rechthebkenden met een lichaamsgewicht van meer
dan 100 kg, telkens door middel van een aanvraagformulier tot verlenging,
waarvan het model als bijlage B bij deze paragraaf is opgenomen.

Deze verlenging most volledig ingevuld en ondertekend worden door de
aris-specialist in de¢ dermatologie hierboven beschreven, die zodoende
tegelijkertijd:

1.Bevestigt dat de behandeling met de specialiteit op basis van
ustekinumab dceltreffend is gebleken, na 3 toedieningen mef telkens
£ voorgevulde spuit of pen en nadien na nieuwe periode van
maximum 48 weken behandeling met maximum 4 verpakkingen van
1 voorgevulde spuit of pen, door een vermindering van de PAS|-
scare met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde;

2. De voorepgesielde begindaturm van de verlenging van de
behandeling, het lichaamsgewicht van de rechthebbende en de
posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeld;

f) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een
arts-specialist in de dermatolegie.

g} De gelijktiidige vergoeding van de specialiteit met é&n van de
specialiteiten op basis van etanercept, infliximak, adalimumab,
certolizumab pegol, secukinumab, ixekizumab, brodalumab, guselkumab,
risankizumab, tildrakizumnab, bimekizumab, apremilast of dimethylfumaraat
i nooit toegestaan.

5. 5'engage & tenir 4 la disposition du médecin-conseit les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée;

d} Sur base du formulaite de premigre demande dont fe modéle figure 2
l'annexe A de la présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en dermatologie visé au point ¢), le médecin-conseil

Délivre au bénéficiaire 1a ou jes attestations dont le modéle est fixé sous
“e" de I'annexe |1l du présent arréié, dont le nombre de
canditionnements autorisés est limité en fonction de la posologie
recommantée, et dont la durée de validité est limitée & une période
maximale de 28 semaines;

e) Les autorisations de remboursernerit peuvent éire prolongées a terme
pour-de neuvelles périodes de 48 semaines, avec un maximum de 4
conditionnements de 1 seringue ou stylo pré-rempii, {enant compte d'une
posologie de 45 mg chez les bénéficiaires ayant un poids corporel jusqu'a
100 kg et d'une posclogie de 80 mg cheg les bénéficiaires avec un poids
corporel de plus de 100 kg, sur base chaque fois d'un formulaire de
demande de prolongation dont le madéle figure & I'annexe B du présent
paragraphe,

Cette prolongation doit étre signée et doment complétée par le médecin
spécialisie en dermatalogie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément -

1. Confirme que le traitement par une spacialité 4 base
d’ustekinumab $'est montré efficace, aprés 3 administrations de 1
seringue ou stylo pré-rempli et ensuite aprés chaquie nouvelle
période de maximum de 48 semaines de traitement & concurrence
d'un maximum de 4 conditionnements de 1 seringue ou stylo pré-
rempli, par une diminution dy score PASI d’au moins de 50 % par
rapport a la vateur de départ;

2, Mentionne [a date présumée de début de |a prolongation de
traitement, le poids corporel du bénéficiaire et la posologie et le
nombre de conditionnements souhaités;

f} Le remboursement ne peut étre accordé gue si te conditionnement
concerné a été prescrit sur une ordonnance rédigée par un médecin
spécialiste en dermatotogie.

g) Le remboursement simuliané de-la sp&cialité avec une des spécialités &
base de etanercapt, infliximak, adalimumab certolizumaly pagel,
secukinumab; ixekizumab, brodalumab, guselkumab, risankizumab,
tildrakizumab, bimekizumah, apremilast ou dimethylfumaraat n'est jamais
autorisé,

BIILAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag
Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van ustekinumab voor de behandeling
van matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene (§ 5730000 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bijj het K.B. van 1

februan 2018)

1 = Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.} :

LI PP PPl L] ] nasm)
LI L PP L] ] veornaam)
5 0 R R N BB

il = Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie:

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, aan matige tot emstige
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plague psoriasis lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 5730000 van hoofdstuk 1V van de fijst gevoegd
bij het K.B. van 1 februari 2018:

Voorwaarden betreffende een lichaamsopperviak gedefinieerd door een BSA >10% of een PASI >10, ondanks een vroegere
adeguate behandeling die alle volgende systemische behandelingen omvatte, tenzij vasigestelde en gedocumenteerde intolerantie
of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor:

1} Adequate fototherapie (adequate bebandeling met fotochemotherapie of fototherapie met UVA enfof UVB) ,
van bu/uu/usgs tot Hu/up/uuun (datum van laatste behandeling),

U Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende minstens 3 maanden,
van Uu/ud/Luuu tot u/ui/uu o (datum van laatste behandeling)

U Cyclosporine in ean minimale dosis van 2,5 mgfkg gedurende minstens 2 maanden,
van uu/uu/duuy tot Lufuu/uusy (datum van laatste behandeling).

Ik bevestig dat de ernst van de plaque psoriasis waaraan de rechthebbende lijdt, aan de volgende criteria voldoat:

BSA > 0% of PASI > 10
De vereiste score(s) werd(en) vastgesteld op uu/uL/uuuu (datum van het onderzoek).

Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische

maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie waarvan

het vakje hieronder is aangekruist:

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

U 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 IV van dit formulier. Een eventuele latente TBC geeft
aanleiding tot een adequaat werkende behandeling die sinds 4 weken werd opgestart, bevestigd door een aris-specialist in de
pneumologie (zie IV).

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de specialiteit op basis van
ustekinumab noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 28 weken welke 3 toedieningen met telkens 1 voorgevulde
spuit of pen omvat. Ik vraag dus voor deze rechthebbende de vergoeding aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om
de behandeling gedurende een beginperiode van maximum 28 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend
met:

LI de vooropgestelde begindatum van de behandeling: Lu/uufuvuuy

u.... kg: het gewicht van deze rechthebbende
uu/ugfuuuy (datum waarop de rechthebbende gewogen werd);

t de dosering van 45 mg voor een rechthebbende met een lichaamsgewicht van tot en met 100 kg en van 90 mg voor een
rechthebbende met een lichaamsgewicht van meer dan 100 kg

U 3 toedieningen van 45 of 30'mg in weken 0, 4 en 16

wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:
..... verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 45 mg (maximum 3 gemachtigde verpakkingen)
...... verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 80 mg (maximum 3 gémachtigde verpakkingen)

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na de 28%° week (na 3 toedieningen) indien de rechthebbende geen vermindering
van zijn PASI-score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand vodr de instelling van de behandeling, verbind

d
ik mij ertoe de behandeling niet na de 28%¢ week (3 © toediening) voort t& zetten indien ze niet doeltreffend blijkt bij de evaluatie die
plaatsvindt v6ér de 4% toediening.

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

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van ustekinumab met één van de specialiteiten op
basis van etanercept, infliximab, adalimumab, cerolizumab pegol, secukinumab, ixekizumah, hrodalumab, guselkumab,
risankizumab, tildrakizumab, bimekizumab, apremilast of dimethylfumaraat nooit is toegestaan.
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lll - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld:

I 2 A I O A A =1
L Lt P P Ed 1 [ (voornaam)
Lo f- bty =L l-L ] | Rizvne)
[ !l l ! E |(daturn)
(stempel) {handtekening van de arts)

IV = {Indien van toepassing) Flementen te bevestigen docr een arts-specialist in de pneumologie:

Ik, ondergetekende, dokier in de geneeskunde, specialist erkend in de pneumolegie, verklaar dat de hierboven vernoemde
rechthebbende zich in de volgende situatie bevindt:

U Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.
u tk bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg:

SMet L e s e s (tOBGEdIRNdE anti-tuberculose behandeling)
- Sinds LU/UU/LLUL (datum van aanvang}
- Gedurende ... weken (duur van de behandeling)

L Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende.
U k bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkeming van reactivatie
bij latente tuberculose gevolgd worden:

V — ldentificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam, voornaam, adres, RIZIV nummer):

L PP et i g 11} maam)
Y S O O O B YA
Lad- LI T-L -l T Rrizivne)
LLds LI [ ] datum
(stempel} (handtekening van de arts)

BIJLAGE B: Model| van het formulier van aanvraag tot vetlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de specialiteit op basis van ustekinumab voor de behandeling van
matige tot ernstige plague psoriasis bij de volwassene (§ 5730000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari
2018)

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschriivingsnummer bij de V.L):
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LI PP ] ] naam)
LIS L L L] ] voornaam)
LUl T[] ]} anshitingsnummen

il = Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie:

ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie , met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft
verkregen van de behandeling met de specialiteit op basis van ustekinumab, voor minstens 3 toedieningen met 1 voorgevulde spuit
of pen voor de behandeling van matige tot ernstige plagque psoriasis.

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na 3 toedieningen en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum
48 weken, door een vemindering van de PAS!-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde vodr de behandeling.

Op basis hiervan heeft: de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de specialiteit op basis van ustekinumab
gedurende een nieuwe maximumperiode van 48 weken (tot een maximum van 4 verpakkingen). lk vraag voor deze rechthebbende.
de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende 48 weken te verzekeren, hieronder
vermeld wordt, rekening houdend met:

1! de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: Lu/upn/isiis
L. kg: het gewicht van deze rechthebbende
uu/uL/una U (datum waarop de rechthebbende gewogen werd);
U de dosering van 45 mg voor een rechthebbende met een lichaamsgewicht van tot en met 100 kg en van 90 mg voor een
rechthebbende met een lichaamsgewicht van meer dan 100 kg
L 4 toedieningen van 45 of 90 mg
wat het totaa! aantal nodige verpakKingen brengt op:
...... verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 45 mg {maximum 4 gemachtigde verpakkingen)}
of
...... verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 90 mg (maximum 4 gemachtigde verpakkingen)
Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat deze rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van ustekinumab met één van de specialiteiten op
basis van etanercept, infliximab, adalimumab, certolizumab pegol, secukinumab, ixekizumab, brodalumab, guselkumab,
risankizumab, tildrakizumab, bimekizumab, apremitast of dimethylfumaraat nooit is toegestaan.

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

LAVttt rttl | naam
Loy ity ittt L1 (voornaam)
Lo - Ll L -L -] | Rriziveey

LE g7 LLgsiL ] ] (datum)

(stempel) e (handtekening van de aris)
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ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande
Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique 2 base d'ustekinumab pour le traiternent du
psoriasis en plagues mddéré a sévére chez 'adulte (§ 5730000 du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 18 février 2018)

I = Identification du bénéficiaire (nom, prénom. N°d’affiliation 3 I'D.A) :

LI PP PRl ] tnom
LEL I T LT e P ] tprénom)

LLE PP LI T ] ] thumero daffifation)

Il = Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en dermatologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements systémigues
du psoriasis, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est dgé d'au moins 18 ans, est atteint de psoriasis en plaques modéré
a sévére et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 5730000 du chapitre IV de Ia liste jointe 4 'AR. du
12" février 2018;

Conditions relatives & une surface corporelle cutanée définie par un BSA > 10% ou un PAS! > 10, malgré un traitement préalable
adéquat ayant comporté, 2 moins d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour
ceux-ci, tous les traitements systémiques suivants:

1 Une phofothérapie adéquate {un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB),
du uu/ub/ugud au Ufun/unuyu (dates du dernier traitement),

L Du méthotrexate & une dose minimum de 15 mg/semaine pendant au moins 3 mais,
du uufunfuudL au uu/udfun g (dates du dernier traitement),

L De la ciclesporine & une dose minimum de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois,
du uu/uu/uuud au u/un/uuny (dates du dernier traitement).

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

BSA > 10% et/ou PASI > 10. _
Le(s) score(s) requis a (ont) &té observé(s) le LL/LU/UUUL (date de I'examen).

Conditions relatives & I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie d'une

réactivation d’une tuberculose laiente.

Jatteste que l'absence actuelle de tuberculose évolutive cormespond chez ce bénéficiaire 3 Ia situation dont la case est cochée di-

dessous :

U Radicgraphie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs.

U Radiographie pulmenaire positive ou test de Mantoux pesitif: une &ventuelle TBC active fait 'objet d’un traitement adéquat,
confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV 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, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d’un traitement avec la spécialité & base
d’ustekinumab pour uné période inifiale de 28 semaines maximurm, laquelle comprend 3 administrations de 1 seringue ou stylo pré-
rempli. Je sollicite donc pour ce bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le
traitement pendant la période initiale de maximum 28 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu:

U de la date présumée de début du traitement : cu/uu/uuuy

(I kg: le poids de ce bénéficiaire;
le UU/UL/UBLL (date & laquelle le hénéficiaire a &té pesé)

U la posologie de 45 mg pour un bénéficiaire avec un poids corporel jusqu'a 100 kg et de 80 mg pour un bénéficiaire pesant
plus de 100 kg ;

U 3 administrations de 45 ou 90 mg aux semaines 0, 4 et 16

porte le nombre de conditionnements nécessaires a:

-..... conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 45 mg (max. 3 conditionnements autorisés)
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ou
...... conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 90 mg {max. 3 conditionnements autorisés)

Du fait que 'autorisation de remboursement expirera au-dela de la semaine 28 (aprés 3 administrations) si le bénéficiaire ne présente
pas un diminution de son score PASI d'au moins 50% par rapport & sa situation clinique avant l'initiation du traitement, je m'engage
a ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de la semaine 28 (3™ ddministration) si ¢elui-ci ne s'avére pas efficace aprés
I'évaluation qui est faite avant la 4®™ administration.

En outre, je m'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve

dans la situation attestée.

Jatteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité & base d'ustekinumeb avec une des spécialités & base de
etanercept, infliximab, adalimumab certolizumab pegol, secukinumab, ixekizumab, brodalumab, guselkumab, risankizumab,
tildrakizumab, bimekizumab, apremilast ou dimethylfumaraat n'est jamais autorisé.

Il — Identification du médecin spécialiste mentionné ci-desgus au pointii :

L Pt b T by b g ] nomy
LOLL PPttty g ] prenom
I O A I I R I e [ )

Ll Ly (date)

(cachety (signature du médecin}

IV — (Le cas échéant}): Eléments a attester par un médecin spécialiste en pneumologie:
Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en pneumologie; certifie que Je bénéficiaire mentionné se trouve dans la
situation suivante;

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

SAVEC e e . (fraitement anti-tuberculeux administré)
- Depuis le uu/uu/uuuy (date de-début)
- Durant ..... semaines {durée du traitement)

1 Je confirme done Fabsence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaire.

U Je confirme gu'étant donné la suspicion d’une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une
tuberculose latente est administré.

V —ldentification du médecin spécialiste en pneumologie {nom, prénom, adresse. N INAMI):
1 1 O O O A G, 1)
0 T 1 I O T I A =L,
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[ I T Y A Y O I I A 17
LA L 7L ]} | date)

(cachety L e et (signature du médecin)

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base d'ustekinumab pour le
traiternent du psoriasis en plaques modéré a sévére chez 'adulte (§ 5730000 du chapitre IV de |a liste jointe & I'A.R. du 1% février
2018)

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation a I'Q.A.):
LI L PP PP Ld ] ] tnom
LA L L LR L] ] tprénom)

S O A R Ce i)

Il — Eléments & attester par un médecin spécialiste en dermatologie;

Je soussigné, docteur en médecing, spécialiste reconnu én dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements systémiques
du psoriasis, cerifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus &gé d'au moins 18-ans; a déja regu le remboursement d'un traitement
avec la spécialité a base d'ustekinumab par au moins 3.administrations de 1 seringue ou stylo pré-rempli pour le fraitement du
psoriasis en plaques modéré & sévére.

J'atteste que ce traitement s’est montré efficace, aprés 3 administrations, et chaque fois aprés de nouvelles périodes de maximum
48 semaines, par une diminution du score PAS| d'au moins 50%, par rapport & la valeur avant l'initiation du traitement.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remnboursement de la spécialité a base d'ustekinumab pour une
riouvelle période de 48 semaines maximum {avec un maximum de 4 conditionnements autorisés). Je sallicite pour ce béneficiaire
le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement pendant 48 semaines est mentionné
ci-dessous, compte tenu:

U de la date présumée de début du prolongement du traitement . u/uu/auun
... kg: le poids de ce hénéficiaire:

le UL/UL/UUUL (Date & laguelle le bénéficiaire a &t& pesé);
U la posologie-de 45 mg pour un bénéficiaire avec un poids corporel jusqu'a 100 kg et de 90 mg pour un bénéficiaire pesant

plus de 100 kg
U 4 administrations de 45 ou 90 mg
porte le nombre de conditionnements nécessaires 3 ;
...... conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli.de 45 mg (max. 4 conditionnements autorisés)

...... conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 90 mg (max. 4 conditionnements autorisés)

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

18



J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité & base d'ustekinumeb avec une des spécialités a base de
etanercept, infliximab, adalimumab certolizumab pegol, secukinumab, ixekizumab, brodalumab, guselkumab, risankizumab,
tildrakizumab, bimekizumab, apremilast ou dimethylfurmaraat n'est jamais autorisé.

Il = Identification du médeacin spécialiste mentionné ci-dessus au point 1l :

T O A I O .0

I I I O 0 A R AR R

Lo d- L DL -E L d-L b | e INany

LU LI/ b ) ate)

({cachet)

fy In § 5730000, worden de volgende specialiteiten

{signature du médecin)

f) Au-§ 5730000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd;
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basisv | 1 1§
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
fex-
usine
STELARA 45 mg JANSSEN-CILAG ATC: LO4ACOS
B-314 4721-783 1 voorgevulde pen 0,5 mL 1 stylo prérempli 0,5 mL solution 293267 2932.67 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 90 injectable, 90 mg/mL
my/mL
4721-783 2667,34 2667,34
B-314 * 7740-418 1 voorgevulde pen 0.5 ml. 1 stylo prérempli 0,5 mL solution 2834,4900 | '2834,4900
oplossing-voor injectie, 90 injectable, 90 mg/mi.
mg/mL
B-314 ** 7740-418 1 voorgevulde pen ¢,5 mL 1 stylo prérempli 0,5 mL solution 2827,3800 | 2827,3800
oplessing voor injectie, 90 injectable, 90 ma/mL
mg/mL
STELARA 50 mg JANSSEN-CILAG ATC: LO4ACDS
B-314 4721-791 1 voorgevulde pen 1 mL 1-stylo prérempli 1. mL solution 293267 2932,67 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 80 injectakle, 90 mg/fml. ’
mg/mL
4721-791 2667,34 2687.34
B-314 * 7740-426 1 voorgevulde pen 1 mL 1 stylo prérempli 1 mL solution 2834,4900 | 2834,4900
oplossing voor injectie, 80 injectable, 80 mg/mL
mg/mL
B-314 ** 7740-426 1 voorgevulde pen 1 mL 1 style prérempli 1 mL sofution 2827.,3800 | 2827,3800
oplossing voor injectie, 90 injectable, 90 mg/mL
rmg/ml




UZPRUVO 45 mg

EUROGENERICS

ATC: LO4ACO5

B-314 4831-93% 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplie 0,5 mL 1404,71 140471 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 80 solution injectable, S0 mg/mt
mg/mL

4831-938 1272,58 1272,59

B-314* 7740-467 1 voorgevulde spuit 0,5 mt 1 seringue préremplie 0,5 mL, 1356,0600 | 1356,0600
oplossing voor injectie, 90 solution injectable, 90 mg/imL
mg/mL

B-314 7740-457 1 vaergevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplie 0,5 mL 1348,9500 | 1348,9500
oplossing voor injectie, 80 solution injectable, 90 mg/mL
mgfmL

UZPRUVO 80'mg EUROGENERICS ATC: LD4ACOS

B-314 4531-247 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 1404,71 404,71 8,00 12,10
oplassing vear injectie, 90 solution injectable, 90 mg/mL
mg/mL

4831-947 1272,59 1272,69

B-3i4 > 7740-475 1 vocrgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 1356,0600 | 1356,0600
cplossing voor injectie, 90 solution injectable, S0 mg/mL
mg/mLb

B-314 ** 7740-475 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplia 1 mL 1348,8500 | 1348,8500
oplossing voor injectie, 90 selution infectable, 90 mg/mL
ma/mL

g) In § 6720000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 6720000

Ce farmaceutische specialiteit op basis van weefsellijm is slechts
vergoedbaar indien ze tijdens een heelkundige ingreep wordt toegediend
die overeenstemt met één van de volgende nomenclatuurnummers :

g) Au § 6720000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 6720000

La spécialité pharmaceutiqie sur base de celle de tissus fait lobjet de
remboursement sj elle a été administrée au cours J'une intervention
chirurgicale correspendant & un des numéros de nomenclature suivants :

226251 — 226262, 226273 — 226284, 226285 -- 226306, 226310 —
226321, 226332 — 226343, 226354 — 226365, 227194 — 227205, 227216
— 227220, 227253 — 227264, 227275 - 227286, 227290 - 227301,
227312 - 227323, 227393 — 227404, 227435 - 227426, 227474 -
227485, 225014 — 229025, 229036 — 229040, 229073 ~ 228084, 229515
— 229526, 229530 — 229541, 229552 ~ 229563, 229574 — 229585,
226506 — 229600, 229611 — 220622, 229633 — 220644, 230230 —
230241, 230252 — 230263, 230473 — 230484, 230694 - 230705, 230731
— 230742, 231033 — 231044, 232013 - 232024, 232035 — 232048,
232050 — 232061, 232072 — 232083, 232094 — 232105, 232116 —
232120, 232131 — 232142, 232153 — 232164, 232514 — 232525, 232551
— 232562, 232713 — 232724, 232735 ~ 232746, 232912 — 232023,
240450 — 240461, 240472 — 240483, 241415 — 241426, 241430 -
241441, 242056 — 242060, 242093 — 242104, 242354 ~ 242362, 242373
— 242384, 242305 — 242406, 242410 = 242421, 242454 — 242465,
242491 — 242502, 242631 — 242642, 242653 — 242664, 242756 —
242760, 242771 — 242782, 242830 — 242841, 242852 — 242863, 242874
— 242885, 242896 — 242900, 242911 - 242922, 242071 — 242082,
242292 —~ 242303, 242314 — 242325, 242336 — 242340, 243596 —
243600, 243655 ~ 243666, 244855 — 244860, 244893 — 244904, 244915
— 244825, 244930 ~ 244941, 244952 — 244963, 254892 — 254903,
255312 - 255323, 255415 ~ 255426, 255695 — 255706, 257014 =
257025, 257036 — 257040, 257073 ~ 257084, 257832 — 257843, 257876
- 257880, 257891 — 257902, 257994 — 258005, 258090 - 258101,
258112 - 258123, 258252 ~ 258263, 258436 — 258440, 258451 —
258462, 258532 ~ 258543, 260396 ~ 260400, 260411 — 260422, 260433
— 260444, 260632 — 260643, 261472 — 261483, 261634 — 261645,
261671 — 261682, 261693 ~ 261704, 261715 — 261726, 261796 —
261800, 262076 — 262080, 262091 ~ 262102, 310590 — 310601, 311415
~ 311426, 311452 — 311463, 312653 — 312664, 315010 — 318021,
318054 — 318065, 318076 - 318080, 318275 — 318286, 318290 —

226251 - 226262, 226273 — 226284, 226295 — 226306, 226310 ~
226321, 226332 — 226343, 226354 — 226365, 227194 — 227205, 227216
— 227220, 227253 ~ 227264, 227275 — 227286, 227290 — 227301,
227312 ~ 227323, 227393 ~ 227404, 227415.— 227436, 227474 ~
227485, 225014 — 220025, 229036 — 229040, 228073 — 229084, 225515
- 229526, 229530 — 229541, 226552 — 220563, 229574 — 228585,
229596 — 229600, 229611 — 229622, 229633 — 229644, 230230 -
230241, 230252 ~ 230263, 230473 — 230484, 230694 — 230705, 230731
- 230742, 231033 ~ 231044, 232013 - 232024, 232035 — 232045,
232050 — 232061, 232072 - 232083, 232004 — 232105, 232116 —
232120, 232131 - 232142, 232153 — 232154, 232514 — 232525, 232551
— 232562, 232713 — 232724, 232735 - 232746, 232912 ~ 232923,
240450 — 240461, 240472 — 240483, 241415 — 241426, 241430 —
241441, 242056 ~ 242060, 242093 — 242104, 242351 — 242362, 242373
-~ 242384, 242395 — 242406, 242410 — 242421, 242454 - 242465,
243491 - 242502, 242631 — 242642, 242653 — 242664, 242756 —
242760, 242771 —242782, 242830 ~ 242841, 242852 — 242863, 242874
~ 242885, 242896 — 242500, 2429117 — 242822, 242071 — 242082,
242292 — 242303, 242314 — 242325, 242336 — 242340, 243506 —
243600, 243655 — 243666, 244856 — 244860, 244893 — 244004, 244915
— 244926, 244930 — 244941, 244952 — 244963, 254892 — 254903,
255312 — 255323, 255415 — 255426, 255685 — 255706, 257014 —
257025, 257036 — 257040, 257073 — 257084, 257832 ~ 257843, 257876
— 257880, 257691 — 257902, 257994 — 258005, 258090 — 258101,
258112 - 258123, 258252 — 256253, 258436 - 258440, 258459 —
258462, 258532 — 258543, 260356 — 260400, 260411 - 260422, 260433
~ 260444, 260632 — 260643, 261472 — 261483, 261634 — 261645,
261671 ~ 261682, 261693 — 261704, 261715 — 261726, 261796 —
261800, 262076 — 262080, 262091 — 262102, 310550 — 310501, 311415
- 311426, 311452 — 311463, 312653 - 312664, 318010 — 318021,
318054 - 318065, 318076 — 318080, 318275 ~ 318286, 318290 —
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318301, 318312 — 318323, 318334 —~ 318345, 431336 — 431340,
431351 -~ 431362, 432530 - 432541.

Gelijktijgige vergoeding van deze specialiteit met weefsellijmen/medische
hulpmiddeler als chirurgische lijm van de lijst, gevoegd als biflage 1 bij het
keninklijk besluit van 25 juni 2014 tol vasistelling van de pracedures,
termijnen en voorwaarden inzake de tegemoetkoming van de verplichte
verzekering voor geneeskundige verzorging en uitkeringen in de kosten van
implantaten en invasieve medische hulpmiddelen is. niet toegestaan.

Gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met de specialiteit TACHOSIL
is niet {oegestaan.

h) In § 6790110, wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

318301, 318312 -318323, 318334 — 318345, 431336 — 431340,
431351 — 431362, 432530 - 432541,

Le remboursement simultané de cette spécialité avec des colles
tissulaires/dispositifs médicaux en tant que colle chirurgicale de Iz liste,
inciuse comme annexe 1 de Parr&té royal du 25 juin 2014 fixant les
procédures, délais et conditions en matiére d’intervention de I'assurance
obligatoire soins de santé et indemnités dans le colt.des imgplants et
dispositifs médicaux invasifs n'est jamais autorisé.

Le remboursement simultané de cette spécialité avec la spécialité
TACHGSIL n'est jamais autorisé,

h} Au § 6790110, Pinscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

Benaming ! Dénemination (Aanvrager/Demandeur)

Cal, Code Verpakkingen Condifionnements Opm Prijs Basis v § Il
Obs Prix tegem
Base
bujten de
bedriff | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
! ax-
usine
GCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATG: JOBBAG2
0798-157 1 injectieffacon 20 mi oplossing | 1 flacon injectable 20 mi 136,00 187,22
veor intravenguze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/m! {intraveineuse), 100 mg/mi
Fa-16 * 0798-157 1 injactieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL soiution 44,9100 | 120,7600
voor intraveneuze infusie, 100 pour parfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
Fa-16 ** 0788-157 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacor injectable 20 mi. solution 137,8000 | 113.6500
voor intravenguze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mi
QCTAGAM 10 % QCTAPHARMA BENELUX ATC: JOEBAD2
0798-165 1 injectieflacon 50 mi oplossing | 1 flacon injectable 50 mi 325,00 268,04
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mi (intraveineuse), 100 mg/mi
Fa-16* 0798-185 1 injectieflacon 50 mL cplossing 1 flacon injectable 53 mL solution 351,6100 | 291,2200
voor intraveneuze infusie, 100 peour perfusion (intraveinguse),
mg/mb 100 mgfmlL
Fa.18 ** 0798-165 1 injectiefiacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 344,5000 | 284,1200
voor intravensuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse},
mg/mL 160 mg/mL
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAD2
0798-173 1 Injectieffacan 100 mf 1 flacon injectable 100 mi 850,00 536,08
opfossing voor intraveneuze solution pour perfusion
infusie, 100 mg/m! {intraveineuse), 100 mg/ml
Fa-16* 0798-173 1 injectieflacon 100 mL cplossing | 1 flacen injectable 100 mL 96,1100 | 575,3500
voor intraveneuze infusie, 100 sclution pour perfusion
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16 ** 0798-173 1 injectieflacon 100 mL oplessing 1 flacen injectable 100 mL 669,0000 | 568,2400
voor intraveneuze infusie, 100 salution pour perfusion
mgimL {infraveineuse}, 100 mg/mL
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOEBA02
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0798-181 1 injectieflacon 200 mi 1 flacon injectable 200 ml 1300,00 1072,15
oplossing voor infravensuze seolution pour perfusion
Infusie, 100 mg/m! (intraveinedusa), 100 mg/mi
Fa-16 " 0798-181 1 injectieflacon 260 mL oplossing | 1 flacon injectable 200 mL 1385,1100 | 1143,5900
voor intraveneuze infusie, 100 salution pour perfusion
mg/mL (intraveineuse), 100 ma/mL
Fa-16 =* 0798-181 1 injectieflacon 200 mL oplossing | 1 flacen injectable 200 mL 1378,0000 | 1138,4800
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL
OCTAGAM & % CQCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAO2
01748-095 1 infectiefiacon 100 mi 1 flacon injectabie 100 mi 325,00 268,03
oplossing voor infusie, 50 solutioh pour perfusion, 50
mg/mi mg/mi
Fa-16 * 0748-095 1 injectieflacen 100 mL oplossing | f flacon injectabie 100 mL 351,610¢ { 291,2200
voor infusie, 50 mg/mL sclution pour perfusicn, 50
mg/mL
Fa-16** 0748-055 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 344,5000 [ 284,1100.
veor infusie, 50 mg/mL solution pour perfusion, 50
mgimL
OCTAGAM 5 % QCTAPHARMA BENELUX ATC: J0BBAOZ
0748-103 1 injectieflacon 200 mi 1 flacon injectable 200 mf 850,00 535,89
oplossing veor infusie, 50 solution pour perfusion, 50
mg/mi mg/mi
Fa-16 * 0748-103 1 injectieflacan 200 mL oplossing 1 {lacon injectabie 200 mL 656,1100 | 575,2600
vaor infusie, 50 mag/mL solution pour perfusion, 5¢
mg/mL
Fa16 ** 0748-103 1 injectieflacon 200 mL oplossing | 1 flacon injectable 200 mL 689,0000 | 568,1500
voor infusie, 50 mg/mi solution-pour perfusion, 50
’ mg/mL
OCTAGAM 5 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JO6BAD2
0748-087 1 injfectieflacon 50 mf oplossing | 1 flacon injectable 50 m! 162,50 134,02
voor infusie, 50 mg/m! solution pour perfusion, 50
mg/mi
Fa-16 * 0748-087 1 injectieflacon 50 mlL oplossing 1 flacon injectable 50 mL sclution 178,3600 | 49,1700
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL.
Fa-16 ** 0748-087 1 injectieflaconh 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mlL solution 172,2500 | 142,0600
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL

i} In § 6790120, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

iy Au § 6790120, I’inscr'iption des spécialités suivantes est

Benaming / D&nomination {Aanvrager/Damandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Cpm Prijs Basisv [ | 1l
QObs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf § remb
7 ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
QCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELLIX ATG: JOBBAOZ
0738-157 1 injoctieflacon 20 mi oplossing | 1 flacan injectable 20 mi 130,00 107,22
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
ma/mi fintraveineuse), 100 mg/ml
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Fa-16* 0798-157 1 injectieflacon 20 ml oplossing 1 flacen injectable 20 mL solution 144,9100 | 120,7600
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
Fa-16 ** 0798-157 1 injectieflacen 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL seclution 137,8000 | 113,6500
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
QOCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATG: JOGBAD2
0798-185 1 injectieflacon 50 ml oplossing | 1 flacon injectable 50 mi 325,00 268,04
voor infraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mi {intraveineuse}, 100 mg/mi
Fa-16* 0798-165 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable S0 mL solution 351,6100 | 291,2300
voor intravenesuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mbl 100 mg/mL
Fa-16 ** 0798-165 1 injectieflacon 50 mi oplossing 1 flacon injectable 50 mi. solutian 344,5000 | 284,1200
voor intraveneuze infusie, 10¢ paur perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOGBADZ
a798-173 1 Injectieffacon 100 mi 1-flacon injectable 100 mf 650,00 536,08
oplossing voor intraverietize salfution pour perfusion
infusie, 100 mg/m! (intraveineuse), 100 mg/mi
Fa-16™ 0798-173 1 injectieflacon 160 mL oplessing | 1 flacen injectable 100 mL 698,1100 | 575,3500
voor intraveéneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL {intraveineuse), 100 mg/imiL
Fa-16** 0798-173 1 injectieflacon 100 mL oplussing 1 flacen injectakble 100 mi 6898,0000 | 568,2400
vaor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL {intraveineuse), 100G mg/mL
OCTAGAM 10 % QCTAPHARMA BENELUX- ATC: JOBBADZ
0798-181 1 injectieflacon 200 mi 1 flaceon injectable 200 mi 1300,00 1072,15
aplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
fnfusie, 100 mg/mi f{intraveinause), 100 mg/mi
Fa-16 * 0798-181 1 injectieflacon 200 mL oplossing | 1 flacon injectable. 200 mL 1385,1100 | 1143,5900
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL {intraveineuse}, 100 mg/mL
Fa-16 ** 0798-1814 1 injectieflacon 200 mL oplessing | 1 flacon injectaple 200 mL 1378,0000 | 1136,4800
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL (intraveineuse)}, 100 mg/mL
OCTAGAM 5 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOGBAODZ
O748-095 1 injectieflacon 100 mf 1 flacon Infectable 100 mi 325,00 268,03
oplossing voor infusie, 50 solution pour perfusion, 50
mg/mi ma/mf
Fa-16* 0748-005 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 351,6100 | 291,2200
voor infusie, 50 mg/mL soluion pour perfusion, 50
mgimL
Fa-16 ** 0748-095 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 344,500 | 284,1100
voor infusie, 50 mg/mL solution pour perfusion, 50
mg/mL
OCTAGAM 5 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAQ2
0748-103 1 injectieflacon 200 m/ 1 flacon injectable 200 mi 650,00 §35,99
oplossing voor infusie, 50 solution pour perfusion, 50
mg/mi mgim!
Fa-16* 0748-103 1 injectieflacon 200 mL oplossing | 1 flacon injectable 200 mL 696,1100 | 575,2800
voor infusie, 50 mg/mL solution pour perfusion, 50
mg/mL
Fa-16 ** 0748-103 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 689,0000 | 568,1500
voor infusie, 50 mg/mL seclution pour perfusion, 50
mg/mL
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OCTAGAM 5 %

CCTAPHARMA BENELUX

ATC: JOSB.

A02

0748-087
Fa-16* 0748-087
Fa-16** 0748-087

{1 injectieflacon 50 mi aplossing
voor infusie, 50 mg/imi

1 injectieflacon 50 mL oplossing
voor infusie, 50 mg/mL

1 injectieflacon 50 mL oplossing
voor infusie, 50 mg/mL

1 flacon injectable 50 m!
sefution pour perfusion, 50
mg/mi

1 flacen injectable 50 mL selution
pour perfusion, 50 mg/mL

1 flacon injectable 50 mL solution
pour prfusion, 50 mg/mL

162,50

179,3600

172,2500

134,02

149,1700

142,0600

i) In § 6790130, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

i) Au § 6790130, I'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditicnnements Opm Prijs Basisv. | | 1l
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
fex-
usine buiten
bedrijf
fex-
usine
QCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAD2
07398-157 1 injectieflacon 20 mi opfossing | 1 flacon injectable 20 ml 130,00 107,22
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
ma/mi {intraveineuse}, 100 mg/mi
Fa-16 * 0798-157 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 144,910C | 120,7600
vaor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
mag/ml. 100 mg/mL
Fa-16** Q798-157 1 injectieflacon 20 mL cplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 137,8000 | 13,6500
voor intravenguze infusie, 100 pour perfusien (intraveineuse),
mgimL 100 mg/mL
OCTAGAM 10% OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOGBAD2
0798-165 1 injectieflacon 50 mi oplossing | 1 flacon Injectable 50 mi 325,00 268,04
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mi {intraveineuse), 100 mg/m!
Fa-16 * 0798-165 1 injectiefiacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 351,68100 | 291,2300
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
Fa-16 ** 0798-165 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mi sclution 344 5000 | 284,1200
voar intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mbL 100 mg/mL
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAO2
0798-173 1 injectieflacon 10¢ m! 1 flacon injectable 100 mi 650,00 536,08
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
infusie, 100 mg/mi fintraveineuse), 160 mg/mi
Fa-16* 0798-173 1 injectieflacon 100 mL oplessing | 1 flacon injectable 100 mL 696,1100 | 575,3500
voor intraveneuze infusie, 100 selutior pour perfusion
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16 ** 0798-173 1 injectieflacon 100 mL aplossing 1 flacon injectable 100 mL 689,0000 | 568,2400
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mgimL (intraveineuse), 100 mgimL
OCTAGAM 10 % GCTAPHARMA BENELUX ATGC: JOSBAQ2
0798-181 1 injectieflacon 200 mi 1 flacon infectable 200 mi! 1300,00 1072,15

oplossing voor intraveneuze
infusie, 100 mg/m!

solution pour perfusion
fintraveineuss), 100 mo/mf
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Fa-16* 0798-181 1 injectieflacon 200 mL oplossing ! * flacon injectable 200 mb 1385,1100 | 1143,5900
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
rmag/mL {intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16 ** 0798-181 1 injectieflacon 200 mL optossing | 1 flacon injectable 200 mL 1378,0000 | 1136,4800
voor intravenauze infusie, 100 salution pour perfusion
mg/mL {intraveineuse), 100 mg/mL
OCTAGAM 5 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JO68A02
0748-095 1 infectieflacaon 100 m! 1 flacon injectable 100 mi 325,00 268,03
oplossing voor infusie, 50 solution pour perfusion, 50
mo/ml mo/im!
Fa-16* 0748-095 1 injectieflaton 100 ml oplossing 1 flacon injectable 100 mL 351,6100 | 291,2200
voor infusie, 50 mg/ml solution pour perfusion, 50
my/mL
Fa-16 ™ 0748-095 1 injectieflacon. 100 mL aplossing | 1 flacon injectable 100 mL 344,5000 | 284,1100
voor infusie, 50 mg/ml solulion pour perfusion, 50
mg/mL
OCTAGAM 5 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOGBAOD2
0748-1032 1 infectieflacon 200 m! 1 flacon infectable 200 m| 650,00 535,99
oplossing voor infusie, 50 solution pour perfusion, 50
mog/mf mg/mi
Fa-16* 0748-103 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 696,1100 | 575,2600
voor infusie, 50 mg/mL solution pour perfusion, 50
mg/mL
Fa-16** 0748-103 1 injectieflacon 200 mL oplossing | 1 flacen injectable 200 mEL 689,0000 | 568,1500
voor infusie, 50 mg/mL solution pour perfusion, 50
mg/mL
OCTAGAM 5 % GCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBADZ
0748-087 1 injectieflacon 50 ml oplossing | 1 flacon injectable 50 mi 162,50 134,02
voor infusie, 50 mg/m| solution pour perfusion, 50
mg/m!
Fa-16 * 0748-087 1 injectieflacen 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 179,3600 | 149,1700
voor infusie, 50 mg/mi. pour perfusion, 50 mg/ml
Fa-16 ** 0748-087 1 injectieflacon 50 mL gplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 172,2500 } 142,0600
voor ‘infusie, 50 mg/mk pour perfusion, 50 mg/mL

k) In § 6790140, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

k) Au § 6790140, Vinscription des spécialités suivantes est

B&naming / Dénemination {Aanvrager/Deémandeur)

Cat. Code Verpakkingen Cenditionnements Opm Prijs Basis v ! 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff | remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
f ax-
usine
QCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBADZ
6798-157 1 injectieflacon 20 mi oplossing { 1 flacon injectable 20 ml 130,00 107,22
voor intraveneuze infusje, 100 sofution pour perfusion
mg/mi (intraveineuse), 100 mg/mi
Fa-16* 0798-157 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectabte 20 mL soiution 1449100 | 120,7600
voor intravenguze infusie, 100 pour perfusion (infraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
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Fa-16 ** 0798-157 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 137,8000 | 113,6500
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse},
mg/mL 100 mg/mi
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBADZ
o798-168 1 infectieflacon 50 mi dplossing | f flacon injectable 50 m] 325,00 268,04
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/m! (intraveineuse), 100 mg/mi
Fa-16* 0798-165 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacen injectable 50 mL solution 351,6100 | 291,2300
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveinguse},
mg/mL 100 mg/mE
Fa-16 ** Q0798-165 1 injectieffacon 50 mL oplossing 1 {lacon injectable 50 mL solution 344,5000 | 284,1200
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAD2
0798-173 1 injectieflacon 100 mi 1 flacon injectable 160 mi 650,00 536,08
‘oplossing voor intraveneuze sofution pour perfusion
infusie, 160 mg/mi {intraveineuse), 100 mg/ml
Fa-16 * 0798-173 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 ffacon injectable 100 mL 696,1100 | 575,3500
voor Intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
my/miL {intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16 ** Q0798-173 1 injectiefiacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL §89,0000 | 568,2400
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL {intraveineuse), 100 mg/mL
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELLIX ATC: JOBBAOD2
0798-181 {1 injectieflacon 200 mi 1 flacon injectable 200 ml 1300,00 1072,15
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
infusie, 100 mo/mi fintraveineuse), 100 my/mi
Fa-16* 0798-181% 1 injectieflacon 200 mL oplossing | 1 flacon injectable 200 mL 1385,1100 | 1143,5900
voor intraveneuze infusie, 100 -solution pour perfusion
mg/mL (intraveineuse}, 100 mg/mL
Fa-16 ** 0728-181 1 injectieflacon 200 mL oplossing | 1 fiacen injectable 200 mL 1376,0000 | 1136,4800
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL
OCTAGAM § % OCTAPHARMA BENELUX ATC; JOGBAO2
0748-095 1 infectieflacon 100 m} 1 flacon injectable 100 mi 325,00 268,03
oplossing voor Infusie, 50 solution pour perfusion, 50
mg/mi mg/m!
Fa-16* 0748-G95 1 injectieflacon 100 ml. eplossing | 1flacen injectable 100 ml 351,6100 | 29%,2200
voor infusie, 50 mg/mL soluticn pour perfusion, 50
mg/mL
Fa=18 ** 0748-095 t injectieflacon 100 mL oplessing | 1 flacon injectable 100 mL 344,5000 | 284,1100
wvoor infusie, 50 mg/mL solution pour perfusion, 50
mg/mL
OCTAGAM & % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOEBAG2
0748-103 1 injectieflacon 200 mf 1 flacon injectab'fe 200 mf 650,00 £35,99
oplossing voor infusie, 50 solution pour perfusion, 50
myg/mi mg/mf
Fa-16 * 0748-103 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 fltacon injectable 200 mL 6596,1100 | 575,2600
voor infusie, 50 mg/mL solution pour perfusion, 50
mg/mL
Fa-16 ** 0748-103 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 689,0000 | £68,1500
voor infusie, 50 mg/mEk salution pour parfusion, 50
mg/mL

OCTAGAM § %

OCTAPHARMA BENELUX

ATC: JO6BAOZ
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Fa-16*

Fa-16*

0748-087

0748-087

0748-087

1 injectieflacon 50 mi oplossing
voor infusie, 50 mg/ml

1 injectieflacon 50 mt oplossing
voor infusie, 50 mgfmL

1 injectieflacon 50 mL oplossing
voor infusie, 50 mg/mL

1 flacon injectable §0 mi
solution pour perfusion, 50
mg/mi

1 flacon injectable 50 mL selution
pour periusion, 50 mg/mL

1 flacon injectable 0 mL solution
pour perfusion, 50 ma/mL

162,560

179,3600

172,2500

134,02

149,1700

142,0600

1} In § 8790150, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgh:

1} Au § 6790150, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen Conditionnements. Prijs Basisv | | i
Prix tegem
Base
buiten de
bedrlff | remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ax-
usine
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: j08BA02
0798-157 1 injectieflfacon 20 ml oplossing | 1 flacon infectable 20 mi 130,00 107,22
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
my/mi {intraveineuse), 700 mg/m|
Fa-i6 * 0758-157 1 injectieflacon 20 mi. oplossing 1 flacan in]ec!aple 20 mL solution 144,9100 | %20,7600
voor intravenauze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
Fa~16 ** 0788-157 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon 'injectable 20.mL solution 137,8000 | 113,6500
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOEBA02
0798-165 1 injectieflacan 50 ml vplossing | 1 flacon injectable 50 mi 325,00 268,04
voor intraveneuze infusie, 100 sofution pour perfusion
mg/mi (intraveineuse), 100 mg/mi
Fa-16* 0798-165 1 injectieflacon 5G mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 351,6100 | 291,2300
‘voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse},
ma/mL 100 mg/ml.
Fa-16 ** 0798-185 1 injectieflacon 50-mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 344,5000 | 284,1200
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mafmL 100 mg/mL
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAD2
0795-173 1 injectieflacon 100 mf 1 flacaon injectable 100 mi 650,00 536,08
oplossing voor intraveneuze sofution pour perfusion
infusie, 100 mg/mi fintraveineuse), 100 mg/mi
Fa-16 * 0798-173 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 696,1100 | 575,3500
voor intravenguze infusie, 100 solutien pour perfusion
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16 ** 0798-173 1 injectieflacen 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL B6B89,0000 | 568,2400
veor intravenguze infusie, 100 solution pour.perfusion
mg/mbu (intraveineuse), 100 mg/ml.
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATG: JO6BADZ
0798-181 1 infectieflacon 200 mi 1 flacon injectable 200 m! 1300,00 1072,15
oplossing voor intraveneuze solutfon pour perfusion
infusie, 100 mg/mi fintraveineuse), 100 mg/m]




Fa-16 * 0748-181 1 injectieflacon 200 mi oplossing | 1 flacon injectable 200 mL 1385,1100 | 1143,5800
voar intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL {intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16 ** 0758-181 1 injectieflacon 200 mL oplossing | 1 flacon injectable 200 mL 1378,0000 | 11364800
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mi (intraveinsuse), 100 mg/mL
OCTAGAM § % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOsBADZ
0748-095 1 injectieflacon 100 mi 1 flacon injectakle 100 mi 325,60 268,03
oplossing voor infusie, 50 solution pour perfusion, 50
ma/mi mg/m!
Fa-16* 0748-095 1 injectieflacon 100 mL opiossing | 1 flacon isjectable 100 mL 351,6100 | 291,2200
voor infusie, 50 mg/mL soiution pour perfusion, 50
mg/mL
Fa-16 ** 0748-095 1 injeéctiellacon 100 mL oplossing | 1 flacon injectable 100 mL 344,5000 | 284,1100
voor infusie, 50 mg/mL solution pour perfusion, 50
mg/ml.
QCTAGAM 5% OCTAPHARMA BENELUX ATC:.JO6BAD2
0748-103 1 injectiefiacon 200 mi 1 flacon infectable 200 mi 650,00 535,99
oplossing vaor infusie, 50 solution pour perfusion, 59
mag/mi malmi
Fa-1g* 0745-103 1 injectieflacon 200 mL oplossing | 1 flacon injectable 200 mL 696,1100 | 575,2600
voor infusie, 50 mg/mL, solution pour perfusion, 50
mg/mL
Fa-1g ** 0748-103 1 injectieflacon 260 mL oplossing | 1 flacon injectable 200 mL 689,0000 | 56B,1500
vopr infusie, 50 mg/mL solution pour perfusion, 50
mg/mL
OCTAGAM 5% OCTAPHARNMA BENELUX ATC: JO6BAOZ
0748-087 1 infectieflacon 80 mi oplossing | 1 flacon injectable 50 mi 162,50 134,02
vaor infusie, 50 mg/mi solution pour perfusion, 50
ma/mi
‘Fa-16* 0748-087 1 injectieflacon £0 mL oplassing 1 flacon injectable 50 mL soluticn 179,3600 | 1481700
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
Fa-16 " 0748-087 1 injectieflacon 50 mi oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 172,2500 | 142,0600
vool infusie, 50 mg/mlL pour perfusion, 50 mg/mL

m) In § 6790160, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

m) Au § 6790180, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | Hi
Obs Prix tegemn
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAD2
0798-157 1 Infectieflacon 20 mf oplossing | 1 flacon injectable 20 mi 130,00 107,22
voor intraveneuze infusie, 100 sofutien pour perfusion
mg/mi fintraveineuse), 100 mg/mi
Fa-16 * 0798-157 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL scfution 144,9100 | 120,7600

voor intraveneuze infusie, 100

mg/mL

pour perfusion (intraveineuse},
100 mg/mL
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Fa-18-+* Q798.187 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 137,8000 | 113,6500
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
QOCTAGAM 10 % COCTAPHARMA BENELUX ATC: JO6BAD2
07988-165 T injectieffacon 50 mi oplossing | 1 flacon injectable 50 mi 325,00 268,04
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mi {intraveineuse), 100 mg/mi!
Fa-15* 0798-165 1 tnjectiefiacon 50 mL oplossing 1 fiacon injectable 50 mL solution 351,6100 | 291,2300
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 300 mg/mL
Fa16 ™ 0798-165 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL sclution 344,5000 | 284,1200
vocer intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mgimL 100 mg/mL
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOEBAQ2
0798-173 1 injectieflacon 100 m! 1 flacon injectable 100 m! 850,00 936,08
oplossing voor intraveneuze sofution pour perfusion
infusie, 100 mg/mi fintraveineuse), 100 mg/mt
Fa-16* 0798-173 1 injectieflacon 100 ml. oplossing | 1 flacon injectable 100 mlL 696,1100 | 575,3500
voor intravenauze infusie, 100 solution pour parfusion
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16** 0798-173 1 injectieflacen 100-mL oplossing | 1 flacon injectable 100 mL 688,0000 | 568,2400
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mgimL (intraveineuse), 100 mg/mt
OCTAGAM 10 % QOCTAPHARMA BENELUX ATG: JOGBAD2
0798-187 1 injectieflacaon 200 mi 1 flacon injectable 200 mi 1300,00 1072,15
oplossing voor intraveneuze solution gour perfusion
fnfusie, 100 mg/mi fintraveineuse), 100 mg/mi
Fa-16* 0798-181 1 injectieflacon 200 mE oplossing | 1 flacon injectabte 200 mL 1385,1100 | 1143,5900
voor intravenguze infusie, 100 solution pour perfusion
mgimL (intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16 ** 0798-181 1 injectieflacon 260 ml. oplossing | 1 flacon injectable 200.mL 1378,0000 | 1136,4800
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL ({intraveineuse), 100 mg/mL
CCTAGAM 5 % OCTAPHARMA BENELUX ATG: JOEBAD2
0748-095 1 injectieflacan 100 mi 1 flacon injectabie 100 mi 225,00 268,03
eplossing voor infusie, 50 solution pour perfusion, 50
mg/mi mg/m}
Fa-16 * 0748-095 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 351,6100 | 291,2200
voor infusie, 50 mg/mL solution pour perfusion, 50
mg/mi
Fa-16 ** 0748-095 1 injectieflacon 100 mL. oplossing 1 flacon injectakle 100 mL 344,5000 | 284,1100
veor infusig, 50 mg/mL solution pour perfusion, 50
mg/mb
OCTAGAM 5 % QCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAD2
0748-103 1 injectieflfacon 200 m! 1 flacon infectable 200 m! 660,00 536,99
eplossing voor infusie, 50 solution pour perfusijon, 50
mg/im! mag/mi
Fa-16* 0748-103 1 injectieflacon 200 mL oplossing | 1 fiacon injectable 200 mL 696,1400 | 575,2600
voor infusie, 50 mg/mL solution pour perfusion, 50
mg/mL
Fa-18 ** 0748-103 1 injectieflacon 200 mL oplessing | 1 flacon injectable 200 mi. 669,0000 | 5638,1500
voor infusie, 50 mg/mL solution pour perfusion, 50
mg/mL

OCTAGAM 5 %

OCTAPH

ARMA BENELUX

ATC: JOBBAG2
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Fa-16*

Fa-16**

0748-087

0745-087

0748-087

1 injectieflacon 50 m! oplossing
voor infusie, 50 mg/mi

1 injectieflacon 50 mL oplossing
voor infusie, 50 mg/mL

1 injectieflacon 50 mL oplossing
voor infusie, 50 mg/mL

1 flacon injectable 50 mi
solution pour perfusion, 50
mg/mi

1 flacon injectakble 50 mL scluticn
pour perfusion, 50 mg/mL

1 flacon injectable 50 mL solution
pour perfusion, 50 mg/mL

162,50

179,3600

172,2500

134,02

149,1700

142,0600

n) In § 6790200, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

n) Au § 6790200, I'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Varpakkingen Conditionnements Opm Prijs Bagisv | | il
Obs Prix tegem
Base
buiten te
hedriif | remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
£ ex-
usine
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAOZ
0798-157 1 injectieffacon 20 mi pplossing | 1 flacon i'njecfab!e 20 mf 130,00 107,22
voor imtraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mi fintraveineuse), 100 mg/mi
Fa-16 * 0798-157 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 144,9100 | 120,7600
vaor intraveneuze infusie, 100, pour perfusion (intraveineuse),
mg/ml. 100 mg/mL.
Fa-16 ** 0798-157 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL seiution 137,8000 | 113,6500
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
OCTAGAM 10 % QCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAO2
0798-185 1 injectieflacon §0 m! vplossing | 1 flacon injectable 50 mi 325,00 268,04
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
meg/mi fintraveineuse), 100 mg/mi
Fa-16* 0798-165 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon infectable 50 mL solution 351,6100 | 291,2300
voar intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mb 100 mg/mL
Fa-16 0798-165 1 Injectieflacon 50 mL aplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 344,5000 | 284,1200
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusicn (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
QCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOGBAD2
07398-173 1 infectieftacon 100 m! 1 flacon infectable 100 mi! 650,00 536,08
oplossing voor infraveneuze solution pour perfusion
infusie, 100 mg/mi fintraveineuse), 100 mg/m{
Fa-16 * 0798-173 1 injectieflacon 100 mL oplossing t flacon fnjectable 100 mL 696,1100 | 575,3500
voor intravenguze infusie, 100 sclufion pour perfusion
mg/mL {intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16 ** 0798-173 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable {00 mL 689,0000 | 568,2400
voor intraveneuze infusie, 100 ‘solution pour perfusion
moimL (intraveineuse), 100 mg/mbL
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAOZ
a798-181 1 injectieflacon 200 mi 1 flacon injectable 200 mi 1300,00 1072,15
aplossing voor intraveneuze sofution pour perfusion
infusie, 100 mg/mi {intraveineuse), 100 mg/mi
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Fa-16 " 0798-181 1 injectieflacon 2Q0 mL oplossing | 1 flacen injectable 200 mL 1385,1100 | 1143,5900
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusien
mgiml {intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16 ** 0798-181 1 injectieflacen 200 mL oplossing | 1 flacon injectable 200 mL 1378,0000 | 1136,4800
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
ma/mb (intraveineuse), 100 mg/mL
OCTAGAM 5 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JosBAD2
0748-095 1 infectieflacon 100 mi 1 flacon injectable 100 mi 325,00 258,02
oplossing voor infusie, 50 solution pour perfusion, 50
mg/mi mg/mi
Fa-18* Q0748-095 1 injectieflacon 100 mL opiossing 1 flacen injectable 100 mL 351,8100 § 281,2200
voor infusie, 50 mg/mE solution pour perfusion, 50
mg/mL
Fa-16 ™ (0748-095 1 injectieflacen 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 344,5000 | 284,1100
voor infusie, 50 mgimL sclution pour perfusion, 50
mg/mL
OCTAGAM 5 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOGBAOZ
0748-103 1 injectieflacon 200 mi 1 flacon injectabie 200 mi 850,00 535,99
oplossing veor infusie, 50 sofution pour perfusion, 50
mg/m! mg/mil
Fa-16* 0748-103 1 injectieflacon 200 mL oplossing | 1 flacon injectable 200 mL 696,1100 | 575,2600
voor infusie, 50 mg/mL salution pour perfusion, 50
mg/mb
Fa.16 ** 0748-103 1 injectieflacon 200 mL oplossing | 1 flacen injectable 200 mL 689,0000 | 568,500
voor infusie, 50 mg/mL solution pour perfusion, 50
mg/ml.
OCTAGAM 5 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOGBAD2
0748-087 1 infectieflacon 50 ml oplossing | 1 flacon Infectable 50 mi 162,60 134,02
voor infusie, 50 mg/m! solution pour perfusion, 50
rrg/mi
Fa-16* 0748-087 1 injectieflacon 50 mL opiossing 1 flacon injectable 50 mL solution 179,3600 | 148,1700
voor infusie, 50 mg/mi pour perfusion, 50 mg/mL
Fa-16 ** 0748-087 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 172,2500 § 142,0600
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL
o} In § 6790300, wordt de inschrijving van de volgende o) Au § 6790300, l'inscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als velgt: remplacée comme suit:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur}
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1§
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
using
OCTAGAM 10 % QCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAD2
0798-157 1 injectieflacon 20 mi oplossing | 1 flacon injectable 20 m/ 130,00 107,22
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mi {intraveineuse), 100 mg/mi
Fa-16* 0798-157 1 injectieflacon 20 mi oplossing 1 flacon injectable 2C mL solution 144,9100 | 120,7600
veor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
ma/mL 100 mgimL
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Fa-16** 0798-157 1 injectieflacon 20 mL cplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 1378000 | 1136500
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mgfmL
OCTAGAM 10 % CCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBADZ
0795-188 1 injectieflacon §0 ml oplossing | 1 flacon injectable 50 mi 328,00 268,04
voor infraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mi {fntraveineus_e), 106 ma/mi
Fa:16* 0798-165 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 351,6100 | 291,2300
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
Fa-16 ** 0798-165 1 injectieflacon 50 mL cplossing t flacon injectable 50 mL solution 344,5000 | 284,1200
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL
QCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAD2
0798-173 1 infectieflacon 100 mi 1 flacon injectable 100 mi 650,00 536,08
oplossing voorintraveneuze solution pour perfusion
infusie, 100 mg/mi {intraveineuse), 100 mg/mi
Fa-16* 0798-173 1Injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 696,1100 | 575,3500
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
maiml, (intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16 ** 07988-173 1 injectiefltacon 100-mL oplossing 1 fiacon injectable 100 mL 689,0000 | 568,2400
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL
OCTAGAM 10 % QOCTAPHARMA BENELUX ATC: JOGBAOZ
0798-187 1 injectieflacon 200 mi’ 1 flacon injectabie 200 m} 1300,00 1072,15
oplassing voor intravensuze solution pour perfusion
infusie, 100 mg/mi {intraveineusej, 100 mg/ml
Fa-16 * 0798-181 1 injectieflacon 200 mL vplessing | 1 flacon injectable 200 mL 1385,1100 | 1143,5800
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL (intraveineuse), 100 mgimL
Fa-16** 07%8-181 t injectieflacon 200 mL oplossing | 1 flacon injectable 200 mL 1378,0000 | 1135,4800
voar intraveneuze infusie, 100 sojution pour perfusion
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL
OCTAGAM 5 % QCTAPHARMA BENELUX ATC: JOEBAD2
0748-095 1 injectieflacon 100 mi 1 flacon injectable 100 m! 328,00 268,03
oplossing voor infusie, 50 sofution pour perfusion, 50
mg/mi mg/mi
Fa-16* 0748-095 1 injectieflacory 100 mi oplossing 1 flacon injectable 100 mL 351;6100 | 291,2200
voor infusie, 50 mg/mL solution pour perfusion, §0
mgimL
Fa-16 *~ 0748-095 1 injectieflacon 100 mL oplossing | 1 flacon infectable 100 mL 344,5000 | 284,1100
voor infusie, 50 mgiml. solution pour perfusion, 50
mg/mL
OCTAGAM 5% OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAD2
0748-103 1 injectieflacon 200 m! 1 flacan injectable 200 mf 650,00 535,93
oplossing veor infusie, 50 solution pour perfusion, 50
mg/mi mg/mi
Fa-16 ™ 0748-103. 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 696,1100 | £75,2600
voor infusie, 50 mg/mL salution pour perfusion, 50
mg/mL
Fa-16** 0748103 1 injectieflacon 200 mL oplossing | 1 flacon injectable 200 mL 689,0000 | 68,1500
voor infusie, 50 mg/mL solution pour perfusion, 50
mg/mL

|7OCTAGAM 5%

OCTAPHARMA BENELUX

ATC: JOGBAD2
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Fa-16*

Fa-15 *

0748-087

0748-087

0748-087

1 injectieflacon 50 mf oplossing
voor infusie, 50 mg/mi

1 injectieflacon 50 ml oplossing
voor infusie, 50 mg/mL

1 injectieflacon 50 mi aplossing
voor infusie, 50 mg/mL

1 flacon injectable 50 m!
sofution pour perfusion, 50
mg/mi

1 flacon injectable 50 miL solution
pour perfusien, 50 mg/mL

1 flacon injectable 50 mL solution
pour perfusicn, 50 mg/mtL,

162,50

179,3600

172,2500

134,02

149,1700

142,0600

p) In § 6790401, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit;

p) Au § 6790401, l'inscription des spécialités suivantes est

Benaming / Déncmination {Aanvragez/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | 1l
Obs- Prix tegem
Base
buiten de
bedriff | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOEBAOZ
8798-157 1 injectieflacon 20 mi oplossing | 1 flacon injectable 20 mi 130,00 107,22
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/m! {intraveineuse}, 100 mg/mi
Fa-16* 0798-157 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 ml. solution 144,9100 | 120,7600
voor intraveneuze infusie, 100 pouf perfusion {intraveineuse},
mg/mi 100 mg/mL
Fa-{6** 0798-157 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 137,8000 | 113,8500
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/ml 100 mg/mL
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX: ATC: JOGBAQ2
0798-165 1 injectieflacon 50 m] oplossing | 1 flacen injectable 50 m! 325,00 268,04
voor intraveneuze infusie, 100 sofution pour perfusion
mg/mi (intraveineuse), 100 mg/mi
Fa-16 * 0798-165 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 miL selution 351,6100 | 291,2300
voor intraveneuze infuste, 100 pour perfusion {intraveinguse),
mg/mL 100 mg/ml.
Fa-16 ™ 0798-165 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL. solution 344,5000 | 284,1200
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
ma/mL 100 mg/mt.
QCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOSBAG2
0798-173 1 injectieflacon 100 mi 1 flacon injectable 100 mi 650,00 536,08
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
infusis, 100 mg/mi {intraveineuse}, 100 mg/ml
Fa-16 * 0798-173 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 696,1100 | 575,3500
voor intraveneuze infusie, 160 sojution pour perfusion
mgimb (intraveineusa), 100 mg/mL
Fa-16 ** 0798-173 1 injectieflacan 100.mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 68%,0000 | 568,2400
voor infraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL
OCTAGAM 10 % COCTAPHARMA BENELUX ATC: JOEBAG2
0798-181 1 injectieffacon 200 mi 1 flacon injectable 200 mi 1300,00 1072,15
oplossing voor intravenetze solution pour perfusion
infusie, 100 mg/m! {intraveineuse), 100 mg/m!
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Fa-16* 0798-181 1 injectieflacen 200 mL oplessing | 1 flacon injectakle 200.mL 1385,1100 | 1143,5900
voor intraveneuze infusie, 100 solutien pour perfusion
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL
Fa-16 ** 0798-181 T injectieflacon 200 mL oplessing | 1 flacon injectable 200 mL 1378,0000 | 1136,4800
veor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL
OCTAGAM 5% OCTAPHARMA BENELUX
0748-085 1 injectieflacon 100 mi 1 flacon infectable 100 mi 325,00 268,03
oplossing voor infusie, 50 solution pour perfusion, 50
mg/m! mg/mf
Fa-16* 0748-095 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 10C mL 351,6100 | 291,2200
voer infusie, 50 mg/mL saolutien pour perfusion, 50
mg/mL
Fa-16 ** 0748-095 1 injectieflacon 100 miL oplossing 1 ftacon injectable 100 mL 344,5000 | 284,1100
voor infusie, 50 mg/mL solution pour perfusion, 50
mg/mL
OCTAGAM 5 % OCTAPHARMA BENELUX
0748-103 1 injectieffacon 200 mi 1 flacon injectabie 200 mf 650,00 535,99
oplossing voor infusie, 50 solution pour perfusion, 50
mg/mi mg/mi’
Fa-16 * 0748-103 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 696,1100 | 575,2600
voor infusie, 5¢ mg/mL solution pour perfusion, 5¢
mg/mL
Fa-16 ** 0748-103 1 injectiefiacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 689,0000 | 568,1500
voor infusie, 50 mg/mL solution pour perfusion, 50
mg/mL
OCTAGAM 5.% DCTAPHARMA BENELUX
0748-087 1 infectiefiacon 50 ml oplossing | 1 flacon injectable 50 mf 162,50 134,02
vaor infusie, 50 mg/mi sofution pour perfusion, 50
mg/m{
Fa-16* 0748-087 1 injectieflacon-50 mL oplossing 1 flacen injectable 50 mL solution 179,3600 | 149,1700
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mi.
Fa-16 ** 0748-087 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 172,2500 | 142,0800
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mlL

q) In § 6790500, wordt de inschrijving van-de volgende

spectaliteiten vervangen als volgt:

remplacée comme suit:

Benaming { Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ex-
usine buiten
bedriff
/ex-
usine
OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX
0788-157 1 injectieflfacon 20 mi oplossing | 1 flacon infectable 20 mi 130,00 107,22
voor intraveneuze infusie, 100 salutien pour perfusion
ma/mi (intraveineuse), 100 mg/mi
Fa-16* 0798-157 1 injectieflacen 20 mL cplessing 1 flacen injectable 20 mL solution 144,9100 | 120,7600
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion {intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL

q) Au § 6790500, linscription des spécialités suivantes est




Fa-16 ** 0798-157 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 137,8000 | 113,8500
vaor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse), ’
mg/ml 100 ma/mt,

OCTAGAM 10 QOCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAD2

0798-165 1 infectieflacon 50 ml eplossing | 1 flacon injectabla 50 mi 325,00 268,04
voor intravenguze infusie, 100 solution poyr perfusion
mg/mi (intraveineuse), 100 mg/mi

Fa-16* 0798-165 1 injectiefiacon 50 mL oplessing 1 flacon injectable 0 mL solution 351,6100 | 291,2300
voer intravenguze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mg/mL

Fa-16 ** 0798-165 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mi. solution 344,5000 | 284,1200
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse),
mg/mL 100 mgimL

OCTAGAM 10 % QCTAPHARMA BENELUX ATC: JOGBAD2Z

0788-173 1 injectieflfacon 100 m! 1 flacon injectable 100 pu 650,00 §36,08
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion
infusie, 100 mg/mi (intraveineusej, 100 mg/mf

Fa-18* 0798-173 1 injectieflacon 100 mL oplossing | 1 flacon injectabie 160 mL, 696,100 | 575,3500
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL {intraveineuse), 100 mg/miL

Fa-18 ** Q798-173 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectabie 100.mL 669,0000 | 568,2400
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour periusicn
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mb

OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: JOBBAD2

0798-181 1 injectieffacon 200 mi 1 flacon injectable 200 mil 1300,00 1072,15
opjossing voor intraveneuze sojution pour perfusion
Infusfe, 100 mg/mi! {intravaineuse), 100 ma/mi

Fa-16* 0798-181 1 injectieflacon 200 mL oplossing | 1 fiacen injectable 200 mL 1385,1100 | 1143,5800
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL {intraveineuse), 100 mgfmL

Fa-16* 0793-181 1.injectieflacon 200 mL op'lossing 1 fiacon injectable 200 mL 1378,0000 | 1136,4800
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion
mg/mL {intraveineuse), 100 mg/mL

r) In § 7360000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7360000

a} De farmaceutische specialiteit op basis van sorafenib komt in
aanmerking voor vergoeding indien deze wordt toegediend voor de
behandeling van een volwassen rechthebbende met een snel evolutief (> of
=20 % groel ap €én jaar), symptomatisch, lokaal gevorderd of
gemetastaseerd, gedifferentieerd (papillair / folliculair / Horthie cel}
radioactief jodium refractair schildkliercarcinoom met een tumor van > of =
1 em diameter.

a") Voor een rechthebbende die, vodr het in werking treden van dit besluit
op 01,06.2024, reeds werd behandeld met de farmaceutische specialiteit
die in deze paragraaf wordt vermeld en die werd vergoed overeenkomstig
de voorwaardan voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige
reglementeringstekst van deze paragraaf v6ér de wijziging van de
regelgeving en die vaor aanvang van de behandeling aan de voorwaarden
vermeld onder punt a) voldeed, kan de verderzeiting van de vergoedbare
behandeling toegekend-worden.

b) Het aantat vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posolegie, die de 800 mg per dag niet mag overschrijden.

c) De vergoeding wordt toegestaan op basis van ¢en elekironische
aanvraag ingediend door de via het e-Heaith platform geidentificeerde en

r) Au § 7360000, ies modalités de remboursement.sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7360000

a) La spécialité pharmaceutique a base de soraténib fait I'objet d'un
rembourseément si elle est administrée pour je traitement d'un bénéficiaire
adulte souffrant d'un carcinome thyroidien localement avancé ou
métastatigue, différencié (cancer papillaire / folliculaire / & celleles de
Husthie), réfractaire 4 'iode radivactive, rapidement progressif (> ou =20 %
de croissance en un an), symptomatique, avec une tumeur de > cu = 1 ¢m
de diamétre.

a') Pour te hénéficiaire qui, avant Fentrée en vigueur de la présente
réglementation le 01.06.2024, a déja été traité avec la spécialité
pharmaceutique mentionnée dans |e présent paragraphe et bénéficiail d'un
remboursement pour cette spécialité seion 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 remboursable peut étre
accordée,

b} Le nombre de conditionnements remboursaples tiendra compte d'une
posologie maximale qui ne peut d&passer 800 myg par jour.

¢) Le remhoursement est accordé sur-base d'une demande électronique
introduite par le médecin spécialiste rasponsable du traitemant et qui est
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geauthentificeerde arts-specialist in de medische oncologie, die
veraptwoordelijk is voor de behandeiing, die daardoor verklaart :

- Dat alle voorwaarden in punt a) of a') zijn vervuld ;

- Het rapport van het multidisciplinair oncologjsch consuilt (MOC) dat het
akkoord voor de behandeling met sorafenib geefi bij te houden in het
dossier van de rechthebbende ;

- De elementen die betrekking hebben op .de fcestand van de
rechthebbende en op het type behandelingen reeds door de
rechthebbende ontvangen, bij te houden in het dossier van de
rechthebbende ;

- Zich te verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts de
bewiisstukken ter beschikking te stellen die de gealtesteerde gegevens
bevestigen ;

- Om de behandeling te stoppen wanneer er progressie 1s van de
aanddening-ondanks de lopende behandelizng.

d} De vergoeding wordt toegekend als de belrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, baschikt over een bewijs van het
elektronisch akkoord,

s) In § 7840000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 7840000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van ustekinumab beschreven in
de huidige paragraaf komt in aanmerking voor vergoeding indien de
rechthebbende reeds over een toelating {ot vergoeding van een specialiteit:
op basis van ustekinumab baschikie volgens de bepalingen in § 7840000
voor 01-03-2020.

b} Deze toelating kan hat voorwerp zijn van verlengingen voor
hernieuwbare perioden van maximum 48 weken, telkens door middel van
een formulier van aanvraag 1ot verlenging, waarvan het model als bijlage A
van deze reglementering is opgenomen. Deze verlenging wordt volledig
ingevuld en ondertekend door de arts-specialist in de reumatclogie, die zo
tegelijkertid:

1.
a) veor polyarticulaire psoriatische artritis:

Bevestigt dat de behandeling doeltreffend was, door een
vermindering met minstens 20 % van het.aantal door actieve
arlritis aangetaste gewrichten en door egn daling met minstens
20% van de HAQ-index (Health Assessment Questicnnaire),
vergeleken met de klinische toestand van de rechthebbende. vdér
de aanvang van de behandeling.

b} vaor oligoarticulaire psoriatische artritis:

Bevestigt dat de behandeling doeltreffend was, doar een
gelijktijdige verketering met minstens 2 punten op de NRS-
evaluatie (Mumerical Rating Scale), afzonderlijk ingevuld door de
rechthebbende en de arts voor het meest aangetaste grotere
gewricht.

2. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de
behandeling, het lichaamsgewicht van de rechthebbende, de poselogie
en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een
aanbevolen dosis van 45 mg, subcutaan toegediend iedere 12 weken. Als
alternatief kan 20 mg gebruikt worden bij rechthebbenden met een
lichaamsgewicht van meer dan 100 kg.

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-specialist in de
reumatologie, zal de adviserend-arts aan de rechthebhbende hef of de

agréé en oncologie meédicale, identifié et authentifié par la plateforme
eHealth, gui ainsi atteste :

- Que toutes les conditions reprises au point a) ou a'} sont remgplies ;

- Conserver l¢'rappart de la consuliation oncelogique muitidisciplinaire
(COM) marquant 'accord du traitement par sorafénib ¢ans le dossier du
bénéficiaire ;

- Conserver les éléments relatifs a I'état du bénéficiaire et.a la nature

des traltements précédemment regus par le béncficiaire dans la dossier
du béné&ficiaire ;

- B'engager a tenir 4 la disposition du médecin conseil les éléments de
preuve qui attestent de [a situation décrite ;

- Arréter le traitement lorsque 1a maladie progresse malgré le traitement.

d) Le remboursement st accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement 4 la délivrance de |a spécialité, d’'une preuve de
I'accord électronique.

s} Au § 7840000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 7840000

a) La spécialité pharmaceutique & base d'ustekinumak figurant dans le
présent paragraphe fait I'objet d'un remboursement si le bénéficiaire
disposait déj& d'une autorisation de remboursement pour une spécialité &
base d'ustekinumab selon les dispositions du § 7840000 avant ie 01-03-
2020.

b} Cette autorisation peut faire I'objet de prolongations par péricdes
renouvelables de 48 semaines maximum, sur kase chaque fois d'un
formulaire de demande de prolongation dont le modéle figure & Fannexe A
de fa présente réglementation, signé et diment complété par le médecin
spécialiste en rhumatologie, qui, ainsi,

a) pour l'arthrite psoriasique de type poly-articulaire:

Confirme que cé traitement s’est montré efficace par une
diminution d°au moins 20.% du noribre d'articulations atteintes
d'une arthrite active et de Findex au HAQ (Health Assessment
Questionnaire}, parrapport a l1a situation clinique du bénéficiaire
avant l'initiation du traitement.

b) pour l'arthrite psoriasique de type oligo-articulaire:

Confirme que ce traitement $'est montré efficace a la fois par une

amélioration de mirimurm 2 peints sur I'valuation NRS (Numerical
Rating Scale) rempli séparément par le bénéficiaire et le médecin

pour l'articulation majeure la plus atteinte.

2. Mentionne la date présumeée de début de la prolongation de
traitement, le poids corporel du bénéficiaire, la posologie et ie nombre
de conditionnements souhaités;

c) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la
dose recommandée de 45 myg, administrée par voie sous-cutanée, toutes
les 12 semaines. I} est possible ¢ utiliser 90 mg chez les bénéficiaires ayant
un poids de plus de 100 kg.

d) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont [e modéle
figure & 'annexe A de la présente réglementation, signé et diment
complété par le médecin spécialiste en rhumatologie, le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire la ou les atiestations dont le modéle est fixé sous "e”
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attesten afleveren waarvan het model is vastgesteld onder "e” van biflage It de I'annexe Il du présent arrété, dont le nombre de conditionnements

van dit besluit waarin het 2antal toegestane verpakkingen beperkt is autorisés est limité en fonction de la posologie recommandée, et dont la
afhankelifk van de aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur durée de validité est limitée 4 une période maximale de 48 semaines;
beperkt is tot een maximale periode van 48 weken;

e} De vergoeding kan siechts foegekend worden indien de betrokken e) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld doer-een concerns a été prescrit sur une crdennance rédigée par un médecin
arts-specialist in de reumatologie. spécialiste en rhumatologie.

f) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met &&n van de f) Le remboursemant simultané de ia spécialité avec une des spécialités a
specialiteiten 0p basis van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, base de-infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab
certolizumab pegol, secukinumab, ixekizumab, guselkumab, risankizumab, pegel, sécukinumabh, ixékizumah, guselkumnab, Fisankizumab, apremilast,
apremilast, tofacitinib of upadacitinib is nooit {oegestaan. tofacitinib ou upadacitinib n’est jamais autorisé.

BIJLAGE A: Model van het formulier van-aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van ustekinumab voor
psoriatische artritis (§ 7840000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari- 2018}

I - Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.)

ELLL b PPy T Tl | inaam

N 1 1 A I O R AL,

PI b PP PP b L E L b ] (sansluitingsnummer)

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

Ik, ondergeiekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de reumatclogie, verkiaar dat de hierboven vernoemde
rechthebbende, die minstens 18 jaar oud is, reeds vergoeding heeft gekregen van de behandeling meteen specialiteit op basis van
ustekinumab, gedurende minstens 24 weken {minstens 3 toedieningen met 1 voorgevulde spuit of pen) voor de behandeling van:

1 onveldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische ariritis

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, tegeliik door een vermindering met minstens 20% van het aantal door
actiove artritis aangetaste gewrichten en door een daling met minstens 20% van de HAQ-index (Health Assessment
Questionnaire), vergeleken met de kiinische toestand véar de aanvang van de behandeling.

Of
U onvoldoende gecontroleerde oligoarticulaire psoriatische artritis

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken 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 heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de specialiteit op basis van ustekinumab
gedurende een nieuwe maximumperiode van 48 weken, welke maximum 4 toedieningen met telkens 1 voorgevulde spuit of pen van
45 mg omvat. Als alternatief kan maximum 4 toedieningen met telkens 1 voorgevulde spuit of pen van 90 mg gebruikt worden bij
rechthebbenden met een lichaamsgewicht van meer dan 100 kg.

Ik vraag voor deze rechthebbende de vergoeding van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal om de behandeling gedurende
48 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend met:

U de vooropgestelde begindatum van de behandeling: L u/uL/uany
U ... kg: het gewicht van deze rechthebbende.

pufeu/uuud (datum waarop de rechthebbende gewogen werd);

U maximum 4 toedieningen van 45 of 90 mg

U verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 45 mg (maximum 4 gemachtigde verpakkingen)
of '
U verpakkingen van 1 voorgevuide spuit of pen van 90.mg {voor rechthebbenden met lichaamsgewicht van meer dan 100
kg)
{maximum 4 gemachtigde verpakkingen)
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Bovendien verbind ik mij ertoe om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat deze rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevind,
ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

Ik verkiaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van ustekinumab met één van de specialiteiten op
basis van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, secukinumab, ixekizumab, guselkumab,
risankizumab, apremilast, tofacitinib of upadacitinib nooit is toegestaan.

lli - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld:

Pttt P et bbb f ] |inaam)
S 2 A I I O A I A (TG EE
- LI LD f-L-LL ] [ rzives

] L] ] ] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts}

Annexe A : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d'ustekinumab pour une
arthrite psoriasique (§7840000 du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018)

| - Identification du bénéficiaire {nom, prénom, n° d’affiliation chez I'D.A.):

A 0 A I I O (<103
DAL L LI P TP e bbb b0t} (prénom)
LA TP b by PP b} (numérs daffiliation)

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 agé d'au
moins 18 ans, a déja regu le remboursement d'un traitement avec une -spécialité. & base d’ustekinumab pendant au moins 24
semaines (au moins 3 administrations de 1 seringue ou stylo pré-rempli) pour le fraitement de :

U poly-articulaire insuffisamment controtée

J'atteste que ce traitement s’est montré efficace & la fois par une diminution d’au moins 20 % du nombre d’articulations atteintes
d'une arthrite active et par une diminution d'au meins 20 % de l'index au HAQ {Health Assessment Questionnaire), par rapport &
la situation clinigue du bénéficiaire avant l'initiation du traitement.

Cu

u de type oligo-articulaire-insuffisamment contrélée

J'atteste gue ce traitement s'est montré efficace 4 la fois par une amélioration de minimum 2 points sur le NRS (Numerical Rating
Scale) rempli séparément par le bénéficiaire et par le médecin pour I'articulation majeurs la plus atteinte.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité a base d'ustekinumab pour une
nouvelle période de 48 semaines maximum, laquelle comprend maximum 4 administrations de 1 seringue ou stylo pré-rempli de 45
mg. Il est possible d'utiliser maximum-4 administrations de 1 seringue ou stylo pré-rempli de 80 mg chez les bénéficiaires ayant un
poids de plus de 100 kg.

Je sollicite pour ce bénéficiaire fe remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer le traitement
pendant 48 semaines est mentionné ci-dessous compte tenu:

U de la date présumée de début du traitement : Uu/uu/uuun
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U..... kg: le poids de ce bénéficiaire:
le uu/uu/uvuu (date a laguelle le-bénéficiaire a &té pesé)
1§ maximum 4 administrations de 45 ou 90 mg

U conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 45 mg (maximum 4 conditionnements autorisés)

ou
U conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 90 mg (chez les bénéficiaires ayant un poids de plus de 100 kg.)
{maximum 4 conditionnements autorisés)

En outre, je m'engage a tenir a la disposition du médecin-conseii les éléments de preuve établissant que ce bénaficiaire se trouve
dans la situation attestée,

J'afteste savoir que ie remboursement simultané de 1a spécialité & base d’ustekinumeb avec.une des spécialites a base d'infliximab,
etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumalby pegol, sécukinumab, ixékizumab, guselkumab, risankizumab, apremilast,
tofacitinib ou upadacitinib n'est jamais autorisé.

111 - Identification du médec

n spécialiste mentionné ci-dessus au point il :
(nomy)

(O 1 0 I I O O IR R NI

4 d- LA b-LEg-LE ] e iNann

LLds Ly | (date)

(cachet)

t) In § 7840000, worden de volgende specialiteiten

(signature du medecin)

) Au § 7840000, ies spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1}
Ohbs Prix tegem
Base
buitan de
bedriif | remb
fex-
usine buiten
bedriff
/ex-
usine
STELARA 45 mg JANSSEN-CILAG ATC: LO4ACES
B-305 4721-783 | 1 voorgevulde pen 0,5 mL 1 stylo prérempli 0,5 mL solution 293267 2932,67 8,00 12,10
cplossing voor injectie; 90 injectable, 90 mg/mL
ma/miL
4721-783 2667,34 2667,34
B-305* 7740-418 1 woorgevulde pen 0,5 mL 1 stylo prérempli 0.5 mi solution 2834,4900 | 2834,4900
oplossing voor injectie, 90 injectable, 90 mg/mL
mgimL
B-305 ** 7740-418 1 voorgevulde pen 0,5 mL 1 stylo prérempli 0,5 mL solution 2B827,3800 | 2827,3800
oplossing voor injectie, 90 injectable, 90 mgimL
mg/mL
[ STELARA 50 mg JANSSEN-CILAG ATC: LO4ACDS
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8-305 4721-791 1 voorgevulde pen 1 mL 1 styto prérempli 1 mL solution 283267 2932,67 8,00 12,10
cplossing voor injectie, §0 injectable, 90 mg/mL
ma/mL
4721-791 2867,34 2867,34
B-305 * 7740-426 1 voorgevuide pen 1 mbL 1 stylo prérempli 1 mL sclution 2834,4300 | 2834,4900
oplossing voor injectie; S0 injectable, 0 mg/mL
mg/mL
B-305 ** 7740-428 1 voorgevuide pen 1 mtL 1 stylo prérempli 1 mL.solution 2827,3800 | 2827,3800
oplossing voor injectie, 90 injectable, 90 mg/ml.
mg/mL
UZPRUVO 45 mg EUROGENERICS ATC: LO4ACDS
B-305 4831-839 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplie 0,5 mL 1404,714 140471 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 90 solution infectable, 90 mg/mL
mgimL
4831.939 1272,59 1272,59
B-305* 7740-467 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplie 0,5 mL 1356,0800 | 1356,0600
oplessing voor injectie, 80 solution injectable, 90 ma/mt
mg/mL
B-305 ** 7740-467 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremptie 0,5 mL 13248,9500 | 1348,9500
oplossing vaor injectie, 90 solution injectable, 90 mg/mi
mg/mL
UZPRUVD 90 mg EURQGENERICS ATC: LO4ACDS
B-305 4831-947 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue prérempiie 1 mL 1404,71 1404,71 8,00 12,10
oplossing voor injectie, S0 solution injectable, 90 mg/mlL
mg/mL
4831-947 1272,59 1272,59
B-305 * 7740-475 1 voaorgevulde spuit 1 mL, 1 seringue préremplie § mL 1356,0600 | 1356,0800
oplossing voor injectie, 90 saolution injectable, 90 mg/mL
mg/mL
B-305 ** 7740-475 1 voorgevylde spuit 1 mL 1 seringug prérempiie 1 mL 1348,9500 | 1348,9500
oplossing voor injectie, 90 soluticn injectable, 90 mg/mL
mgimL

u) In § 8240000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8240000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van ustekinumab kemt in
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de
behandeling van matige toi ernstige plaque psoriasis bij rechthebbenden
ouder dan 8 jaar en jonger dan 18 jaar, die aan alle volgende voorwaarden
voldoet:

1. De rechthebbende is minstens & jaar en jonger dan 18 jaar;

2. Aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psorfasis op het
ogenblik van de aanvraag tot vergoeding, gedefinieerd door een
lichaamsecpperviak BSA (Body Surface Area) » 10 %, of een PAS!
(psoriasis area and severity index Guijdance EMEA
CHMP/EWP/2454/02) > 10, ondanks e¢n adequate eerdere behandeling
die, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of
gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor, alle volgende
behandelingen cmvatte:

- adequate fototherapie (adequate behandeling met
fotochemotheragie of fototherapie met UVA enfof UVB_),

- methotrexaat in een minimate dosis van 15.mg/week of 0.2 - 0.4
mg/kg/week gedurende minstens 3 maanden,

- ticlosporine-in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende
minstens 2 maanden;

u) Au § 8240000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes;

Paragraphe 8240000

a) La specialité pharmaceutique 4 base d'ustékinumab fait Fobjet d'un
remboursement si elle est administrée pour le traitement du psoriasis en
plagues modéré & sévére chez des bénéficiaires agés de plus de & ans et
de moins de 18 ans, chez lequel toules les conditions sufvantes sont
remplies :

1. Bénéficiaire agé de plus de 6 ans et de moins de 18 ans;

2. Présence de psoriasis en plagues modéré & sévére défini au moment
de la demande de remboursement par une surface corporelle cutanée,
BSA (Body Surface Area) > 10 % ou un PASI {Psoriasis Area and
Severity Index Guidance EMEA CHMP/EWP/2454/02) > 10, malgré un
traitement préalable adéquat ayant comgorté, 8 moins d'une infolérance
constatée et documentée okt d'une contre-indication existanie
documentée pour ceux-ci, tous les tratements suivants:

- photothérapie adéquate (un traitement’ adéquat par
photochtimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB ),

- méthotrexate 4 une dose minimale de 15 mg/semaine ou 0,2 - 0,4
mgiKg/semaine pendant au moins 3 mois,

= ¢iclosporine & une dose minimale de 2,5 mg/kg pendant au moins 2
meis;
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3. Afwezigheid van evolutieve tuberculese voldoand aan 8&n van de
twee volgende situaties:

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

- Radiografie van de longen posifief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op
basis van ustekinumab slechts toegekend wordéen indien een arts-
specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC
verklaart in.het formulier met de klinische beschrijving dat ter
beschikking meet gehcuden werden van de adviserend-arts, volgens
de modaliteiten onder punt c} hierna volgend. Bij actieve TBC kan
deze specialiteit-enkel vergoed worden na attestering van een
adequate tuberculostaticabshandeling deor een arts-specialist in de
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC {positieve Mantoux-test
enfof suspectie van TB-sequelien op RX-thorax) kan de
tarmaceutische specialifeit op basis van ustekinumab siechis
vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC
behandeling, gealtesteerd door een arts-speciaiist in de
pneumclogie.

b} Een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voar een
behandelingsperiode van maximum 28 weken, welke 3 toedieningen omvat
(op week 0, op week 4 en op week 18). Het aantal vergoedbare
verpakkingen houdt rekening met een dosis van 8,756 mag/kg bij
rechthebbenden met een lichaamsgewicht van minder dan 60 kg, met een
dosis van 45 mq bij rechthebbenden mel een lichaamsgewicht van 60 kg
tot en met 100 kg en met een dosis van 90 mg bij rechthebbenden met een
lichaamsgewicht van meer dan 100 kg, toegediend in weken 0, 4 en 16,

Een aanvraag voor verlenging van de vergoeding kan ingediend worden
indien bij de evaluatie die plaatsvindt véér de 4de toediening, de
behandeling doeltreffend blijkt, met andere woorden indien de
vermindering van de PASI-score meer dan 50% bedraagt vergeleken
met de aanvangswaarde. Hiertoe wordt de machtiging siechts
toegekend indien de arts beschreven cnde¢ purnt c) hierna volgend zich
erioe verbindt om de vergozde behandeling niet na de 28ste week voort
te zetten indien ze niet doeltreffend blijki bij de evaluatie die piaatsvindt
voor de 4de toediening.

c) De vergoeding is onderworpen aan de voorafgaande -afgifte van een
aanvraagformulier aan de adviserend-arts, waarvan het model in kijlage A
bij deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier moet ingevuld
worden door een arts-specialist in de dermatologie met ervaring op het
gebied van de systemische behandeling van psoriasis bij kinderen en
adolescenten die zodoende tegelijkertijd:

1. Bevestigt dat alle voorwaarden, vermeld in punt a) hierboven vervuld
Zijn véér de insteliing van de behandeling,

2. De elementen vermeldt die aantonen dat de criteria betreffende de-
ernst van de psoriasis en de criteria betreffende de egrdere systemische
behandelingen vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende voor de
instelling van de behandeling;

3. Zich ertoe verbindt de vergoede behandeling niet voort te zetten na
de 28ste week indien deze niet effectief blijkt na de evaluatie die
plaatsvindt véor de 4de toediening;

4. De vooropgestelde begindatum van de behandeling, de posologie,
het lichaamsgewicht van de rachthebbende en het aantai gewenste.
verpakkingen vermeldt;

5. Zich er 0e verbindt de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rachthebbende zich in de verklaarde situatie bevond;

d} Op basis van het formulier voor ¢en eerste aanvraag, waarvan het model
in bijlage A van deze reglementering is opgenomen, naar bahoren ingevuld
en ondertekend docr de arts-specialist in de dermatologie bedoeld in punt
c), zal de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten teveren
waarvan het medel bepaald is onder “e” van bijlage |l van hef huidige

3. Absence de tubarculose évoiutive correspondant 3 une des deux
situations suivantes :

- Radiographie puimonaire 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 a base d'ustekinumab ne sera accordé que pour
autant que I'aksance de tuberculose évelutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pneumalegie sur le formulaire de description
clinique qui sera tenu a disposition du médecin conseif suivant ies
modalitas visées au puint ¢) ©i dessous. En cas de tuberculose
active, cette spécialité ne sera remboursée qu'en cas d’attestation
par un médecin spécialiste en pneumolagie d'un traitement adéquat
de la tuberculose. En cas de suspijcion de tubercujose latente (lest
de Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles de tubsrculose 4 la
radio du thorax), la spécialité pharmaceutique & base d’ustekinumab
ne peut &tre remboursé que lorsqu'un traitement prophylactique
d’une réactivalion de latuberculose latents attesté par un médscin
spécialiste en pneurnologie a £té instauré depuis au moins 4
semaines.

b) Une premiére-autorisation de remboursement est accordée pour une
période de traitement de 28 semaines maximum, laquelle comprend 3
administrations (au semaine 0, semaine 4 et semaine 16). Le-nombre de
conditionnements remboursables tlendra compte d'une posologie de 0,75
mg/kg chez les bénéficiaires ayant un poids corporel de moins de 60 kg,
d'ung poseclogie de 45 mg chez les bénéficiaires ayant un poids corporel de
B0 kg jusqu’a 100 kg et d'une posologie de 90 mq chez les bénéficiaires
avec un poids corporel de plus de 100 kg, administrée au semaine 0, 4 ot
16.

Une demande de rencuvellement du remboursement pourra étre
introduite si, lors de I'évaluation qui a lieu avant la 4idme administration,
le traitement s‘avére efficace, c'est-a-dire que la diminution du score du
PASI est supérieure a 50% par rapport a |a valeur de départ. A cet effet,
l'autorisation ne sera accordée que si le médecin visé au point c) ci-
dessous s'engage a ne pas continuer le traitement remboursé au-dela
de la semaine 28 si celui-ci ne s'avére pas efficace lors de I'évaluation
qui a lieu avant la 4iémse administration.

c) Le remboursement est conditionné par la fourniture préalzble au
médacin-conseil d'un formulaire de premiére demande, dont [e modéie est
repris dans I'annexe A du présant paragraphe. Le fermulaire de demande
doit &tre complété par un médecin spécialiste en dermatologie, expérimenté
dans e domaine des traitements systémiques du psoriasis chez les enfants
et les adolescents, qui ainsi, simuitanément:

1. Attesie que toutes tes conditions figurant au point a} ci-dessus sont
remplies avant linitiation du traitement ;

2. Mentionne ies éléments qui permettent de démontrer que ies critéres
relatifs 4 la sévérité du psoriasis, ainsi-que les critéres relatifs aux
traitements systémiques antérieurs sont rencontrés chez le bénéiiciaire
concerné avant l'initiation du traitement;

3. S’engage a ne pas continuer le fraitement rembaursé ai-deld-de la
semaine 28 si celui-ci ne s’avére pas efficace lors de I'évaluation qui a
lieu avant la 4ieéme administration;

4. Mentionne la date présumée de début de traitement, 1a posologie, le
poids corporel du bénéficiaire et & nombre de conditionnements
souhaités;

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

d) Sur base du formulaire de premigre demande dont le modéle figure a
I'annexe A de |a présente réglementation, signé et diment complété par le
médecin spécialiste en dermatologie visé au point ¢), le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont le modéle est fixé sous “e"
de Fannexe |1l du présent arrété, dentle nombre de conditionnements
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besluit, waarvan het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is in functie
van de aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur-beperkt is tot
een maximumperiode van 28 weken.

e) Deze machtigingen tot vergoeding kunnen worden veriengd voor nieuwe
perioden van maximum 24 weken, met een maximum van 2 verpakkingen
van 1 voorgevulde spuit of 1 flacon, rekening houdend met een dosis van
0,75 mg/kg bij rechthebbenden met een lichaamsgewicht van minder dan
60 kg, met een dosis van 45 mg bi rechthebbenden met een
lichaamsgewicht van 80 kg tot en met 100 kg en met een dosis van 90 mg
hij rechthebbenden met een lichaamsgewicht van meer dan 100 kg, teikens
door middel van een aanvraagformulier tol verlenging, waarvan het modei
als bijlage B bij deze paragraaf is opgenomen.

Beze verlenging moel volledig ingevuld en onderieékend werden door de
arts-speciallst in de dermatologie hierboven beschreven, die zodoende
tegelijkertijd:

1. Bevestigl dat de behandeling met de specialiteit op basis van
ustekinumab doeltreffend is gebleken, na 3 toedieningen met telkens
1 voorgevulde spuit of 1 flacon en nadien na nieuwe periode van
maximum 24 weken behandeling met maximum 2 verpakkingen van
-1 voorgevulde spuit of 1 flacon, door een vermindering van de PASI-
score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde;

2. De vooropgestelde begindatum van de verlenging van de
behandeling, het lichaamsgewicht van de rechthebbende, de
posologie en het aantal gewenste verpakkingen vermeldt;

) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan het
modet als bijlage B van deze reglementering is cpgenomen, en dat velledig
ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de dermatologie,
zal de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten afleveren
waarvan het model is vastgesteld onder “e" van kijfage Il van het keninklijk
besluit van 01.02.2018, waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt
is in functie van de aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur
beperkt is tct een maximale periode van 24 weken.

q) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven ap een voorschrift opgesteld doer een
arts-specialist in de dermatclogie.

h) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van ustekinumab
met andere biologische speciatiteiten is nooit toegestaan.

autorisés est limité en fonction de la posologie recommandée, et dont |a
durée de validité est imitée 4 une période maximale de 28 semaines.

@) Les autorisations de remboursement peuvent étre profongées & terme
pour de nouvelles périodes de 24 semaines, avec un maximum de 2
conditionnerients de 1 seringue pré-rempli ou de 1 flacon, tenant compte
dune posolegie de 0,75 mgfkg chez es bénéficiaires ayant un poids
corporel de moins de 60 kg, d'une posaologie de 45 mg chez les
bénéficiaires ayant un poids corporel de 60 kg jusgu'a 100 kg et d'une

‘posologie de 90 mg chez les bénéficiaires avec un poids corporel de plus

de 100 kg, sur base chague fois d'un formulaire de demande de
prolongation dont le modéle figure & 'annexe B du présent paragraphe.

Cette prolongation doit &tre signée et diment complétée par e médegin
spécialiste en dermatelogie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément ;

1. Confirme que le traitement par la spécialité 3 base d'ustekinumab
s'est montré efficace, aprés 3 administrations de 1 seringue pré-
rempli ou de 1 flacon et ensuite aprés chaque nouvelle périvde de
maximum de 24 semaines de traitement & concurrence d'un
maximum de 2 conditionnements de 1 seringue pré-rempli ou de 4
flacon, par une diminutfon du score PAS] d'au moins de 50 % par
rapport a la valeur de départ,

2. Mentionne la date présumée de début de la prelongation de
traitement, le poids corporel du bénéficiaire, la pusologie et-le
nombre de conditionnemenis souhaités;

f) Sur base du formulaire de demande de prolongation doat le modéle figure
a I'anrexe B du présent paragraphe, diment complété et signé par le
médecin spécialisie en dermatologie, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire a ou les attestations dont te modéle est fixé sous “e” de
I'annexe 11 de I'arrété royal du 01.02.2018, dont [& nombre de
conditionnements autorisés est limité en fonction de la posologie
recommandée, et dont Ja durée de validité est limitée & une période
maximaie de 24 semaines,

g) Le remboursement ne peut étre accordé que si le conditionnement
concerné a été prescrit sur une vrdennance rédig€e par un médecin
spécialiste en dermatologie.

h) Le remboursement simuitané de la spécialité 4 base d'ustekinurnab avec
¢’autres spécialités biologiques n'est jamais autorisé,

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van ustekinumab voor de behandeling
van matige tot ernstige plaque psoriasis bij rechthebbenden van minstens & jaar en jonger dan 18 jaar oud (§ 8240000 van hoofdstuk

IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

I — [dentificatie van de rechthebbende {haam, voormaam, inschrijvingsnummer bij de V.I.

LUttt ir | naam
1 O O A I A =<1 B
LLLE bt i bt b1 |aansiutingsnummer)

Il -~ Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie:

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis bij kinderen en adolescenten, verkiaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens & jaar en
jonger dan 18 jaar oud is, aan matige tot ernstige plague psoriasis {ijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a)
van § 8240000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018:

Voorwaarden betreffende een lichaamsopperviak gedefinieerd -door een BSA >10% of een PASI >10, ondanks een vroegere
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adequate behandeling die alle volgende. behandelingen omvatie, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of
gedocumenteerde bestaande contra-indicatie.ervoor:

u Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie of fototherapie met UVA enfof UVBY),
van Ju/uu/ouud tot uu/ud/uuuu (datum van laatste behandeling),

U Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week of 0,2 - 0,4 mg/kg/week gedurende minstens 3 maanden,
van ua/uu/uuuu tot nu/au/udun {datum van laatste behandeling)

U Cyclosperine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende minstens 2 maanden,
van uL/uu/uuuu tot ul/uu/uiuy (datum van laatste behandeling).

Ik bevestig dat de ernst van de plaque psoriasis waaraan de rechthebbende lijdt, aan de volgende criteria voldoet:

BSA > 10% of PASI > 10.
De vereiste score(s) werd(en) vastgesteld op LU/ U/LLLIL {datum van het onderzoek).

Voorwaarden betrekking hebbende op de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose, evenals de nodige profylactische

maatregelen ter voorkoming van reactivatie bij latente tuberculose.

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van een evolutieve fuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie waarvan

het vakje hieronder is aangakruist:

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

U Radiografie van de longen positief of een Mantoux test positief. een eventuele actieve TBC is adequaat behandeld en een aris-
specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling ander punt IV 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 voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling met de specialiteit op basis van
ustekinumab noodzakelijk is gedurende een beginperiode van maximum 28 weken welke 3 foedieningen met telkens 1 voorgevulde
spuit of 1 flacon omvat. Ik vraag dus voor de rechthebbende de terugbetaling aan van de verpakkingen waarvan het vereiste aantal
om de behandeling gedurende een beginperiode van maximum 28 weken te verzekeren, hieronder vermeld wordt, rekening houdend
met:

U de vooropgestelde begindatum van de behandeling: Lu/uu/suuy

L. kg: het gewicht van de rechthebbenden
pufuu/uuisy (datum waarop de rechthebbende gewogen werd),

U de dosering van 0,75 mg/kg voor een rechthebbende met een lichaamsgewicht van minder dan 60 kg, van 45 mg voor
een rechthebbende met een lichaamsgewicht van 60 kg tot en met 100 kg, en van 90 mg voor een rechthebbende met
een lichaamsgewicht van meer.dan 100 kg

u 3 toedieningen van 0,75 mg/kg, 45 mg of 90 mg (athankelijk van lichaamsgewicht van de rechthebbende) in weken 0, 4

en 16

wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:

uuu verpakkingen van 1 flacon van 45 mg {maximum 3 gemachtigde verpakkingen) voor een rechthebbende met een
lichaamsgewicht van minder dan 80 kg

of

uLiu verpakkingen van 1 voargevulde spuit van 45 mg (maximum 3 gemachtigde verpakkingen) voor een rechthebbende
met een lichaamsgewicht van 60 kg tot en met 100 kg

of

vy verpakkingen van 1 voorgevulde spuit van 90 mg (maximum 3 gemachtigde verpakkingen) voor een rechthebband met
een fichaamsgewicht van meer dan 100 kg

Aangezien de machfiging tot terugbetaling verstrijkt na de 28%° week (na 3 toedieningen) indien de rechthebbende geen
vermindering van zijn PASI-score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand voor de instelling van de
behandeling, verbind ik mij ertoe de behandeling niet na de 28%° week (3de toediening) voort te zetten indien ze niet doeltreffend
blijkt bij de evaluatie die plaatsvindt vaér de 4% toediening.

Bovendien verbind ik mij ertce om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend arts.
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Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van ustekinumab met andere biologische specialiteiten
nooit is foegestaan.

Hl = Identificatie van de arts-specialist in de dermatologie {naam, voornaam, adres, RIZIV nummer):

LLLIE ittt bt v bl 1 1naam
I A I I O O A T )
L - DL b - - ] rizivne

Ll L [ | | {datum)

(stempell e (handtekening van de arfs)

IV — {indien van toepassing) Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumeologie:

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

U Radicgrafie van de longen positief of een Mantoux-test positief.
U Ik bevestig hierbij dat hij een adequate tuberculostatica behandeling kreeg:

SMet e (fOBgediende anti-tuberculose behandeling)
= Sinds su/uu/UIul (datum van aanvang)
- Gedurende ...... weken (duur van de behandeling}

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

LI Ik hevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente TBC de nodige profylactische maatregelen ter voorkoming van reactivatie
bij latente tuberculose gevolgd worden.

V — ldentificatie van de arts-specialist in de pneumologie {naam, voornaam. adres, RIZIV nummer):

(A I I A A R =C 1))

LI PP bt B P et ] | voonaam)

Lod- LEL b=t -l ] (rizivn

I I O O I A )

(stempell i {handtekening van de arts)

BLILAGE B: Mode! van het formulier van aanvraag tot verlenging
Aanvraagformulier voor de verenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van ustekinumab voor de
behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bij rechthehbenden van minstens 6 jaar en jonger dan 18 jaar oud (§ 8240000
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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}:
) B I AR T L

Lred ettt bttt fwoornaam

LT b L] L]} | (aansluitingsnummer)

Il = Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie:

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de dermatologie, met ervaring op het gebied van systemische
behandeling van psoriasis bij kinderen en adolescenten, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 6 jaar en
jonger dan 18 jaar oud is, reeds terugbetaling heeft verkregen van de behandeling met de specialiteit op basis van ustekinumab,
voor minstens 3 toedieningen met 1 voorgevulde spuit of 1 flacon voor de behandeling van matige tot emnstige plague psoriasis.

Ik bevestig dat deze behandeling dozltreffend is gebleken, na 3 toedieningen en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum
24 weken, door een vermindering van de PAS]-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde vaér de behandeling.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de specialiteit op basis van ustekinumab
gedurende een nieuwe maximumperiode van 24 weken {tot een maximum van 2 verpakkingen). Ik vraagvoor de rechthebbende
de terugbetaling van de verpakkingen waarvan het vareiste aantal om de behandeling gedurende 24 weken te verzekeren, hieronder
vermeld wordt, rekening houdend met:

u de vooropgestelde begindatum van de verlenging van de behandeling: Lu/tu/fupun

U kg: het gewicht van de rechthebbende
uu/uufuinu {datum waarop de rechthebbende gewogen werd);

U de dosering van 0,75 mg/kg voor een rechthebbende met een lichaamsgewicht van minder dan 60 kg, van 45 mg voor
een rechthebbende met gen lichaamsgewicht van 60 kg tot en met 100 kg, en van 90 mg voor een rechthebbende met
een lichaamsgewicht van meer dan 100 kg

u 2 toedieningen van 0,75 mg/kg, 45 mg of 80 mg (afhankelijk van lichaamsgewicht van rechthebbende)

wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op:

yuU verpakkingen van 1 flacon van 45 mg {(maximum 2 gemachtigde verpakkingen) voor een rechthebbende met een
lichaamsgewicht van minder dan 60 kg

of

vy verpakkingen van 1 voorgevulde spuit van 45 mg (maximum 2 gemachtigde verpakkingen) voor een rechthebhende
met een lichaamsgewicht van 60 kg tot en met 100 kg

of

uu verpakkingen van 1 voorgevulde spuit van 90 myg (maximum 2 gemachtigde verpakkingen) voor een rechthebbende
met een lichaamsgewicht van meer dan 100 kg

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

ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van ustekinumab met andere biologische specialiteiten
nooit is toegestaan.

Il — Identificatie van de arts-specialistin de dermatelogie {naam, voornaam, adres. RIZIV nummer):

LI LIttt ittty §naam
T O I O O A R T
- LI l-L -] ] ] tRizivee
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I ; / | /| | l {datum)

(stempel) (handtekening van de aris)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande
Formulaire de premiére demande de remboursernent de la spécialité pharmaceutique & base d’ustekinumab pour le traitement du
psoriasis en plagues modéré & sévére chez des bénéficiaires agés de plus de 6 ans et de moins de 18 ans {§ 8240000 du chapitre
IV de la liste jointe & 'A.R. du 1°" féyrier 2018}
I = ldentification du bénéficiaire {(nom, prénom, N°d’affiliation &4 I'0.A.) :

(L O O O O o O A O 0=

I A B -1,

LLLP P e L L L b L DL 1] tnumero daffiliation)

Il = Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en dermatologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans le domaine des traitements systémiques
du psoriasis chez des enfants et des adolescents, certifie que ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est 49é de plus de 6 ans et de
moins de 18 ans, est atteint de psoriasis en plaques modéré a sévere et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point
a) du § 8240000 du chapitre IV de la liste jointe 2 IA.R. du 1% février 2018;

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

U Une photothérapie adéquate {un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB),
du uu/up/uuug as wu/uufunuu {dates du dernier traifement),

U Du méthotrexate a une dose minimum de 15 mg/semaine ou 0,2-0,4 mg/kg/semaine pendant au moins 3 mois,
du Lu/uu/uuuy au u/us/usUL (dates du dernier traitement),

u De la ciclosporine & une dose minimum de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois,
du du/un/syud au uufuud/uduu {dates du dernier traitement),

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

BSA > 10% et/ou PASI > 10.
Le(s) score(s) requis a (ont) t& observé(s) le uL/uL/auuL (date de l'examen).

Conditions relatives & Fabsence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant a la prophylaxie d'une

réactivation d’'une fuberculose latente.

Jatteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez le bénéficiaire 4 la situation dont la case est cochée ci-

dessous :

u Radiographie pulmenaire et test de Mantoux: simultanément négatifs.

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

De ce fait, jatteste que ie bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité a base
d’'ustekinumab pour une période initiale de 28 semaines maximum, laquelle comprend 3 administrations de 1 seringue pré-rempli
ou de 1 flacon. Je soliicite donc pour le bénéficiaire le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer
le traitement pendant [a périocde initiale de maximum 28 semaines est mentionné ci-dessous, compte tenu;
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U de la date présumée de début du traiterent : LB/ua/uniuL

U..... ka: le poids du bénéficiaire:
le ut/u/uuLU (date & laquelle le bénéficiaire a été pesé) )

u la posologie-de 0,75 mg/kg pour un bénéficiaire avec un poids corporel de moins de 60 kg, de 45 mg pour un bénéficiaire
avec un poids corporel de 80 kg jusqu’a 100 kg et de 90 mg pour un bénéficiaire pesant plus de 100kg ;

U 3 administrations de 0,75 mg/kg, 45 ou 90 mg (dépendant du poids corporel du bénéficiaire } aux semaines 0, 4 et 16

porte le nombre de conditionnements nécessaires a ;

‘UuLl conditionnements de 1 fiacon de 45 mg (max. 3 conditionnements autorisés) pour un bénéficiaire avec un poids corporel
de moins de 60 kg

Qu

LU conditionnements de 1 seringue préremplie de 45 mg (max. 3 conditionnements autorisés) pour un bénéficiaire avec
un poids corporel de 60 kg jusqu'a 100 kg

ou

Lt conditionnements de 1 seringue préremplie de 90 mg {max. 3 conditionnements autorisés) pour un bénéficiaire -avec
un poids corpare! de pius de 100 kg

Du fait que l'autorisation de remboursement expirera au-dela de la semaine 28 (aprés 3 administrations) si le bénéficiaire ne
présente pas un diminution de son score PAS] d'au moins 50% par rapport & sa situation clinique avant Finitiation du traitement, je
m'engage a ne pas continuer le traitement remboursé au-dela de la semaine 28 (3¥™ administration) si celui-ci ne s’avére pas
efficace aprés I'évaluation qui est faite avant la 4% administration.

En outre, je m'engage & tenir a la disposition du médecin-consell les &léments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve

dans la situation attestée.

J'atteste savoir que lé remboursement simultané de |a spécialité 4 hase d'ustekinumah avec d'autres specialités biologiques n'est
jamais.autorisé.

1L — Identification du médecin spécialiste en dermatologie {(nom
T I I I I L)
O 1 I I I O I I IR -t
S S Y O I I I A R LV

LLds DL ] (date)

(gachety {signature du médecin)

IV = {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 se trouve dans la
situation suivante:

U Radiographie pulmonaire-positive ou test de Mantoux positif.
1 J'atteste gu'il a recu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en Foccurrence:

SAVEC (it e e s s e eeeeans (TETTEMENT @nti-tuberculeux administré)
- Depuis le uu/u/uucin (date de debut)
- Purant ... semaines {durée du traitement)
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U Je confimme donc 'absence actuelle de tuberculose évolutive chez le bénéficiaire.

U Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une TBC latente, un traitement adéquat prophylactique d'une réactivation d'une
tuberculose latente est administré.

V — Identification du médecin spécialiste en pneumologie {(nom

I A I A 0 I 0 I I A A =1

0 1 T T A O (0,0

I T Y I A R 2

LI s L7l 1 1] @ate)

rénom, adresse, N°INAMI):

{cachet) (signature du médecin)

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de [a spécialité pharmaceutigue & base d'ustekinumab pour le
traitement du psoriasis en plagques modeéré a sévére chez des bénéficiaires ages de plus de 6 ans et de moins de 18 ans (§ 8240000
du chapitre 1V de la liste jointe a 'A.R. du 1% février 2018)

[ — Identification du bénéficiaire {nom, prénom, N°d'affiliation a I'0.A.);
N 1 A I I A .0

LA B P Pl ] ] 1] prénom)
N T O 0 P C e [

Il — Eléments a attester par un médecin spécialiste en dermatologie:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, experimenté dans le domaine des traitements systémiques
du psoriasis chez des enfants et des adolescents, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus agé de plus de 6 ans et de moins
de 18 ans, a déja regu le remboursement d'un traitement avec la spécialité & base d’ustiekinumab par au moins 3 administrations
de 1 seringue pré-rempli ou de 1 flacon pour le traitement du psoriasis en plaques modéré a sévére.

Jatteste que ce traitement s'est montré efficace, aprés 3 administrations, et chaque fois aprés de nouvelles périodes de maximum
24 semaines, par une diminution du score PAS| d'au moins 50%, par rapport a la valeur avant ['iniiation du traitement.

De ce fait, le bénéficiaire nécessite de recevair [a prolongation du remboursement de la spéctalité 3 base d'ustekinumab pourune
nouvelle période de 24 semaines maximum (avec un maximum de 2 conditionnements autorisés). Je sollicite pour le bénéficiaire
le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire pour assurer fe traitement pendant 24 semaines est mentionné
ci-dessous, compte tenu:

U de la date présumée de début du prolongement du traitement : Lu/uu/uuuy

U.... kg: le poids du bénéficiaire:
le uu/uu/uuuL (Date 3 laquelle le bénéficiaire a été pesé);

U la posologie de 0,75 mg/kg pour un bénéficiaire avec un poids corporel de moins de 60 kg, de 45 mg pour un bénéficiaire
avec un poids corporel de 60 kg jusqu'a 100 kg et de 90 mg pour un bénéficiaire pesant plus de 100 kg

U 2 administrations de 0,75 mg/kg, 45 cu 80 mg (dépendant du poids corporel du bénéficiaire)

porte le nomhre de conditionnements nécessaires &:
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Uil conditionnements de 1 flacon de 45 mg {max. 2 conditionnements autorisés) pour un bénéficiaire avec un poids:
corpore| de moins de 60 kg

ou

UUU conditionnements de 1 seringue préremplie de 45 mg (max. 2 conditionnements autorisés) pour un bénéficiaire avec
un poids corporel de 60 kg jusqu'a 100 kg '

ou

LuU conditionnements de 1 seringue préremplie de 90 mg (max. 2 conditionnements autorisés) pour un bénéficiaire avec

un poids corporel de plus de 100 kg

En outre, je m'engage 2 tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation atiestée.

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité & base d'ustekinumab avec d’autres spécialités biologigues n'est

jamais autorisé.

i1l = Identification du médecin spécialiste en dermatglogie (nom

(I O I B AR ')

5 T I I I A Y g 2.1
LUy Lt D] ] (date)

{cachet)

v) In § 8240000, worden de volgende specialiteiten

(signature du médecin)

v) Au § 8240000, les specialités suivantes sont insérées;

ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. ‘Code Verpakkingen Ceonditionnements Opm Prijs Basisv {1 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf J remb
/ ex-
usine buiten
bedriff
/ex-
usine
UZPRUVO 45 my EUROGENERICS ATC: LO4ACOS
B-314 4831-939 1 voorgevulde spuit 0,5 mi 1 seringue préremptie 0,5 mL 1404,71 140471 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 90 solution injectable, 90 mg/mL
mgimL
4831-933 127253 1272,59
B-314-* 7740-467 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplie 0,5 mL 1356,0600 | 1356,0600
oplossing voor injectie, 90 solution injectable, 80 mg/mL
maiml
B-314 ** 7740-487 | 1 voorgevulde spuit 0.5 mL 1 sevingue préremplie 0,5 mL 1348,9500 | 1348,8500
oplessing voor injectie, 90 solution injectakle, 90 mg/mL
mg/ml
| UZPRUVO 90 mg EURQGENERICS ATG: LD4ACOS
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B-314 4831-947 1 voorgevulde spuit 1 mbL 1 seringue préremplie % mL 1404,71 1404,71 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 90 solution injectable, 90 mg/mL
mg/ral
4831-947 1272,59 272,59
B-314 * 7740-475 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 1356,0600 | 1356,0800
oplessing voor injectie, 80 solution injectable, 90 mg/imL
ma/mL
B-314** 7740-475 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 1348,9500 | 1348,9500
oplossing voor injectie, 90 solution injectable, 90 mgimiL
-mgfmL

w) [n § 8300000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8300000

a) Voor de rechthebbenden die niet eerder met een farmaceutische
specialiteit op basis van mepofizumab zijn behandeld, wordt deze
specialiteit vergoed als ze wordt gebruikt als aanvullende behandeling in
geval van ernstig-eosincfiel astma, bij rechthebbenden van 6 jaar of ouder.

De behandelend arts en de arts-specialist in de pneumologie voor
rechthebbenden van 6 jaar of ouder of een pediater verbonden aan een
universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar moeten
in goed overleg en in samenspraak met de rechthebbende:

- De therapietrouw aan een behandefing met hege doses ICS/LABA
hebben gecontroleerd en indier nodig verieterd.

- De inhalatietechniek hebben gacontraleerd en verbeterd.

- Geschreven feedback ontvangen hebben van de
begeleidingsgesprekken voor goed gebruik van geneesmiddelen
{GGG) uitgevoerd door een apotheker, of bij ontstentenis, een
verpieegkundige of een kinesist,

- In voorkomend geval: de bloatstelling aan allergenen hebben
geélimineerd als het astma altergische bestanddelen vertoent,

- In voorkomend geval: de rechthebbende van zijn werkplek hebben
verwijderd in geval van beroepsastma (zoals bakkersasima).

- In voorkomend geval: de rechthebbende hebben geholpen hij het
stoppen met rocken en hem naar een tabacoloog verwezen hebben.

- De juistheid van de diagnose hebben bevestigd (in het bijzondes het
uitsluiten van COPD, gedefinieerd volgens de GOLD aanbevelingen).

- De verzwarende comorbiditeiten zoals chronische rinosinusitis,
nasale polyposis, gastro-oesofageale reflux en obesitas hebben
anderzocht en hehandeld,

De rechthebbende moet de volgende voorwaarden vervullen :

- 8inds minimurm & maanden in behandeling zijn bif een ans-
specialist in de pneumologie of een pediater verbonden aan een
universitair ziekenhuis voor de rechthebbenden van 6 tat 17 jaar,

- Minstens 2 begeleidingsgesprekken voor Goed Gebruik van
Geneesmiddelen {(GGG) —astma gehad hebben bij een apotheker of
bij entstentenis, een verpleegkundige of kinesist,

- Een verminderde longfunciie hebben (FEV1< 80 %), aangetoand
door een spirometrie die in de loop van de voorbij¢ 12 maanden is
vitgeveerd als de rechthebbende 18 jaar of ouder is.

- EN behandeld zijn met een hoge dosis-inhalatiecorticosteraiden in
combinatie met een of meerdere andere basisbehandelingen van
astrna.

- EN de rechthebbende moet voldoen aan minstens één van de
volgende voorwaarden :

w) Au § 8300000, iles modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités. suivantes:

Paragraphe 8300000

a} Pour les béaéficiaires n'ayant jamais regu de traitement par une
spécialité pharmaceutique 4 base de mépolizumab; cette spécialité fait
i'objet d’up remboursement si elle est. administrée comme traitement
additionne! en cas d'asthme sévére 3 dosinophiles, chez des bénéficiaires
agés de 6 ans ou plus.

Le médecin traitant et le médecin spéciaiiste en pneumalogie pour les
bénéficiaires agés de 6 ans ou plus cu le pédiatre attaché & un hapital
universitaire pour ies hénéficiaires dgés entre 6 et 17 ans doivent avoir,
de concert et en collaboration avec le bénéficiaire :

- Vérifié et amélioré si nécessaire 'observance au traitement par
haute dose d'iCS-LABA.

- Vérifié et amétioré |a technigue d'inhalation.

- Regu un feed-back écrit des entretiens d’accompagnement de Ben
Usage du Médicament {BUM) réalisés par un pharmacien, ou par
un(e} infirmiér{e) cu un{e) kinésithérapeute.

- Le ¢as échéant : éliminé I'exposition aux allergénes si ['asthme
présente des composantes allergiques,

-.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 hénéficiaire 4 arréter de fumer et I'avoir
référé chez un tabacologue,

- <confirmé I'exactitude du diagnostic {en particulier éxclure une
BPCOQ, définie par la non-réversibilité du déficit obstructif)

- Recherché et traité agressivement les co-morbidités aggravantes
comme la rhino-sinusite ¢hronique, la polypose nasale, le reflux
gastro-oesophagien et 'obésité.

Le bénéficiaire doit rempiir les conditions suivantes :

- Etre traité par un médecin spécialiste en pnéumologie ou un
pédiatre attaché a un centre universitaire pour les bénéficiaires de 6
a 17 ans depuis au moins 6 mois,

- Avoir bénéficié d’au moins 2 entretiens d’accompagnement de Bon
Usage du Médicament {(BUM) ~ asthme chez un pharmacien, ou &
deéfaut, avec un(e) infirmier(e) ou un{e) kinésithérapeute,

- Avair une forction pulmonaire diminuée (VEMS< 80%) démontrée
par uns spirometrie réalisée au cours des 12 dernlers mois sile
bénéficiaire est 8gé de 1B ans ou plus.

- ET étre traité par des corticoides inhalés a forte dose associés a un
ou plusigurs autre(s) traitement{s} de fond de Vasthme.

- ET le bénéficiaire doit répondre 4 au moins uns des conditions
suivantes
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+ Minstens 2 zlekenhuisopnames of 2 behandelingen op de
spoeddiensten voor ernstig astma in de voorbije 12 maanden.

- Minstens twee astma-exacerbzaties in de voorbije 12 maanden,

Een exacerbatie wordt gedefinieerd ais een verergering van
het astma, waarvoor een systemische corticotherapie van
minstens dria dagen nodig i$ (veor niet corticoldathankelijke
rechthebbenden), en/of-een bezoek aan de spoeddienst en/fof
een hospitalisatie,

» Corticojdafhankelijk zijn.

Een corticoidafhankelijke rechthebbende is ¢en rechthebbende
die sedert minstens 6 maanden behandeld is met orafe
corticosteroiden aan een dageiijkse dosis van-4 mg of meer
methylprednisolone of 5 mg of meer prednisolone voor een
volwassene.

- EN bij de aznvang van de behandeling met deze specialiteit en op
een moment gedurende de 12 maanden vodr de starl van de
kehandeling met deze specialiteit een bloedwaarde van minstens
300 eosinofielen/yl vertonen.

b) Voor de rechthebbenden die al met deze speacialiteit zijn behandeld in
het kader van-de klinische studies of voor de rechthebbenden die
behandeld worden met een monoclonaai antilichaam veor astma en
waarvoor en cverschakeling naar mepolizumab overwogen wordt, wordt
deze specialiteit vergoed bij rechthebbenden van 6 jaar of ouder op
vaorwaarde dat de rechthebbende aan alle voorwaarden van punt a) van
deze paragraaf beantwoordde voor de start van de behandeling.

¢) Het aantal vergoede verpakkingen zal rekening houden met een
subcutane toediening van ofwel 40 mg {voor de rechthebbenden tussen 6
en 11 jaar oud), ofwel 100 mg (voor de rechthebbenden var 12 jaar of
ouder} om tle 28 dagen (maximum 13 verpakkingen per jaar).

d) De machiiging tot vergoeding wordt afgeleverd door de adviserend-arts
op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A van
deze paragraaf is opgenomen.

Het aanvraagformutier moet.wotden ingevuid door een aris-specialist in
de pneumolodie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of door een
pediater verbanden aan een universitair ziekenhuis voor
rechthebbenden tussen & en 17 jaar die tegelijkertijd :

1. Verklaart dat azan alle voerwaarden, voorkomend ender
boveavermeld punt &) of b}, is voldaan, voor het aanvangen van de
behandeling ;

2. Verklaart dat hij een fermulier met de klinischie beschrijving ter
beschikking houdt van de adviserend-arts, waarvan het model in
bijlage B van deze paragraaf is cpgenomen, en waarvan alle
rubrieken volledit werden ingevuld en ondertekend vaor hiet
aanvangen van de behandeling ;

3. Verklaart dat hij rekening houdt met de aanbevolen posologie ;

4, Zich ertos verbindt het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat deze
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking
e houden van de adviserend-arts.

&) Op basis van het formulier voor 2en eérste aanvraag, waarvan het model
in bijlage A bij deze paragraaf is cpgenomen, dat ondertekend en volledig
ingevuld werd door de arts-specialist in de pneumelogie voor
rechthebbenden van & jaar of ouder of door een pediater vérbonden aan
een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar, zal de
adviserend-arts aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan het
model is vastgesteld onder punt“e” van bijiage lil van het Koninklijk Besluit
van 01.02.2018 waarin het aantal toegestane verpakkingen afhankelijk van
de aanhavolen posologie, beschreven onder punt ¢), beperkt istot 7
verpakkingen voor een maximale periode van 6 maanden.

{} De machtiging tot vergoeding kan worden verlengd voor niguwe perioden
van maximum 12 maanden, telkens door midde! van €en formulier van

< Au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des
urgences pour asthme séveére durant les 12 dérniers mois.

* Au moins deux exacerbations d’asthme documentées durant les
12 derniers mois.

Line exacerbation est définie ¢comme une aggravation de
I'asthme nécessitant une cericothérapie systémique d'au
muins trois jours {pour les bénéficiaires non cortico-
dépendanis) et/ou une visite aux services d'urgences etfou
une hospitalisation.

« Etre gortico-d épendant,

Un bénéficiaire cortico-dépendant est un bénéficiaire traité
avec des corticosteroides oraux & la dose quotidienne de 4 mg
de methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de prednisclone ou
plus depuis au moins 6 mois pour les aduites.

- Et présenter un taux sanguin d'au moins 300 éosinophiles/uL au
moment de I'instauration de cette spécialité ET & un moment durant
les 12 mois précédant linstauration de cette spécialité.

b) Pour les béneficiaires ayant d&ja &té traités par cette spécialité dans le
cadre des &fudes cliniques ou pour les bénéficiaires qui sont traités par un
anticorps monoclonal pour 'asthme, et pour lesquels un switch vers
mepolizumakb est envisagé, cette-spécialité fait 'objet d'un remboursement
chez des hénéficiaires &gés de 6 ans ou plus a condition que toutes les
critéres du point a) de ce paragraphe soient remplis avant je début du
traitement.

c) Le rombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
administration de soit 40 mg (pour les bénéficlaires dgés entre 6 et 11 ans),
soit 100.mg {pour les bénéficiaires agés de 12 ans ou pius) par voie sous-
culanee tous les 28 jours (maximum 13 conditionnements par an).

d) L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin-conseii
sur base d'un formulaire de demande, dont [e modéle est repris & 'annexe
A du présent paragraphe.

Le formulaire de demande doit &re rempli soit par un médecin
spécialiste en pneumologie pour 1es bénéficiaires agés de 6 ans ou
plus, soit par un pédiatre attaché & un hépital universitaire pour les
bénéficiaires Agés entre 6 et 17 ans qui simultanément :

1. Atteste que toutes les conditions figurant au point a) cu b) ci-
dessus sont remplies avant l'initiation du traitement ;

2. Atteste qu’il tient & la disposition du médecin-conseil un formulaire
de description ciinique dont le modéle figure a l'annexe B du présent
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont été entierement
complétées et signées avant Yinitiation du traitement ;

3. Atteste qu’il tient compie de fa posologie recommandée ;

4. 5'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve établissant que ce bénéficiaire s¢ trouvait dans la situation
attestée.

a) Sur base du formulaire de premiére demande dont ie modéle figure &
annexe A du présemt paragrapie, signé et entiégrement compiété par le.
médecin spécialiste en pneumclogie pour les bénéficiairas 4gés de 6 ans
cu plus ou par un pédiatre attaché a un hépital universitaire pour les
hénéficiaires agés entre 6 et 17 ans, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire une attestation dont le modéle est fixé sous "e" de 'annexe I
de Y'arrété royal du 01.02.2018 dont te nombre de conditionnemants
autorisés compte tenu de la posologie recommandée au point €}, est limitée
4 7 conditionnements pour une période maximale de 6 mois

f) L'autorisation de remboursement peut éire prolongée pour de nouvelles
périodaes de 12 mois maximum sur base chaque fois d'un formulaire de
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aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage C bij deéze paragraaf demande de prolongation, dont e modéle est repris a Fannexe C du
is opgenomen. présent paragraphe.

Cette demande de prolongation doit &étre signée et correctement
complétée soit par le médecin spécialiste en pnexmologie pour les
bénéficiaire s gés de & ans ou plus, soit par un pédiatre attaché 4 un
hépital universitaire pour les bénéficiaires dgés entre & et 17 ans qui
confirme que le traitement s’est montré efficace et que le benéficiaire
peut &tre considéré comme répondeur,

Deze verlenging moet ondertekend en volledig worden ingevuid door de
arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of
ouder of door een pediater verbonden aan een universitair ziekenhuis
voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar die bevestigt dat de
kehandeling doeltreffend is gebleken en dat de rechthebbende als een
responder beschouwd kan warden.

Un répondeur est un bénéficiaire répondant & av moins une des
conditions suivantes :

Een responder is een rechthebbende die aan minstens &én vande
volgende voorwaarden voldoet :

{1) Rechthebbende mat herhaaldelijke exacerbaties voor de
behandeling met deze specialiteit: klinisch significante vermindering
van deze exacerbaties tijdens de eerste 6 maanden van de
behandeting, met behoud van het dit effect (vermindering met de
helft van de exacerbaties in het jaar volgend ap het opstarten van de
behandeling, en voor de daarcp voigende jaren ter opzichte van het
jaar voorafgaand aan de behandeling) EN/OF

{2) Corticoidathankelijke rechtheb®2nde voér de behandeling met
deze specialiteit: vermindering met minstens 50% van de dagelijxse
orale doses corticosteroiden tijdens de eerste § maanden van de
behandeling met deze specialiteit ten opzichte van de gebruikte
doses vaor de behandeling, met behoud van dit effect.

(1) bénéficiaire avec exacerbations répétées-avant le traitement avec
cette spécialité: diminution cliniqguement significative de ces
exacerbations pendant les 6 premiers mois de trailfement, et maintien
de cet effet (diminution de. moitié des exacerbations dans 'année
suivant l'initiation du traitement, el [es années suivantes, en
comparaison de I'année précédant Je traitement). ET/CU

{2) bénéficiaire cortico-dépendant avant le fraitement par cette

‘spécialité: diminuticn d'au moins £0% des doses quotidiennes de

corticostéroides oraux pendant les 6 premiers mois de traitement
avec cette spécialité, en comparaison des doses utilisées avant le
traitement , et maintien de cet effet.

g) Cp basis van het formulier vaor €en aanvraag tat verlenging, waarvan
het medel in bijlage C bij deze paragraaf is opgencmen, dat ondertekend

§) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont le modale
figure a 'annexe C du présent paragraphe, signé et entiérement complété
en valledig ingevuld werd door de arts-specialist in de pneumologie voor par le médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires dgés de 6
rechthebbenden van 6 jaar of cuder of door een pediater verbonden aan ans ou plus ou par un pédiatre attaché & un hopital universitaire pour les
een universitair ziekenhuis veor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar, zal de  bénéficiaires dgés entre 6 et 17 ans, fe médecin-conseil délivre au
adviserend-arls aan de rechthebbende ¢en attest afleveren waarvan het bénéficiaire une attestation dont le modéls est fixé sous."e" de 'annexa 1|
modet is vasigesteld ander punt "e" van bijlage I van het huidig besluit, du présent arréte, dont le nombre de condifionnements autorisés est limité
waarin het aantal verpakkingen beperkt is in functie van de individueel en fonction de 1a posologie jouraaligre maximum visée au point c), et doni
bepaalde posologie beschreven onder punt ¢) en waarvan de la durée de validité est limitée chaque fois & une période maximale de 12
geldigheidsduur tetkens beperkt is tot eer maximale periode van 12 mois.

maanden.

BLILAGE A : eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van mepolizumab (§ 8300000
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd hij het KB van 1 februari 2018)

- Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvinasnummer bij de V.L} :

LLOLL it bbb ff§4 ) eanshitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of door
gen arts-specialist in de pediatrie verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar ;

Ik, ondergetekende, verkiaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 6 jaar oud is en lijdt aan emstig refractair eosinofiel
astma en tegelijk voldoet aan aile voorwaarden vastgesteld in punt &) of punt b) van § 8300000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd
bij het KB van 1 februari 2018.

[0 De rechthebbende werd niet eerder met deze specialiteit behandeld en voldoet aan minstens één van de volgende voorwaarden

] minstens 2 ziekenhulsopnames of 2 behandelingen op de spoeddiensten voor ernstig astma in de voorbije 12 maanden.

[ minstens twee astma-exacerbaties in de voorbije 12 maanden. Een exacerbatie wordt gedefinieerd als een verergering van
het astrna, waarvoor een systemische corticotherapie van minstens drie dagen nodig is (voor niet corticoidathankelijke
rechthebbenden), enfof een bezoek aan de spoeddienst en/of een hospitalisatie.
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[0 corticoidafhankelik zijn. Een corticoidafhankelijke rechthebbende is een rechthebbende die sedert minstens 6 maanden
behandeld is met orale corticosteroiden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of meer
prednisclone voar een volwassene.

] De rechthebbende is 6 jaar of cuder en werd al met deze specialiteit behandeld in het kader van de klinische studies of wordt met
monaclonaal antilichaam voor astma behandeld waarvoor een overschakeling naar mepolizumab cverwogen wordt.

Ik bevestig dat ik voor de adviserend-arts een formulier ter beschikking houd met de heschrijving van de klinische toestand, volgens
het model in bijlage B van.§ 8300000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden vaér het aanvangen van de behandeling.

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

ik vraag dus voor deze rechthebbende de vergoeding aan van maximum 7 verpakKingen van deze specialiteit om de behandeling
gedurende de eerste 6 maanden te verzekeren.

il - Idenfificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :
5 1 O I A A A )
S 2 T T O O B A U1 BB
T O 0 0 O AR G4

e P b (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)

BIJLAGE B : klinische beschrijving véér het aanvangen van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis
van mepolizumab voor ernstig refractair eosinofiel astma (§ 8300000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari
2018)

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

| - Identificatie van de rechthebbhende {(naam, voornaam, inschriivingsnummer bij de V.L) :

AN RNt
bt bt vy bty 1y ] tvoornaam)
AL bbbty bd 1 (eansivitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of door
een aris-specialist in de pediatrie verbonden aan een universitajr ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar :

Ik, ondergetekende, verkiaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die LILU kg weegt en lijdt aan ernstig eosinofiel astma en
onvoldoende onder controle is ondanks een dagelikse behandeling met hoge doses inhalatiecorticoiden en een langwerkend béta2-
agonist via inhalatie overeenkomsiig de laatste GINA aanbevelingen, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden vastgesteld in punt
a) of punt b} van § 8300000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018.

U Het gaat am een rechthebbende die niet eerder met deze specialiteit is behandeld :

Begeleidingsgesprek voor goed gebruik van geneesmiddelen uitgevoerd door een
apotheker of een verpleegkundige of een kinesist
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Datum gesprek 1

Datum gesprek 2
Obstructieve aandoening van de luchtwegen bevestigd door spirometrie
{rechthebbenden van >=18 jaar)

Daturn
FEV1 (%)
Bloedwaarde eosinofielen tijdens de 12 maanden voorafgaand aan het opstarten van
da behandsling met deze specialiteit

Datum test
Bloedwaarde , per pl {moet.> zijn dan 300}
Bloedwaarde eosinofielen bij het onstarten van deze specialiteit

Datum test
Bloedwaarde , ger ul {moet > zijn dan 300)

Dagelijkse behandeling

Hoge dosis inhalatiecorticoide . naam
Dosering (ug/dag)
Langwerkende beta2-agonist (inhalatiepreparaat) . naam
Dosering (ug/dag)
Bij vaste combinatie, vermeld de naam van het geneesmiddel
De rechthebbende is onvoldoende gecontroleerd ondahks de hlerboven vermelde
_geneesmiddelen
Minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de spoeddlensten voar ernstig astma | JA'NEEN
in de voorbije 12 maanden
Corticoidafhankelijke rechthebbende : sedert minstens 8 maanden behandeld is met orale JA/NEEN
corticostergiden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of
meer prednisclone voor een volwassene.
Minstens 2 gedocumenteerde ernstige 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)
Aantal ernstige exacerbaties {12 laatste maanden) :
Data van de meest recente ernstige exacerbaties / zieskenhuisopnames in de voorbije 12
maandean (1)

2)

U Het batreft een rechthebbende die al met deze specialiteit werd behandeld in het kader van de klinische studies of een
rechthebbende die al met een monoclonaal antifichaam voor astma werd behandeld.

lIf - Identificatie van de arts-specialist in punt il hierboven vermeld :

I O O O S O O O O I A AR Y ()
Lttt rtttieftt | voomaam
L= L - - rizvae)

s L]y {datum)

(stempel} (handtekening van de arts)

BHLAGE C: aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van mepolizumab :
(§8300000 hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) ;

[ - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschrijvingasnummer bij de V.L) :

1 I A A A R =
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(T T I O I O I O O R A 72Tt
1 T T I O T I I B I A Y CEL S TSR i )

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of door
een arts-specialistin de pediatrie verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar :

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechtiiebbende, die minstens 8 jaar oud is, al een vergoeding heeft gekregen
voor een behandeling met deze specialiteit; gedurende minstens 6 maanden voor de behandeling van ermstig eosinofiel astma.

De behandeling met deze specialiteit mag enkel verder gezet worden bij rechthebbenden die beschouwd worden als responders,
dit- wil zeggen, rechthebbenden.die aan minstens één van de volgende voorwaarden voldoen :

[ Rechthebbenden met herhaaldelijke exacerbaties voor de behandeling met deze specialiteit : 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 hetjaar voerafgaand aan de behandsling).

[l Corticoidathankelijke rechthebbenden vé6r de behandeling met deze specialiteit : vermindering met minstens 50% van de
dagelijkse crale doses corticosteroiden tijdens de eerste 6 maanden van de behandeling met deze specialiteit ten opzichte
van de gebruikte doses vodor de behandeling, met behoud van dif effect.

Ik bevestig dat de rechthebhende een responder is, en dat de volgende elementen voorkomen :

Tijdens de 12 maanden voorafgaand | Tifdens de 12 maanden (6 voor de
aan het opstarten van de behandeling | eerste  verlenging) van de
mel doze specialifeit behandeling mef deze specialiteit

Aantal ernstige exacerbaties *

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

Op het moment van het opstarten van | Op het moment van de vraag tot
de behandeling met deze specialiteit | verenging

Systemische corticoiden
(geneesmidde! + mg/d)

Datum

B T e Ty f... Lo

Ik vraag dus voor deze rechthebbende de vergoeding aan van maximum 13 verpakkingen van deze specialiteit om de verlenging
van de behandeling voor een pericde van maximum 12 maanden te verzekeren.

1l - dentificatie van de arts-specialist in punt !l hierboven vermeld :

O O O A (-1

1 A A A 21T
- LLL LI -l L] mzives

Loy bbbl i ! datumy

(stempel) {handtekening van de arts)

ANNEXE A : premiére demande de remboursement de la spéacialité pharmaceutique i base de mépolizumab (§ 8300000
du chapitre {V de la liste jointe & ’A.R. du 1 février 2018}
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rénom, N° d’affiliation 3 'O.A.) :

NS L T O O I O I Y (=79
Ity b gl 1 1] prénom)
i i ll I I [ {numéro d'affiliation)

II- Eléments a attester par le médecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires dagés de 6 ans ou plus oy le pédiatre
attaché & un hépital universifaire pour les bénéficiaires gés entre 6 et 17 ans :

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, 4gé d’au moins 6 ans est atteint d'asthme sévére 3 dosinophiles | et
remplit simultanément les conditions fixées sous le point a) ou b) du §8300000 du chapitre |V de la liste jointe a FA.R. du ter février
2018.

O Le bénéficiaire n'a jamais requ de traitement par cette spécialité et répond & au moins une des conditions suivantes :
[ au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévére durant les 12 derniers mois,

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

[C] &tre cortico-dépendant. Un bénéficiaire cortico-dépendant est un bénéficiaire traité avec des corticosteroides oraux a la
dose quotidienne de 4 mg de methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de prednisolone.ou plus depuis au moins 6 mois pour
les adultes.

[0 Le bénéficiaire est 2gé de 6 ans ou plus et a déja &té traité par cetle spécialité dans le cadre des études cliniques ou est traité
par anticorps monoclonal pour I'asthme pour lequel un switch vers mépolizumab est envisagé.

Jatteste que je tiens a disposition du médecin-conseil un formulaire de-description clinigue dont le modeéle figure & 'annexe B.du §
8300000 du chapitre IV de Ia liste jointe & FA.R. du ler février 2018, et que toutes les rubriques ont été complétées et signées avant’
I'instauration du traiternent.

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

Je sollicite dés lors pour ce bénéficiaire le remboursement de maximum 7 conditionnements de cette spécialité pour assurer les 8
premiers mois de traitement.

i - identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il :

ALt it f 1] nom)
[ 1 [ ]| Il | (prénom)
Lo 1 L L=l -0 L] e inan

Lids LU/l ] ] ate)

(cachet) e {signature du médecin )
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ANNEXE B : description clinique avant l'initiation du traitement avec la spécialité pharmaceutique a base de mépolizumah
pour asthme sévére aéosinophiles (§ 8300000 du chapitre IV de la liste jointe a FA.R. du 1 février 2018).
A conserver par e médeacin-spécialiste demandeur et a tenir & disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné.

| = |dentification du bénéficiaire (nom, pré N° d'affiliation & 'O.A.)

Lttt it b g rom
LEL bttt Pt bt bbb g g (prénomy
Pl Lt r gttty f(numéro daffiiation)

Il- Eléments & attester par le médecin-spécialiste en pneumplogie pour les hénéficiaires Agés de 6 ans ou plus ou le pédiatre
attaché & un hdpifal universitaire pour les bénéficiaires dgés entre §et17 ans :

Je soussigné, cerlifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, pesant LUU kgs est atieint d'asthme sévére & éosinophiles, qui est
insuffisamment sous contrdle malgré un traitement quotidien par corticoides inhalés a forte dose et un béta2-agoniste inhalé a longue
durée d'action conformément aux dernigres recommandations GINA, et qu'il remplit simultanément toutes les conditions fixées sous
paint a) du § 8300000 du chapitre 1V de ia liste jeinte & TA.R. du 1 février 2018.

u Il s'agit d'un bénéficiaire nayant jamais regu de traitement par cette spécialité :

Entretien de bon usage du médicament réalisé par un pharmacien ou un(e) infirmiér(e}
ou un(e) kinésithérapeute spécialisé{e)

Date entretien 1
Date entretien.2
Obstruction bronchique confirmée par spirométrie (hénéficiaires >= 18 ans)

Date
VEMS (%)
Taux sanguin d’éosinophiles dans les 12 mois précédent J'instauration de cette
spécialité L _
Date test

Taux , par ul {doit &tre > 300)

Taux sanguin d’éosinophiles au moment de I'instauration de cefte spécialité
Date test
Taux , par i (doit &tre > 300)

Traitement quotidien

Corticoide inhalé & haute doses : nom
Dose (ug/fjour)
BétaZ2-agoniste inhalé & longue durée d'action : nom
Dose (Wgfjour)
Si combinzison fixe, indiquer le nom du médicament
Le bénéficiaire est insuffisamment contrdlé malgré les médicaments mentionnés ci-
dessus
Au mgins 2 hogpitalisations. ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévére OUVYNON
dans les 12 mois précédents
Bénéficiaire cortico-dépendant : traité avec des corticoides oraux a la dose quotidienne de 4 | OUI/NON
mg methylprednisclone ou plus, ou 5 mg de prednisolone ou plus depuis au meins 6 mois
pour des adultes
AU meins 2 exacerbations sévéres documentées dans les 12 mois précédents . QUI/NON
{Aggravation de l'asthme nécessitant une corticothérapie systémique d'au meins 3 jours
ET/OU hospitalisation ET/QU visite aux urgences)
Nombre d'exacerbations séveéres (12 demiers mois)
Dates des derniéres exacerbations sévéres / hospitalisations dans les 12 mois précédents:
(N
(2)

U Il s'agit d'un bénéficiaire ayant déja été traité par cette spécialité. dans le cadre des études clinigues ou un bénéficiaire qui a
déja eté traité par un anticorps monoclonal pour 'asthme.

Il - Identification du médecin spécialiste menfionné ci-dessus au pointll :

a7



O Y A O R =3

0 I I O A -0
1 ]- e -1 (n® INAMI)
| 1 [ ] {date)
(cachet) (signature du médecin )

ANNEXE C : demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de mépolizumab
(88300000 chapitre IV de la liste jointe & A.R. du 1er février 2018)

I — Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation 4 I'Q.A.) :

0 O O B A
0 Y I A O AR A L
LI LI PPt L g} 1| (numéro diafiliation)

ll- Eléments a attester par le médecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires agés de 6 ans ou plus ou e pédiatre
attaché a un hépital universitaire pour les bénéficiaires fgés entre 6 et 17 ans :

Je soussigné, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, &gé d'au moins 6 ans, a déja regu le remboursement d'un traitement
avec cette spécialité, pendant au moins 6 mois pour ie traitement de asthme sévére & éosinophiles.

Le traitement par cette spécialité ne peut étre continué que chez les bénéficiaires considérés comme répondeurs, cest-a-
dire répondant & au moins une des conditions suivantes

[0 Bénéficiaires avec exacerbations répétées avant ie traitement avec cette spécialité : diminution cliniquement significative
de ces exacerbations pendant les 6 prerniers mois de traitement, et maintien de cet effet (diminution de moitié des
exacerbations dans I'année suivant l'initiation du traitement, et les années suivantes, en comparaison de Fannée précédant
le traitement).

(] Beénseficiaires cortico-dépendants avant le traitement par cette spécialité: diminution d’'au moins 50% des doses quotidiennes
de corticostéroides oraux pendant les 6 premiers mois de traitement avec cette spécialté, en comparaison des doses
utilisées 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 precédant | Durant les 12 demiers mois (6 mois
finstauration de cetfe spécialité pour le premier renouvellement) de
traitement avec celle spécialité

Nombre d’exacerbations
séveres®

* Une exacerbalion est définie comme une aggravation de l'asthrne nécessifant une corticothérapie systémique d’au moins trois
Jjours {pour les bénéficiaires non corfico-dépendants) et/ou une visite aux services d'urgences et/ou une hospitalisation

Au moment de finstauration de cette | Ay moment de la demande de
spécialité prolongation
Corticoides systémiques
{médicament + mg/j)
Date
fodo.. / /
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Je sollicite dés lors pour ce hénéficiaire le remboursement de maximum 13 conditionnements de cette spécialité pour assurer la

prolongation du traitement pour une période maximale de 12 mois.

il - ldentification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au pointll :
l [ ‘ i [ [ | f (nom}

I I O )

Y I T ) 0 O Y O R R
L L/ ] (date

(cachet)

x} In § 8410000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8410000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van de actieve bestanddelen
valsartan en sacubitril, ingeschreven in de huidide paragraaf, komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze wardt gebruikt bij rechthebbenden
van 1 jaar of ouder voor de behandeling van symptomatisch chronisch
hartfalen met verminderde ejectiefractie.

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

1. Detoestand van de rechthebbende komt overeen met één van
voigende NYHA (New York Heart Association) kiassen voor
volwassenen en kinderen en adolescentan van 6 fot < 18 jaar of €én
van voigende Ross hartfalen klassen voor ksnderen minder dan 6 jaar
oud :

- Klasse II;
- OF Klasse IIl;
- OF Klasse IV,
2. Linker ventrikel ejectiefractie {LVEF) {vcigens echocardiografia)
- Bij volwassenen: < of = 40;
- Bij kinderen en adolescenten: < of = 45%.

3. Bij volivassenen; voorafgaande behandeling met een optimale
dosis van ACE- remmers of van sartanen.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen moet rekaning houden met
volgende maximale dosissen sacubitrilivalsartan 2 maal per dag :

- Bij kinderen-en adolescentan < 40 kg: 3;1 mglkg in granujaatin
capsules.

- Bij kinderen en adolescenten > of = 40 kg en' < 50 kg: 72mg/78mg.in
tabletien.

- Bij kinderen > of = 50 kg en volwassenen: 97 mg/103 mg in tabietten.

c) Op basis van een aanvraagformulier waarvan het model hernomen is in
bijlage A van deze paragraaf, ondertekend. en behoorlijk ingewuld door de
arts-specialist-in de cardiologie die verantwoardelijk is voor de behandeling
als de aanvraag een volwassen rechthebbende betreft, of door de arts-
specialist in de cardiclogie of in de pediatrie met expertise in
kindercardiologie verantwoordelijk voor de behandeling als de aanvraag

{signature du médecin)

x} Au § 8410000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8410000

a) La spécialité pharmaceuiigue a base des principes actifs valsarian et
sacubitril, inscrite dans le présent paragraphe, fait I'objet ¢'un
remboursemeant si elle est utilisée chez i&s bénéficiaires de 1 an dgu plus
pour le traitement de linsuffisance cardiaque chronique symptomatique &
fraction d*&jection réduite.

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

1. L*&tat du bénéficiaire correspond & une des classe NYHA (New
York Hearf Association) suivanies pour les adultes et les-enfants st
adalescents de 5 4 <18 ans ou & une des classes d'insuffisance
cardiaque Ross suivaptes pour les enfants de moins de § ans ;'

»Une classe |;
- OU une classe lll;
- OU une classe 1V,
2. Une fraction d’éjection {(objectivée par une échocardiographie);
-<ou = 40% chez le bénéficiaire adulte ;
- < ou = 45% chez I'enfant ou Vadolescent.

3. Chez Taduites : un traitement préalakle avec une dose optimale
d'un IEC ou d’un sartan.

b) Le nombre de conditicnnements remboursables tiendra comple des
posologies maximales de sacubitrilivalsartan 2 fois par jour , suivantes :

- Chez tes enfants et adolescents < 40 kg: 3,1 ma/kg en capsuies avec
granules.

- Chez les enfants et adolescents> ou = 40 kg et < 50 kg: 72ma/78mg
en comprimeés.

- Chez les enfants > ou = 56 kg et les adultes: 97 mg/103 mg en
comprimés.

¢) Sur hase d'un formulaire de déemande, dont le modéle est repris &
'annexe A du présent paragraphe, signé et doment complété par le
médecin responsable du traitement spécialiste en cardiclogle iorsque la
demande cencerne un bénéficiaire agulte, ou par le médecin respensable
du fraitement spécialiste en cardiologie ou pédiatrie-avec expertise en
cardiclogie pédiatrigue lorsque la demande concerne un bénéficiaire de <
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een rechthebbenrden van < 18 jaar betreft, levert de adviserend-arts aan de
rechthebbende een attest af waarvan het model weordt weergegeven onder
“b" van bijlage 11l van het koninklijk beslyit van 9 februari 2018, dat de
vergeeding 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. met de maximale dosis van
sacubitrilivalsartan 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, behoorlijk ingevuld en
ondértekend door de arts-specialist in de cardiologie, in geriatrie, in
pediatrie of in inwendige geneeskunde die verantwoardelijk is veor de
behandeling, De adviserend-arts [evert aan de rechthebbende een attest af
waarvan het model wordt weergegeven onder “b" van bijlage Il van het
keninklijk besluit van 4 februari 2018, dat de vergoeding van deze
specialiteit. gedurende een nieuwe periode van 364 dagen toelaat.

BIJLAGE A :

18 ans le médecin-conseil délivre au bénéficiaire l'attestation dont le
modéle est fixé sous "b" de I'annexe Il de l'arrété royal du 1er février2018,
auterisant le remboursement de cette spécialité pendant une premiére
période de 364 jours,

d) Cette autorisation de remboursement peut ensuite &ire renouvelée par
périndes de 364 jours tenant compte de la dose maximale de
sacubifrilfvalsartan deux fois par jour, spécifié sous b) de ce paragraphe,
chaque feis sur base d'un formulaire de demande dont le modéle est repris
4 lannexe A du présent paragraphe, signé et diment comptété par le
médecin spécialiste en cardiclogie, en gériatrie, en pédiatrie cu en
médecine interne responsable du traitement. Le médecin-conseil délivre au
iénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous "b" de I'annexe lil de
|'arrété royal du Ter février 2018, autorisant le remboursement de cette
spécialité pour une nouvelle période de 364 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).

| - Identificatie van de rechthebbende {haam, voornaam, inschrijvingsnurnmer bij de V.I.} :

LUttt bbbyt |aam
O O A R - o
CLLitdit ettt et iyt (eanshitingsnummer)

Il — Voorwaarden te attesteren door de arts-specialist in de cardiologie of bij kinderen ouder dan 1 jaar en
adolescenten door de arts-speciafist in de pediatrie met expertise in_de kindercardiologie :

7 Het betreft een eerste aanvraag tot vergoeding :

Ondergetekende arts-specialist:
1 inde cardiologie.
T In de pediatrie met expertise in kindercardiologie.

Ik verklaar hierbij dat bovenvermelde rechthebbende die lijdt aan symptomatisch chronisch harifalen 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 Ross hartfalen klasse voorkinderen

van 1 tot 6 jaar oud :

0 Kiassell;
CF

0 Klasse lll;
OF

rr Klasse [V ;

2) Linker ventrike! gjectiefractie (LVEF) (volgens echocardiografie) :

Z  Bij volwassenen: < of = 40%.
1 Bij kinderen en adolescenten: < of = 45%.

3) Bij volwassenen: voorafgaand behandeld miet een optimale dosis van ACE-remmers of sartanen.

Ik verbind mij erfoe 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 :

- 3,1 mglkg in granulaat in capsules bij kinderen en adolescenten < 40 kg.
- 72 mg/78 mg in tabletten bij kinderen en adolescenten > of = 40 kg en < 50 kg.
- 97 mg/103 mg in tabletten bijj kinderen > of = 50 kg en bij volwassenen.
O Het hetreft een aanvraag tot verlenging van de vergoeding :
Ondergetekende arts-specialist:
7 In de cardiologie.
O Inde inwendige geneeskunde.
O  In de pediatrie.
T Inde geriatrie.

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

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

- 3,4 mg/kg in granulaat in capsules bij kinderen en adolescenten < 40 kg.
- 72mg/78 myg 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.
Medisch verantwoord is voor deze rechthebbende met symptomatisch chronisch hartfalen met verminderde sjectiefractie.

Il - Identificatie van de arts-specialist in punt !l hierboven vermeld :

LA L bbb d bl g tnaam
ittt ittt | {voonaam)
I S O O O Y I I I A G P8

Ly bty [ [ ] (datum)

(stempel) (handtekening van de arts)
ANNEXE A :

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique 4 base des principes actifs valsartan et
sacubitril (§ 8410000 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R. du 1°f février 2018).

1 - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d’'inscription a 'Q.A.) -

EEENEREEENEEENENEE NN
DL PRIt torénom)
CLCE LIt T it itl] | numérodinscription)

Il - Eléments a_attester par le médecin snécialiste en cardiologie ou en pédiatrie avec expertise en cardiologie
pédiatrigue lorsgue la demande concerne des enfants de plus d'un an :
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0 Il s’agit d’une premiére demande de remboursement :

Le soussigné est docteur en médecine, médecin spécialiste ;
7 En cardiologie.
T En pédiatrie avec expertise en cardiologie pédiatrique.

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

1) L'état du bénéficiaire correspond a la classe NYHA (New York Heart Association) suivante pour les adultes et les
enfants de 64 <18 ans ou a la class Ross suivante pourdes enfants de 1 a6 ans :

O Classell;
ou

0O Classelil;
ou

{1 ClasseIV;
2) Une fraction d'éjection du ventricule gauche (objectivée par une échocardiographie) :

G Adulte : une fraction d'éjection = < ou = 40%.
0 Enfant ou adolescent : £ < ou = 45%.

3) Chez le bénéficiaire adulte : un traitement préalable avec une dose optimale d'un [EC ou d'un sartan.

Je tiens 2 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire s trouve dans la situation
altestée.

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir, pendant une période de 364 jours, le
remboursement de cette spécialité 4 une dose deux fois parjour,

- chez les enfants et adolescenis < 40 kg: 3,1 mg/kg en capsules avec granules
- chez les enfants et adolescents > ou = 40 kg et < 50 kg: 72mg/78myg en comprimés
- chez les enfants > ou = 50 kg et les adultes: 97 mg/103 mg en comprimés

7t Il s’agit d’'une demande de prolongation de remboursement :

Le soussigné est docteur en médecine, médecin spécialiste :

0  En cardiologie.

73 En médecine interne.

I En pédiatrie.

0 En gériatrie.
Jatteste que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a déja recu une autorisation de remboursement pour cette spécialité
sur base du § 8410000 du chapitre |V de Ia liste jointe 4 'A.R. du, 1*" février 2018.

Je confirme que la profongation du remboursement.de cette spécialité pour une nouvelle période de 364 jours, a une dose
maximale deux fois par jour :

- Chez les enfants et adolescents < 40 kg: 3,1 mg/kg en capsuies avec granules..
- Chez ies 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) :

LLL L b P p 1] mom
LTI L L] E T | tprénom)
N I Y O O N A R NG L
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Vs L7 L) date)

(cachet)

¥} In § 8410000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

(signature du médecin)

y) Au § 8410000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming ! Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Priis Basisv |1 1l
Obs Prix tegem
Base
huiten de
bedrijf remb
/ex-
usine buiten
bedriff
1/ ex-
usine
ENTRESTO 15 mg/16 mg NOVARTIS PHARMA ATC: C09DX04
B-343 AT57-T95 60 capsules, hard, 16 mg/ 15 mg 60 géiules, 16 mg/ 15 mg CR 40,81 40,81 6,15 10,34
4757-795 29,04 29,04
B.343 * 7740-400 1 capsule, hard, 16 mg/ 15mg 1 gélule, 16 myf 15 mg CR 0,6247 10,6247
B-343 ** 7740-400 1 ¢apsule, hard, 16 mg/ 15 mg 1 gélule, 18 mg/ 15 mg CR 0,5130 0,5130
B-343 7740-400 1 capsuie, hard, 16 mg/ 15 mg 1 gélule, 16 mg/ 15 mg CR 0,5908 0,5908 0,1025 | 0,1723
ENTRESTOQ & ma/é mg NOVARTIS PHARMA ATC: COSDX04
B-343 4757-803 60 capsules, hard, 8 mg/ 8 mg 60 gélules, 6 mg/ 6 mg CR 20,54 20,54 3,08 5,13
4757-803 11,61 11,61
B-343 * 7740.392 1 capsuls, hard, 6 mg/ 6 mg 1 gélile, 6 mg/ 6 mg CR 0,2497 0,2457
B-343 ** T740-392 1 capsule, hard, 8 mg/ 6 mg 1 gélule, 6§ mg/ 6 mg CR 0,2052 | 0,2052
B-343 **+ 7740-392 1 capsule, hard, 6 mg/ 6 mg 1 gélule, 6.mgyf 6 mg CR 0,2530 0,2530 0,0513 | 00855

z) In § 8880000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 8380000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van usiekinumab 90 mg
beschreven in de huidige paragraaf komt in aanmerking voor vergoeding
indien de rechthebbende reeds over een loelating tot vergoeding van een
specialiteit op basis van ustekinumab beschikte voigens de bepalingen in §
8880000 voor 01-05-2020.

b} Deze toelating kan het voorwerp zijn van veriengingen voor
hernjieuwbare pericden van maximum 56 weken en voor maximaal 7
vergeedbare verpakkingen, telkens-op grond van het gestandaardiseerd

formulier waarvan het model fs opgenomen in bijlage A van deze paragraaf.

Deze aanvraag tot verlenging wordt volledig ingevuid en cndertekend docr
de arts-spectalist in gastro-enterologie of awendige geneeskunde,
verantwoaordelijk voor de behandeling, die op die manier:

1, bevestigt dat de behandeling doelireffend is gebleken door het
bekomen van een remissie of aen Klinische verbetering, in vergelijking

z) Au § 8880000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8880000

a) La spécialité pharmaceutique a base d'ustekinumab 80 mg figurant dans
le présent paragraphe fait I'objet d'un remboursement si e bénéficiaire
disposait déja d'une autorisation de remboursement pour une spécialité a

base d'ustekinumab selon les dispositions du § 880000 avant ie 01-05-

2020,

b) Cette autorisation peut faire Yobjet de prolongations par périodes
renouvelables de 56 semainas maximum et pour un maximum de 7
conditionnements remboursables, sur base chague fois d’un formulaire
standardisé, dont le modéle est repris & 'annexe A du présent paragraphe.
Cette demande de prolongation est signée ‘et diment compiétée par le
medecin spécialiste en gastro-entérologie ou médecine interne,
responsabie du traitement, qui ainsi :

1. confirme que le traitement s’est montré efficace en réalisant une
rémission ou une amélioration clinique en comparaison avec la situation
clinique du bénéficiaire avant l'initiation du traitement par la spécialité;
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met de klinische situatie van de rechthebbende véér de aanvang van de
behandeling met de specialiteit;

2. het gewenste aantal verpakkingen vermeldt voor de onderhoudsfase;
maximaal 7, namelijk voar een toedieningsirequentie om de 8 weken;

3. er zich toe verbindt om elke verdere toediening van-de specialiteit op
basis van ustekinumab te stoppen indien de klinische situatie
verslechtert in vergelijking met de klinische situatie van de
rechthebbende bij aanvang van de behandeling met de specialiteit op
basis van ustekinumab;

4. zich engageert om ten behoeve van de adviserend-aris de
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geatlesteerde gegevens

2. mentionae le nombre de conditionnements souhaités pour le
traitement de maintien ; 7. au maximum, & savoir pour une fréquence
o administration toutes les 8 semaines ;

3. s'éngage a ne pas poursuivre [‘administration de la spécialité 4 base
d’ustekinumab jorsque [a situation clinique du bénéficiaire détériore en
comparaison avec la situation au moment de J'initiation du traitement
par la spéciaiité 3 base d'ustekinumab;

4. s'engage a tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve confirmant les éléments attesiés;

bevestigen;

c) Op basis van het aanvraagformulier van de vergoedbare behandeling
waarvan het madel in bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen, behoorlijk
ingevuld en andertekend door de arts-specialist hierboven vermeld, lavert
de adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging 2f waarvan hat
model is vast-gesteld onder “e” van bijlage |1l van dit besluit, voor
maximaal 7 vergoedbare verpakkingen van de specialiteit op basis van
ustekinumab 90 my die een periode van 58 weken omvat,

¢} Sur base du formulaire de demande de traitement remboursable dont le
modéle figure & I'annexe A du présent paragraphe, signé et diiment
compléte par le mé&decin spécialiste visé ci-dessus, le- médecin-conseil
délivre au bénéficiaire 'autarisation dant le modele est fixé sous e " de
I'annexe 11l du présent arrété pour maximem 7 conditionnements
remboursables de la spécialité a basé d’'ustekinumab 90 mg couvrant une
période de 56 semaines maximum.

d) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit van de
vergoedingscategorie B-248 of met een specialiteit van de
vergoedingscategorie Fb-4 is novit toegestaan.

d) Le remboursement simuitané de la spéciafité avec.une spécialité de la
catégorie de remboursement B-248 ou une Spécialité de la catégorie de
remboursement Fb-4 n'est jamais autorisé.

BIJLAGE A : Model van het formulier voor aanvraag

Formulier voor aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van ustekinumab voor de
behandeling van de ziekte van Crohn bij de volwassene (§ 8880000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari
2018).

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

] l . f III i E '[f(naam)
LEP TPt bt | voornaam)
LAttty bbb bbb ] |1 ] (eansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling:

Ik verklaar dat de behandeling doeltreffend is gebleken door het bekomen van een remissie of een kiinische verbetering in
vergelijking met de situatie van de rechthebbende voor de aanvang van de behandeling.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een vergoeding nadig van de spuit of pen 90 mg van de specialiteif op basis van
ustekinumab voar maximum 56 weken.

Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoading vraag, houdt rekening met een nuttige toedieningsfrequentie van éénmaal
om de 8 weken:
[J (maximum 7) verpakkingen.

Ik verbind me ertoe elke verdere behandeling met de specialiteit op basis van ustekinumab te stoppen indien de klinische
situatie verslechtert in vergelijking met de situatie van de rechthebbende bij aanvang van de behandeling.

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

Ik verklaar te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit op basis van. ustekinurnab met esn specialiteit van de
vergoedingscategorie B-248 of met een specialiteit van de vergoedingscategorie Fb-4 nooit is toegestaan.

1l - Identificatie van de arts-specialist in punt [l hierboven vermeld:
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LI LI S T it gt t1d ynaam
R N N A 2 O I I A R AT L B
ed- LA T bI-thI-td i fwrzvay

LU L gr b ] Y (datum)

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

ANNEXE A : Modéle du formulaire de demande

Formulaire de demande de prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique a base d'ustekinumab pour le
traitement de la maladie de Crohn chez Padulte (§ 8880000 du chapitre 1V de la liste jointe & AR du 1% février 2018).

| - Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numére d'affiliation a l'organisme assureur) :
N A A A O A A 49

T O O O -1 )

LIt e bbb bbbl d 1) tnuméro daffiliation)

Il - Eléments 3 attester par le médecin spécialiste responsable du traitement:

Jatteste que le-traitement s'est montré efficace car une rémission ou une amélioration clinigue a été obtenue, en comparaison
avec la situation du bénéficiaire au moment de linitiation du traitement.

De ce fait, {'atteste que le bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité a base
d'ustekinumab 80 mg seringue ou stylo pendant une période de 56 semaines, en phase d'entretien. Le nombre maximal de
conditionnements remboursables est de 7.
Je sollicite le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire tient compie d'une fréquence utile d'une fois
toutes les 8 semaines.

1 (maximum 7) conditionnements.

Je m'engage & arréter toute administration ultérieure de 1a spécialité & base d'ustekinumab lorsque la situation clinique du
hénéficiaire se détériore en comparaison avec |a situation du bénéficiaire au moment de Tinitiation du traitement.

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

J'atteste savoir que le remboursement simultané de la spécialité & base d'ustekinumab avec une spéciaiité de la catégorie de

remboursement B-248 ou une spécialité de la catégorie de remboursement Fb-4 nest jamais autorisé.

I - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 1 ;
N T O O I T A€,

A T O O A A+,

(- L d-D ) -Ld ] ns inany
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L7 EL 0t | date

(cachet)

aa) In § 8880000, worden de volgende specialiteiten

(signature du médecin )

aa) Au § 8880000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanyrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | 1
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
fex-
usine buiten
hedriif
/ex-
usine
STELARA 80 mg JANSSEN-CILAG ATC: LO4ACOS
B-248 4721-791 1 voorgevulde pen 1 mL 1 stylo prérempli 1 mL solution 293267 2832,67 8,00 12,10
oplogsing voor injectie, 90 injectable, 90 mg/mL
mag/mL
4721-791 266734 2667,34
B-248* 7740-426 1 voorgevulde pen 1 mi 1 stylo prérempli 1 mL solution 2834,4500 ) 2834,43800
oplossing voor injectie, 90 injectable, 80 mg/mL ’
mg/mL
B-248 ** 7740-426 1 voorgevulde pen 1 mL 1 stylo prérempli 1 mL solution 2827.3800 | -2827,3800
oplossing voor injectie, 80 injectable, 90 mg/mL
mgfmL
UZPRUVO 80 mg ELUROGENERICS ATC; LO4ACOS
B-248 4831-947 1 voorgevulde spuit 1 mi 1 seringue préremplie 1 mL 1404,71 1404,71 8,00 12,10
oplossing voar injectie, 90 solution injectable, 90 mg/mL
mg/mL
4831-947 1272,59 272,59
B-248 * 7740-475 1 voorgevulde spuit 1 mi 1 seringue préremplie 1 mL 1356,0600 | 1356,0600
oplossing veor injectie, 90 solution injectable, 90 ma/mL
mg/mi
B-248 ** 7740-475 1 voorgevulde spuit 1 mi 1 seringue préremplie 1.mL 1348,9500 | 1348,9500
oplossing voor injectie, 90 solution injectable, 80 mg/mL
mg/mL

ab) In § 9410000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9410000

a) Voor de rechthebbenden die niet eerder met een farmaceutische
specialiteit op basis van benralizumab zjjn behandeld, wordt deze
specialiteit vergoed als ze wordt gebruikt als aanvullende
onderhoudsbehandeling in geval van érnstig eosinofiel astma bij
rechthebhenden van 18 jaar of puder.

De behandelende arts en de arts-specialist in de pneumoclogie moeten in
goed overleg en in samenspraak met de rechthebbende :

ab) Au § 9410000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9410000

a} Pour les bénéficialres n'ayant jamais regu de traitement par vne
spécialité pharmaceutique a base de benralizumab, cette spécialité fait
Iobjet d'un remboursement si elle est administrée comme traitement
additionnel en cas d'asthme sévére a dosinophiles chez des banéficiaires
&gés de 18 ans ou plus,

Le médecin traitant et le médecin spécialiste er pnaumologie doivent
avair, de ¢concen et en collaboration avec le bénéficiaire :
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- De therapietrouw aan een behandeling met hoge doses ICS/LABA
habben gacontroleard en indien nodig verbeterd,

- De inhalatietechnigk hebben gecontroleerd en verbeterd,

- Geschreven feedback ontvangen hebben van de
begeleidingsgesprekken voor goed gebruik van geneesmiddelen
(GGG) uitgevoerd door een apotheker, of bij ontstentenis, een
verpleegkundige of een kinesist:

- In voorkomend geval, de blootstelling aan allergenen hebben
geélimineerd als het astma allergische bestanddelen vertcont.

- In voorkamend geval, de rechthebbende van zijn werkplek hebben
verwljderd in geval van beroepsastma (zoals bakkersastma).

« In voarkemend geval, de rechthebbende hebben gehalpen 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 aznbevelingen).

- De verzwarende comerbiditeiten zeals chronische rinosingsitis,
nasale polyposis, gastro-oesofageale reflux en obesitas hebben
onderzocht en behandeld.

De rechthebbende moet de volgende voorwaarden vervulien :

- Sinds minimum & maanden in behandeling zijn bjj een arts-
specialist in de pneumalogie.

- Minstens 2 begeleidingsgesprekken voor Goed Gebruik van
Geneesmiddelen (GGG) - astma gehad hebben bij een apotheker of
bij ontstentenis, een verpleegkundige of kinesist.

- Een verminderge longfunctie hebben (FEV1< 80%), aangetcond
door een spirometrie die in de loop van de voorbije 12 maanden is
uitgevoerd,

- EN behandeld zijn met een hoge dosis inhalatiecorticosteroiden in
combinatie met een of meerdere andere basishehandelingen van
astma

- EN de rechthebbende moet veldcen aan minstens één van de
volgende veorwaarden :

+ Minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de
spoeddiensten voor ernstig astma in de voorbije 12 maanden.

« Minstens twee. astma-excerbaties in de voorbije 12 maanden.
Een exacerhatie wordt gedefinieerd als een verergering van het
astma, waarveor een systemische corticotherapie van minstens
drie dagen nodig is {voor niet corticoidafhankelijke
rechthebbenden), en/of een bezoek aan de spoeddienst en/of een
hospitalisatie.

+ Corticoidafhankelijfk zijn. Een corticoidafhankelijke
rechthebbende is een rechthebbende die sedert minstens 6
maanden behandeld is met orale corticosteroiden aan een
dagelijkse desis van 4 mg of meer methylprednisolone.of 5 mg of
meer prednisofone voor een volwassene,

- EN bij de aanvang van de behandeling met deze specialiteit EN op
een moment gedurende de 12 maanden vodr de start van de
behandeling met deze specialiteit een bloedwaarde van minstans
300 eosinofielen/ul vertonen,

b) Voor de rechthebbenden die al met een deze specialiteit zijn behandeld
in het kader van de klinische siudies of voor de rechthebbenden die
behandeld worden met een monocionaal antilichaam voor astma en
waarvoor een overschakeling naar benralizumab overwogen wordt, wordt
deze specialiteit vergoed bij rechihebbendean van 18 jaar of ouder op
voorwaarde dat de rechtnebbende aan alle veorwaarden van punt a) van
deze paragraaf beantwoordde voor de start van de behandeling.

c) Het aantal vergoede verpakkingen zal rekening houden met een
subcutane toediening van 30 mg elke 4 weken voor de eerste 3 doses en

- Varifié et améliore si nécessaire I'chservance au traitemsnt par
haute dose d’ICS/LABA.

- Verifié et amélioré la technique d'inhatation.

- Regu un feed-back écrit des entretiens d’accompagnement de Bon
Usage du Médicament {BUM) réalisés par un pharmacien, ou par
un(e) infirmiér{e} ou un{e) kinésithérapaute.

- Le cas échéant ;- &liminé I'exposition aux allergénes si I'asthme
présente des composantes allergiques.

- Le-cas échéant : retiré le bénéficiaire de son poste de travail en cas
d'asthme professionne! (comme asthme du boulanger).

- Le cas échéant : aidé le bénéficiaire & arréter de fumer et I'avoir
référé chez un tabacologue.

- Gonfirmé I'exactitude du diagnostic (en particulier exclure une
BRCO, définie selon {es recommandations GOLD).

- Recherché et traité agressivement les co-morbidités aggravantes
comme la rhino-sinusite chronique, la polypose nasale, ie reflux
‘gastro-oesophagien ef obésité.

Le béneficiaire doit remplir les conditions suivantes :

- Etre traité par un médecin spécialiste en pneumologie depuis au
moins 6 mois.

« Avair bénéficié d'au meins 2 entretiens d’accompagnement de Bon
Usage du Médicament {BUM) — asthme chez un pharmacien, ou &
défaut, avec un(e) infirmigr{e} ou un{e} kinésithérapeute.

- Avoir une fanction pulmonaire diminuée (VEMS< 80%) démontrée
par une spiramétrie réalisée au cours des 12 derniers mois,

- ET étre traité par des corticoides inhalés a forte dose associés a un
ou plusieurs aulre(s) traitement(s) de fond de 'asthme,

- ET le bénéficiaire doit répondre & au moins une des conditions
suivantes :

= Au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des
urgences pour asthme sévére durant les 12 derniers mois.

» Au moins deux exacerbations d'asthme documentées durant les
12 derniers mois., Une exacerbation est definie comme une
aggravation de I'asthme nécessitant una corticothérapie
systémique d’'au moins trois jours (pour les bénéficiaires non
cortico-dépendants) etfou une visite aux services d’urgences etfou
Lne haspitalisation.

« Etre cortico-dépendant. Un bénéficiaire cortico-dépendant estun
bénéficiaire traité avec des corticosteroides oraux a la dose
quotidienne de 4 my de methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de
prednisolone ou plus depuis au moins 6 mois pour les aduites.

- ET présenter un taux sanguin d'au moins 300 éosinophites/pL au
moment de llinstauration de cette spécialité et & un moment durant
les 12 mois précédant l'instauration de cette spécialilé.

b) Pour les béngliciaires ayant daja été traités par cetle spécialité dans le
cadre des études cliniques ou pour les hénéficiaires qui sont traités par un
anticorps moncclonal pour Fasthme, et pour lesquals un switch vers le
benralizumak &3t envisagé, cette spécialité faif I'objet d’un remboursement
chez des bénéticiaires §g&s de 18 ans ou plus & condition que toutes les
critéres du peoint a) de ce paragraphe soient remglis avant le début du
traitement.

c) Le'nombre de conditiohnements remboursables tiendra compte d'une
administration de 30 mg par voie sous-cutanée tous les 4 semaings pour
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daarna elke 8 weken {maximum 8 verpakkingen tijdens het eerste jaar
behandeling en maximum 7 verpakkingen tijdens de daarop volgende
jaren).

d} Da machtiging tot vergoeding wardt afgeleverd doot de adviserend-arts
op basis van een aanvraagformulier, waarvan het model in bijlage A van
deze paragraaf is opgenomen. Hat aanvraagfermulier moet worden
ingevuld door een arts-specialist in de pneumologie die tegelijkertijd:

- Verklaart dat aan alle voorwaarden, voorkomend onder bovenvermeld
punt a) of b), is voldaan, voor het aanvangen van de behandeling ;

- Verklaart dat.hij een formulier met de klinische beschrijving er
beschikking houdt van de adviserend-arts, waarvan het model in bijlage
B van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle rubrieken volledig
werden ingevuld en ondertekend vaor het aanvangen van de
behandeling ;

- Verklzart dat hij rekening houdt met de aanbevolen posologie ;

- Zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de betrokken
rechihebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking te
houden van de adviserend-arts.

e) Op basis van het formulier voor een esrste aanvraag, waasvan hat model
in bijlage A bjj deze paragraaf is opgenomen, dat cndertekend en volledig
ingevuld werd door de arts-specialist in de pneumologie, zal de adviserend-
arts aan.da rechthebbende het attest afleveren waarvan het model is
vastgesteld onder punt "e" van bijlage Il van dit besluit waarin het aantal
toegestane verpakkingen afhankelijk van de aanbevolen posologie,
beschreven onder punt c), beperkt is tot 5 verpakkingen voor een maximale
periode van 8 maanden.

)} De machtiging tot vergoeding kan werden verlengd voor nieuwe pericden
van maximum 12 maanden, telkens door middet van een formulier van
aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage C bij deze paragraaf
is opgenomen. Deze verlenging moet cndertekend en volledig worden
ingevuld door de arts-specialist in de pneumologie die bevestit dat de
behandeling doeltrefiend is gebleken en dat de rechthebbende als een
repander beschouwd kan worden. Een reponder is een rechthebbende die
aan minstens één van de volgende voerwaarden volidoet: (1)
rechtirebbende met herhaaldelijke excerbaties voar de behandeling met
deze specialitelt : klinlsch significante vermindering van deze excarbaties
{ijdens de eerste 6 maanden van de behandeling, met behougd-van het dit
effect (vermindering met de helft van de excerbaties in het jaar volgend op
het apstarten van de behandeling, en veor de daarop volgande jaren ten
opzichte van het jaar voorafgaand aan de behandeling) EN/OF (2)
corticoidafhankelijke rechithebbande vidr de behandeling met deze
specialiteit : vermindering met minstens 50% van de dagelijkse orale doses
corticosterotden tijdens de eerste 6 maanden van de behandeling met deze
specialiteit ten opzichte van de gebruikie doses voor de behandeling, met
behoud van dit effect. De arts-specialist verklaart dat alle rubrieken volledig
werden ingevuld en ondertekend voor het vervolgen van de behandeling.

g) Op basis van het fermulier 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 pneumologie, za! de
adviserend-arts aan de rechthebbende een attest afleveren waarvan het
modet is vastgesteld onder punt "&" van bijlage 111 bij dit besluit, waarin het
aantal verpakkingen beperkt is in functie van de individueel bepaalde
posologie beschreven onder punt ¢) en waarvan de geldigheidsduur telkens
beperkt is tof een maximale periode van 12 maanden.

les trois premiéres administrations et puis-tous les 8 semaines (un
maximum de B conditionnements pendant la premigre année da traitement
et un maximum de 7 conditionnements pendant ies années suivantes).

d} L'autorisation de remboursement sera délivrée par le médecin-conseil
sur base d’'un formulaire de demande, dont le modele est repris & 'annexe
A du présent paragraphe. Le formulaire de demande dcit &tre rempli par un
meédecin spécialiste en pneumologie qui simultanément:

~ Atteste que toutes les conditions figurant au point a} ou b) ci-dessus
sont remplies avant I'initiation du traitement ;

- Atteste qu'il tient a la disposition du médecin-consetl un formulaire de
description clinique dont le modéte figure a ['annexe B du présent
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont été entierement compiétées
et signées avant initiation du traitement ;

- Atteste qu'il tient compte de la posologie recommandée;

- S'engage a tenir & ia disposition du médecin-consei les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation aitestée.

e) Sur base du formulaire de premiére demande dont le modéle figure &
I'annexe A du présent paragraphe, signé et entidrement complété parle
médecin spécialiste en pneumolagie, le médegin-conseil délivre au
kénéficiaire une attestation dont le modéle est fixé sous “e” de I'annexe 1]
du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés compte
tenu de |a posclogie recommandée au point ¢}, est limité 4 5
conditionnements pour une période maximale de 6 mois:

f) L'autorisation de remboursement peut éire prolongée pour de nouvelles
périodes de 12 mois maximurn sur base chaque fois d'un formuiaire de
demande de prolongation, dont te modéle est repris-a Fannexe C du
présent paragraphe. Cetie demande de prelongation doit éire signée ef
correctement complétée par le médecin spécialiste en paeumologie qui
confirme que le traitement s’est moniré efficace et que ie bénéficizire peut
étre considéré comme répondeur. Un répondeur est un bénéficiaire
répondani & au moins une des conditions suivantes : (1) bénéficiaires avec
exacerbations répétées avant [e traitement avec celte spécialité :
diminution cliniquement significative de ces exacerbations pendant les 6
premiers mois de traitement, et maintien de cet effet (diminution de moitié
des exacerbations dans I'année suivant Pinitiation dy trailement, ef les
années suivantes, en comparaison de F'année précédant le traitement).
ET/OU (2) bénéficiaire cortico-dépendants avant le traitement par.cette
spécialité : diminution d’au moins 50% des doses quotidiennes de
corticostéroides oraux pendant les B premiers mois de traitement avec
cette spécialiié, en comparaison des doses utilisées avant le traitement , et
maintien de cet effet. Le médecin spécizliste atteste que toutes les
rubriques ont été entiérement complétées et signées avant la poursuite du
traitement.

g) Sur base du formutaire de demande de prolengation dont le modéle
figure a I'annexe C du présent paragraphe, signé et entiérement compiéié
par le médecin spécialiste en pneumologie, l¢ médecin-conseil délivre au
bénéficiaire une attestation dont le modéte est fixé sous "e" ge 'annexe (I}
du présent arrété, dont le nombre de conditionnements autorisés est limité-
en fonction de la posclegie journalidére maximum visée au point ¢}, et dont
Ia durée de validité est limitée chague fois 3 une période maximale de 12
mois.

BIJLAGE A : Eerste aanvraag fot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van benralizumab ingeschreven
in § 9410000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018.

1 - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bii de V.1.) :

N I I I 0 )
Lttt r 4 i |voonaam)
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' l [ ] I i } (aansluitingsnumimer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie :

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is en lijdt aan ernstig eosinofiel astma
en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden vastgesteld in punt a) of punt'b) van § 9410000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij
het KB van 1 februari 2018.

{1 De rechthebbende werd niet eerder met deze specialiteit behandeld en voldoet aan minstens één van de voigende voorwaarden

{1 Minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de spoeddiensten voor ernstig astma in de voorbiie 12 maanden

1 Minstens twee astma-excerbaties in de voorbije 12 maanden. Een exacerbatie wordt gedefinieerd als een verergering van
het astma, waarvoor een systemische corticotherapie van minstens drie dagen nodig is (voor niet corticoidafhankelijke
rechihebbenden), enfof een bezoek aan de spoeddienst enfof een hospitalisatie.

[l Corticoidathankelijk zijn. Een corticoidathankelijke rechthebbende is een rechthebbende die sedert minstens 6 maanden
behandeld is met orale corticosterciden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of meer
prednisclone voor een volwassene.

[l De rechthebbende is 18 jaar of cuder en werd al met deze specialiteit behandeld in het kader van de klinische studies of wordt
‘met monoclonaal antiichaam voor-astma behandeld waarvoor een overschakeling naar benralizumab overwogen wordt.

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 § 9410000 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken
volledig ingevuld en ondertekend werden véor het aanvangen van de behandeling.

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

Ik vraag dus voor deze rechihebbends de vergoeding aan van maximum 5 verpakkingen van deze specialiteit om de behandeling
gedurende de eerste 8 maanden te verzekeren.

Hl - |dentificatie van de arts-specialist in de pneumologie {naam. voornaam, adres, RIZIV-nr) :

O Y 0 I T
Lof ettt it ittt t]]4ivoomaam)
R 1 I I O I Y A A R € 341
L P O A R R CELT )
{stempel) rreret ettt e {handiekening van de arts)

BIJLAGE B : Klinische beschrijving v66r het aanvangen van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis
van benralizumab voor ernstig eosinofiel astma (§ 9410000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd. bij het KB van 1 februari
2018).

{te bewaren door de aanvragende aris-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-aris van de betrokken
rechthebbende)
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I - Identificatie van de rechthebbende (haam, vogrnaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.} :

LIt i f bttt maam
LI Pttt el 4 voornaam
APV L r e bbbl ] (eenslitngsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie :

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar-oud is en fijdt aan ernstig eosinofiel
astma onvoldoende ‘gecontroleerd ondanks hoge dosis ICS/LABA overeenkomstig de GINA en tegelijk voldoet aan alle
voorwaarden vastgesteld in punt a) van § 9410000 van hoofdstuk |V van de [ijst. gevoegd bij het KB van 1 februari 2018.

U Het gaat om een rechthebbende die niet.eerder met deze specialiteit is behandeld :

Begeleidingsgesprek voor goed gebruik van geneesmiddelen uitgevoerd door-een
apotheker of een verpleegkundige of een kinesist

Datum 1ste gesprek
Datum 2de gesprek
Obstructieve aandoening van de luchtwegen bevestigd door spiromefrie . 50 B

Datum
FEWV1 (%)
Bloedwaarde easinofielen tijdens de 12 maanden voorafgaand aan het opstarten van
de bi@handeling met deze spscialiteit - B G i

Datum test
Bloedwaarde , per pl (moet = zun dan 300
Bloédwaardé ‘eosinofielen bij hef opstarten van deze'spedialiteit - o

- Datum test
Bloedwaarde , per pl (moet > ziin dan 300)

—

| Dagdelijkse behandeling _

Hoge dosis inhalatiecorticoiden : haam
Dosering (Lg/dag)
l.angwerkende beta2-agonist (inhalatiepreparaat) ;. naam
Dosering (ug/dag)
Bij vaste combinatie, vermeld de naam van het geneesmlddel
De rechthebbende is onvoldoende gecontrolesrd ondanks de hierboven vermelde i
| geneesmiddelen” . .
Minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandellngen op de spoeddlensten voor ernstlg astma JA/NEEN
in de voorbije 12 maanden
Corticoidafhankelifke rechthebbende: sedert minstens 6 maanden behandeld is met orale JA/NEEN
‘corticosterofden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of
meer prednisolong voor een volwassene.
Minstens.2 gedocumenteerde ernstige exacerbaties in de voorbije 12 maanden. JA/NEEN
{Verergering van het astma waarvaor een systemische corticotherapie van minstens 3
dagen nodig is EN/OF hospitalisatie EN/OF een bezoek aan de spoeddienst)
Aantal ernstige excerbaties {12 laatste maanden) :
Data van de meest recente ernstige exacerbaties / ziekenhuisopnames in de voorbije 12
maanden {1)

(2|

1 Het betreft een rechthebbende die al mst deze specialiteit werd behandeld in het kader van de klinische studies of een
rechthebbende die al met een monoclonaal antilichazam voor astma werd behandeld.

1l = Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie {(naam, voornaam, adres, RIZIV-nr) :
0 I I I A A Y E-E-0 53
Lttt rert bttt ierdti]voornaam)




- Ll d-LL =L ] J e RizZvy
L gy | 1| (datum)

{stempal) {handtekening van de arts)

BLJLAGE C : Aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van benralizumab
(§9410000 hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

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

A T M A )
1 R 1)

LI P LI I DL LT 11! | (eansluiingsnummer)

Il- Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie :

Ik, ondergetekende, verkiaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die lijdt aan ernstig eosinofiel astma, die onvoldoende
gecontroleerd is ondanks dagelijkse behandeling met hege dosis ICS/LABA overeenkomstig de GINA aanbevelingen, en tegelijk
voldoet aan alle voorwaarden vastgesteld in punt a) van § 9410000 van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het KB van 1
februari 2018.

De behandeling met deze specialiteit mag enkel verder gezet worden bij rechthebbenden die beschouwd worden als responders,
dit wil zeggen, rechthebbenden die aan minstens &één van de volgende voorwaarden voldoen:

{1 Rechthebbenden met herhaaldelijke exacerbaties véér de behandeling met deze specialiteit : klinisch significante
vermindering van deze exacerbaties tijdens de eerste 6 maanden van de behandeling, met behoud van dit effect
{vermindering met de helft van de exacerbaties in het jaar volgend op het opstarten van de behandeling, en vocr de daarop
volgende jaren ten opzichte van het jaar voorafgaand aan de behandeling).

(] Certicoidathankelijke rechthebbenden véor de behandeling met deze specialiteit : vermindering met minstens 50% van de
dagelijkse orale doses corticosteroiden tijdens de eerste 6 maanden van de behandeling met deze specialiteit ten opzichte
van de gebruikte doses voér de behandeling, met hehoud van dit effect.

ik bevestig dat de rechthebbende een responder is, en dat de volgende elementen voorkomen :

Tijdens de 12 maanden voorafgaand | Tijdens de 12 maanden (6 voor de
aan hef opstarten van de behandeling | eerste  verienging) van de
met deze specialiteit. behandeling met de specialiteif.

Aantal ernstige exacerbaties *

* Een exacerbatie wordt gedefinieerd als een verergering van het astma, waarvoor een systemische corticotherapie van minstens
drie dagen nodig is {voor niet- corticoidathankeliike rechthebbenden en/of een bezoek aan de spoeddienst en/of een hospitalisalie.

Op het moment van het opstarten van | Op het moment van de vraag lof
de behandeling met deze specialiteil. | verlenging.

Systemische corticoiden
(geneesmiddel + mg/d)

Datum

7%



Ik vraag dus voor deze rechthebbende de vergoeding aan van maximum 7 verpakkingen van deze specialiteit orm de verlenging van
de behandeling voor een periode van maximum 12 maanden te verzekeren.

I - Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie {(naam, voornaam, adres, RIZIV-nr) :

LLI bttt e bbbt rid ] maam)
PA P PPttt bbb b0 1 tveornaam)
Y e I I B B Y (n° RIZIV}

]I / l E {datum)

(stempel} {handtekening van de arts)

ANNEXE A : premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de benralizumab inscrite au §
9410000 du chapitre IV de la liste jointe & I’A.R. du 1% février 2018

| = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation a P'O.A.) :

I A I O 0=
1 O O €~ )
LU PP PP L | toumére daffiiation)

Il- Eléments A attester par le médecin-spécialiste en pneumologie :

Je soussigné(e), certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, agé d'au moins 18 ans, est atteint d'asthme sévere a éosinophiles
et remplit simultanément toutes les conditions fixées sous le point a) ou b) du § 9410000 du chapitre 1V de |a liste jointe a PA.R. du
18 février 2018.

] Le bénéficiaire n'a jamais regu de traitement par cette spécialité et répond & au moins une des conditions suivantes :
{1 Au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévére durant les 12 derniers mois.

] Au moins deux exacerbations d'asthme documentées durant les 12 derniers mois. Une exacerbation est définie comme
une aggravation de I'asthme nécessitant une corticothérapie systémigue d'au mains trois jours {pour les bénéficiaires non
cortico-dépendants) etou une visite aux services d’urgences et/ou une hospitalisation.

0 Etre cortico-dépendant. Un bénéficiaire cortico-dépendant est un bénéficiaire traité avec des corticostercides oraux a la
dose quotidienne de 4 mg de methylpredniselone-ou plus, ou 5 mg de prednisclone ou plus depuis au moins 6 mois. pour
les adultes.

[ Le béné&ficiaire est 4gé de 18:ans ou plus et'a déja été traité par cette spécialité dans le cadre des études cliniques ou est traité
par anticorps menoclonal pour 'asthme pour leque! un switch vers benralizumab est envisagé.

Jatteste que je tiens & disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont le modele figure a 'annexe B du §
9410000 du chapitre IV de ia liste jointe a I'A.R. du 1°r février 2018, et que toutes les rubriques ont &té complétées et signées avant
linstauration du traiternent.

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

Je sallicite dés lors pour ce bénéficiaire le remboursement de maximum 5 conditionnements de ceite spécialité pour assurer les 6
premiers mois de traitement.
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il - Identification du médecin-spécialiste en pneumologie (nom, prénom, adresse. NINANI):
L i LTttt L] mom

R O O O )

RO 0 O A ) O A g L)

0l bt b ] (date)

(cachety . e vt e r e {signature du médecin}

ANNEXE B : description clinique avant I'initiation du traitement avec la spécialité pharmaceutigue a base de
benralizumab pour asthme sévére a éosinophiles (§9410000 du chapitre IV de la liste jointe a ' A.R. du 1 février 2018).
A conserver par le médecin-spécialiste demandeur et & tenir a disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concemé.

I = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N° d’affiliation 4 ¥O.A.) :
A T O O O N L (4T,
[ jl f{[[iii[l{{ill{prénom)
LAl PP E b b L] [ f tnuméro daffiliation)
II- Eléments & attester par le médecin-spécialiste en pneumologie :
Je soussigné-certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, est atteint d’asthme sévére a éosinophiles, qui est insuffisamment
sous contréle malgré un traitement quotidien par corticoides inhalés.a forte dose et un béta2-agoniste inhalé a longue durée d'action

conformément aux derniéres recommandations GINA, et gu'il remplit simultanément toutes les conditions fixées sous peint a) du §
9410000 du chapitre IV de la liste jointe a 'A.R. du 1 février 2018,

u |1 s'agit d'un bénéficiaire mayant jamais recu de traitement par cette spécialité :

Entretien de bon usage du médicament réalisé par un pharmacien ou une infirmigre ou
un kinésithérapeute

Date 1%° entretien
Datg 218m¢ entretien

Obstruction bronchique confirmée par spirométrie

Date
VEMS (%)
Taux sangum d’eosmophlles dans Ies 12 mms precedent I’lnstauratlon de cette':. s
spécialité i Lbann g L =
Date test

Taux , par 4l (doit elre > 300}
Taux sanguin d’égsinophiles ‘au moment de I'instauration dé cette spécialité = Chd

Date tést
Taux Ear yl (dost etre > 300)

Traitement quotidien - oo

Cort;cmde 1nhale a haute doses nom

Dose (pglioun)

Béta2-agoniste inhalé 3 longue durée d'action : nom
Dose (ugfjour

Si cornbinaison fixe, indiquer le nom du médicament

Le bénéficiaire est :‘nsuﬁ‘ samment controle malgré les ‘medicaments mentlonnes Cl-" s

dessus

Au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévére | OUI/NON

dans les 12 miois précédents
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Bénéficiaire cortico-dépendant - fraité avec des corticoides oraux & la dose quotidienne de 4 | OUI/NON
mg methylprednisolone ou plus, ous mg de prednisolone ou plus depuis au moins 6 mois pour
des adultes

AU moins 2 exacerbations sévéres documentées dans les 12 mois précédents . OUI/NON
(Aggravation de I'asthme nécessitant une corticothérapie systémique d’au moins 3 jours
ET/OU hospitalisation ET/OU visite aux urgences)

Nombre d'exacerbations sévéres (12 derniers mois) -

Dates des dernieres exacerbations sévéres / hospitalisations dans les 12 mois précédents:
)

(2)

u: Il s'agit d'un bénéficiaire ayant déja été traité par cette spécialité dans le cadre des études cliniques ou un bénéficiaire qui a
déja été traité par un anticorps monoclonal pour Fasthme:

lil - Identification du médecin-spécialiste en pneumologie {nom, prénom, adresse, N INAMI):
T O A I I I A O I A R =T

O 0 A A I 21

I O I I )

O O T S T 0

{cachet) (signature du médecin)

ANNEXE C : demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de benralizumab
{§9410000 chapitre IV de la liste jointe a PA.R. du 1°" février 2018)

I = Identification du bénéficiaire {nom, prénom, N° d’affiliation 3 'O.A.) :
O O T A 1,

A T 0 A 25,
LI P b P PP T[] (numéro daffiiation)

li- Eléments a attester par le médecin-spécialiste en pneumoloagie :

Je soussigné;-cerifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, est atteint d'asthme sévére a éosinophiles, qui est insuffisamment
sous contrdle malgré un traitement quotidien par corticoides inhalés & forte dose et un bé&ta2-agoniste inhalé a longue durée d'action
conformément aux derniéres recommandations GINA, et qu'il remplit simultanément toutes les conditions fixées sous point a) du §
9410000 du chapitre [V de la liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018.

Le traitement par cette spécialité ne peut &fre continué que chez les bénéficiaires considérés comme répondeurs, c’est-a-
dire répondant & au meins une des conditions suivantes :

[C] Bénéficiaires avec exacerbations répétées avant le traitement avec cette spécialité ; diminution cliniguement significative
de ces exacerbations pendant les & premiers mois de traitement, et maintien de cet effet (diminution de moitié des :
exacerbations dans 'année suivant l'initiation du traitement, et les années suivantes, en comparaison de I'année précédant :
le traitement).

[0 Bénéficiaires corfico-dépendants avant le traitement par cette spécialité : diminution d’au moins 50% des doses
quotidiennes de corticostéroides oraux pendant les 6 premiers mois de traitement avec ka celte spécialité, en comparaison
des doses utilisées avant e traitement, et maintien de cet effat.

J'atteste que ce bénéficiaire est un répondeur, ainsi qu'il ressort des éléments suivants:
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Durant les 12 mois précédant | Durant Jes 12 demiers mois (6 mois
linstauration de celte spécialité. pour fe premier renouvelilement) de
traitement avec cetle spécialité.

Nombre d’exacerbations
sévéres”

* Une exacerbation est définie comme une aggravation de I'asthme nécessitant une corticothérapie systémigue d'au moins trois
jours (pour les bénéficiaires non cortico-dépendants) et/ou une visite aux services d'urgences ellou une hospitalisation

Au moment de finstauration de cette | Ay moment de la demande de
spécialité profongation

Corticoldes systémiques

(médicament + mglj}

Date
....... foodo . v do

Je sollicite dés lors pour ce bénéficiaire le remboursement de maximum 7 conditionnements de cette spécialité pour assurer la
prolongation du traitement pour une période maximale de 12 mois.

1li - Identification du médecin-spécialiste en pneumologie {nom, prénom, adresse, N INANIl}:
LALL TPl iyt b 1l ff|mom

0 I 0 1 1 I O O I A AR IR A R

I I O A I Y O A Y g L )

by b i (date)

(cachet) (signature du médecin)
ac) In § 9590000, wordt de inschrijving van de volgende ac) Au § 9590000, 'inscription des spécialités suivantes est
specialiteiten vervangen als volgt: remplacée comme suit:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandewy)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v | I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
OCREVUS 300 ma ROGCHE ATC: LDAAGOS
7724-305 1 injectieflacon 10 mL 1 flacon infectabie 10 mL 4470,85 4470,85
concentraat voor oplossing solution & diluer pour
voor infusie, 30 mg/mL perfusion, 30 mg/mL
B-227* 7724-305 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL. 4746,2100 | 4748,2100
voor infusie, 30 mg/mL solution pour perfusion, 30
mg/mL
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B-227 ** 7724-305 1injectieflacon 10 mL oplossing
voor infusie, 30 mg/mL

mg/mL

1 flacen injectable 10 mL
solution pour perfusion, 30

4739,1000 | 4739,1000 L L

ad) In § 9650000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voigt:

Paragraaf 9650000

a) Voor de rechthebbenden die niet eerder met een farmaceutische
specialiteit op basis van reslizumab zijr behzndeld, wordt deze specialiteit
vergoed als ze wordt gebruikt als aanvullende behandeling in geval van
ernstig eosincfiel astma, bij rechthebbenden van 8 jaar of ouder.

De behandelend arts en de arts-specialist in de pneumoclogie meeten in
goed overleg en i samenspraak met de rechthebbende:;

- de therapietrouyw aan een behandeling met hoge doses ICS/ILABA
hebben gecontroleerd en indien nodig verbeterd.

- de inhalatietechniek hebben gecontroleerd en verbeterd.

- geschreven feedback ontvangen hebbes van de
begeleidingsgesprekken voor goed gebruik van geneesmiddelen
(GGG} uitgevoerd door een apotheker, of bij ontstentenis, een
verpieegkundige of een kinesist.

- in voorkemend geval : de hlootsteling aan allergenea hebben
geélimineerd als het asima allergische bestanddelen vertoont.

- in voorkomend geval : de rechthebbende van zijn werkplek hebben
verwiiderd in geval van beroepsastma (zoals bakkersastma).

-~ in_vaorkomend geval : de rechthebbende hebben gehdlpen bij het
stoppen met roken en hem naar een tabacoloog verwezen hebben.

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

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

De rechthebbende moet de volgende voorwaarden vervullen :

- Sinds minimum 6 maanden in behandeling zijn bij een arts-
specialist in de pneumalogie,

- Minstens 2 begeleidingsgesprekken voor Goed Gebruik van
Geneesmiddelen {GGG) — astma gehad hebben bij een apotheker of
bij ontstentenis, een verpleegkundige of kinesist,

- Een verminderde longfunctie hebben (FEV1< 80 %), aangetoond
doar een spirometife die in de loop van de voorbije 12 maanden is
uitgevoerd,

- EN behandeld zijn met een hoge dosis inhalatiecorticosterciden in
cornkinatie met een of meerdere andere basisbehandelingen van
astma,

- EN de rechthebbende moet voldoen aan minstens één van de
volgende veorwaarden:

« minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de
spoeddiensten veor ernstig astma in de voorbije 12 maanden.

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

ad} Au § 9650000, les madaiités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9650000

a) Pour tes benéficiaires n'ayant jamais recu de traitement par une
spécialité pharmaceutique & base de reslizumab, la cette spécialité fait
Fobjet d'en remboursement si elle est administrée comme traitement
additionnel en cas d’asthme sévére a éosinophiles, chez des bénéficiaires
&gés de 18 ans ou plus,

Le madecin traitant et le médecin spécialiste en preumoiogie deivent
avoir, de concert et en callaboration avec le bénéficiaire:

- vé&rifié et amélioré si nécessaire 'observance au fraitement par
haute dose d'ICS/LABA.

- vérifié et ameNoré fa technique d'inhalation,

-regu un feed-back écrit des entrefiens d’accompagnement de Ben
Usage du Médicament (BUM) réalisés par un pharmacien, ou par
unfe) infirmiar(e} ol un{e) kinésithérapeute.

- le cas échéant : éliminé l'exposition aux zllergénes si 'asthme
présente des composantes allergiques.

- le cas &chéant : retiré le bénéficiaire de son poste de travail en cas
d'asthme professionnel {comme asthme du boulanger):

- le cas &échéant ; aidé le bénéficiaire & arréter de fumer et I'avoir
référé chaz un tabacologue.

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

- recherché et iraité agressivement les co-morbidités aggravantes
comme la rhino-sinusite chronique, Ia polypose nasate, le reflux
gastro-oesophagien et l'obasite.

Le bénéficiaire doit remplir les conditions suivantes :

- Efre traité par un médecin spécialiste en pneumelogie depuis au
moins & meis,

- Aveir bénéficié-d’au meins 2 entretiens d’accompagnement de Bon
Usage du Médicament (BUM} — asthme chez un pharmacien, ou a
défaut, avec un(e) infirmiér{e) ou un(e) kinésithérapeute,

- Aweir une fonction pulmonaire diminuée (VEMS< 80%} démanirée
par une spircmétrie réalisée au cours des 12 derniers mais,

- ET &fre traité par des corticoides inhalés-a forte dose associés & un
ou plusieurs autre(s) traitement(s) de fond de I'asthme,

- ET fe hénéficiaire doit répondre 4 au moins une des conditions
suivanies :

+ au moins 2 hospitalisations ou 2 traiterents au service des
urgences pour asthme sévére durant les 12 derniers mois.

« QU au moins deux exacerbations d'asthme documentees durant
les 12 demniers meis. Une exacerbation est définie comme une
aggravation de {'asthme nécessitant une corticothérapie
systémique d'au mains trois jours (pour les bénéficiaires non
cortico-dépendants) et/ou une visite aux services d'urgences
et/fou une hospitalisation,
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» OF corticoidafhankelijk zijn. Een corticaTdafhankelijke
rechthebbende is een rechthebbende die sedert minstens 6
maanden behandeld is met orale corticosteraiden aan een
dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of
meer prednisolone voor een volwassens,

- EN bij de aanvang van de behandeling met deze specialiteit van
minstens 300 EN op een moment gedurende de 12 maanden voér de
start van de behandeling met deze specialitelt een blosdwaarde
eosinofielen/pi vertonen.

b} Voor de rechthebbenden die al met deze specialiteit zijn behandeid in
het kader van de klinische studies, of voor de rechthebbenden die
behandeld worden met een menoclonaal antilichaam voor astma en
waarvoor een overschakeling naar reslizumah overwogen wordt, wordt
deze specialiteit vergoed bij rechthebbenden van 18 Jaar.of ouder op
voorwaarde dat de rechihebbende aan alle voorwaarden van punt a) van
deze paragraat beantwocrdde voor de start van de behandeling.

c) Het aantal vergoede flacons van 25mg en/of 100mg zal rekening houden
intraveneuze toediening met een dosering in functie het lichaamsgewicht en
voigens de SKP {Samenvatiing Kenmerken Product) om de 2B dagen.

d} De machtiging tet vergoeding wordt afgeleverd door de adviserend aris
op basis van een elekironische aanvraag tol vergoedpaarheid ingediend
door een arts-specialist In de pneumaicgie die is geidentificeerd en
geautoriseerd door het e-Heaith platform, en die bijgevolg tegelijkertid :

- verkiaart dat aan alle voorwaarden, voorkomend onder bovenvermeld
punt a} of b), is voldaan, védr het aanvangen van de behandeling;

- verklaart dat hij rekening houdt met de aanbevolen posologie,

- zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal, waaruit biijkt dat de betrokken
rechinebkende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking e
houden van de adviserend arts.

&) De machiiging tot vergoeding zal door de adviserend-arts verieend
warden voor een periode van 12 maanden op basis van een elektronische
aanvraag tol vergoedbaarheid ingediend door een arts-specialist in de
pneurnologie die is-gefdentificeerd en geautoriseerd door het e-Health
platform, en die bijgevolg verklaart dat de behandeling doeltreffend is
gebleken en dat de rechthebbende als een reponder beschouwd kan
worden.- Een reponder is een rechthebbende die-aan minstens één van de
volgende voorwaarden veidoet: (1) rechthebbende met herhaaldelijke
excerbalies vadr de behandeling met deze specialiteit: klinisch significante
vermindering van deze excerbaties tijdens de eersie 6§ maanden van de
behandeling, met behoud van het dit effect (vermindering met de helft van
de excerbaties in het jaar volgend op het opstarten van de behandeling, en
voor de daarcp volgende jaren ten opzichte van het jaar voorafgaand aan
de behandeling) EN/OF (2) corticoidafhankelijke rechthebbende voor de
behandeling met deze specialiteit: vermindering met minstens 50% van de
dagelijkse orale doses corticostercTden tidens de eerste 6 maanden van de
pehandeling met deze specialiteit ten opzichte van de gebruikte doses véér
de behandeling, met behoud van dit effect.

Voor elke verisnging van maximum 12 maanden verklaart de arts-
specialist dat hij zich engageert om ten behoeve van de adviserend arts
de bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde
gegevens bevestigen.

f) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken zigkenhuisapotheker,
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het
elektronisch akkoord.

ae) In § 9750100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9750100

De farmaceutische specialifeit op basis van tisagenlecleucel komt enkel
neg in aanmerking voor vergoeding in deze paragraaf indien ze werd

« D) étre cortico-dépendant. Un bénéficiaire cortico-dépendant
estun bénéficiaire traité-avec des corticosteroides oraux 4 1a
dose quotidienne de 4 mg de methylprednisolone ou plus, ou 5
mg de prednisclene ou plus depuis au moins 6 mois pour les
adultes.

- ET présenter un taux sanguin d’au moins 300 éosincphiles/pl au
moment de linsiauration de cette spécialité ET & un moment durant
les 12 mois précédant Yinstauration de cette spacialite.

b) Pour les bénéficiaires ayant déja &t& traités par cetle spécialité dans le
cadre des études cliniques, cu pour les bénéficiaires qui sent traités par un
anticorps monocional pour Yasthme et pour lesquels un switch vers
reslizumab est envisagé cette spécialité fait I'cbjet.d'un remboursement
chez des bénéficiaires dgés de 18 ans ou plus a condition gue toutes les
critéres du peint a) de ce paragraphe soient remplis avant le début du
traitement,

c) Le nombre de flacons remboursables de 25mg etfou 100mg tiendra
comple d'une administration en fonction du peids cerporel et suivant ie
RCP {résumé des caractéristiques produit) par voie sous-cutanée tous les
28 jours.

d) L'auterisation de remboursement sera délivrée par le médecin-conseil
sur base d'une demande électronique de rembeursement présentée par un
médecin spécialiste en pneumologie qui a été identifié et auterisé par la
plate-forme eMealth, et qui simuitanément.:

- alfeste que toutes les conditions figurant au peint a) cu b) ci-dessus
sont remplies avant l'initiation du tratement;

- atteste qu'il tient cormnpte de la posologie recortnandée:

- s'sngage a tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concernég se trouvait dans la
situation attestée.

&) Lautorisation de remboursement $era prolongé par un médecin conseil
pour une période de 12 mois sur la base d'une demande électronique de
remboursement présentée par un médecin spécialiste en pneumologie qui a
&té identifié et autorisé par la plate-forme de santé e-Haalth, et qui ainsi
atteste que le traitement s’est montré efficace et que le bénéficiaire peut
&tre considéré comme répondeur. Un répondeur est un bénéficiaire
répondant & au moins une des conditions suivantes : (1) bénéficiaire avec
exacerbations répétées avant le traitement avec ceite spécialité:
diminution cliniquement significative de ces exacerbations pendant ies 6
premiers mois de traitement, et maintien de cet effet {diminution de moitié
des exacerbations dans 'année suivant T'initiation du {raitemant, elles
annges suivanies, en comparaison de l'année précédant le trailement).
ET/OU {2) bénéficialre cortico-dépendants avant le traitement par cette
spécialité diminution d'au moins 50% des doses quotidiennes de
corticostéroides oraux pendant les 6 premiers moeis de traitement avec
celte spécialité, en comparaison des doses utilisées avant le trailement , et
maintien de cet effet.

Bour chaque prolongation d& maximum 12 meis, 1@ médecin spécialiste
atteste qu’il s'engage a tenir ies piéces justificatives a la disposition du
médecin conseil confirmant les dennées attestées.

f) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement 4 la délivrance de la spécialité, d'une preuve da
I'accord électronique.

ae) Au § 9750100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9750100

La spécialité pharmaceutique & base de tisagenlecleucel ne fait fobjet d'un
remboursement dans 1z présent paragraphe gue si elle a été administrée
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toegediend vodr de wijziging van de regelgeving op 01.06.2024, bjj een
rechthebbende die op het moment van de foediening van deze specialiteit,
aan de voorwaarden vermeld onder punt a) van deze paragraaf voldeed.
Deze maatregel geldt voar een periode van 6 maanden, namelijk maximaal
tot en met 31.12.2024,

a) De specialit'e’lt komt In aanmerking vocr vergoeding indien ze vadr
01.06.2024 werd geperfuseerd, bij een rechthebbende vanaf de leeftijd van
18 jaar, voor de behandeling van recidiverend of refractair :

- Diffuus groctceliig B-cef lymicom (niet anders gespecifieerd) (DLRCL
NOS).

- Of DLBCL geassocieerd met chronische inflammatie.
- Of MHV8+ DLBCL {niet anders gespecifieerd),
En die gelijktiidig voldoe? aan de volgende kenmerken :

- Reeds behandeld zijn geweest met minstens. 2 lijnen systemische
therapie;

- BEen-ECOG Stalus hebbenvan -1,

b} De vergoeding kan slechts worden toegakend als aen enkelvoudige
behandeling voor é2nmalig gebruik, en houdt rekening met een aanbevolen
dosering van 0,6 tot 6,0 x 10*8 CAR-positieve levensvatbare T-cellen (niet
op gewicht gebaseerd). Patiénten die reeds eerder werden behandeld in
het kader van een klinisch programma met de. niet vergoedbare specialiteit
komen niet.in aanmerking voor vergoeding.

¢) De vergoeding kan slechts worden toegekend indien de specizlitei?
effectief werd geperfuseerd bij de rechthebbende,

d) De-gelijktijdige terugbetaling van de specialiteit met een specialiteit op
basis van tocilizumab, indien deze [aatsie toegediend wordt voor-de
hehandeling van cytokine-release syndrome (CRS) geinduceerd door de
infusie van tisagenlecleucel, avereenkomstig de Samenvalting van de
Productkenmerken (SPK) van tisagenlecleucel, is steeds toegestaan,

e) De vergeeding kan slechts worden toegekend indien 12 maanden na
infusie van de specialiteit of bij overlijden van de rechthebbende binnen 12
maanden na infusie van de specialiteit of bij het ontbreken van
opvelgingsgegevens van de rechthebbende 12 maanden ra infusie van de
specialiteit, de respons op de¢ behandeling en de situatie van de patiént op
& maanden na infusie van de specialiteit en op 12 maanden na infusie van
de specialiteit, gerapporteerd wordt door de arts-specialist volgens de
bepalingen zoals vermeld in paragraaf $750200 van HoofdstuX IV van dit
besluit;

En indien 20 maanden na infusie van de specialiteit of bij overlijden van
de rechthebbende tussen 0 maanden et 20 maanden na infusie van de
specialiteit of bij het ontbreken van opvolgingsgegevens van de
rechthebbende 20 maanden na infusie van de specialiteit, de respons
op de behandeling en de situatie van de patiént gerapporteerd wordt
door de arts-specialist volgens de bepalingen zeals vermeld in
paragraaf 9750300 vaa Hoofdstuk IV van dit besluit.

f) be vergoeding van de specialiteif sfuit de vergoeding van een andere
CD19 gerichie CAR T-cel behandaling uit voor daze indicatie.

g) De terughetaling kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk
voor de behandeling en die erkend s in de inwendige geneeskunde, houder
van de bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie op basis van het
ministerieel besluit van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria
voor de erkenning van artsen-specialisten, houders van de bijzondere
beroepstitel in de klinische hematalogie alsmede van stagemeesters en
stagediensten in de klinische hematologie.

Daarenboven heeft de arts-specialist verantweordelijk voor de
behandeling ervaring met de behandeling van
immuungecompromitieerde patiénten en werd hijizii door de
marktvergunninghouder opgeleid en gekwalificeerd in het toedienen van
de specialiteit en het behandelen van patiénien met de spetialiteit.

avant le changement de réglementation le 01.06.2024, chez un bénéficiaire
qui, au moment de 'administration de cette spécialité, remglissait les
conditions figurant au point a).du présent paragraphe. Celte mesure est
valable pour une période de 6 mois, ¢'est-a-dire jusgu’au maximum
31.12,2024,

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si ¢lle a &té perfusée avant
le 01.06.2024, chez un bénéficiaire &gé de 18 ans ou plus pour le
traitement d’'une matadie récldivantie ou réfractaire du type :

- Lymphome diffus 4 grandes cellules B (non spécifié autrement)
(DLBCL NOS).

- Qu DLBCGL associé & une inflammation chronique.
- Qu HHv8+ DLBCL (nop spécifié autrement).
Et qui répond simultanément aux caractéristiques suivanies :

- Avoir d&ja até traité avec au moins 2 lignes de traitement
systémique ;

- Avoir un statut ECOG 0 - 1;

b} Le rembaursement ne peut &tre accordé que sous forme d'un seul
traitement & tisage unique et tiendra compte d'vne dose recommandée de
0,6a6,0x 108 |lymphoeytes-T viables et CAR-positifs (non basée surle
paids). Les paliants précédemment traités dans le ¢cadre d’'un programme
clinigue avec la spécialité non remboursable ne sont pas admissibles au
remboursement.

c) Le remboursement ne peut &tre accordé gle si la spécialité a 628
effectivement perfusée chez le bénéficiaire,

d) Le remboursement simultané de la spécialité avec une spécialité a base
de tocilizumab, si cette derniére est administrée pour le traitement du
syndrome de libération de cytckines induit par la perfusion de
tisagenlecleuce!, conformément au Résume des caractéristigues du. produit
(RCP) de tisagenlecleucel, est taoujours-autorisé.

e) Le remboursement ne peut Btre accordé que si, 12 mois aprésia
perfusionh de la spécialité ou en cas de déces du bénéficiaire dans les 12
mois qui sujvent [a perfusion de Ja spécialité ou en 'absence de donnéas
de suivi du bénéficiaire au cours des 12 meis qui suivernt la perfusion de [a
spécialité, la réponse au iraitement et I'état du patiant 4 6 mois et 4 12 mois
aprés la perfusion de la spécialité, sont rapportés parle médecin
spécialiste conformément aux dispositions du paragraphe 9750200 du
chapitre IV dy présent arrété ,

Et que si, 20 mois aprés la parfusicn de [a spécialité ou en cas de decés
du bénéficiaire dans les 20 moils qui suivent la perfusion ou en ['absence
de données de suivi du bénéficiaire au cours des 20 mofs qui suivent la
perfusion de |la spécialité, la réponse au fraitement et I'état du patient
sont rapportés par le médecin spécialiste conformément aux
dispositions du paragraphe 9750300 du chapitre |V du présent arrété.

f) Le remboursement de la spécialité exclut fe remboursement d’un autre
fraitement & base de lymphocyles-T CAR-positifs et anti-CD 1% pour cette
indication,

g) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prascrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agréé en
médecing interne, possédant ta qualification particuliére en hématologie
clinique selen I'arrété ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux
‘d'agrément des médecing spécialistes porteurs du fitre professionnel
pariculier en hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des
services de stage en hématologle clinique.

En outre, le médecin spécialiste responsable du traitement a de
I'expérience avec le traitement des patients immunodéprimés et il a &té
formé et qualifi& par fe titulaire de I'autorisation de mise sur le marché
pour administrer la spacialité et pour fraiter des patients avec la
specialité. '
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h} De toediening van de specialifeit kan enkei plaatsvinden in een H) L'administration de |a spécialité. ne peut aveir lieu que dans un centre de

behandelingscentrum met voldoende expertise in celtherapie en dat door traitement suffisamment expérimenté en thérapie cellulaire et formé et

de marktvergunninghouder opgeleid en geaccrediteerd werd voor het accrédite par le titulaire de I'autorisation de mise sur le marché pour fraiter
behandelen van patiénten met de specialiteit. des patients par la spécialité.

i) De vergoeding word! toegestaan op basis van een-elektronische i) Le remboursement est accordé sur base d'ung demande de

aanvraag, ingediend door de via het eHealth platform geidentificeerds en remboursement électronique introduite par e médecin spécialiste, identifié
geauthentificeerde ans-specialist vermeid onder punt d), die daardcor et authantifié par la plateforme e-Health, décrit au point d), gui ainsi atteste:
verklaart:

- Dat alle voorwaarden in punt a} zijn vervuld |

- Dat hijfzij enoe verbindt de aanbevelingen zoats vermeld in de
Samenvatting van de Productkarakteristieken (SPK) en Risk
Management Plan (RMP) te respecteren ;

- Dat hij/zij er zich toe verbindt om de bewijssiukken die aanionen dat
de patiént zich.in de gealtestesrde situatie bevindt, ter beschikking te
houden van de adviserend-arts;

-~ Dat hijfzij weet dat de behandeling slechts éénmaal kan worden
vergoed;

« Dat de specialiteit effectief werd geperfuseerd bij de rechthebbende ;

- Dat hiy/zij weet dat de gelijktijdige terugbetaling van de specizliteit met
een specialiteit op basis van tocilizumab, indien deze {aatste toegediend
wordt voor de behandeling van ¢ytokine-release syndrorne (CRS)
geinduceerd door de infusie van tisagenlecleucel vergoad volgens de
bepalingen vermeld onder punt a) tot en met f}, overeenkomstig de
Samenvatiing van de Productkenmerken (SPK) van tisagenlecleucel
steeds is toegestaan;

- Dat hij/zij er zich toe verbindt om 12 maanden na infusie van de
specialiteit of bif overlijden van de rechthebbende binnen 12 maanden
na infusie van de specialiteit of bij het ontbreken van
opvolgingsgegevens van de rechthebbende 12 maanden na infusie van
de specialiteit, de respons op de behandeling en de siiuatie van de
patiéni op 6 maanden na infusie van de specialiteit.en op 12 maanden
na infusie van de specialiteit, te rapporteren voigens de hepalingen
zcals vermeld in paragraaf 9760200 van Hoofdstuk IV van dit besluit;

- Dat hijfzij er zich toe verbindt om 20 maanden na infusie van de
specialiteit of bi] overliiden van de rechthebbende binnen 20 maanden
na infusie van de specialiteit of bij het ontereken van
cpvolgingsgegevens van de rechthebbende 20 maanden na infusie van
de specialiteit, de respons op de behandeling en de situatie van de
patiént te rapporieren volgens de bepalingen zoals vermeld in paragraaf
9750360 van Hoofdsiuk IV van dit besluit;

- Dat hiifzii zich er toe verpindt na behandealing met de specialiteit de
patignt niet met een andere CD19 gerichte CAR T-cel therapie te
behandelen voor deze indicatie;

- Dat hijfzj ervaring heeit in de behandaling van
immuungecompromiteerde patiénten, en dal hijizij de nodige vorming
haeft gekrégen van de marktvergunningshouder in het toedienen van de
specialiteit en het behandelen van patignten met de specialiteit;

- Dat hijfzij zich er toe verbindt een geldig kwaiificatiecertificaat,
afgeleverd door de marktvergunninghouder, dat aantocont dat kij/zij
voldoende opgeleid is, ter beschikking e houden van de adviserend-
arts;

- Dat.het behandelingscentrum waar de toediening van de specialiteit
zat plaatsvinden deor de marktvergunninghouder opgeleid en
geaccrediteerd werd:

1) Universitair Ziekenhuis Gent.
2) Of Cliniques universitaires Saint-Luc {Bruxelles).
3} Of Centre hospitalier universitaire de Liége.

4) Of Universitair Ziekenhuis Leuven {‘Gasthuisberg’).

- Que toutes jes conditions figurant au peint a) sont remplies |

- Qu' il s'engage 4 respecter les recommandations mentionnées dans le
Résumeé des Caractéristiques du Produit {RCP) et le Risk Management
Plan {RMP} ;

~ Qu'il s'engage & tenir & la disposition du médecin-conhseil les éléments
de preuve établissant que le patient concerné se trouvait bien dans la
situation attestée;

- Qu'il sait que le traitement ne peut étre remboursé gu'une seule fois ;

- Que la spécialité a été effectivement perfusée chez le bénéficiaire ;

- Qu'lt sait gue le remboursement simultané de la spécialité avec une
spécialité 4 base de tociiizumab, si cette derniére est administrée pour
le fraitement du syadrome de libération de cytokines induit par ja
perfusion de tisagenleciedcal remboursé conformément aux dispositions
figurant au point a) jusqu’au paint f) inclus, conformément au Résumé
des caractéristiques du produit (RCP) de tisagenlecleucel, est toujours
autorisé ;

- Qu'il s'engage a rapporier, 12 mols aprés la perfusicn de ia spécialité
ou, en cas de décés du bénéficiaire dans les 12 mois qui suivent la
perfusion de la spéctalité ou en I'absence-de donndes de suivi du
kénéficiaire au cours des 12 mois qui suivent la perfusion de la
spécialité, la réponse au traitement et I'étal du patient & 6 mois et 4 12
mois aprés la perfusion de la spécialité, conformément aux dispesitions
du paragraphe 9750200 du chapitre 1V du présent arréte;

- Qu'il s'engage a rapporter, 20 mois aprés la perfusion de la spécialité,
ou en cas de décés ¢u bénéficiaire dans les 20 mois qui suivent |a
perfusion ou en I'absence de données de suivi du bénéficiaire au cours
des 20 mois qui suivent }a perfusion de la spécialité, la réponse au
fraitement et |'état du patient conformément aux dispositions du
paragraphg 9750300 du chapitre 1V du présent arrété.

- Quil s'engage a ne pas traiter & patient avec un autre traitement &
base de lymphocytes-T CAR-positifs et anti-CD19 pour cetle indic¢ation
apres le traitement par la spécialité ;

- Qu'il a de 'expérience avec le raitemant des patients
immunodéprimés, et qu'il a regu la formation nécegsaire du titulaire de
l'autorisation de mise sur le marché en matiére d'administration et de
traitement des patiants avec la spécialitd ;

- Qu'il s'engage a tenir & la disposition du médecin-consell un certificat
‘de qualification valide délivré par le titulaire de I'autorisation de mise sur
le marché établissant qu’il est formé de manidre adéquate ;

- Quele centre de traitement oG 'administration de ta spécialité aura
lieu a &té formé et accrédité par le titulaire de Pautorisation de mise sur
le marche :

1} Universitair Ziekenhuis Gent.
2) Cu Cliniques universitaires Saint-Luc (Bruxelles).
3) Ou Centre hospitalier universitaire de Liége.

4) Ou Universitair Ziekenhuis Leuven {‘Gasthuisberg'),
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« Dat hijfzij zich er toe verbindt een geldig certificaat van accreditatie
van het behandelingscentrum, afgeleverd door de
marktvergunninghauder, ter beschikking te houden van de adviserend
arts ;

- Dat hij/zij zich er tae verbindt om mee {e werken aan de registratie en
het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreflende de evalutie
van deze patiént behandeld met tisagenlecleucel, de dag dat een
dergeli)k register zal bestaan.

j) De vergoeding mag alteen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit factureert, beschikt
over een bewijs van de elektronische goedkeuring bedceld in 1},

af} In § 8750100 wordt de inschrijving van de voigende
specialiteiten vervangen als volgt:

- Qull s'engage % tenir & la disposition du médecin-conseil un certificat
d'accréditation valide du centre de traitement délivré par [e titulaire de
'autorisation de mise sur le marcheé ;

- Quiil s'engage a coopérer a l'enregistrement et & 13 collecte des
données codées relatives & I'évolution de ce patient traité par
tisagenlecleucel, le jour ok un el registre sera dis ponible.

j) Le remboursement ne peut étre accerd& que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablemant & Ia facturation, d’une preuve de
'approbation électranique visée au point i}.

af) Au § 9750100, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit.

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | [ ]
Qbs Prix tegem
Base

buiten de
bedrijf | remb

/ ex-.
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
KYMRIAH NOVARTIS PHARMA, ATC: LOTXL04
7725-047 | 1 doses dispersie voor 1 doses dispersion pour 267200,00 267200,00
infusie, 1 dosis perfusion, 1 dose
A-133 * 7725-047 1 zak, t dosis 1 poche, 1 dose T 247835,1100 | 247835,1100
A-133 " 7725-047 | 1 zak, 1 dosis 1 pache, 1 dose 247828,0000 | 247828,0000

ag} In § 9750200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9750200

a) De speciaiiteit komt in aanmerking voor vergoeding als voldaan wordt
aan de-velgende cumulatieve voorwaarden :

- De betrokken specialiteit werd voor 01.06.2024 toegediend.

- De prestatiedatum vermeld voor de facturering van de specialiteit op
basis van de huidige paragraaf 9750200, moet de datum van de infusie
zijn die aanleiding gaf tot de vergoeding van de betrokken specialiteit
volgens paragraaf 9750100 van Hoofdstuk [V van dit besluit;

- De rechthebbende heeft 12 maanden geleden een infusie van de
specialiteit ontvangen, vergoed op basis van de voorwaarden zoals
vermeld in paragraaf §750100 van Hoofdstuk [V van dit besiuit;

- De respons op de behandeling werd geévalueerd in overeenstemming
met de Cheson et al. 2014 criteria :

« Op 6 maanden na infusie van de specialiteit door middel van een
Klinische evaluatie {inbegrepen de vitale functies; ECQG score;
bloedonderzoek,...) en door middet van een evaluatie met een PET-
scan {positren emissie tomografie) tenzij er-duidelijk iekenen van
progressie zijn waardoor een PET-s¢an overbaodig is,.

 En op 12 maanden na infusie van de specialitelt door middel van
een klinische evaluatie {inbegrepen de vitale functies; ECOG score;
bloedonderzoek;...).

ag) Au § 9750200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9750200

a) La spécialité fait 'objet ¢'un remboursement si les conditions
cumufatives suivantes sont rernplies -

-La spécialité' concemnée a 6té adminisirée avant le 01.06.2024,

- La date de la prestation mentionnée pour la facturation de la spécialité
sur base du présent paragraphe 9750200 doit &tre la date de la
perfusion ayant donané lieu au remboursement de la spécialité
concernée suivant le paragraphe 9750100 du chapitre 1V du présent
arrété ; )

- Le bénéficlaire a recy une parfusion de la spécialité il y a 12 mois,
rempoursée conformément aux dispositions du paragraphe §750100 du
chapitre 1V du présent arrélé;

- La réponse au traitement a éta évaluée selon les critéres de Chescn et
al. 2014 :

- & mois suivant la perfusion de la spécialité au moyen d'une
évaluation clinique (incluant les fonctions vitales; le score ECOG;
une analyse sanguine; ...) et au moyen d'un évaluation avec un PET-
scan (tomographie par émission de positrons) sauf en présence de
signas évidents de progression rendant un PET-scan inutile,

-+ Et 12 mois suivant la perfusion de la spéciaiité au moyen d'une
évaluation clinique {inclrant les fonclions vitales; score ECOG;
analyse Sanguine;...).
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Deze respons, alsook de situatie van de patiént op beide tijdstippen
zullen door de via het eHealth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde aris-specialist vermeld ender punt b), worden
vermeld tijdens de elektronische aanvraag waarnaar wordt verwezen
in punt e) hieronder;

a’) De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding zelfs als de
rechthebbende is overleden binnen de 12 maanden na de tcediening met
de specialiteit, vergoed.op basis van de voorwaarden zoals vermeld in
paragraaf 9750100 van Heofdstuk IV van dit besluit.

a”) De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding zelfs als er geen
opvolgingsgegevens over da rechthebbends beschikbaar zijn 12 maanden
na de toediening met de specialiteit, vergoed op basis van de voorwaarden
zoals vermeid in paragraaf 9750100 van Hoofdstuk £V van-dit besluit.

b) De terugbetaling kan enkel worden toegestaan indien de betrckken
specialiteit wordt voorgeschreven door een aris-spetialist verantwoordelijk
voor de behandeling en die erkend is in de inwendige geneeskunde, houder
van de bijzondere bercepstitel in de klinische hematologie op basis van het
ministerieel besluit var 18,10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria
voor de erkenning van artsen-specialisten, houders van de bijzondere
beroepstitel in d¢ klinische hematologie alsmede van slagemeesiers en
stagediensten in e klinische hematologie. '

Daarenboven heeft de arts-specialist veraniwoordelijk voor de
behandeling ervaring met de behandeling van
jmmuungecompromitieerde patiénten en werd. hijizij door de
marktvergunninghouder cpgeleid en gekwalificeerd in het {oedienen van
de specialiteit en het behandelen van patiénien met de’ specialiteit.

c) De gelijktijdige terugbetaling van de specialiteit met een specialiteit-op
hasis van tocilizurnab, indien deze laatste toegediend wordt voor de
behandeling van cytokine-release syndrome (CRS) geinduceerd door de
infusie van tisagenlecleucel, overesnkomstig de Samenvatling van de
Productkenmerken (SPK) van tisagenlecleucel is steeds toegestaan.

d) De vergoeding kan slechts worden toegekend indien 20 maanden na
infusie van de specialiteit of bij overlijden van de rechthebbende binnen 20
maanden na infusie van de ‘specialiteit of bij het ontbreken van
opvalgingsgegevens van de rechthebbende 20 maanden na infusie van de
specialiteit, de respons op de behandeling en de situatie van de patiént
gerapporteerd wordt door de arts-specialist volgens de bepalingen zoals
vermeld in paragraaf 9750:300 van Hoofdstuk IV van dit besluit.

&) De vergoeding wordt toegestaan op basis van gen elektronische
aanvraag, ingediend door de via het eHealth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermetd onder punt b), die daardaor ;

- Verklaart dat alie veorwaarden in punt a) of a') of 8"} zijn vervuid;

- Tijdens deze elektrenische terugbetalingsaanvraag de situatie van de
patignt vermeldt 6 maanden en 12 maanden na infusie van de
specialiteit of bij overlijden van de rechthebbende binnen 12 maanden
na infusie van de specialiteit of bij het ontbreken van
opvolgingsgegevens van de rechthebbende 12 maanden na infusie van
de specialiteit, door aan te vinken :

1

De patiént is overleden binnen 6 maanden na infusie van de
specialiteit;

Of de patiént is overieden tussen 6 maanden en 12 maanden na
infusie van de specizaliteit;

Of de patiént is in levens 12 maanden na infusie van de
specialiteit;

Of er zijn geen opvolgingsgegevens beschikbaar van de patiént
12 maanden na infusie van de specialiteil.

Cette réponse ainsi que I'état du patient & ces. 2 moments, seront
rapportés par le médecin spécialiste identifié et authentifié par la
piateforme e-Health, décrit au point b) lors de' la demande
élactronique référée au peint &) ci-desscus ;

a') La spécialité fait Yobjet d'un remboursemen? méme si le bénéficiaire est
décédé dans les. 12 mois qui suivent la perfusion de la spécialité,
remboursée conformément aux dispositions du paragraphe 9750100 du
chapitre IV du présent arrété.

a") La spécialité fait I'objet d'un remboursement méme en 'absence de
données de suivi du bénéficiaire au cours des 12 mais qui suivent la
perfusion de |2 spécialité remboursée conformément aux dispositions du
paragraphe 9750400 du chapitre |V du présent arréts.

b) Le rembeursement ¢st seulement accordé si la spécialité concernées est
prescrite par un madecin spécialiste responsakle du traitement-agréé en
médecine interne, possédant la gualification particuliére en h&dmatologie
clinique selon F'arrété ministérie! du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux
d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel
particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des
services de stage en hématologie clinigue.

En cutre, le médecin spécialiste responsable du traitement a de
I'expérience avec leiraitement des patients immunodéprimés et il a été
formé et qualifié par le titulaire de l'auterisation de mise sur le marché
pour administrer 1a spécialité et pour trajter des patients.avec la
spécialité.

¢) Le remboursement simultané de l& spcialité avec une spécialité & base
de tocilizumab, si cette dernigre est administrée pour le traitement du
syndrome de libération de cytekines induit par la perfusion de
tisagenlecleucel, conformément au Résumé des caractéristiques du produit
(RCP) de tisagenlecleucel, est toujours autorisé,

d) Le remboursement ne peut étre accordé que si, 20 mois aprés la
perfusion de |1a spécialité, ou en cas de décas dy bénéfictaire dans les 20
meis qui suivent la perfusion de la spécialité ou en l'absence de données
de suivi du bénéficiaire au cours des 20 mois qui suivent la perfusion de la
spécialilé, la réponse au traitement et I'état du patient sont rapporiés par le
médecin spécialiste conformément aux dispositions du paragraphe
9750300 du chapitre 1V du présent arrété ;

e) Le remboursement est accordé sur base d’une demande de
remhoursement &lectronique introduite par le médacin spécialists, identifie
et'authentifié par la platefonme e-Health, décrit au point b}, qui ainsi atteste

- Ctue toutes les conditions figurant au point a) ou @) cu &) sont
remplies ;

- Lors de cette demande de remboursement électronique, 1'état du
patient 3 6 et 4 12 mois aprés |a perfusion de la spécialité, ou en cas de
décés du bénéficiaire dans les 12 mois qui suivent la perfusjon de la
spécialité ou en 'absence de données de suivi'du bénéficiaire au cours
des 12 mois qui Suivent ia perfusion de la spécialité, en cochant :

Q]

Le patient est décédé dans les 6 mois qui suivent a perfusion de
1z spécialité ;

Ou e patient est décédé entre le §&me et [e 12éme mois qui
suivent 1a perfusion de ia spécialité ;

Gu le patient est toujours en vie 12 mois aprés |a perfusion de la
spécialité ;

Qu il.n'y a pas de données de suivi du kénéficiaire au cours des
12 mois qui suivent |1a perfusion de-la spécialité.
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2) De patiént heeft £&n of meerdere van vofgende
antikankerbehandelingen voor deze indicatie ondergaan binnen 6
maanden na infusie van de specialiteit

- Salvage chemoatherapie;

- Een antikankerbehandeling vitgevoerd 'in studieverband:

- Stamceltransplantatie;

- Andere antikankerbehandeling;

- Geen bijkomende antikankerbehandeling geXregen;

~ Geen opvolgingsgegevens van de patiént beschikbaar.

3) De patiént heeft €én of meerdera van voigende
antikankerbehandelingen voor deze indicatie-ondergaan tussen 6
maanden en 12 maanden na infusie van de specialiteit :

- Salvage chemotherapie;

- Een antikankerbehandeling uitgevoerd in studieverband;

- Stamceltransplantatie;

- Andere antikankerbehandeling;

- Geen bijkemende antikankerbehandeling gekregen,

- Geen opvolgingsgegevens van de patiént beschikbaar,
4)

De patiént vertoont 6 maanden na infusie van de specialiteit
progressie op basis van de evaluatie met een PET-scan of op
basis van de klinische evaluatie waarbij er duidelijke tekenen van
progressie zjjn waardoor een PET-scan overbodig is,

Of de patiént vertoont 6 maanden na infusie van de specialiteit
geen progressie (dwz complete respons, partiéle respons of
stabiel in overeenstemming met de Chescn et al. 2014 criteria) op
basis van zowel de Klinische evaluatie als op basis van de
evaluatie met een PET-scan,

- Dat hijfzij er zich toe verbindt om de bewijsstukken die aantonen dat
de patiént zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking te
houden van de adviserend-arts;

- Verkiaart dat hij/zij weet dat de gelijktijdige terugbetaling van de
specialiteit met een specialiteit op basis van tocilizumab, indien deze
faaiste toegediend wordt veor de behandeling van cytckine-release
syndrome (CRS) geinduceerd door de infusie van tisagenfecleucel
vergoed volgens de bepalingen zoals vermeld in paragraaf 9750100 van
Hocfdstuk IV van dit besluit, overeenkomstig de Samenvatting van de
Productkenmerken {SPK) van tisagenlecleuce! steeds is toegestaan;

- Verklaart dat hii/zij er zich toe verbindt om 20 maanden na infusie van
de specialiteit of bij overlijden van de rechihebbende binnen 20
maanden na infusie van de specialiteit of bij het ontbreken van
opvolgingsgegevens van de rechthebbende 20 maanden na infusie van
de specialiteit, de respons op de behandeling en de situatie van de
patiént te rapporteren volgens de bepalingen zoals vermeld in paragraaf
§750300 van Hoofdstuk IV van di} besluit;

= Verklaart dat hij/zi} zich er toe verbindt na behandeling met de
specialiteit de patiént niet met een andere CD19 gerichte: CAR T-cel
therapie te behandelen voor deze indicatie;

- Verklaart dat hij/zi] ervaring heeft in de behandeling van
immuungecompromitearde patignten, en dat hij/zij de nodige vorming
heeft gekregen van de markivergunningshouder in het toedienen van de
specialiteit en het behandelen van patiénten met de speciatiteit,

2) Le patient.a recu pour cette indication un ou plusieurs des
traitements anti-cancéreux suivants dans les 6 meis qui suivent la
perfusion de la spécialité :

- Chimicthérapie de secours;

- Un traitement anti-cancéreux administré dans le contexte d’'une
étude;

- Transplantation de cellules scuches;

- Autre traitement anti-cancéreux;

~ Aucun traitement anti-cancéreux supplémentaire;

- Pas de données de suivi du bénéficiaire disponibles.

3) Le patient a regu pour cette indication un ou plusieurs des
traitements anti-cancéreux suivants entre le 8éme et le 12éme mois
qui suivent la perfusion de la spécialité :

~ Chimiothérapie de secours;

- Un traitement anti-cancéreux administré dans le contexte d'une
étude;

- Transplantation de cellules souches;

- Autre traitement anti-cancéreux;.

- Aucun traitement anti-cancéreux supplémentaire;

- Pas de données de suivi du bénéficiaire disponibles.
4}

Le patient montre une progression de la maladie 6 mois aprés la
perfusion de la spécialité sur bage d'une évaluation effectuée

avec un PET-s¢an ou sur base de "évaluation efinique montrant
des signes évidents de progression rendant un PET-scan inutile,

Ou le patient n& montre pas de progression de la maladie 6 mois
aprés la perfusion de la spécialité (¢.4.d. réponse complete,
réponse partielle ou stable suivant les critéres de Cheson et al.
2014) sur base d'une évaluation clinique et de I'évaluation
effectuée avec un PET-scan.

- Qu'il s'engage a tenir & 1a disposition du m&decin-conseil les &léments
de preuve établissant que le patient concerné se frouvait bien dans la
situation attestée;

- Qu'il sait que le remboursement simultane de |a spécialité avec une
spécialité & base de tocilizumab, si cette derniére.est administrée pour
le traitement du syndrome de lizération de cytokines induit par la
perfusion de tisagenlecleucel remboursé conformément aux dispositions
du paragraphe 92750100 du chapitre 1V du présent arrété, confermément
au Résumé des caractéristiques du produit (RCP) de tisagenlecleucet,
est toujours autorisé ;

- Qu'il s'engage A rapporter, 20 mois aprés la perfusion de la spécialité
ou, en cas de décés du bénéficiaire dans les 20 mois qui suivent la
perfusion ou en l'absence de données de suivi du bénéficiaire au.cours
des 20 mois qui suivent la perfusion de la spécialité, la réponse au
traitement et I'état du patient confarmément aux dispesitions du
paragraphe 9750300 du chapitre IV du présent arrété.

- Qu'il s'engage & ne pas traiter le patient avec un autre traitement 4
base de lymphocytes-T CAR-positifs et anti-CD 19 pour cette indication
aprés le fraitement par la spécialité ;

- Qu'il a de I'expérience avec le traitement des patients
immunodéprimés, et qu'il a regu la formation nécessaire du titulaire de
Tl'autorisation de mise sur le marché en matiére d' admintstration et de
traitement des patients ave¢ fa spécialité ;

a2



- Dat hilfzij zich er toe verbindt eer geldig kwalificatiecertificaat,
afgeleverd door de marktvergunninghouder, dat aantoont dat hijzij
voidoende opgeleid is; ter beschikking te houden van de adviserend-
arts;

) D¢ vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit factureert, beschikt
over een bewijs van de elgktronische goedkeuring bedoeld in e).

ah} In § 9750200 wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

- Qu'll s'engage & tenir 2 |a dispositicn du médecin-conseit un certificai
de qualification valide délivré par le titulaire de I'autorisation de mise sur
le marché établissant qu'il est formé de maniére adéquate ;

a) Le remboursement ne peut &tre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement & la facturation, d'une preuve de
I'apprabation électronique visée au point e).

ah) Au § 9750200, l'nscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénemination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv || i
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrljf ¥ remb
/ex-
usine buiten
bedriff
/ ex-
usine
KYMRIAH NOVARTIS PHARMA ATC: LO1XLO4
7725-054 1 doses dispersie voor 1 doses dispersion pour 267200,00 2687200,00
infusie, 1 dosis perfision, 1 dose
A-133 % 7725-054 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 17709,1100 | 17709,1100
A-133 % 7725-064 | 4 zak, 1 dosis 1 poche, 1 doss T 17702,0000 | 17702,0000

ai} In § 9750300, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9750300

) De specialieit komt in aanmerking voor vergoeding als voldaan wordt
aan de volgende cumulatieve vocrwaarden:

- De betrokken-specialiteit werd voor 41.06.2024 toegediend.

- De prestatiedatum vermeld voor de facturering van de spegciaiiteit op
basis van de huidige paragraaf 9750300, moet de datum van de infusie
ziln die aanleiding gaf tot de vergoeding van de betrokken specialiteit
volgens paragraaf $750100 van Hoofdstuk 1V van dit besluit;

- De rechthebbende.heeft 20 maanden geleden een infusie van de
specialiteit ontvangen, vergoed op kasis van de voorwaarden zoals
vermeld in paragraaf 8750100 van Hoofdstuk |1V van dit besluit;

- De respons op de hehandeling werd geévalueerd in overeenstemming
et de Cheson et al. 2014 criteria cp 6 maanden na infusie van de

spectaliteit door middel van een klinische evaluatie (inbegrepen de vitaie

functies; ECQG score; bloedonderzoek;...) en door middel van een
evaiuatie met een PET-scan {positron emissie temaografie) tenzij er
duidelijk tekenen van prodressie ziin waardoor een PET-scan overbodig
is, en op 12 maanden na infusie van de specialiteit door middel van een
Klinische evaluatie (inbegrepen de vitale functies; ECOG score;
bloedonderzosk;...) ; tenzij de rechthebbende overleden is binneri 12
maanden na infusie van de specialiteit,

Deze respons, alsock de situatie van de patiént op beide tijdstippen
werd door de arts-specialist geattesieerd zoals vermeld in paragraaf
8750200 van Hoofdstuk [V van dit besluit;

- De respons op de hehandeling werd geévalueerd in cvergeanstamming
met de Cheson et al. 2014 criteria |

ai) Au § 9750300, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9750300

a) La spécialité fait 'objet d'un remboursement si fes. conditions
cumulatives suivanies sont remplies :

- La spécialité concernée a élé administrée avant le 01.06.2024.

- La date de la prestation mentionnée pour la faciuration de ia spécialité
sur base du présent paragraphe 9750300 do# &tre la date de la
perfusion ayant donné lieu au remboursement de {a spécialité

concernée par le paragraphe 9750100 du chapitre iV du présent arrété ;

- Le béneficiaire a regu une perfusion de la spécialité it y a 20 mois,
remboursée conformémant aux dispositions du paragraphe 9750100 du
chapitre IV du présent arrété;

- La réponse au fraitement a ét¢ évaluée selon les.critéres de Cheson et
al. 2014, & mois aprés la perfusion de la spécialité au moyen d'une
évaluation ¢linique (inciuant les fonctions vitales; le score ECOG; une
analyse sanguine; ...} et-au moyen d'un.évaluation avec un PET-scan
(tomographie par émission de positrens) sauf en présence de signes
&vidents de progression rendant un PET-scan inutile, et 12 mois agrés
la perfusion de la spécialité au rmoyen d'une évaization clinique (incluant
les fonctions vitales; score ECOG; analyse sanguine;...) ; sauf sile
bénéficiaire est décédsé dans les 12 mois suivant la perfusion de la
specialité.

Cette réponse ainsi que I'éiat du patient a ces 2 moments, ont été
attestés par le médecin spécialiste conformément aux dispositions du
paragraphe 9750200 du chapitre IV du présent arrété;

- La réponse au traitement a €18 évaluée $elon las critéres de Cheson et
al. 2014 ;

B3




= Op 18 maanden ha infusie van de specialiteit door middet van een
evaluatie met ean PET (positron emissie tomografie)-scan witgevoerd
tenzij er duidelijk tekenen van progressie zijn waardoor een PET-
scan averbodig is,

+ En op 20 maanden na infusie van de speciaiiteit-door middel var
een klinische evaluatie (inbegrepen de vitale funciies; ECQG score;
bleedonderzoek;...).

Deze respons, alsock de situatie van de patiént zullen door de via
het eHealth platform gefdentificeerde en geauthentificeerde arts-
specialist vermeld onder punt b), worden vermeld tfdens de
elektronische aanvraag waarnaar wordt verwezen in punt &)
hieronder;

a') De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding zelfs als de
rechthebbende is overleden binnen 20 maanden na de toediening met de
specialifeit, vergoed op basis van de voorwaarden zoals vermeld in
paragraaf 9750100 van Hoofdstuk IV van dit besluit.

a") De specialiteit kemt in 2anmerking voor vergoeding zelfs als er geen
opvolgingsgegevens over de rechthebbende beschikbaar zijn 20 maanden
na de toediening met de specialiteit, vergoed op basis van de voorwaarden
zoals vermeld in paragraaf 9750100 van Hoofdstuk IV van dit besluit.

by De terugbetating kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door en arts-specialist verantwoordelijk
voor de behandeling en die erkend is in de inwendige geneeskunde, houder
van de bijzondere berpepstitel in de klinische hematologie op basis van het
minjsterieel besluit van 18,10.2002 tot vaststelling van de bljzondere criteria
voor de erkenning van artsen-specialisten, houders van de bijzondere
beroepstitel in de klinische hematologie alsmede van stagemeesters en
stagediensten in de klinische hernatelogie.

Daarenboven heeft d& arts-specialist verantwoordelijk voor de
behandeling ervaring met de behandeling van
immuungecompromitteerde pati€énten en werd hij/zij door de
marktvergunninghouder opgeleid en gekwalificeerd in het toedienen van
de specialiteit en het behandelen van patiénten met de specialiteit,

t) De gelijklijdige terugbetaling van de specialiteit met een speclaliteit op
basis van tocilizumab, indien deze laatste toegediend wordt voor de
behandeting van cytokine-release syndrome (CRS) geinduceerd door de
infusie van tisagenlecleucel, overeenkomstig de Samenvatting van de
Productkenmerken (SPK) van tisagenlecleucel is steeds toegestaan,

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend door de via het eHealth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde aris-$pecialist vermeld onder punt b), die daardoor;

- Verklaart dat alle voorwaarden in punt a) of &) of a”) zijn vervuld;

- Tijdens deze elekironische terugbetalingsaanvraag de situatie van de
patiént vermeldt 20 maanden na infusie van de specialiteit of bij
overlijden van de rechthebbende binnen 20 maanden ra infusie van de
specialiteit of bij het cntbreken van.opvolgingsgegevens van de
rechthebbende 20-maanden na infusie van de specizliteit , door aan te
vinken;

1)

De patiént is overleden tussen 0 maanden €n 12 maanden na
infusie van de specialiteit;

Qf de patiént is overleden tussen 12 maanden en 20 maanden na
infusie van de specialiteit;

Of de patiént is in leven 20 maanden na infusie van de
specialiteit;

Of er-zijn geen opvoigingsgegevens beschikbaar van de patiént
20 maanden na infusie van de specialiteit.

+ 18 maois aprés la perfusion de la spécialité au moyen d'un
dvaluation aves un PET-scan {lomographie par émission de
positrons) sauf en présence de signes évidents de progression
rendant un PET-scan inutile,

« Et 20 mots apiés la perfusion de la spécialité au moyen d'une
évaluation clinique (incfuant les fonctions vitales; score ECOG;
analyse sanguine;...).

Cette réponse ainsi que I'état du patient, seront rapportes par |2
médecin spécialiste identifié et authentifié par [a plateforme e-Health,
decrit au peint b} dors de [a demande électronique référée ay paint &)
ci-dessous |

a') La spécialité fait lobjet d’un remboursement méme si te bénéficiaire est
décédé dans les 20 mois qui suivent la perfusion de la spécialité,
remboursée canformément aux dispoesitions du paragraphe 9750100 du
chapitre 1V du présent arrgté.

a") La spécialité fait 'objet ¢'un remboursement méme en l'absence de
données de suivi du bénéficiaire au cours des 20 mois qui suivent la
perfusion de la spécialité remboursée conformément aux dispositicns du
paragraphe 8750100 du chapitre IV du présent arrété,

b) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concameée est
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agréé en
medecine interne, pessédant la qualification particuliére en hématoiogie
clinique selen Parrété ministériel du 18,10.2002 fixant les critéres spéciaux
d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel
particulier en hématologie clinique ainsi qus des maitres de stage et des
services de stage en hématologie ¢clinique.

En outre, le médecin spécialist¢ responsable du traitement.a de
'expérienice avec le traitement des patients immunodéprimeés et il 5 été
formé et qualifié par I titulaire de I'avtorisation de mise sur le marché
pour administrer la spécialité et pour traiter des patients avec la
spécialité.

c) Le remboursement simultané. de la spécialité avec une spécialité 4 base
de.tocilizumab, si cette derniére est admitistrée pour le traitement du
syndrome de libération de cytokines (SRC} induit par {a perfusion de
tisagenlecleucel, conformament au Résume des caractéristiques du produit
(RCP) de tisagenlecleucel, est {oujours auforisé,

d) Le rembocrsement est accordé sur base d'vne demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié
et authentifie par la plateforme e-Health, décrit au peint b), qui sinsi atteste:

- Que toutes les conditions figurant au pojnt a) ou a’) ou a”) sont
remplies ;

- Lors de cetfe demande de remboursement électronique, 'état du
patient 4 20 mois aprés la perfusion de la spécialité ov en cas de décés
du bénéficiaire dans les 20'mois qui-suivent la perfusion de la spécialité
ou en l'absence de données de suivi du bénéficiaire au cours des 20
rnois qui suivent la perfusion de la spécialité, en cochant ;

1)

Le patient est décédé dans les 12 mois qui suivent la perfusion de
la spacialita ;

Qu Je patient est décédé entre le 12éme et le 208me mois qui
suivent la perfusion de [a spécialité ;

Gu le patient est foujours en vie 26 mois aprés la perfusion de ja
spécialité ;

Qu il n'y a pas de donn€es de sulvi du bénéficiaire au cours des
20 mois qui suivent la perfusion de |a spacialité.
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2} De paiiént heeft £&én of meerdere van volgende
antikankerbehandelingen voor deze jndicatie endergaan tussen 12
maanden en 20 maanden na infusie van de specialiteit ;

- Salvage chematherapie;

- Een behandeling uitgevoerd in studieverband;

- Stameeltransplantatie;

- Andere antikankerbehandeling;

- Geen bijkemende antikankerbehandeling gekregen;

- Geen opyolgingsgegevens van de patiént beschikbaar.
3}

De patiéant verteont 20 maanden na infusie van de speciaiiteit
progressie op basis van de evaluatie met een PET-scan
uitgevoerd 18 maanden na infusie van de specialiteit of op basis
van de klinische evaluatie uitgevoerd 20 maanden na infusie van
de specialiteit waarbi§ er duideliike tekenen van progressie zijn
waardoor een PET-scan overbodig is.

Of de patiént vertoent 20 maanden na infusie van de specialiteit
geen progressie {dwz complete respons, partiéle respons of
stabiel in overeenstemming met de Cheson et al. 2044 ¢riteria) op
basis van zowel de klinische evaluatie uitgevaerd 20 maanden na
infusie van de specialiteit als op pasis van de evaluatie met een
PET-scan uitgevoerd 18 maanden na infusie van de specialiteit.

- Dat hijfzi] er zich toe verbindt om de bewijsstukken die aantonen dat
de patiént zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking te
houden van de adviserend-arts;

- Verklaart dat hijfzij weet dat de gelijktijdige terugbetaling van de
specialiteit met een specialiteit op basis van tocilizumab, indien deze
laatsie toegediend wordt voor de behandeling van cytokine-release
syndrome (CRS) geinduceerd door de infusie van tisageniecleuce}
vergoed volgens de bepalingen zoals vermetd in paragraaf 9750100 van
Hoofdstuk iV van dit besluit, ovéreenkomstig de Samenvatiing van de
Productkenmerken (SPK} van tisagenlecleucel is steeds toegestaan;

- Verklaart dai hijizij zich er toe verbindt na behandeling met de
specialiteit de patignt niet met een andere CD18 gerichte CAR T-cel
therapie te behandeten voor deze indicatie;

- Verklaart dat hij/zij ervaring heett in de behandeling van
immuungecompromitéerde patignten, en dat kijfzij de nodige vorming
heeft gekregen van de markivergunningshouder in het toedignenvan de
specialiteit en het behandelen van patiénten met de specialiteit;

- Dat hij/zij zich er toe verbindt een geldig kwalificatiecerificaat,
afgeleverd door de marktvergunninghouder, dat aantoont dat hij/zij
voldoende opgeleid is, ter beschikking te houden van dé adviserend-
arts;

e) De vergoeding mag alieen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hijizij de specialiteit factureert, heschikt
over een bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld in d).

aj) In § 9750300 wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

2) Le patient a regu pour cette indication un ou plusieurs des
traitements anti-cancéreux suivants entre ie 12éme et le 20éme mois
qui suivent la perfusion de la spécialité:

= Chimiothérapie de secours ;

- Un traitement anti-cancéreux administré dans le contexte d'une
étide |

- Transplantation da cellules sousches;

--Autre traitement anti-cancéreux;

- Aucun traitement anti-can¢éreux supplémentaire ;

- Pas de données de suivi du bénéficiaire disponibles.
2

Le patient montre une progression de 1a maladie 20 mois aprées la
perfusion de ia spécialité sur base d'une évaluation effectuée
avec un PET-scan 1B mois aprés la perfusion de la spécialité ou
sur base de I'évaluation clinique effectuée 20 mois aprés la
perfusion de la spécialité montrant des signes évidents de
progression rendant un PET-scan inutile.

Ou le patient ne montre pas de progression de la maladie 20
mois aprés la perfusion de la spécialité (¢.a4.d. réponse compléte,
réponse partielle ou stable suivant les critéres de Cheson etal.
2014) sur base d’une &valuation clinique effectuée 20 mois aprés
la perfusion de la spécialité et sur base d'une évaluation effectuée
avec un PET-scan 18 mois aprés Ia perfusion de la spécialité.

- Qu'il g'engage a tenir & la disposition du médecin-conseit tes éléments
de preuve établissant que le patient concerné se trouvait bien dans la
situation attestée ;

- Qu'il sait que le remboursement simultané de la spécialité avec une
spécialit& a base de tocilizumab, si cette derniére est administrée pour
fe traitement du syndrome de [ibération de ¢ylokines induit par la
perfusion de tisagenlecieucel rembaursé conformément aux dispositions
du paragraghe 9750100 du chapitre IV du présent arrété, conformément
au Résume des caractéristiques du produit {(RCP) de tisageniecleucel,
est toujours autorisé ;

- Qu'il s’engage & ne pas traiter le patient avec un autre traitement 4
base de lymphocytes-T CAR-positifs et anii-CD19 pour cette indication
aprés ie traitement par ia spécialité ;

- Qu'it a'de Texpérience avec ie fraitement des patients
immunodéprimeés, et qu'il a regu la formation nécessaire du titulaire de
I'autorisation de mise sur le marché en matiére d’administration et de
traitement des patients avec la spécialité ;

- Quil s'engage a tenir a la disposition-du médecin-conseil un certificat
de gualification valide délivré par {e titulaire de autorisalion de mise sur
e march& établissant gu'si est formé de mani€re ad&quats ;

€) Le remboursement ne peut &re accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement & la facturation. d'une preuve de
I'approbation électronique visée au point dj.

a]) Au § 9750300, linscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit;

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur}

Cat. Code Verpakkingen Conditionfements Qpm Prijs Basis v l i
Obs Prix tegem
Base

buiten de
bedrijf remb
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7/ ex-
usine buiten
bedriif
/ ex-
usine
KYMRiAH NOVARTIS PHARMA ATC: LO1XL04
7725-062 1 doses dispersie voor 1 doses dispersion pour 267200,00 267200,00
intusfe, 1 dosis perfusion, 1 dose
A-133" 7725-062 | 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose T 17709,1100 | 17709,1100
A-133 ** 7725-062 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 doge T 17702,0000 | 17702,00¢0

ak) in § 8760100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9760100

De farmaceutische specialiteit op basis van tisagenlecleucel koemt enkel
nog in aanmerking voor vergoeding in deze paragraaf indien ze werd
toegediend voor de wijziging van de regelgeving op 01.06.2024., bij een
rechthebbende die op het moment van de toediening van deze specialiteit,
‘aan de voorwaarden vermeld onder punt a) van deze paragraaf voldeed.
Deze maatregel geldt voor een pericde van 6 maanden, namelijk maximaal
tot en met 31.12.2024. Indien deze specialiteit na 31.12,2024 toegediend
wordt en de rechthebbende voldost aan de veorwaarden vermeld onder
punt a) van §12910000 van hoofdstuk |V van dit besluit, kan de vergoeding
aangevraagd worden in §12910000.

a) De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding indien ze werd
geperfuseerd voér 01.08.2024, bij een kind of een jongvolwassene {ot de
jeeftijd van 25 jaar en met sen lichaamsgewicht {ot en met 50 kg, voor de
behandeling van refractaire B cel acute lymfoblastaire leukemie (ALL), of
met een recidief na stamceltransplantie of met een tweede of |ater recidief
van B-cel ALL.

b) De vergoeding kan slechis worden toegekend als een-enkelvoudige
behandeling voor é&nmalig gebruik, en houdt rekening met een aanbevclen
dosering van 0,2 tot §,0'x 106 CAR-positieve levensvatbare T~cellen per kg
lichaamsgewicht. Patiénten die reeds eerder werden behandeld in het
kader van een klinisch programma met de niet vergoedbare speciafiteit
komen niet in aanmerking voer vergoeding.

c) De vergoeding kan slechts worden toegekend indien de specialitelt
effectief werd toegediend aan de rechthebbende.

d) De gelijktijdige terugbetaling van de specialiteit met een specialiteit op
basis van tocilizumab, indien deze laatste toegediend wordt voor de
behandeling van cytokine-release syndrome (CRS) geinduceerd door de
infusia van tisagenlecleucel, overeenkomstig de Sarnenvatting van de
Productkenmerken (SPK) van tisagenlecieucel is steeds toegestaan.

e) De vergoeding kan slechis worden toegekend indien 6 maanden nha
infusie van ge spacialiteit of bif overlijden van de rechthebbende binnen &
maanden na infusie van de specialifeit of bi] het onthreken van
opvolgingsgegevens van de rechthebbende 6 maanden na infusie van de
specialiteit, de respons op-de behandeling en de situatie van de patiént op
6 maanden na infusie van de specialiteit, gerapporteerd wordt door de arts-
specialist votgens de bepalingen zoals vermeld in paragraaf 9760200 van
Hoaofdstuk 1V van dit besluit,

En indien 12 maanden na infusie van de specialiteit of bij overlijden van
de rechthebbende tussen 6 maanden en 12 maanden na infusie van de
specialiteit of bij het ontbreken van opvolgingsgeyevens van de
rechthebbende 12 maanden na infusie van de spegialitelt, de respons
op de behandeling en de situatie van de patiént gerapporteerd wordt
door de arts-specialist volgens de bepalingen zoals vermeld in
paragraaf 9760300 van Hoofdstuk 1V van dit besluit.

ak) Au § 9760100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9760100

La spécialité pharmateutique a base de tisagenlecleucel ne fait Fobjet d'un
remboursement dans le présent paragraphe que si efle a été administrée
avant le changement. de réglementation le 01.08.2024., chez un bénéficiaire
qui, au momeat de Fadministration de cette spécialita, remplissalt les
conditions figurant au point a) du présent paragraphe. Cette mesure est
valable pour une pé&ricde de 6 mois, ¢'est-a-dire jusqu’au maximum
31.12.2024. Dans e cas ol cette spécialité est administrée aprés le
31.12.2024, of le béneéficiaire remplit les conditions figurant au point a) du
§12910000 du chapitre |V du présent arrété, le remboursement peut étre
demandé dans e §12910000.

a) La spécialité fait I'objet-d’un remboursement si elle a été perfusée avant
le 01.06.2024, chez un enfant ou un jeune aduite de moins de 25 ans et
avec un peids corporel inférieur ou égal & 50 kg, pour le traitement de la
leucémie aigué lymphablastique (LAL} a cellules B rafraciaite, ou en cas de
rechute aprés une greffe de ceflules souches oy avec une seconde récidive
ou une récidive postérieure de la LAL a cellules B.

b) Le remboursement ne peut &tre accordé que sous forme d'un seul
fraitement A4 usage unique et tiendra compte d'une dose reccmmandée de
0,2 3 6,0 x 106 lymphocyles-T viakles et CAR-positifs par kg de poids
corporel, Les patients précédemment traités dans le cadre d'un programme
clinigue avec la spécialité non rembotrsakle ne sont pas admissibles au
remboursement.

c) Le remboursement ne peut étre accordé que 'si la spécialité a été
effectivement perfusée chez le bénéficiaire.

d) Le remboursement simultané de la spécialité avec une spéciafité-a base
de tocilizumab, si cette derniére est administrée pour le traitement du
syndrome de lib&ration de cytokines-induit par la perfusion de
tisagenlecleucel, conformément au Résumeé des caractéristiques du produit
(RCP) de tisageniecleucel, est toujours autorise.

e} Le remboursement ne peut étre accordé que si, 6 mois aprés la
perfusion de Ia spécialité, ou en cas de décés du bénéficiaire dans les 6
mois gui suivent la perfusion de la spécialité ou en I'absence de données
de stivi du bénéficiaire au cours des 6 mois qui suivent [a perfusion de la i
spécialité, la réponse au traitement et 'étal du patient 4 6 mois apres-la i
perfusion de la spécialité, sont rapportés par le médecin spécialiste
confermément aux dispositions du paragraphe 9760200 du chapitre 1V du
présent arrété,

Et que s, 12 mois aprés la perfusion de [a spécialité ou en cas de déees
du bé&néficiaire entre le Béme et le 12&me. mois qui suivent la perfusion
ou en 'absence de données de suivi du bénéficiaire au cours des 12
mois qui suivent fa perfusion de la spécialité, la réponse au traiternent et i
I'état du patient sont rapportés par le médecin spécialiste conformément
aux dispositfons du paragraphe 760300 du chapitre I'V du présent
arrété,
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f} De vergoeding van de specialiteit sluit de vergoeding van een andere
CD119 gerichte CAR T-cel ehandeling uit voor deze ingicatie.

g) De terugbetaling kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door gen arts-specialist veraniwoordelijk
voor de behandeling en die erkend is in de inwendige geneeskunde, houder
van de bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie op basis van het
ministerieel besluit van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria
voor de erkenning van artsen-speciatisten houders van de bijzondere
baroepstitel in de klinische hematologie alsmede van stagemeesters en
stagediensten in de klinische hematologie, of door een arts-specialist
verantwoardelijk voor de behandeling die erkend is in de pediatrie en
houder van de bijzondere bercepsbekwaamheid in de pediatrische
hematologie en oncologie op basis van het Ministerieel besluit van
14.05.2007 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van
artsen-specialisten houders van de bijzondere beroepsbekwaamheid in de
pediatrische hematologie en oncologie en met ervaring in de behandaling
van ALL bij kinderen.

Daarenboven heeft de arts-speciatist veraniwoordelijk voor de
behandeling ervaring met de behandeling van
immuungecompromitteerde patiénten en-werd hij/zij door de
marktvergunninghouder opgeleid en gekwalificeerd in het toedienen van
de specialiteit en het behandelen van patignten met de specialiteit.

h) De toediening van de specialiteit kan enkel plaatsvinden in een
behandelingscentrum met voldoende expertise in celtherapie en dat door
de marktvergunninghouder cpgeleid en geaccrediteerd werd voor het
behandelen van patiénten met de specialiteit.

iy De vergoeding wordt toegestaan.op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend door de via het eHeaith platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt ), die daardoor
verklaart ;

- Dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld;

- Dat hijfzij ertoe verbindt de aanbevelinger zoals vermeld in de
Samenvatiting van de Productkarakteristieken (SPK} en Risk
Management Plan (RMP) te respecteren;

- Dat hijizij er zich toe verbindt cm de bewijsstukken die aantonen dat
de patiént zich in de geatlesteerde situatie bevindi, ter beschikking te
houden van de adviserend-arts;

- Dat hijizij weet dat de behandeling slechts éénmaal kan worden
vergoed;

- Dat de specialiteit effectief werd toegediend aan de rechthebbende ;

- Dat hijizij weet dat de gelijktijdige terugbetaiing van de specialiteit met
een specialiteit op basis van tocilizumab, indien deze laatste toegediend
wordt voor de behandeling van cytckine-release syndrome {CRS)
geinduceerd door de infusie van tisagenlecleucel vergoed volgens de
bepalingen vermeld onder punt a) tot en met f), overeenkaomstig de
Samenvatting van de Productkenmerken {SPK) van tisagenlecleucel
steeds is toegestaan;

- Drat hij/zij er zich toe verbindt om 6 maanden na infusie van de
specialiteit of bij overlijden van de rechthebbende binnen 6 maanden na
infusie van de specialiteit of bij het ontbraken van opvelgingsgegevens
van de rechthebbende 6 maanden na infusie van de specialiteit, de
respons op de behandeling en de situatie van de patiént, te rapporteren
volgens de bepalingen zoals vermeld in paragraaf 8760200 van
Hoofdstuk 'V van dit besluit;

- Dat hijizij er zich toe verbindt om 12 maanden na infusie van de
specialiteit of bij overlijden van de rechthebbende fussen 6 maanden en
12 maanden na infusie van de specialiteit of bij het ontbreken van
opvolgingsgegevens van de rechthebbende 12 maanden na infusie van
de specialiteit, de respons op de behandeling en de situatie van de
patiént te rapporteren volgens de bepalingen zoals vermeld in paragraaf
9760300 van Moofdstuk IV van dit besluit;

) Le remboursement de 1a-spécialité exclut le remboursement d'un autre
traitement & base de lymphocytes-T CAR-positifs et anti-GCD19 pour cette
indication.

g} Le remboursemant est seulement accordé si la spacialité concernés est
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traltement agréé en
médecine interne, possédant fa qualification particuliére en hémataologie
clinique selon 'arrété ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux
d'agrément des medecing spécialistes porteurs du titre professionnel
particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des
services de stage en hématologie clinique, ou par un médecin spécialiste
respansable du traitement agréé en pediatrie et porteur du titre
professionnel particuiier en hématologie et cncologie pédiatrique selon
I'arrété ministériel du 14.05.2007 fixant les critéres spéciaux d'agrément
des mé&decins spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en
hématoiogie et oncologie pédiatrigue et avec de I'expérience dans le
traitement de la LAL chez des enfants.

En outre, le médecin spécialiste responsable du traitement a de
'expérignce avec le traitement des patients immunodéprimés et il a éta
formé et qualifie par le titulaire de l'autorisation de mise sur le marché
pour administrer la spécialité et pour traiter des pafients avec 1a
spécialité.

h) L’administration de ia spécialité ne peut'avoir lieu que dans un-cenire de
traitement suffisamment expérimenté en thérapie cellulaire et formé et
accrédité par le titulaire de I'autcrisation de mise sur e marché pour traiter
des patients parla spécialité.

i) Le remboursement ¢st accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifie
et authentifié par la plateforme e-Health, décrit au point g}, qui ainsi attesie

- Que toutes |es conditions figurant au point a) sont remplies ;

~ Qu’il s'engage. a respecler les recommandations mentionnées dans le
Résumeé des Caractéristiques du Produit (RCP) et le Risk Management
Pian (RMP) ;

- Qu'if $'engage 4 tenir & I disposilion du médecin-conseil les éiéments
de preuve établissant que le patient concerné se trouvait bien dans la
sifuation atiestée;

- Qu'il sait qué le traitement ne peut &lre remboursé qu'une sewde fois ;

- Que la spécialité a été effectivement perfusée chez le bénéficiaire ;

- Qu'il salt que le remboursement simuitane de la spécialité avec une
spécialité 4 base de tocilizumab, si cette derniére est administrée pour
le traitement du syndrome de libération de cytokines induit parla
perfusion de tisagenlecleuce) remboursé conformément aux dispositions
figurant au point a) jusqu'au point f) incius, conformément aw Résumé
des caractéristiques du produit {RCP} de tisagenlecleucel, est toujours
auterise |

- Qu'il s'engage a rapporter, 6 meis-aprés la perfusion de la spécialité,
ou en cas de décés du bénéficiaire dans les 6 mois qui suivent la
parfusion de la spécialité ou en 'absence de données de suivi du
bénéficiaire au cours des 6 mois gul suivent la perfusion de la
spécialité, |a réponse au traitement et I'état du patient, conformément
aux dispositions du paragraphe §9760200 du chapitre IV du présent
arrété;

- Qu'il s'engage & rapporter, 12 mois aprés la perfusion de la spécialité,
ou en cas de décés du bénéficiaire entre le Béme et le 12éme mois quj
sujvent 1a perfusion cu en Yabsence de doanées de suivi du bénéficiaire
au cours des 12 mois qui suivent la perfusion de la spécialité, la
réponse au traitement et I'état du patient ¢conformément aux dispositions
du paragraphe §9760300 du chapitre 1V du présent arréié ;

87



- Dat hijizij zich er tae verbindt na behandeling met de specialiteit de
patiént niet met een andere CD15 gerichte CAR T-cel therapie te
behandelen voar deze indicatie;

- Dat hij/zij ervaring heeft in de behandeling van
immuungecompromiteerde patiénien, en dat hijizij de nodige vorming
heeft gekregen van de marktvergunningshouder in het toedienen van de
specialiteit en het behandelen van patigénten met de specialiteit;

- Dat hijfzij zich er toe verbindt gen geldig kwalificatiecertificaat,
afgeleverd door de marktvergunninghouder, dat aantoont dat hijizij
voldoende opgeleid is, ter beschikking te houden van de adviserend-
-arts;

- Dat het behandelingscentrum waar de toediening van de specijaliteit
zal plaatsvinden door de marktvergunninghouder cpgeleid en
‘geaccrediteerd werd :

1) Universitair Ziekenhuis Gent.

2} Of Cliniques universitaires Saint-Luc (Bruxelles).
3) Of Centre hospitalier universitaire de Ligge.

4) Of Universitair Ziekenhuis Leuven {‘Gasthuisberg’).

- Dat hij/zij zich er toe verbindt een geldig cerificaat van accreditatie
van het behandelingscentrum, afgeleverd door de
marktvergunninghouder, ter beschikking te houden van de adviserend
arts;

- Dat hij/zij zich er toe verbindt om mee te werken aan de registratie en
het verzamelen van de gecodeerds gegevens betreffende de evolutie
van deze patiént behandeld met tisagenlecleuce!, de dag dat een
dergelijk register zal bestaan.

) Pe vergoeding mag afleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hijizij de specialiteit factureert, beschikt
over een bewijs van de elekironische goedkeuring bedoeld in i).

al)'In § 9760100 wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

- Qu'il s'engage & ne pas traiter le patient avec un autre traitement a
base de lymphocytes-T CAR-positifs et anti-CD19 pour cette indication
aprés le traitement par la spécialité ;

- Qu'il a de Fexpérience avec le traitement des patients
immunodéprimés, et qu'il a recu la formation nécessaire du titulaire de
I'autorisation de mise sur le marché en matiére d’adminisiration et de
traitement des patients avec la spécialité ;

--Qu'll s’engage a tenir a la dispositicn du médecin-conseil un certificat
de qualification valide délivté par le titulaire de I'autorisation de mise sur
le marché établissant qu's) est formé de maniére adéquate ;

- Que [e centre de traitement ol 'administration de la spécialité aura
lieu a été formé et accrédité par le titufaire cle Fautorisation de mise sur
e marché :

1) Universitair Ziekenhuis Gent.

2) Ou Cliniques universitaires Saint-Lye (Bruxelies).
‘3) Cu Centre hospitalier unjversitaire de Liege,

4) Ou-Universitair Ziekenhuis Leuven {‘Gasthuisberg’).

- Qu'il s’engage & tenir a ja dispasition du médecin-consefl un certificat
d'accréditation valide du centre de traitement délivré par le titulaire de
I'autorisation de mise sur fe marché ;

- Qu'it s'engage & coopérer a I'enregistrement et & la coliecte des
données codées relatives a I'évolution de ce patient traité par
{isagen|ecleucel, le jour o un tel registre sera disponible,

j) Le remboursement ne peut étre aceordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement a la facturation, d’'una preuve de
'approbation électronique visée au point i),

al) Au § 9760100, linscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit;

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnéments Opm Prijs Basisv | I li
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedgrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
KYMRiAH NOVARTIS PHARMA ATC: LO1XL04
7725-070 | 1 doses dispersie voor 1 deses dispersion pour 267200,00 287200,00

infusie, 1 dosis
A-133* 7725-070 | 1 zak, 7 dosis
A-133** 7725-070 | 1 zak, 1 dosis

perfusion, 1 dose
1 poche, 1 dose

t poche, 1 dose

2478351100 | 2478351100
247828,0000 | 247828,0000

am} In § 8760200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als voigt:

Paragraaf 9760200

a} De specialiteit kom! in- aanmerking voor vergoeding-als veldaan wordt
aan de volgende cumulalieve voorwaarden;

am) Au § 9760200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les rmodalités suivantes:

Paragraphe 9760200

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement si les conditions
cumulatives suivantes sont remplies :

88

:
i
i
i
i
i
{
H
T
{




- De betrokker: speciaiiteit werd voor 04,06.2024 toegediend.

- De prestatiedatum vermeld voor de facturering van de specialiteit op
basis van de huidige paragraaf 9760200, moet de datum van de infusie
zijn die aanleiding gaf tot de vergoeding van de betrakken specizliteit
volgens paragraaf 9760100 van Hoofdstuk |V van dit besluit.;

- De rechthebbende heeft 8 maanden geleden een infusie van de
specialiteit ontvangen, vergoed op basis van de voorwaarden zoals
vermeld in paragraaf 9760100 van Hoofdstuk IV van dit besluit;

- De respons op de behandeling werd geévalueerd op 6 maanden na
infusie van de specialitelt in overeenstemming met de NCCN criteria
(CR {complete remissie) /! CRi (complete remissie met onvolledig herstel
van de bloedwaarden); geen respons of ziekiepregressie).

Deze respons, alsook de situatie van de patiént op 6 maanden na
infusie van de specialiteit zal door de via het eHeailth platform
geidentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder
punt b), warden vermeld tijdens de elektronische aanvraag waarnaar
wordt verwezen in punt e) iieronder;

a'} De specialiteit komt in aanmerking voer vergoeding zelfs als de
rechthebbende is cverleden hinnen de & maanden na de toediening met de
specialiteit, vergoed op basis van de voorwaarden zoals vermeld in
paragraaf 8760100 van Hoofdstuk IV van dit besiuit.

a")yDe Speciaiiteit komt in aanmerking voor vergeeding zelfs als er geen
opvolgingsgegevens over de rechthebbende beschikbaar zijn 6 maanden
na de toediening met de specialiteit, vergoed op basis van de voorwaarden
zoals vermeld in paragraaf 9760100 van Hoofdstuk 1V van dit besluit.

b} De terugbetaling kan enkel worden teegestaan indien de betrokiken
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk
voor de behandeling en die erkend is in de inwendige genseskunde, houder
van de bijzondere beroepstitel in de klinische-hematologie op basis van het
ministerieel besluit van 18,10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria
voor de erkenning van artsen-specialisten houders van de bijzondere
beroepstitel in de klinische hematologie alsmede van stagemeesters en’
stagediensten in de klinische hematologie, of door een arts-specialist
verantwoordelijk voor de behandeling die erkend is in de pediatrie en
houder van de biizondere beroepsbekwaamheid in de pediatrische
hematologie en oncalogie op basis van het Ministerieel besluit van
14.05.2007 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van
artsen-specialisten houders van de bijzondere beroepsbekwaamheid in de
pediatrische hematologie en oncologie en met ervaring in de behandeling
van ALL bij kinderen.

Daarenhoven heeft de arts-specialist verantwoordelijk voor de
behandeling ervaring met de behandeling van
immuyngecompromitteerde patiénten en werd hijfzij door de
marktvergunninghouder opgeleid en gekwalificeerd in het toedienen van
de specialiteit en het behandelen van patignten met de specialiteit,

¢) De gelijktijdige terugbetaling van de specialifeit met een specialiteit op
basis van tocilizumab, indien deze iaatste toegediend wordt voor de
behandeling van cytokine-release syndrome {CRS) geinduceerd door de
infusie van tisagenlecleucel, cvereenkomstig de Samenvatting van de
Productkenmerkan (SPK) van tisagenlecleucel is steeds toegestaan.

d) De vergoeding kan slechts worden toegekend indien 12 maanden na
infusie van de specialiteit of bij overlijden van de rechthebbende binnen 12
maanden na infusie van de specialiteit of bij het ontbreken van
opvolgingsgegevens van de rechthebbende 12 maanden na infusie van de
speciaiiteit, de respons op de behandeling en de situatie van de patiént
gerapporteerd wordt door de arts-specialist volgens de bepalingen zoals
vermeld in paragraaf 9760300 van Hoofdstuk [V van dit besluit.

e) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend door de via het eHealth platiorm geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b), die daardoor :

« Verklaart dat alle voorwaarden in punt-a) of a'} of a") ziin vervuld;

- La spécialité concernée a été administrée avant le 01.06.2024.

- La date de la prestation menticnnée pour la facturation de la spécialité
sur base du présent paragraphe 9760200 doit &tre la date de 1a’
perfusion ayant donné lieu au remboursement de la spécialité
concernée par le paragraphe 97680100 du chapitre iv du présent arrété ;

- Le benéficiaire a regu une perfusion de la spécialita il y a 6 mois,
remboursée conformément aux dispositions di paragraphe 9760100 du
chapitre 'V du présent arrété;

- La réponse au traitement a &té évaluée 6 mois aprés la perfusion de la
spécialité selon les critéres du NCCN {RC (rémission compléte) / RCi
(rémission compléte avec récupération incompléte des valeurs
sanguines) ; aucune réponse ou progression de la maladie),

Cette réponse ainsi que Vétat du patient & 6 mais aprés la perfusion de
ia spécialiteé, sercnt rapportés par le médecin spécialiste identifié et
authentifié par 1a plateforme e-Heaflth, décrit au point b) lors de ia
demande électronique référée au point e} ci-dessous ;

a'y La spécialité fait Yohjet d’un remboursement méme si le bénéficiaire est
décédé dans les B mois suivant fa perfusion de la spécialité, remboursée
conformément aux dispositions du paragraphe 9760100 du chapitre IV du
présent arrété.

a”} La spécialite fait 'objet d’un remboursement méme en l'absence de
données de suivi du bénéficlaire au cours des & mois gui suivent la
perfusion de la spécialité remboursée conformément aux dispositions du
paragraphe 9760100 du chapitre 1V du présent arrété.

b) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agréé en
medecine interns, possédant la qualification particuliére en hématelogie
clinique selon I'arrété ministériet du 18.10.2002 Tixant les critéres spéciaux
d’agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel '
particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des
services de stage en hématologie clinique, ou par un médecin spécialiste
responsable du traitement agréé en pédiatrie et porieur du titre
professionnel particulier en hématologie et oncologie pédiatrique selon
I'arrété ministériel du 14.05.2007 fixant les critéres spéciaux d'agrément
des médecins spécialistes porteurs du tifre prefessionnel particulier en
hématologie et oncologie pédiatrigue et avec de Fexpérience dans le
traitement de la LAL chez des enfants.

En outre, le médecin spécialiste responsable du traitement a de
l'expérience avec le fraitement des palients immunodéprimeés et il a été
formé et qualifié par le titulaire de I'autorisation de mise sur fe marché
pour administrer |a spécialité et pour traiter des patients avec ia
spécialité. '

¢) Le remboursement simultané de ia specialité avec une spécialité 4 base
de tocilizumab, si cette derniére est administrée pour Je traitement du
syndrome de libération de cytekines induit par la perfusion de
tisagenlecleucel, conformément au Résumea des caractéristiques du prodult
({RCP) de tisagenlecleucel, est toujours autorisé.

d) Le remboursement ne peut &tre accordé que $i, 12 mois aprés la
perfusion de la spécialité, ou en cas de décés du bénéficiaire dans les 12
mais qui suivent la perfusion de ia spécialité ou en i'absence de données
de suivi du bénéficiaire au cours des 12 mois qui suivent la perfusion de la
spécialité, fa réponse au trallement et 'état du patient sont rapportés parle
meadecin spécialiste conformément aux dispositions du paragraphe
§9760300 du chapitre |V du présent arrété ;

e} Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électrontque introduite par le médecin spécialiste, identifié
et authentifié par la plateforme e-Health, décrit av peint b), qui ainsi atteste

- Que toutas les conditions figurant au point a) ou @) ou @™ sont
remplies ;
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- Tijdens deze efektronische terughetalingsaanvraag de situatie van de
patiént vermeldt 6 maanden na infusie van de specialiteit of bij
overlijden van de rechthebbende binnen 6 maanden na infusie van de
specialiteit of bij het ontbreken van opvolgingsgegevens van de
rechthebbende 6 maanden na infusie van de specialiteit, door aan te
vinken :

1)

De pati&nt is overleden binnen & maanden na infusie van de
specialiteit;

Of de patiént is in leven 6 maanden na infusie van de specialiteit;

Of er zijn geen opvelgingsgegevens. beschikbaar van de patiént 6
maanden na infusie van de specialiteit.

2) De patiént heeft &én of meerdere van velgende
anfikankerbehandelfingen veor dezeindicatie ; ondergaan binrien 6
maanden na infusie van de specialiteit

-"Salvage chemaotherapie;

« Een behandeling vitgevoerd in studieverband;

- §tamceliransplantatie;,

~ Andere aptikankerbehandeling;

- Geen bjjkomende antikankerbehandeling gekregen;

- Geen opvolgingsgegevens van de patiént beschikbaar.
3)

De patiént vertoont 6 maanden na infusie van de specialiteit
progressie in overeenstemming met de NCCN criteria (verlies van
CR/CRi) :

- Heroptreden van blasten in perifere bloed (21%).
- Of heroptreden van blasten in het beenmarg (25%)

« Of (her)optreden van elke extramedullaire ziekte na het
beraiken van de. CR/CRI.

Of de patiént vertoont & maanden na infusie van de specialiteit
geen progressie (dwz behoud van CR{CRI) in overeenstemming
met de NCCN-criteria;

- Dat hij/zij er zich toe verbindt om de bewijsstukken die aaniocnen dat
de patiént zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking te
houden van de adviserend-arts;

- Verklaart dat hijizij weel dat de gelijktijdige terugbetaling van de
spacialiteit met een specialiteit op basis van tocilizumab, indien deze
laatste toegediend wardt voar de behandeling van cytokine-release
syndrome (CRS) geinduceerd door de infusie van tisagenlecleucel
vergoed volgens de bepalingen zoals vermeld in paragraaf 9760100 van
Heofdstuk IV van dit besluit, overeenkomstig de Samenvatting van de
Productkenmerken (SPK) van tisagenlecleucel steeds js toegestaan:

- Verklaart dat hijizij er zich toe verbindt om 12 maanden na infusie van
de specialiteit of bij overlijden van de rechthebbende binnen12 maanden
ita infusie van de spacialiteit of bij het ontbreken van
cpvolgingsgegevensvan de rechthebbende 12 maanden na infusie van
de specialiteit, de respons op de behardeling en de situatie van de
patiént e rapporteren volgens de bepalingen zoals vermeld in paragraaf
9760300 van Hoefdstuk IV van dit besluit;

- Verklaari dat hij/zij zich er toe verbindt na behandeling met de
specialiteit de patigént niet met eéen andere CD19 gerichie CAR T-cel
therapie te behandelen voor deze indicatie:.

- Verklaart dat hij/zi} ervaring heeft in de behandeling van
immuungecompromiteerde patiénten, en dat hij/zij d& nodige vorming

- Lors de cette demande de remboursement &lectronique, I'état du
patient & § mois aprés la perfusion de la spécialité, ou en cas.de décés
du beénéficiaire dans les 6. mois qui suivent la perfusion de la spécialité
ou en l'absence de données de suivi du bénéficiaire au cours.des 6
mois qui suivent la perfusion de la spécialité, en cochant -

1

Le patient est décéde dans les 6 mois qui suivent la perfusion de
la spécialité ;

QOu fe patient est touwjours en vie 6 mois aprés la parfusion de la
spécialité ;

Ou il n'y a pas de données de suivi du béné&ficiaire au cours des &
mois qui suivent fa perfusion de la spécialité.

2) Le patient a regu pour cette indication un ou plusisurs des
traitements anti-cancéreux suivanis dans les & mois suivant la
peffusion de la speécialité :

- Chimiothérapie de secours;

- Un traitement anti-cancéreux administré dans le conrtexte d'une
éiude;

- Transplantation de cellules souches;

- Autre traitement anti-cancéreux;

- Aucun traitement antizcancéraux supplémantaire;

- Pas de données de suivi du b&néficiaire disponibles.
3)

Le patient montre une progression de la maladie 6. mois apras |a
perfusion de la spécialté selon les critéres du NCCN (perte de
RC/RCi} ;

- Réappatition de blastes dans le sang périphérique (21%).
- Ou réapparition de blastes dans la moelle osseuse (25%).

- Qu {ré)apparition de toute mafadie extramédullaire aprés
avoir atteint une RC/RCI,

Gu le patient ne mantre pas de progression de la maladie 6 mois
aprés la perusion de la spacialite (c.-a-d. maintien de RC/RCH)
selon fes critéres du NCCN ;

- Qu'il s'engage & tenir 4 la-disposition du médecin-conseil les éléments
e preuve dtablissant que e palient concerng se trouvait bien dans [z
situation attestée;

- Qu'il sait que e remboursement simultang de la spécialité avec une
spétialité a base de tocilizumab, si cette demi&re est administrée pour
12 traitement du syndrome de libération de cytokines induit par la
perfusion de tisagenlecleucel remboursé conformément aux dispositions
du paragraphe 9760100 du chapitre IV du présent arrété, conformément
au Résumé des caractéristiqgues du produit (RCF} de tisagaenlecleucel,
est toujours autorisé |

- Qu'il s'engage a rapporter, 12 mois aprés fa perfusion de [a spécialité,
ou en ¢as de décas du bénéficialre dans les 12 mois qui suivent la
perfusion ou en I'absence de données de suivi du bénéficiaire au cours
des 12 mois qui suivent 1a perfusion de la spécialité, la réeponse au
traitement et I'état du patient conformément-aux dispositions du
paragraphe 57680300 du chapitre IV du présent arrété ;

- Qu'il s’engage & ne pas traiter le patient avec un autre traitement &
base de lymphocytes-T CAR-positifs et anti-CD19 peur cette indication
aprés le traitement par la spécialité ;

- Qu'il & de l'expérience avec le-traitement des patients
immunodéprimés, et qu'il a regu Ia formation nécessaire du titulaire de

80




heeft gekregen van de markivergunningshouder in het toedienen van de
spacialiteit en het behandelen van patignten met de specialiteit;

- Dat hijfzij zich er toe verbindt een geldig kwalificatiecertificaat,
afgeleverd door de marktvergunninghouder, dat-aantoont dat hij/zij
voldoende opgeleid is, ter beschikking te houden van de adviserend-
aris;

f) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit factureert, beschikt
over een bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld in e).

an) in § 9760200 wordt de inschrijving van de volgends
specialiteiten vervangen als volgt:

f'autorisation de mise sur le marché en matiére d'administration et de
fraiterment des patients avec la spacialité ;

- Qu'il $’engage 4 tenir & la disposition du médecin-conséi'[ un certificat
de qualification valide délivré par le-titulaire de I'autorisation de mise sur
le marché étaklissant gu'il est formé de maniére adéquate ;

) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement & 1a facturation, d’'une preuve de
I'approbation électronigue visée au peint e}.

an) Au § 9760200, l'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination {(Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen Conditionnements ‘Opm Prijs Basisv | | i}
Obs Prix tegem
Base

buiten de-
bedrijf | remb

/ ox-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
KYMRiAH NOVARTIS PHARMA ATC: LO1XLO4
7725-088 1 doses disparsie voor 1 doses dispersion pour 267200,00 267200,00
infusie, 1 dosis perfusion; 1 dose
A-133* 7725-088 | 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dcse 17709,1100 { 17709,1100
A-133 ** 7725-088 4 zak, 1 dosis 1 pache, 1 dose 47702,0000 | 17702,0000

ao) In § 9760300, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9760300

a} De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding als voldaan wordt
aan de volgende cumulatieve voorwaarden:

- De betrokken specialiteit werd voor 01.06.2024 foegediend.

- De prestatiedatum vermeld veor de facturering van de specialiteif op
basis van de huidige paragraaf 8760300, moet de datum van de infusie
zijn die aanteiding gaf tot de vergoeding van de hetrokken specialiteit
volgens paragraaf 9760100 van Hoofdstuk iV van dit besluit;

- De rechthebbende heeft 12 maanden geleden een infusie van de
specialiteit ontvangen, vergoed op basis van de voorwaarden zoals
vermeld in paragraaf 9760100 van Hoofdstuk IV van dit besluit;

- De respons op de behandeling werd geévalueerd op 6 maanden na
infusie van de specialiteit in overeenstemming met de NGCN criteria
(CR (complete remissie) / CRi {complete remissie met onvolledig herstel
van (e bloedwaarden); geen respons of ziekteprogressie).

Deze respons, alsook de situatie van de patiént op'é maanden na
infusie werd door de arts-specialist geattesteerd zoals vermeld in
paragraaf 9760200 van Hoofdstuk IV van dit besluit;

- De respons op de behandeling werd gegévalueerd op 12 maanden na
infusie van de specialiteit in overeenstemming met de' NCCN criteria
(CR {complete remissie) f CRi (complete remissie mel onvolledig herste}
van de bloedwaarden); geen respons of ziekteprogressie).

ao) Au § 9760300, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9760300

a) La spécialité fait I'objet d’'un remboursement siies conditions
cumulatives suivantes sont.remplies :

- 1.3 spécialité concernée a été admiristrée avant le 01.06.2024.

- La date de {a prestation mentionnée pour la facturation de la spécialité
sur base du présent paragraphe 9760300 doit &tre Iz date de la
perfusion ayant donné lieu ay remboursement de la spécialité
concernés parle paragraphe 9760100 du chapitre IV du présent arrété ;

- Le bénéficiaire a regu une perfusion de la spécialité il y a 12 mois,
remboursée conformément aux dispositions du paragraphe 760100 du
chapitre iV du présent arréte ;

- La répense au traitement a été évaluée selon les critéres 6 mois aprés
la perfusion de ia spécialité selon les critéres du NCCN (RC (rémission
compléte} / RCi (rémission complate avec récupération incompléte des
valeurs sanguines) ; aucune répense ou progression de la maladie).

Cetle réponse ainsi que I'état du patient & 6 mois aprés la perfusion
de la spécialité, ont été rapportés par le médecin spécialiste
conformément aux dispositions du paragraphe 9760200 du chapitre
1V du présent arrété ;

- La réponse au traitement a été évaluée selon les critéres 12 mois
aprés |a perfusion de la spécialité selon les critéres du NCCN (RC
(rémission comgléta) / RCi (rémission compléte avec récupération
incompléte des valeurs sanguines) ; aucune réponse ou prograssion de
la maladie),
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Deze respons, alsook de situatie van de patiént zal door de via het
eHealth platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-
specialist vermeld onder puni b}, worden vermeld tijdens de
elekironische aanvraag waarnaar wordt verwezen in punt e}
hieronder;

a'} De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding zelfs als de
‘rechthebbende is overleden binnen 12 maanden na de toediening met de
specialiteit, vergoed op basis van de voorwaarden zoals vermeld in
paragraaf 9760100 van Hoofdstuk IV van dit besluit.

a") De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding zelfs als er geen
opvolgingsgegevens over de rechthebbende beschikbaar zijn 12 maanden
na d¢ toediening met de specialiteit, vergoed op basis van de voorwaarden
zoafs vermeld in paragraaf 9760100 van Moofdstuk IV van dit besluit.

b) De terugbetaling kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordi voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk
voor de behandeling en die erkend is in de inwendige geneaskunde, houder
van de bijzondere beroepstitel in de klinische hematclogie op basis van het
ministerieel besluit van 18.10.2002 tot vasistelling van de bijzondere criteria
voor de erkenning van artsen-specialisten houders van de bijzondere
beroepstitel in de klinische hematologie alsmede van stagemeesters en
stagediensten in de klinische hematolagie, of door een arts-specialist
verantwoordelijk voor de behandeling die erkend is in de pediatrie en
houder van de bijzondere beroepsbekwaambheid in de pediatrische
hematelogie en oncolegie op basis van het Ministarieel besluit van
14.05.2007 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenaing van
artsen-specialisten houders van de bijzondere beroepsbekwaamheid in de
pediatrische hematelogie en oncologie en met ervaring in de behandeling
van ALL bij kinderen. )

Daarenboven heeft de arts-specialist verantwoordelijk voor de
beharideling ervaring met de behandeling van
immuungecompromitteerde patiénten en werd hij/zij door de
marktvargunninghouder opgeleid en gekwalificeerd in het toedienen van
de specialiteit en het behandelen van patinten met de specialiteit.

c) De gelijkiijdige terugbetaling van de-specialiteit met een specialiteit op
basis van tocilizumab, indien deze laatste toegediend wordt voor de
behandeling van cytokine-release syndrome {CRS5) geinduceerd door de
infusie van tisagenlecleucel, overeenkomstig de Samenvatting van de
Productkenmerken (SPK} van tisagenlecteucel is steeds toegestaan.

d} De vergoeding wordt toegestaan op basis van een eiektronische
aanvraag, ingediend door de via het eHealth platfarm geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b), die daardoor :

- Verklaart dat alle voorwaarden in punt a) of 8% zijn vervuld;

- Tijdens deze glekironische terugbetalingsaanvraag de situatie van de
patiént 12 maanden na infusie van de specialiteit of bij overlijden van de
rechthebbende binnen 12 maanden na infusie van de specialiteit
vermeldt of bij het ontbreken van opvolgingsgegevens van de
rechthebbende 12 maanden na infusie van de specialiteit, door-aan te
vinken ;

0

De patiént is overleden binnen § maanden na infusie van de
specialiteit;

Of de patiént is overleden tussen 6 maanden en 12 maanden na
infusie van de specialiteit;

Of de patiént is in leven 12 maanden na infusie van de
specialiteit;

Of er zijn-geen opvolgingsgegevens beschikbaar van de patiént
12 maanden na infusie van de specialiteit.

2) De patiént heeft &én of mesardere van velgende
antikankerbehandelingen voor deze indicatie ondergaan tussen 6
maanden en 12 maanden na infusie van de specialiteit ;

Cette réponse ainsi que I'état du patient, seront rapportés par le
médecin spécialiste identifié et authentifié par la plateforme e-Health,
décrit au point b) lors de la demande électronique référée au point e)
ci-dessous |

a") La spécialité fait I'objet d’'un remboursement méme si le bénéficiaire est
décédé dans les 12 mois sujvant la perfusion de la spécialité, remboursée
conformément aux dispositions du paragraphe 9760100 du chapitre 1V du
présent arrété.

a”) La spécialité fait ['objet d'un remboursement méms en l'absance de
données de.suivi du béneéficiaire au cours des 12 mois qui suivent la
perfusion de la spécialité remboursée conformément aux dispositions du
paragraphe 9760100 du chapitre’ [V du présent arrété.

b} 1.e remboursement est seulement accordée si [a spécialité cencermnée est
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agréé en
médecine interne, possédant la qualification particulidre en hématologie
clinique selon l'arrété ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux
d’agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel
particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des
services de stage en hématologie clinigue, ou par un médecin spécialiste
responsable du traitement agréé en pédiatrie et porteur du titre
professionnel particulier en hematologie et oncologie pédiatrique selon
I'arr&té ministériel du 14.05.20Q7 fixant les critéres spéciaux d’agrément
des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en
hématologie ef oncolaogie pédiatrique et avec de 'expérience dans le
traitement de la LAL chez des enfants,

En outre, fe médecin spécialiste responsable du traitement a da
I'expérience avec le {raitement des patieats immunodéprimés et il a été
formé et gualifié par ie titulaire de l'autorisation de mise sur Je marché
pour administrer la spécialité et pour traiter des patients avec la
spécialité.

¢) Le remboursement simultané de la specialité avec une spécialité a base
de tocilizumab, si celte dernigre est administrée pour le traitement du
syndrome de libératicn de cytokines induit par la perfusion de
tisagenlecleucel, conformément au Résumé des caractéristiques .du produit
{RCP} de tisagenlecleucel, est toujours autorisé.

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
rermbourserment &lectronigque introduite par le médecin spécialiste, identifié
et guthentilié par la plateforme e-Health, décrit au peint b), qui ains atteste

- Que toutes [es conditions figurant au point a) ou &) ou a'') sont
remplies ;

- Lors de cette demande de remboursement électronique, I'état du
patient 4 12 mois aprés la perfusion de [a spécialitéd ou en cas de décas
du bénéficiaire dans les 12 mois qui suivent la perfusion de la spécialité
ou en l'absence de données de suivi du bénéficiaire au cours des 12
mois qui suivent la perfusion de l1a spécialité, en cochant :

0
Le patient est décédé dans les 6 mois qui suivent la perfusion de
la spécialité ;
Qu te patient est décédé entre ls 6&me et le 12éme mois qui
suivent [a perfusion de la spécialité ;
Qu 1e patient est toujours en vie 12 mois aprés la perfusion de |a
spécialité ;
Ou il n'y a pas de données de suivi du bénéficiaire au cours des
12 meis qui suiven! la perfusion de ia spécialité,

2) Le patient a regu pour cette indigation un ou plusieurs des
traitements anti-cancéreux suivanis entre le 62me et le 12éme mois
qui suivent 1a perfusion de la spécialité -
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- Salvage chemotherapie;

- Een behandeling uitgevoerd in studieverband;

- Stamceliransplantatie;
- Andere antikankerbehandeling ;
- Geen bijkomende antikankerbehandeling gekregen;
- Geen opvolgingsgegevens van de patiént keschikbaar,
E)
De patignt vertoont 12 maanden na infusie van de specialiteit

pregressie in overeenstemming met de NCCN criteria {veriies van
CRICRi}

- Heroptreden van blasten in perifere bioed (21%).
- Of heroptreden van blasten in het beenmerg (25%).

- Of (heroptreden van elke exirameduliaire ziekte na hat
bereiken van de CR/CRI.

Of de patignt vertoont 12 maanden na infusie van de specialiteit
geen progressie {dwz behoud van CR/CRI) in overeenstemming
met de NCGN-criteria;

- Dat hijfzij er zich toe verbindt om de bewijsstukken die aantonen dat
de patiént zich in de geattesteerde situatie bavindt, ter beschikking te
houden van de adviserend-aris;

- Verklaart dat hij/zij weet dat de geliktiidige terugbetaling van de
specialiteit met een specialiteil op basis van tocilizumab, indien deze
laatste toegediend wordt voor de behandeling van cytokine-release
syndrome (CR5) geinduceard door de infusie van tisagenlecleucel
vergoed volgens de bepalingen zoals vermeld in paragraaf 9760100
van Hoofdstuk 1V van dit besiuit, overeenkomstig de Samenvatting van
de Productkenmerken (SPK) van tisagenlecleucel steeds is toegestaan;

- Verklaart dat hij/zij zich er 1oe verbindt na behandeling met de
specialiteit de patiént niet met een andere CD 19 gerichte CAR T-cel
theraple te behandelen voor deze indicatie;

- Verkiaart dat hijizij ervaring heeft in de behandeling van
immuungecompromiteerde patianten, en dat hij/zij de¢ nodige vorming
heeft gekregen van de marktvergunningshouder in het toedienen van de
specialiteit en het behandelen van patidnten met de specialiteit;

- Dat hijfzij zich er toe verbindt.een geldig kwalificatiecertificaat,
afgeleverd door de marktvergunninghouder, dat 2antoont dat hij/zij
vokloende opgeleid is; ter beschikking te houden van de adviserend-
arts;

g} De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hijfzij de specialiteit factureeri, bgschiki
over een bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld in d}.

ap)} In § 9760300 wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

- Chimiothérapie de secours;

- Un trajtement anti-cancéreux adminisiré dans le contexte d'une
atude;

- Transplantation de celluleés souches;

- Autre traitement anti-cancéreux;

- Aucun traitement anti-cancéreux supplémentaire;

- Pas de données de suivi du bénéficiaire disponibles.
3}

Le patient montre une progressicn de fa maladie 12 mois aprés la
perfusion de la spécialité selon les criiéres du NCCN (perie de
RC/RCI) :

- Réapparition de biastes dans je sang périphérique (21%).
- Qu réapparition de blastes dans la moelle osseuse (25%).

- Ou (ré)apparition de toute maladie extramédullaire aprés
avoir atteint RC/RCi.

Ou le patient ne montre pas de progression de 1a maladie 12
mois aprés la perfusion de la spécialité (c.-a-d. maintien de
RC/RC1) selon [es.critéres du NCCN

- Qu'il s'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve &tablissant que le patient concerné se trouvait bien dans la
situation attestée;

- Quil sait que le rembeursement simultané de la spécialité avec une
spécialité a base de tocilizumab, si cetfe derniére est administrée pour
fe traitement du syndrome de libération de cytokines induit par la
perfusion de tisagenlecleucel remboursé confermément aux dispositions
du paragraphe 8760100 du chapitre 1V du présent arrété, conformément
au.Résume des caractéristiques du produit (RCFP) de tisagenlecleucel,
est foujours autorisé ;

= Qu'il s’engage a ne pas traiter ie paiient avec un autre traitement a
base de lymphocytes-T CAR-positifs ef anti-CD19 pour cette indication
aprés le traitement par [a spécialité ;

- Qu'il a de I'expérience avec le traitement des patients
immunadéprimeés, et qu’il a requ 1a formation nécessaire du titulaire de
Fautarisation de mise sur le marché en matiére d’administration et de
traitement des patients avec la spécialité ;

- Qu'll s’engage & tenir 4 la disposition du médecin-conseil un certificat
de qualification valide délivré par le titulaire de I'autorisation de mise Sur
te marche éablissant qu'il est formé de maniére'adéquate ;

e) Le remboursement ne peul étre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement a la facturation, d'une preuve de
Fapprobation &lectranique visée au paint d).

ap) Au § 9760300, l'inscription des spécialités suivantes est.
remplacée comme siiit:

Benraming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | 1t
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
7 ex-
usine huiten
bedrijf
fex-
usine
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KYMRIAH NQVARTIS PHARMA

ATC: LO1XLO4

7725-096 1 doses dispersie voor 1 doses dispersion pour 267200,00 267200,00

infusie, 1 dosis perfusion, 1 dose
A-133* 7725-086 | 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 17709,1100 } 17709,1100
A-133 ™ 7725-096 | 1 zak, 1 dosis 1 pochg, 1 dose 17702,0000 | 17702,0000

aq) In § 9770100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9770100

De farmaceutische specialiteit op basis van tisagenlecleucel komt enkel
nog in aanmerking voor vergoeding in deze paragraaf indien ze werd
‘toegediend vodr de wijziging van de regelgeving op 04.06.2024, bij een
rechthebbende die op het moment van de teediening van deze specialiteit,
aan de vogrwaarden vermeld onder punt a) van deze paragraaf voldeed.
Deze maatregel geldt voor een periode van 6 maanden, namelijk maximaal
tot en met 31.12.2024. Indien deze specialiteit na 31.12.2024 tcegadiend
wordt en de rechthebbende voldoet aan de voorwaarden vermeld onder
punt a) van §12910000 van hoofdstuk IV van dit besluit, kan de vergoeding
aangevraagd worden in §12910000.

a) De specialiteit komi in aanmerking voor vergoeding indien ze werd
yeperfuseerd voor 01.06,2024, bij een kind of een jongvolwassene tot de
leefiijd van 25 jaar en met een lichaamsgewicht van meer dan 50 kg, voor
de behandeling van refractaire B cel acute lymfoblastaire feukemie (ALL),
of met een recidief na stamceltransplantie of met een tweede of later
recidief van B-cel ALL.

b) De vergoeding kan slechts worden toegekend als een enkelvoudige
behandeling voar éénmalig gebruik, en houdt rekering mat een aanbevolen
dosering van 0,1 tot 2,5 x 108 CAR-positieve levensvatbare T-cellen (niet
op gewicht gebaseerd). Patiénten die reeds eerder werden behandeld in
het kader van een klinisch pregramma met de nigt vergoedbare specialiteit
kemen niet in aanmerking voor vergoeding.

c) De vergoeding kan slechts werden toegekend indien de specialiteit
effectief werd {oegediend aan de rechthebbende.

d) De gelijktijdige terugbetaling van de specialiteil met een specialiteit op
basis van tocilizumab, indien deze laatste toegediend wordt voor de
behandeling van cytokine-release syndrome (CRS) geinduceerd door de
infusie van tisageniecleucel, overeenkomstig de Samenvatting van de
Productkenmerken (SPK) van tisagenlecleucel is steeds toegestaan.

e} De vergoeding kan slechts worden toegekend indien 8 maanden.na
infusie van de speciafiteit of bij.averlijden van de rechthebbende binnen &
maanden na infusie van de specialiteit of kij het ontbreken van
opvalgingsgegevens van de rechthebbente 6 maanden na infusle van de
specialiteit, de respons op de behandeling en de situatie van de patiént op
6 maanden na infusie van de specialiteit, gerapporteerd wordt door de aris-
specialist volgens de bepalingen Zoals vermeld in paragraaf 9770200 van
Hoofdstuk [V van dit besluit.

En indien 12 masnden na infusie van de specialiteit of bij overlijden van
de rechthebbende tussen 6 maanden en 12 maanden na infusie van de
specialiteit of bij het ontbreken van epvolgingsgegevens van de
rechthebbende 12 maanden na infusie van de specialiteit, de respons
op de behandeling en de situatie van de patiént gerapperteerd wordt
door de arts-specialist volgens de bepalingen zoals vermeld in
paragraaf 8770300 van Hoofdstuk IV van dit besluit.

) e vergoeding van de specialiteif sluit de vergeeding van sen andere
CD19 gerichte CAR T-cel behandeling uit voor deze indicatie,

g) De terugbetaling kan enkel worden teegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk
voor de behandeling en dia erkend'is in de inwendige geneeskunde, houder
van de bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie op basis van het

ag) Au § 9770100, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9770100

La spécialité pharmaceutique & kase de tisagenlecleucel ne fait I'objet d’'un
remboursement dans le présent paragraphe que si elle a &t& administrée
avant le changement de réglementation le 01.06.2024, chez un bénéficiaire
qui, au.moment de I'administration de cette spécialité, remplissait les
conditions figurant au point a) du présent paragraphe. Celte mesure est
valable pour une période de & mois, c’est-a-dire jusqu'au maximum
31.12.2024, Dans le cas ou cette spécialité est administrée apras le
31.12.2024, et le bénéficiaire remplit les conditicns figurant au point a} du
§12810000 du chapitre 1V du présent amrété, le remboursement peut étre
demandé dans le §12510000.

a) La spécialité fait Fobjet d'un remboursement si elle a été perfusée avant
le 01.06.2024, ¢chez un enfant ¢u un jeune adulte de moins de 25 ans et
avec un poids corporel de plus de 50 kg, pout e traitement de la leucémis
aigué lymphoblastique (LAL) & cellules B réfractaire, cu-€n cas de rechute
aprés une greffe de cellzles souches ou avec une seconde récidive ou une
récidive postérieure de la LAL 3 cellules B.

b} Le remboursement ne peut &tre aeccorde que sous forme d'un seul
traitement & usage unique st tiendra compte d'une dose recommandée de
0,1 42,5 x 108 lymphocytes-T viables et CAR-positifs (indépendamment du
poids), Les patients précédemment traités dans le cadre d’un programme
clinigue avec 14 spéciafité non rembeursabla ne sont pas.admissibles au
remboursement,

c) Le remboursement ne peut &tre accordé que si la spécialilé a été
effectivement perfusée chez le bénéficiaire.

d) Le remboursement simultané de |a spécialité avec une spécialité a base
de {ocilizumab, si cetie derniére est administrée pour le traitement du
syndrome de libération de cytokines induit par la perfusicn de
tisagenlecleucel, confermément au Résumé des caractéristiques du produit
(RCP) de tisagenlecleucel, est toujours autorisé.

&) Le rembourserment ne peut &ire accordé que si, § mois aprés la
perfusion de |a spécialité, ou en cas de décés du bénéficiaire dans les §
mois qui suivent la perfusion de la spécialité cu en I'absence de données

‘de suivi du bénéficiaire au cours des 6 mais qui suivent la perfusion de la

spécialité, [a réponse au traitement et I'état du pafient 4 6 mois aprés la
perfusion de Ia spécialité, sont rapportés par le médecin spécialiste
conformément aux dispositions du paragraphe 8770200 du chapitre IV du
présent amrété.

Et que si, 12 mais aprés [a perfusion de la spécialité, ou en cas de
décés du bénéficiaire entre le 6éme et [e 12&me mois qui suivent la
perfusion ou en I'absence de données de suivi du bénéficiaire au cours
des. 12 mois qui suivent la perfusion de [a spécjalité, la réponse au
traitement et I'état du patient sont rapportés par le médecin spécialiste
conformément aux dispesitions du paragraphe 9770300 du chapitre IV
du présent arrété,.

fy Le remboursement de la spécialité exclut te remkoursement d'un autre
fraitement & base de lymphocytes-T CAR-positifs et anti-CD19 pour cette
ingication.

g) Le remboursement est seulement.accorde si 'a spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agréé en
médecine interna, possédant la qualification particuliére en hématologie
clinique selon I'arrété ministériet du 18,10.2002 fixant les critéres spéciaux
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ministerieef besluit van 18.10,2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria
voor de erkenning van artsen-specialisten houders van de bijzondere
heroepstitel in de Klinische hematologie alsmede van stagemeesters en
stagediensten in de klinische hematologie, of door een arts-specialist
veraniwoordelijx voor de.behandeling die erkend is in de pediairie en
houder van de bijzondere tercepsbekwaamheid In de pediatrische
hematologie en oncologie op kasis van het Ministerieel besluit van
14.05,2007 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van
artsen-specialisten houders van de bijzondere beroepshekwaamheid in de
pediatrische hematclogie &n oncelogie en met ervaring in de behandeling
van ALL bij kinderen.

Daarenboven heeft de arts-specialist verantwoordelijk voor de
behandeling ervaring met de behandeling van
immuungecompromitteerde patigénten en werd hij/zij door de
marktvergunninghouder opgeleid en gekwalificeerd in het toedienen.van
de specialiteit en het behandelen van patiénten met de speciaiiteit.

h) De toediening van de specialiteit kan enkel plaatsvinden in een
behandétingscentrum met voldoende experiise in celtherapie en dat door
de marktvergunninghouder opgeleid en geaccrediteerd. ward voor het
behandelen van patiénten met de specialiteit.

i) De vergoeding wordt toegesiaan op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend door de via het eHeaith platform getdentificeerde en
geauthentificeerde arls-specialist vermeld onder punt g), die daardeoer
verklaart :

- Dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld;

- Dat hij'fzij ertee verbindt de aanbevelingen zoals vermeld in de
Samenvatting van de Productkarakteristisken (SPK) en Risk
Managemeant Plan (RMP) ie respecteren;

~ Dat hijizij er zich toe verbindt om de bewijsstukken die aantonen dat
de patiént zich in de geattesleerde situatie bevindt, ier beschikking te
houden van de adviserend-arts;

- Dat hijizij weet dat de behandeling slechts €éénmaal kan worden
vergoed;

- Dat de speciaiiteit effectief werd toegediend aan de rechthebbende ;

- Dat hijizij weet dat de gelijktijdige ferugbetaling van de specialitelt met.
een specialiteit op basis van tocilizumab, indien deze laatste toegediend
wordt voor de behandeling van cytekine-release syndrome (CRS)
geinduceerd door de infusie van tisagenlecleucel vergoed velgens de
bepalingen vermeld onder punt a) tot en met 1), overeenkomstig de
Samenvatting van de Productkenmerken (SPK) van tisagenlecleucel
steeds is toegestaan;

- Dat hijlzij er zich toe verbindt om & maanden na infusie van de
specialiteit of bij overlijden van de rechthebbende binnen 6 maanden na
infusie van de specialiteit of bij het ontbreken van opvolgingsgegevens
van de rechthebhende & maanden na infusie van de specialiteit, de
respoens op de behandeling en de situatie van de patiént op 6 maanden
na infusie van de specialitzit, te rapporteren volgens de bepalingen
zoals vermeld in paragraaf 9770200 van Hoofdstuk IV van dit besluit;

- Dat hijizij er zich toe verbindt om 12 maanden na infusie van de
specialiteit of bij overlijden van de rechthebbende tussen 6 maanden en
12 maanden na infusie van de specialiteit , de respons cp de
behandeling en de situatie van de patiént te rapporteren volgens de
bepalingen zoals vermeld in paragraaf 9770300 van Hoofdstuk IV van
dit besluit;

- Dat hijfzij zich er toe verbindt na behandeling met de specialiteit de
paliént niet met een andere CD1& gerichte CAR.T-cel therapie te
behandelen voor deze indicatie;

--Dat hijfzij ervaring heeft in de behandeling van
immuungecompromiteerde patiénten, en dat hij/zij de nodige vorming
heefi gekregen van de marktvergunningshouder in het toedienen van de
specialiteit en het behandelen van patinten met de specialiteit;

d'agrément des médecins spécialistes porieurs du litre professionnel
particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des
services de stage en hématologie ¢linique, ou par un médecin spécialiste
responsable du traitement agraé en padiatrie et porteur du titre
professionnet particuiler en hématologie et oncologie pédiatrique selon
I'arrété ministériel du 14.05.2007 fixant les critéres spéciaux d'agrément
des médecing spécialistes porteurs.du titre professionnet particulier en
hématologie et oncologie pédiairique et avec de {'expérience dans le
traitement de 1a LAL chez des enfants.

En outre, le médecin spécialiste responsable du fraitement a de
I'expérience avec lg traitement des patients immunodéprimés et if a été
formé et qualifié par le titulaire de ['autorisation de mise sur le marché
pour administrer la spécialité et pour traiter des patienis avec la:
spécialité.

h) Ladministration de |a spécijaliié ne peut avoir lieu gue dans un centre de
fraitemerit suffisamment expérimenté en thérapie cellulaire et formé et
accrédité par le titulafre de I'autorisation de mise sur le marché pour traiter
des patients par la spécialité.

i} Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié
et authentifié par la plateforme s-Health, d2crit au point.g), qui ainsi atteste

- Que toutes les conditions figurant au point a) sont remplies ;

- Qu' il s'engage a respecter les recommandaticns mentionnées dans le
Reésume des GCaractéristidues du Produit (RCP} et le Risk Management
Pian (RMP}; =

- Qwil.s'engdage & tenir & la disposition du.médecin-conseil les élémenis
de preuve établissant que le patient concerné se frouvait bien dans la
situation attestée;

- Qu'il sait que le traitement ne peut étre rembourse qu'une seule fois |

- Que la spécialité a été effectivement perfusée chez le bénéficiaire ;

- Qu'fl sait que le rembeursement simultané de la spécialiié.avec une
spécialité & base de tocilizumab, si celte derniére est administrée pour
fe traitement du syndrome de libération de cytokines induit par Iz
perfusicn de tisagenlecleucel remboursé conformément aux dispositions
figurant au point a) jusqu‘au f) inclus, conformément au Résumé des
caractéristiques du produit {(RCP) de tisageniecleucel, est toujours
autorisé ;

- Qu'll s'engage & rapporter, 6 mois aprés la perfusion de la spécialits,
ou en cas de dacés du bénéficiaire dans les 6 mois qui suivent la
perfusion de la spécialité ou en I'absence de données de suivi du
béneficiaire au cours des & mois qui suivent ta perfusion de ia
spécialite, la réponse au traitemen et I'état du. patient, conformément
aux dispositions du paragraphe 9770200 du chapitre 1V du présent
arréteé;

- Qu'il s’engage & rapporter, 12 mois aprés la perfusion de la spécialité,
ou en cas de décés du bénéficiaire entre le Bame et le 12&me mois qui
suivent la perfusion ou en Yabsence de données de suivi du bénéficiaire
au cours des 12 mois qui suivent |a perfusion de |z spécialité, la
réponse au traitement et I'éiat du patient conformément aux dispositions
du paragraphe 9770300 du chapitre iV du présent arété,

- Gl s'engage & ne pas traiter le patient avec un autre traitement a
base de lymphocytes-T CAR-positifs et anti-CD19 pour cette indication
aprés le traitement par la spécialité ;

- Qu'il a de I'expérience avec le traitement des patients
immunodéprimés, et qu'il a regu la formation nécessaire du titulaire de
l'autgrisation de mise sur [e marché en matiére d’administration et de
traitement des patients avec la spécialité ;
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- Dat hijfzij zich er toe verbindt een geldig kwalificatiecertificaat,
afgeleverd door de marktvergunninghouder, dat aantoont dat hij/zij
voldoende opgeleid is, ter beschikking te houden van de adviserend-
arts;

- Dat het behandelingscentrum waar de tcediening van de specialiteit
z&l plaatsvinden door de markivergunninghouder opgeleid en
geaccrediteerd werd :

1) Universitair Ziekenhuis Gent.

2) Of Clinigues universitaires Saint-Luc {Bruxeiles).
3) Of Centre hospitalier universitaire de Liége.

4) Of Universitair Ziekenhuis Leuven (*Gasthuisberg").

- Dat hijizij zich er toe verbindt een geldig certificaat van accraditatie
van het behandelingscentrum, afgeleverd door de
marktvergunninghouder, ter beschikking te houden van de adviserend
arts.

~ Dat hij/zij zich er toe verbindt om mee te werken aan de registratie en
het verzamelen van de gecodeerde gegevens betraffende de evolutie

~ Qu'il s'engage a tenir & i1a disposition du médecin-conseil un certificat
de qualification valide délivré par I titulaire de I'autorisation de mise sur
le marché établissant qu'il est formé de maniére adéquate ;

- Que e centre de traitement ol I'administration de la spécialité aura
liew a &té formé et accrédité par le titulaire del'autorisation de mise sur
le marche :

1} Universitair Ziekenhuis Gent.

23 Ou Clinigues universitaires Saint-Luc (Bruxelles).
3) Ou Centre hospitalier universitaire de Ligge.

4) Ou Universitair Ziekenhuis Leuven (‘Gasthuisberg’).

- Qu'il s’engage 4 tenir & a dispostiion du médecin-conseil un certificat
d’accréditation valide du centre de traitement deélivré par le {itulaire de
l'autorisation de mise sur le marché ;

« Qu'il s'engage a coopérer 3 'enregistrement et 4 la collecte des
données codées relatives & I'évolution de ce patient traité par

van deze patiént behandeld met tisagenlecleucel, de dag dat een
dergelijk register zal bestaan,

tisageniecleucel, fe jour ol un tel registre sera disponible.

j) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrekken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit factureert, beschikt
over een bewijs van de elekironische goedkeuring bedoeld in 1.

) Le remboursement ne peut &tre accordé que si te pharmacisn
dispensateur-dispose, préalablement & la facturation, d'une preuve de
T'apprchation électronique visée au point i)

ary In § 9770100 wordt de inschrijving van de-volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

ar) Au § 9770100, I'inscriptfon des spécialités suivantes est
rempiacée comme suit:

Benaming / Déncmination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv |1 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijif
/ex-
usine
KYMRIAH NOVARTIS PHARMA ATC: LD1XLO4
7725-104 | 1 doses dispersie voor 1 doses dispersion pour 26720000 267200,00
infusie, 1 dosis perfusion, 1 dose
A-133™* 7725-104 | 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 247835,1100 | 247835,1100
A-133* 7725-104 | 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 247828,6000 | 247828,0000

as) In § 9770200, warden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen ais volgt:

Paragraaf 9770200

a) De specialiteit komtin aanmerking voor vergoeding ais voldaan wordt
aan e volgende cumulatieve voorwaarden:

as) Au § 9770200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 8770200

a) La spécialité fait 'objet d’'un remboursement si les conditions
cumulatives suivantes sont remplies :

- De betrokken specialiteit werd voor 01.06,2024 toegediend. - La spécialité concernée a é1& administrée avant le-01.06,2024.

- De prestatiedatum vermeld voor de facturering van de specialitelt op
basis van de huidige paragraaf 9770200, moet de datum van de infusie
Zijn die aanleiding gaf.tot de vergoeding van de betrokken specialiteit
volgens paragraaf 9770100 van Hoofdstuk |V van dit besluit;

- La date de la prestation mentionnée pour la facturation de la spécialité
sur base du présent paragraphe 9770200 doit &ire 1a dale de la
perfusion ayan! donné lieu au remboursement de Ja spécialité
concernée par le paragraphe §770100 du chapitre IV du présent-arrété ;
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- De rechihebbende heeft 6 maanden geleden ¢en infusie van de
specialiteit ontvangen, vergoed op basis van de voorwaarden zoals
vermeld in paragraaf 9770100 van Hoofdstuk [V van dit besluit;

- Derespons op de behandeling werd geévalugerd op & maanden na
infusie van de specialiteit in overeenstemming met de NCCN criteria
{CR {complete remissie) / CRi (complete remissie met onvolledig herstel
van de bloedwaarden); geen respons of ziekieprogressie).

Deze respens, alscok de situatie van de patlént op 6 maanden na
infusie van de specialiteit zal door de via het eHealth platform
gefdentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder
punt b}, worden varmeld tijdens de elektronische aanvraag waarnaar
wordt verwezen in punt e) higronder;

a'y De speciatiteit komt in aanmerking voor vergeeding zelfs als de
rechthebbende is overieden binnen de 6 maanden na de toediening met de
specialiteit, vergoed cp basis van de voorwaarden zoals vermeld in
paragraaf 9770100 van Hoofdstuk 1V van dit besluit.

a") De specialiteit kemt in aanmerking voor vergoeding zelfs als er geen
opvolgingsgegevens over de rechthebbende beschikbaar zijn 6 maanden
na de toediening met de specialiteit, vergoed op basis van de voorwaarden
zoals vermeld in paragraaf 770100 van Hoofdstuk 1V van dit besluit.

b) De terugbetaling kan enkel wordan toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordeiijk
voor de behandeling en die erkend is in de inwendige geneeskunde, houder
van de bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie op basis van het
ministerieel besluit van 18.10.2002 fof vaststelling van de bijzondere criteria
voor de erkenning van arisen-specialisten houders van de bijzondere
berosepstitel in de klinische hematologie alsmede van stagemeesters en
stagediensten in de klinische hematologie, of door een arts-specialist
verantwoordelijk voor de behandeling die erkend is in de pediatrie en
heuder van de bijzondere beroepshekwaamheid in de pediatrische
hematologie en eneclogie op basis van het Ministerizel bestuit van
14,05.2007 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van
artsen-specialisten houders van de bijzondere beroepsbekwaamheid in de
pediatrische hematologie en ancologie en met ervaring in de-behandeling
var ALL bij kinderen.

Daargnboven heeft de arts-specialist verantweordelijk voor de
behandeling ervaring met de behandeling van
immuungecompremiiteerde patiénten en werd hij/zij door de
markivergunninghouder opgeleid en gekwalificeerd in het loedienen van
de specialiteit en het behandelen van patiénten met de specialiteit.

c} De gelijktijdige terugbetaling van de speciaiiteit met een specialiteit op
basis van tocilizumab, indien deze laatste toegediend wordt voor de
behandeling van ¢ytokine-release syndrome (CRS) geinduceerd door de
infusie van tisagentecieucel, overeenkomstig de Samenvatting van de
Productkenmerken {SPK) van tisagenlecleucel is steeds toegestaan.

d} Pe vergoeding kan slechts worden toegekend indien 12 maanden na
infusie van de spetialiteit of bij overlijden van de rechthebbende binnen 12
maanden na infusie van de specizliteit of bij het ontereken van
opvolgingsgegevens van de rechthebbende 12 maanden na infusie van de
specialiteit, de respons op de behandeling en de situstie van de patignt
gerapporteerd wordt door de arts-specialist velgens de bepalingen zoals
vermeid in paragraaf 9770300 van Hoofdstuk 1V van dit besluit,

g) De vergeeding werdt toegestaan op basis van een elgkironische
aanvraag, ingediend door de via het eHeaith piatform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b), die daardoor:

- Verklaart dat alle voorwaarden in punt a) of a') of @) zijn vervuld;

- Tijdens deze elektronische terugbetalingsaanvraag de situatie van de
patiént vermeldt 6 maanden na Infusie van de specialiteit of bi]
overlijden van de rechthebbende binnen 6 maanden na infusie van de
specialiteit of bij het ontbreken van opvelgingsgegevens van de
rechthebbende 6 maanden na infusie van de specialiteit, door aan te
vinken:

- Le bénéficiaire a regu une perfusion de la spéciallté il y a 6 mois,
rembeoursée conformément aux dispositions du paragraphe 2770100 du
chapitre IV du présent arrété;

- La réponse au traitement a été évaluée & mois aprés la perfusion de.la
spéciatité selon les. ¢ritéres du NCCN (RC (rémission compléte) / RCi
{rémission compléte avec récupération incompléte des valeurs
sanguines) ; avcune réponse ou progression de la maladie).

- Cette réponse ainsi que I'état du patient & & mois aprés la perfusion da
la spécialité, seront rapportés par le médecin spécialiste identifié et
authentifié par la plateforme e-Health, décrit au point b) lors de la
demande électronique référée au point e) ci-dessous ;

a’) La spécialité fait 'objet d'un remboursement méme si le bénéficiaire est
décédé dans les 6 mois suivant la perfusion de la spécialité, remboursée
conformément aux dispositions du paragraphe 9770100 du chapitre 1V du
présent arréte.

a") La spécialité fait I'objet d'un remboursement méme en l'absence de
données de suivi du bénéficiaire au cours des 6 mois qui suivent ia
perfusion de |a spécialité remboursée conformément aux dispositions du
paragraphie 9770100 du chapitre 1V du présent arraté.

b} Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un meédecin spécialiste responsable du traitement agrés en
medecine interne, possédant la quaiification particuliére en hématologie
clinique selon 'arrété ministériel du 18.10.2002 fixant las critéres spéciaux

d’agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel

paniculier en hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des
services de stage en hématologie clinique, ou par un médecin spécialiste
responsable du fraitement agréé en pédiatrie et porteur du titre
professionne| particulier en hématologie et oncologie pédiatrique selon
Parrété ministériet du 14.05,2007 fixant les critéres spéciaux d’agrément
des médecins spécialistes porteurs du titre professicnnel particulier en
hématologie et oncolegie pédiatrique et avec de 'expérience dans le
traitement de la LAL chez des enfants.

En outre, le médecin spécialiste responsable du traitement a de
I'expérience avec le fraitement des patients immunodéprimés et il a été
formé et qualifié par la titulaire de 'autorisation de mise sur le marché
pour administrer la spécialité et pour-traiter des paiients avec la
spécialité.

c) Le remboursement simuliané de la spécialité avec une spécialité 4 base
de tocilizumab, si cette derniére est administrée pour le traitement du
syndrome de libération de cytokines induit par la perfusion de
tisagenlecleucel, confermément au Résumé des caractéristiques du produit
(RCP) de tisagenlacleucel, est toujours autorisé.

d} Le remboursement ne peut &tre accordé que si, 12 mois aprés la
perfusion de 1a spécialité ou, én cas de décés du bénéficiaire dans les 12
mois qui suivent la perfusion de 1a spécialité ou en P'absence de donnédes
de suivi du bénéficiaire au cours des 12 mois gui suivent la perfusion de la
specialité, |a réponse au iraitement et 'état du patient sont rapporiés par le
médecin spécialiste conformément aux dispositions du paragraphe
§9770300 du chapitre IV du présent arrété ;

&) Le remboursement est accardé sur base d'une demande de
remboursement &lectronique introduite par le médecin spécialiste, identifié
et authentifié par 1a plateforme e-Health, décrit au point b), qui ainsi attesta:

- Que toutes les conditions figurant au point a) oy a'} ocu a") sont
remplies ;

- Lors de cette demande de remboursement électronique, Iétat du
patient & 6 mois aprés la perfusion de la spécialité ou, en cas de décés
du bénéficiaire dans les 6 mois qui suivent la perfusion de la spécialité
ou'en l'absence de données de suivi du bénéficiaire au cours des 6
mois qui suivent la perfusion de la spécialité, en cochant

87



1

De patiént is overleden binnen 6 maanden na infusie van de
specialileit;

Of de patiént is in leven 6 maanden na infusie van de specialiteit;

Of er zijn geen opvolgingsgegevens beschikbaar van de patisnt 6
maanden na infusie van de specialiteit.

2) De patiént heefi één of meerdere van volgende
antikankerbehandelingen voor deze indicatie ondergaan binnen 6
‘mazanden na infusie van de specialiteit :

- Salvage chemotherapie,;

- Een behandeling uitgevoerd in studieverband;

- Stamceltranspiantatie,

- Andere antikankerbehandeling;

« Geen bijkomende antikankerbehandeling gekregen:

- Geen opvolgingsgegevens van de patiént beschikbaar.
3

De patiént vertoont 6 maanden na infusie van de specialiteit
pregressie in overeensiemming met.de NCCON criteria (verlies van
CR/CRI) :

- Heroptreden van blasten in perifere bloed (21%).
- Of heroptreden van blasten in het beenmerg (25%).

- Of {herjoptreden van elke extramedullaire ziekte na het
bereiken van de CR/CRi.

Of de patiént vertoont B maanden na infusie van de specialiteit
geen progressie (dwz behoud van-CR/CRI) in overeenstemming
met de NCCN-criteria;

~ Dat hijizij er zich toe verbindt om de bewijsstukken die aantonen dat
de pat:ént zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking te
houden van de adviserend-arts;

- Verklaart dat hij/zij weet.dat de gelijktijdige terugbetaling van de
specialiteit met een specialiteit op basis van tocilizamab, indien deze
laatste toegediend wordi voor de behandeling van cytokine-release
syndrome {CRS} geinduceerd door de infusie van tisagenlecleucel
vergoed volgens de bepalingen zoals vermeld in $9770100 van
Hoofdstuk |V van dit besluit, overeenkomstig de Samenvatting van de
Productkenmerken {SPK) van tisagenlecleucel steeds is toegestaan;

- Verklaart dat hij/zij er zich toe verbindt om 12 maanden na infusie van
de specialitelt of bij overlijden van de rechthebbende binnen 12
maanden na infusije van de specialiteit of bij het ontbreken van
opvalgingsgegevens van de rechthebbende 12 maanden na infusie van
de specialiteit, de respons op de behandeling en de situatie van de
patiént te rapporieren volgens de bepalingen zoals vermeld in paragraaf
9770300 van Hoofdstuk IV van dit besluit;

- Verklaart dat hiyzij zich er toe verbindt na behandeling met de
specialiteit de patiént niet met een andere CD19 gerichte CAR T-cal
therapie te behandelen voor deze indicatie;

- Verklaart dat hij/zij ervaring heeft in de behandeling van
immuungecompromiteerde patiénten, en dat hif/zi] de nodige varming
heeft gekregen van de marktvergunningshouder in het toedienen van de
specialiteit en het behandelen van patiénten met de specialiteit;

- Dat hijfzij zich er toe-verhindl een geldig kwalificatiecertificaat,
afgeleverd door de marktvergunninghouder, dat aantoont dat hij/zij
voldoende cpgeleid is, ter beschikking te houden van de adviserend-
arts;

0

Le patient est décédé dans les 6 mois qui suivent la perfusion de
ia spécialité ;

Ou le patient est toujours en vie 6 mois aprés la perfusion de la
spécialité ;

Ou il W'y a pas de données de suivi du bénéficiaire au cours des 6
mois qui seivent la perfusion de la spécialite.

2} Le patient a re¢u pour cette indication un ou plusieurs des
traitements anti-cancéreux suivanis dans les 6 mois suivant la
perfusion-de la spécialité :

- Chimiothérapie de secours;

- LIn traitement anti-cancéreux administré dans le coniexte d'une
étude;

- Transplantation de cellules souches;

--Autre traiternent anti-cancéreux;

- Aucun.traitement anti-cancéreux supplémentaire;

- Pas de données de suivi du bénéficizire disponibles.
3)

Le patient montre une progression de la maladie 6 meis aprés la
perfusion de la spécialité selon les critéres du NCCN (perte de
RC/RCI) :

- Réapparition de biastes dans le sang péripiérique (21%).
- Ou réapparition de blastes dans la moelle osseuse. {25%).

- Ou (ré)apparition de toute maladie extraméduilaire aprés
avoir atteint RC/RCI.

Ou le patient ne montre pas de progression de la maladie & meis
aprés la perfusicn de la spécialité (c.-a4-d. maintien de RC/RCH)
selon les critéres du NCCN ;

- Qu'il s'engage A tenira la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve etablissant gue le patient concerné se trouvait bien dans la
sifuation atigstée;

- Qu'il sait que le remboursement simultané de la spacialité avec une
spécialité A base de tocilizumab, si celle dernitre est administrée pour
le traitement du syndrome de libération de cytakines induit par la
perfusion de tisagenlecleucel remboursé conformément aux dispositions
du paragraphe 9770100 du chapitre 1V du présent arrété, conformément
au Résumé des caractéristiques du produit (RCF) de tisagenlecleucel,
est toujours autorisé ;

« Qu'il s'engage a rapporter, 12 mois aprés la perfusion de la spécialité
cu en cas de décés du bénéficiaire dans les 12 mois qui suivent fa
perfusion vu en I'absence de données de suivi du bénéficiaire au cours
des 12 mois qui suivent la perfusion-de la spécialité, la réponse au
traiternent et I'état du patient conformément aux dispositions du
paragraphe 9770300 du chapitre IV du présent arréié ;

- Qu'il s'engage & ne pas traiter le patient avec un autre traitement a
base de lymphocytes-T CAR-positifs et anti-CD12 pour cette indication
aprés le iraitement par la spécialité ;

- Qu'il a de I'expérience avec le traitement des patients
immunodéprimés, et qu'il'a regu la formation nécessaire du titutaire de
I'autorisation de mise sur le marché en matiére d’administration et de
traitemant des patients avec la spécialité ;

- Qu'il s’engage & tenir a Ia dispesition du meédecin-conseil un certificat

de qualification valide délivré par le titulaire de l'autorisation de mise sur
le marche &tablissant qu'il est formé de maniere adéquate |
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) De vergoeding mag aileen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit factureert, beschiki
over een bewijs van de elektronische gogdkeuring bedoeld in &).

at) In § 9770200 wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volat:

) Le remboursement ne peut &tre accordé que si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement & ia facturation, d'une preuve de
I'apprebation électronique visée au paint e},

at) Au § 9770200, I'nscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Oemandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditioinements Oopm Prijs Basisv ] | Il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff { remb
f ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
KYMRIAH NOVARTIS PHARMA ATC: LO1XL04
7725-112 1 doses dispersie voor 1 doses dispersion pour 267200,00 267200,00
infusie, 1 dosis perfusion, 1 dose
A-133* 1725112 § 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 17708,1100 } 17709,1100
A-133 ** 7725-112 | 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 177020000 | 17702,0000

au} In § 9770300, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 9770300

a) De specizliteit Komt in aanmerking voor vergoeding als voldaan wordt
aan de volgende cumulatieve veorwaarden:

- De betrakken specialiteit werd voor 0.068,2024 toegediend.

- De prestatiedatum vermeld voor de facturering van de specialiteit op
basis van de huidige paragraaf 9770300, moet de datum van de infusie
zijn die aanteiding gaf tot de vergoeding van de betrokken specialiteit

au) Au § 9770300, les medalités de remboursement sont

remplacées par les modalités suivantes:
Paragraphe 9770300

a) La spécialité fait I'objet d'un remboursement si les conditions
cumulatives suivantes sont remplies :

- La spécialité concernée a é1é administrée avant le 01,06.2024.

- La date de |a prestation mentionnée pour la facturation de la spécialité

sur base du présent paragraphe 9770300 doit étre ia date de 1a
perfusion ayant doning lieu au remboursement de la spécialité

volgens paragiaaf 9770100 van Hoofdstuk 1V van dit besluit.;

- De rechthebbende heeft 12 maanden geleden een infusie van de
specialiteit ontvangen, vergoed op Basis van de voorwaarden zoals
vermeld in paragraaf 9770100 van Hoofdstuk 1V van dit besluit;

- De respons op de behandeling werd geévalueerd op 6 maarden na
infusie van de speciaiiteit in overeensternmiing met de NCCN criteria
{CR (complete remissie) / CRi {complete remissie met cnvolledig herstel
van de bloedwaarden); geen respons of ziekteprogressie).

Deze respong, alsook.de sifuatie van de patiént op 6 maanden na
infusie werd door de aris-specialist geattesteerd zoals vermeld in
paragraaf’ 770200 van Hoofdstuk [V van dit besluit.

- De respons op de behandeling werd geévalueerd op 12 maanden na
infusie van de specialiteit in overeenstemming met de NCCN criteria
(CR {complete remissie) / CRi (complete remissie met onvolledig herste!
van de bloedwaarden); geen respons of ziekteprograssie).

Deze respons, alsock de situatie van de patiént zai door de via het
eHealth platform geidentificeerde en geauthentificeerde. arts-
specialist vermeld onder punt b), worden vermeld tijdens de
elektronische aanvraag waarnaar wordt verwezen in punt &)
hieronder;

concernée par le paragraphe 8770100 du chapitre IV du présent arrété ;

- Le bénéficiaire a requ une perfusion de la spécialité it y a 12 mois,
remboursee conformément aux dispositions du paragraphe 9770100 du
chapitre |V du présent arrété;

- Laréponse au traitement a £t&¢ évaluée 6 mois aprés la perfusion de la
spécialité selen les critéres-du NCCN (RC (rémission compléte) / RCi
(rémission compléte avec récupération incompléte des valeurs
sanguines) ; alcune réponse ou progression de fa-maladie).

Cette réponse ainsi que F'état du patient & 6 mois aprés la perfusion
de la spécialilé, ont &té rapportés par le médecin spécialiste )
conformeément aux disposilions du paragraphe 9770200 du ¢hapitre
IV du présent arrété.

- l.a répense au fraitement a été évaluée 12 mois aprés la perfusion de
ia spécialité selon les critéres du NCCN (RC (rémission compléte) / RCi
(rémission compléie avec récupération incompléte des valeurs
sanguines) ; aucune réponse ou progression de la maladie).

Cette réponse ainsi que I'état du patient, seront rapportés par le
médecin spécialista identifié et authentifié par la plateforme e-Health,
décrit au point b) lors de la demande &lactronique référée au point e)
ci-dessous |

a'} De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding zelfs als de
rechihebbende is overleden tussen 6 maanden en 12 maanden nade

a') La specialité fait I'objet d’un remboursement méme si le pénéficiaire est
décédé dans les 12 mois suivant la perfusion de la spécialité, remboursée
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toediening met de specialiteit, vergoed op basis van de voorwaarden zoals
vermeld in paragraaf 9770100 van Hoofdstuk IV van dit besluit.

a") De specialiteit-komt in aanmerking voor vergoeding zelfs ajs er geen
opvolgingsgegevens aver de rechthebbende beschikbaar zijn 12 maanden
na da toediening met de specialiteit, vergoed op basis van de voorwaarden
zoals vermeld in paragraaf 9770100 van Hoofdstuk iV van dit besluit.

b) Pe tarugbetaling kan enkel| worden toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk
voor de behandeling en die erkend is in de inwendige geneeskunde, houder
van de bijzendere beroepstitel in de kfinische hematologie op basis van het
ministeriee] besluit van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzendere criteria
voor de erkenning van arsen-specialisten houders-van de bijzondere
beroepstitel in de klinische hematclogie alsmede van stagemeesters en
stagediensten in de klinische hematclogie, of door een arts-specialist
verantwodardelijk voor de behandeling die erkend is in de pediatrie en
houder van de bijzondere beroepsbekwaamheid in de pediatrische
hematelogie en oncologie op kasis van het Ministerieel besluit van
14.05.2007 tot vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van
arisen-specialisten houders van de bijzondere hberoepsbekwaamheid in de
pediatrische hematologie en oncologie en met ervaring in de behandeling
van ALL b kinderen.

Daarenboven heeft de arts-specialist verantwoordelijk voor de
behandeling ervaring met de behandeling van
immuungecompromitteerde patiénten.en werd hij/zij door de
markivergunninghouder opgeleid en gekwalificeerd in het toedienen van
de specialiteit en het behandelen van patiénien met de specialiteit,

<) De gelijktijdige terugbetaling van de specialiteit met een specialiteit op
basis van tocilizumab, indien deze laatste toegediend werdt voor de
behandeling van cylokine-release syndrome (CRS) geinduceerd door da
infusie van tisagenlecleucel, overeenkomstig de Samenvatting van de
Productkenmerken (SPK) van tisagenlecieucel is steeds toegestaan.

d) De vergeeding wordl toegestaan op basis van een elekironische
aanvraag, ingediend door de via het eHealth platform geldentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b), die daardoor :

- Verklaart dat alle voorwaarden in punt a) of a’) of "} zijn vervuld;

- Tijdens deze elektronische terugbetalingsaanvraag de situatie van de
patiént 12 maznden na infusie van de specialiteit of bij overlijden van de
rechthebbende binnen 12 maanden na infusie van de specialiteit
vermeldt, door aan te vinken :

N

De patignt is overleden binnen 6 maanden na infusie van de
specialiteit;

Of de patiént is overleden tussen 6 maanden en 12 maanden na
infusie van de specialiteit;

Of de patiént is.in leven 12 maanden na infusie van de
speciatiteit;

Of er zijn geen opvolgingsgegevens beschikbaar van de patiént
12 maanden na infusie van de specialiteit.

2) De patiént heeft &én of meerdere van velgende
antikankerbehandelingen voor deze indicatie ondergaan tussen 6
maanden en-12 maanden na infusie van de specialiteit :

- Salvage chemotherapie;

- Een behandeling vitgevoerd in studieverband;

- Stamceitransplantatie;

- Andere antixankerbehandeling;

conformément aux dispesitions du paragraphe 9770100 du chapitre |V du
présent arréta.

a") La spécialité fait 'objet d’'un remboursement méme en l'absence de
données de suivi du bénéficiaire au cours des 12 meis qui suivent la
perfusion de la spécialité remboursée conformément aux dispositions du
paragraphe 9770100 du chapitre' 1V du présent arrété.

b) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agréé en
médecine Interme, possédant la quialification particuliere en hématologie
clinique selon ['arsété ministériel du 18:10.2002 fixant les critéres spéciaux
d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professionnal
particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des
services de stage en hématologie ¢linique, ou par un médecin spécialiste
responsable du fraitement agréé en pédiatrie et porteur du titre
professionnel particutler en hématslogie et oncologie pédiatrique. selon
I'arrgté ministériel du 14.05.2007 fixant les critéres spéciaux d'agrément
des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en
hématologie et oncologie pédiatrique et-avec de 'expérience dans le
traiternent de la LAL chez des enfants,

En cutre, le médecin spécialiste responsable du traitement a de
I'expérignce avec [& traitement des patients immunodéprimeés et il a été
formé et qualifi¢ par le tilulaire de lautorisation de mise sur le marché
pour administrer la spécialité et pour traiter des patients avec la
-spécialilé.

¢} Le remboursement simultané de la spécialité avec une spécialité a base
de tocilizumab, si cette derniére est administrée pour le traitement du
syndrome de fibération de cytokines induit par [a perfusion de
tisagenlecleucel, conformément au Résumé das caractéristiques du produit
(RCP) de tisagenlecleucel, est {oujours autorisé.

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique introduite par e médecin spécialiste, identifié
et authentifié par ia plateforme e-Health, décrit au point b), qui ainsi afteste

- Que toutes les conditions figurant au point a) ou &'} ou a") sont
remplies ;

- Lors de cette demande de remboursement électronique, I'état du
patient & 12 mois aprés la perfusion de la spécialité ou, en cas de décés
du bénéficiaire dans les 12 mois qui suivent la perfusion de la spécialité
ou en l'absence de données de suivi du bénéficiaire au cours des 12
mois qui suivent |a perfusicn de la spécialité, en cochant :

10

Le patient est décédé dans les 6 mois qui suivent la perfusion de
la spécialité ;

Qu le patient est décédé entre le 6éme et le 128me mais qui
suivent la perfusion de la spécialité ;

Ou le patient est toujours en vie 12'mois aprés la perfusion de la
spécialité ;

Cu il n'y a pas de données de suivi du bénéficiaire au cours des
12 mois qui suivent la perfusion de la spécialité.

2} Le patient a regu pour cette indication un ou plusieurs des
traitements anti-cancéreux siivants entre le 6&me et le 12éme mois
suivantTa perfusion de la spécialité :

- Chimiothérapie de secours;

- Un traitement anti-cancéreux administré dans le contexte d'une
Etude;

- Transplantation de cellules souchas;

- Autre traitement anti-cancéreux;
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- Geen bijkomende antikankerbehandeling gekregen.
- Geen opvolgingsgegevens van de patiént beschikbaar,
3)

De patiént vertoont 12 maanden na infusie van de specialiteit
progressie in overeenstemming met de NCCN ecriteria {verlies van
CRICRI);

- Heroptreden van blasten in perifere bloed (21%)}.
- Of heroptreden van blasten in het beenmerg {25%).

- Of (her)optreden van elke extramedullaire ziekte na hat
bereiken van de CR/CRI.

Of de patiént vertoont 12 maanden na infusie van de speciaiiteit
geen progressie (dwz behoud van-CR/CRI) in overeenstemming
met de NCCN-criteria;

- Dat hij/zij er zich toe verbindt om de bewijsstukken die aantonen dat
de patignt zich in de geatiesieerde situatie bevindt, ter beschikking te
houden van de adviserend-arts;

- Verklaatt dat hij/zij weet dat de gelijktijdige terugbetaling- van de
specialifeit met een specialiteit op basls van tocilizZumab, indien deze
laatste toegediend wordt voor de behandeling van ¢yiokine-release
syndrome (CRS) geinduceerd door de infusie van tisagenlacleucsl
vergoed volgens de bepalingen zeals vermeld in §3770100 van
Hoofdstuk IV van dit besluit, overeenkomstig de Samenvatting van de
Productkenmerken (SPK) van tisagenlecleucel is steeds toegestaan;

- Verkiaart dat hij/zij zich er toe verbindt na behandeling met de
specialiteif de patiént niet met een andere CBD19 gerichte CAR T-cet
therapie te behandelen voor deze indicatie;

- Verklaart dat hijizij ervaring heeft in de behandeling van
immuungecompromiteerde pati€nten, en dat hij/zij de nodige vorming
heeft gakregen van de marktvergunningshouder in hettoedienenr van de
specialiteit en het behandelen van patiénten met de specialiteit;

- Dat hijfzij zich er toe verbindt een geldig kwalificatiecertificaat,
afgeteverd deor de markivergunninghouder, dat aantoont dat hijfzj
voldoende opgeleid is, ter keschikking t& houden van de adviserend-
arts;

e) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de befrokken
ziekenhuisapetheker, vooraleer hijfzij de specialiteit facturesrt, beschikt
over een bewijs van de elekironische goedkeuring bedogid in 4},

av) In § 9770300 wordt de inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

- Aucun traitement anti-cancéreux supplémeniaire;
- Pas de données de suivi du kéneficiaire disponibles.
3)

Le patient mantre une progression de la maladie 12 mois apras la
perfusion de la spécialité selon les critéres diu NCCN (perte de
RC/RCI):

- Reéapparition de blastes dans le sang périphérique {z1%).
- Qu réapparition de biastes dans la moelle osseuse (25%).

- Ou (ré)appariticn de toute maladis extramédullaire aprés
avoir alteint RG/RCI.

Ou le patient ne montre pas de progression de la maladie 12
mois aprés la perfusion de la spécialité (c.-a-d. maintien de
RC/RCIi) selon les critéres du NGCN ;

- Quil s'engage a tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve éfablissant que le patient concerné se trouvait bien dans la
situation attestée;

- Qu'il sait gque le remboursement simuitané de la spécialité avec une
spécialité 4 base de tecilizumab, st cette derniére est administrée pour
le traitement du syndrome de libération de cytokines induit par la
perfusion de tisagenlecleucel remboursé conformément aux dispogitions
du paragraphe 9770100 du chapitre 1V du présent arrété, conformément
au Résumé- des caractéristiques du praduit {RCP) de tisagenlecleucel,
est toujours autorisé ;

- Qu'il s’engage & ne pas traiter le patient avec un autre traitement a
base de lymphocytes-T CAR-positifs et anti-CD1¢ pour cette indication
aprés le traitement par la spécialité ;

- Quil a de 'expérience avec le traitement des patients
immunodéprimés, et gu'il a regu la formation nécessaire du tituiaire de
'autorisation de mise sur le marché en matiére d'administration et de
traitement des patients avec la spécialité ;

- Qu'il s'engage a tenir a la disposition du médecin-conseil un certificat
de qualification valide déiiveé par le titulaire de 'autorisation de mise sur
le marché établissant gu'ii est formé de maniére adéquate ;

€) Le remboursement ne peut étre accordé gue si le pharmacien
dispensateur dispose, préalablement & la facturation, d'une preuve de
I'approbation électronique visée aw point e},

av) Au-§ 9770300, linscription des specialités suivantes est
remplacés comme suit:

Benaming / Dénamination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Cenditionnements Opm Prijs Basis v | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
. usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
KYMRIAH NOVARTIS PHARMA ATGC: LO1XL0o4
7725-120 1 doses dispersie voor 1 doses dispersion pour 267200,00 267200,00
infusie, 1 dosis perfusion, 1 dose
A-133* 7725120 |} 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 17702,4100 | 17709,1100
A-133 ** 7725-120 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 17702,0000 | 17702,0000
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aw} In § 9800000, worden de
vergoedingsvoorwaarden vervangen als volgt:

Paragraaf 9800000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van ocrelizimab
ingeschreven in de huidige paragraaf komt voor vergoeding in
aanmerking indien ze werdt gebruikt in monotherapie voor de
behandeling van de PPMS en voldaan wordt aan de volgende
cumulatieve veorwaarden ;

- Voorwaarden et betrekking tot de Klinische situatie van de
rechthebbende bijf de eerste vergoedingsaanvraag voordat de
behandeling met:de betrokken specialiteit gestart wordt :

1. De rechthebbende is ouder dan 18 jaar;

2. De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van het
primair pregressieve (PPMS) type, klinisch bewezen, volgens
de meest recente McDonald criteria (Thompson et al.
Diagnosis of multiple sclerosis 2017 revision of the McDonald
criteria. Lancet Neurcl.2018
Feb;17(2):162173:https://www.sciencedirect.com/science/ariic
le/plS14744422173047027via%3Dihub);

3. De rechthebkende voldeet aan volgende cumulatieve criteria

- De ziekteduur sinds de diagnose van PPMS is =<10 jaar.
- De rechthebhende heeft een actieve ziekte !

+ Een gedocumenteerde progressie aan de hand van
EDSS, gestaag toenemend &n abjectief
gedocumenteerd en zonder eenduidig herstel cver
de afgelopen 2 jaar,

+ Of een activiteit op MR gedefinieerd als nieuwe of
groter wordende T2 hyperintense lesies gedurende
de afgelopen 2 jaar,

De progressie dient plaatst te vinden in de |aatste 2 jaar
voor e start van de behandeling met ocrelizumab.

- De rechthekbende heeft een score =< 6,5 op de EDSS
bij het begin van de behandeling.

4. De rechthebbende is niet immunogecompromitieerd als
gevelg van immunosuppressieve enf of anti-necplastische
geneesmiddelen.

- De maximale vergoedbare dosering is beperkt tot 2 x 300 mg
iedere 6 maand,

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indiea de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door een aris-speciaiist
verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de
neurclogie of neuropsychiairie en die ervaring heeft op het gebied
van muitiple sclerose,

¢} Stopping rule ;

De vergoeding zal hiet meer warden toegekend aan een
rechihebbende :

~ Die een EDSS score van >=8,5 bereikt en die gedurende
minstens € maanden een EDSS score van >=8,5 of meer
behcudt,

- En/fot die een verslechtering van minstens 20% vertoont op de
9-hole peg test en die gedurende minstens 6 maanden behoudt,

aw) Au § 9800000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 9800000

a) Ea specialité pharmaceutiqgue a base d'ocrélizurnab inscrite dans le présent
paragraphe {ait 'objet d'un remboursement si elle est administrée en
monothérapie pour le traitement de bénéficiaires atteints de SEP-PP, et gui
repondent aux conditions cumulatives suivantes :

- Conditions relatives 4 la situatton clinique du bénéficiaire lors de fa premiére
demand¢ de remboursement avant l'initiation du traitement avec la specialité
concernée ;

1. Le b&néficiaire est Agé de plus de 18 ans ;

2. Le bénéficiaire souffre de sclérose en plaques de la forme primaire
progressive (SEP-PP), cliniquement prouvée, selon les critéres les plus récents
de McDonald {Thompson et al. Diagnosis of multiple sclerosis 2017 revision of
the McDanald critefia.

LancetNeurol.2018Feb; 17(2):162173:https:/iwww.sctiencedirect.com/science/arti
cle/piifS14744422173047027via%30ihub);

3. Le bénéficiaire satisfait-aux critéres cumulatifs suivants

- La durée de fa pathclogie depuis le diagnostic de SEP-PP est =< & 10 ans
- Le bénéficiaire présente une maladie active :

» Une progréssion decumentée en termes d'évolution du score EDSS,
ininterrompue et documentée objectivement sans rémission incontestable au
cours des 2 dernigres années,

+ Ou une activité IRM deéfinie comme des |ésions hyperintenses T2
nouvelles/éiargies a I IRM au cours des 2 derniéres années.,

Le bénéficiaire doit présenter une progression de la maladie au cours des 2
derniéres. années avant |e début du traitement avec Fogrelizumab.

- Le bénéficiaire.a un score =<6,5 & 'EDSS au debut du traitement.

4. L’immunité du bénéficiaire n’est pas compromise par des médicaments
immurosuppresseurs etiou antinéoplasiques.

- La posoiogie maximale remboursable est limitée 4 2 x 300 my tous [e5 6
mois.

b} Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agréé en
naurologie ou en neurgpsychiatrie et ayant une expérience dans le domaine de la
sclérose en plagues,

C) Stopping rule :

Le remboursement Ae sera plus accordé chez un bénéficiaire «

- Dont le score EDSS a atteint »=8,5 et dont Ie score EDSS se maintient a
+=8,5 pendant une période d'au moins 6 mois,

- Et/ou qui mentre une détérioration d'au moins 20% sur le 9-hole peg test se
maintenant pendant une période d'au moins 6 mois,
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- En/of bij wie het optreden van een ernstige
behandelingsgerelaiesrde bijwerking optreedt,

- En/of bij wie bepaalde factoren optreden die de
rechthebbende vatizaar zouden kunnen maken voor emnstige
complicaties (bijv. ernstige lymfopenie, decubitus, enz.).

d} Voer de rechthebbenden die, védr de inwerkingtreding van de
vergeeding, reeds met niet.vergoede ocrelizumab werden
behandeld voor PPMS, en-die vo6r aanvang van de behandeling
aan de voorwaarden vermeid onder a) voideden, en nog steeds niet
aan.de criteria voor het $topzetten van de vergoed hehandeling
voldoen, kan de vergoeding van deze behandeling toegekend
worden voigens volgende modaliteiten beschreven in punt e} en )
voor zover deze rechthebbenden nriet ingesloten zijn in een
klinische studie {inclusief extensiestudies) met ocrelizumab.,

e) Eerste vergoeding :

Het aantal vergoedbare eenheden zal rekening houden met de
maximale posologie 2 x 300 mg iedere 6 maand,
overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de
Kenmerken van het Product (3KP) van ocrelizumab worden
vermetd..

De vergoeding kan worden toggestaan voor een eerste periode
van 24 maanden op basis van een elekironische sanvraag,
ingediend door de via het e-Health piatform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld ender punt b), die
daardoor verkiaart :

- Dat alle voorwaarden vermeld in punt a) zijn vervuld;

- Zich er toe te verhinden om een medisch rapport dat
chronalogisch de evolutie van de aandoening beschrifff (EDSS
score, resultaten van de 9-hole peg test,...) en de
bewijsstukken die aantonen dat de rechthebbende zich in de
geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking te houden van de
adviserend-arts;

- Te weten dat voor het aantal vergoedbare eenheden rekening
wordt gehouden met de maximale posologie 2 x 300 mg iedere
6 maand, overesnkomstig de bapalingen die in de
Samenvatiing van de Kenmerken van het Product {SKP) van
ocrelizumal worden vermeld;

- Te weten dat de behandeling niet meer vergeoed word! indien
voldaan wordt aan €én of meer criteria voor het stopzetten van
de vergoed behandeling vermeld onder punt c);

- Zich er toe e verbinden om mee te werken aan de registratie
en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de
evolutie van deze rechthebbende behandeld met ocrelizumab,
de dag dat een dergelijk regisier zal bestaan.

) Perioden van verlenging van vergoeding :

pe verlenging van de behandzling bij de rechthabbenden moet
zorgvuldig worden overwogen. De criteria voor het stopzetten
van de vergoed behandeling vermeld onder punt ¢} zijn
eveneens van toepassing.

De vergoeding kan worden toegesiaan voor herrleuwbare
periodes van maximaai 12 maanden telkens op basis van een
elektronische aanvraag, ingediend door de via het e-Health
‘platform geidentificeerde en geauthentificeerde aris-specialist
vermeld onder punt b) die daardoor verklaart :

- Dat de rechthebbende reeds behandeld werd met de
betrakken specialiteit op basis van de voorwaarden zoals
vermeld in punt e);

- Zich er toe te verbinden om de bewijsstukken die aantonen
dat de rechinhebbende zich In de geattesieerde siluatie bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend-arts;

- Et/ou chez lequei un effet secondaire sévére i€ au traitement survient,

- Et/ou chez lequel surviennent certains facteurs qui pourraient prédisposer &
des complications graves (ex: lymphopénie sévére, escarras, etc.).

d) Pour tes bénéficiaires.qui, avant 'entrée en vigueur du remboursement, ont
déja été traités par I'ocrelizumab nen-remboursé pour [2 SEP-PP, et qui
remplissaient {es conditicns figurant au point a} avant {e début de ce traitement, et.
qui ne remplissent toujours pas les critéres pour T'arrét du traitement remboussé, le
remboursement de ce traitement peut &tre accordé selon les modalités figurant au
point ) et f) pour autant que les bénéficiaires na soient plus inclus dans.une &tude
clinique (y compris des études d'extensions) avec I'ocrelizumab.

&) Premier remboursement :

Le nombre d’'unités remboursakles tiendra compte de la posologie maximale,
de 2 x 300 mg tous 1es 6 mois, conformément aux dispositions mentionnges
dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP) d'ocrelizumab.

Le rempoursement peut &tre accordé pour une premiére péricde. de
remboursement de 24 mois sur base d'tine demande de remboursement.
glectronique introduite par le médecin spécialiste, identifié et authentifié par la
plateforme e-Health, décrit sous b), qui ainsi atteste ;

- Que toutes les conditions figurant au peint a) sont rémplies;

- S'engager a tenir 4 ia disposition du médecin conseil un rapport médical
-décrivant'chronmogiquement I'évolution de I'affection {ie score EDSS, résultais
du 9-hole peg test,...) et 1es éléments de preuve établissant gue le bénéficiaire
concerné se trouvait bien dans la siluation attestée;

- Savoir que le nombre d'unités remboursables tient compte d’une posologie’
maximale de 2 x 300 mg tous les 6 mois, canfermément aux dispositions
merntionnées dans le résumé des caractéristigues du produit (RGP}
d’ocrelizumab ;

- Savoir que fe traitement n’est plus remboursable si un ou plusieurs des
critéres pour 'arrét du traitement temboursé figurant au peint ¢} sont remplis |

- S'engager a collaborer & Penregistrement et 4 |a collecte des données
codées relatives & I'évolution du bénéficiaire traité par Focrellzumab, le jour ou
un tel registre existera.

f) Périodes de profongation du remboursement :

La prolongation du traitement ¢hez les bénéficiaires doit &tre soigneusement
évaluée. Les critéres pour I'arrét du traitement rembourse figurant sous point
c) sont également d’application,

Le remboursement peut é&tre accordé pour des péricdes renouvelables de
maximum 12 mois sur base chaque fois d'une demande de remboursement
é&tectronique introduite par le médecin spécialiste identifié. et authentifié parla
plateforme e-Health, décrit sous b), qui ainsi atteste :

- Que 1e benéficiaite a déja é1é traité avec la specialité concernée sur base
des conditiens figurant By point ) ;

- 8'engager a tenir a la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve
établigsant que e bénéficiaire concerné se trouvait bien dans la situation
attestée;



« Te weten dat voor het aantal vergoedbare eenheden rekening
wordt gehouden met de maximale posologie 2 x 300 mg iedere
6 maand, cvereenkomstig de bepalingen die in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van
ocrelizzmab worden vermald;

- Te weten dat de behandeling nist meer vergoed wordt indien
voldaan wordt aan één of meer criteria voor het stopzetten van
de vergoed behandeling vermeld onder punt ¢);

- Zich er toe te verbinden om mee te werken aan de registratie
en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de
evolutie van deze rechthebbende behandeld met ocrelizumab,
de dag dat een dergelijk register zal bestaan.

g) D vergoeding wordt slechts toegekend indien de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt,
beschikt over een bewijs van het elektronische akkoord.

ax) In § 9800000, wordt de inschrijving van de voigende
specialiteiten vervangen als voigt:

- Savoir que Je nombre d'unités remboursables tient compte d'une posologie
maximale de 2 x 300'mg tous les 6 mois, conformément aux dispositions
mentionnées dans le résumé des caracléristiques du produit (RCP)
d’ocrelizumab ;

- Savoir que le traitement n'est plus remboursable si-un ou plusieurs des
critéres pour I'arrét du traitement remboursé figurant au point ¢) sont remplis ;

- S'angager & collaborer & I'enregistrament et & la collecte des données
codées relatives & I'évolution de ce bénéficiaire traité par 'ocrelizumab, le jour
ou un tel regisire existera,

g) Le remboursement n'est accordé que si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement a la délivrance de |a spécialité, d'une preuve de 'accord
électronique.

ax) Au § 9800000, I'inscription des spécialités suivantes est
remplacée comme suit;

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code | Verpakkingen | Cenditionnements Opm | Prijs Basis | H
Cbs Prix v
tegem
buiten | Base
bedrijf | de
7 ex- remb
usine
buiten
bedrijf
/ ex-
usine
OCREVUS 300 mg ROCHE ATC: LO4AGODE
7724-305 1 injectieflacon 10 mL 1 flacon injectable 10 mL 4470.85 447085
concentraat voor oplossing solution a diluer pour
voor infusie, 30 mg/mL perfusion, 36 mg/mL
B-227 * 7724-305 1 injectieflacon 10'mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL 4746,2100 | 47462100
voor infusie, 30 ma/mL solution pour perfusion, 30
mg/mi
B-227 ** 7724-305 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flaceon injectable 10 mL 4739,1000 | 4739,1000
voor infusie, 30 mg/mL salution pour perfusion, 30
mg/mL

ay) In § 10240000, worden de vergoadingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10240000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van ustekinumab komt in
aanmerking veor vergoeding indien zij toegediend wordt voor de
behandeling van ernstige colitis ulcerosa bij de volwassene, op het ogenblik
van de aanvraag van vergoeding gedefinieerd door een Mayo-score van >
of = 6 punten {(schaal 0-12 punten) waarvan de endoscopische subscore »>=
2 punten (schaal 0-3 punien) is ondanks een vroegere “conventionele
behandeling" van minstens 3 maanden (conventionete behandeling:
aminosalicylaten en corlicoiden enfof 8.mercaptopurine of azathioprine) en
vroegere behandeling van minstens 2 maanden met een bialogisch
gensesmiddel (adalimumab of infliximab, of galimumab, of vedolizumab) of
tofacitinib, tenzij vasigestelde en gedocumenteerde intolerantie of contra-
indicatie ervoor.

ay) Au § 10240000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10240000

a) La spécialité pharmaceutique a base d'ustekinumab fait I'objet d'un
remhoursement si elle est administrée pour le traltement de la rectocolite
hémorragique sévére chez [‘adulte, définie au moment de la demande de
remboursement par un score Mayo >= 6 points {&chelle 0-12 peints) dont
un sois-score concernant 'endoscopie »= 2 paints {&chelle 0-3 points)
malgré un traitement préalable adéquat d’au moins 3 mois avec un
tratement « conventionnel » {traitement conventionnel | aminosalicylates et
corticoides et/ou 6-mercaptopurine ou azathioprin) et un traitement d' au
moins 2 mois avec un médicament biclogique (adalimumab, ou infliximab,
ou golimumak, ou vedolizumab) ou tofacitinid 4 moins d'une intelérance
constatée et gocumentée oy d’'une contre-indication existante documentée
pour ceux-ci.
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Voor de eerste toediening van een specialiteit op basis van ustekinumab
moet de afwezigheid van evolutieve tuberculose vaststaan, voldoend
aan één van de twee hierna valgende situaties;

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

- Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief: in
dit geval zal de vergoeding van de specialiteit slechts tcegekend
worden indien een arts-specialist in de pneumclogie de afwezigheid
van evelutieve tuberculose verklaart in het formulier voor een eerste
aanyraag. In geval van actieve tuberculose kan de specialiteit enke!
vergoed worden nadat een arts-specialist in de pneumologie een
adequate tuberculostaticabehandeling heefi geattesteerd, Bi
verdenking van latente tuberculose (positieve Mantoux-test enfof
verdenking van tuberculose-sequellen op RX-thorax) kan de
specialiteit slechts vergoed worden ten vroegste 4 weken na de start
van een tuberculoseprofylaxe, geattesteerd door een arts-specialist
in de pneumologie

b} Het aantal verpakkingen zal rekening houden met:

1) Voor de inductiefase bedraagt de posologie 2 tot 4 flacon(s) van 130
mg op week 0, 1 veorgevulde spuit of pen van 80 mg op week 8 en 1
voorgevulde spuit of pen van 90 mg op week 16 (achiwekelijkse
dosering) of week 20 {twaalfwekelijkse dosering).

2) Tijdens de onderhoudsfase mogen maximaal 6 vergoedbare
voorgevulde spuiten of pennen van 90 mg sutcutaan toegediend
worden per 52 weken, omwille van een toedieningsfrequentie om de 8
weken.

b') indien, in overeenstemming met de B<palingen van punt b}, de
toedieningsposclogie verhoogd moet worden na de hierboven gevraagde
vergoede verpakkingen, moet de vergunninghouder de extra verpakkingen
(i.e. éénmalig per rechthebbende 2 tot 4 flacons van 130 mg enfof
maximaal &&n voorgevulde spuit of pen van 90 mg om de 4 weken) gratis
leveren, op basis van de aanvraag die de aris zal richten aan de
vergunninghoudsr.

Dit is.enkel van toepassing veor rechthebbenden waarbij in hei medisch
dossier van de rechthebbende werdt gedocumenteerd dat bij
onvoldoende klinisch aniwoord met een ustekinumab posologie conform
de SmPc, het veranderan naar een andere therapeutische optie em
kiinische redenen niet aangewezen of geconira-indiceerd is.

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist in de gastro-
anterologie of interne genegeskunde, verantwoordelilk voor de behandeling:

d) Stopping-rules :
1} Tijdens de inductiefase;

D& behandslende arts-specialist in de gastro-enterciogie of interne
geneaskunde, verantwoerdelijk voor de behandeling, verglicht zich
ertoe om gike verdere toediening van de specialiteif op basis van
ustekinumab te stoppen indien er geen Kliniséhe verbetering is na de
inductiefase. Da kiinische verbetering is gedefinieerd als gen daling
van de Mayo-score met minstens 3 punten en, tenzij de rectale
bloeding-subscore 0 of 1 bedraagt, door een daling van de rectate
blosding-subscore met minstens 1 punt vergeieken met de
aanvangswaarde van de rechthebbende op wesk nul

2) Tijdens de onderhoudsbehandeling:

De behandelende aris-specialist in de gastro-enterologie of interne
geneeskunde, verantwoordelijk voor de behandeling, verplicht zich
ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit op basis van
ustekinumab te stoppen wanneer er verlies optreedt van kKlinische
verbetering. Dit verlies is gedefinieerd als een verhoging van de

Avant la premiére administration d’'une spécialité a base d’ ustekinumab,
I'absence de tuberculose évolutive correspondant 4 une des deux
situations suivantes doit étre démontrée:

- Radiographie puimonaire £t test de Mantoux: simulianément
négatifs

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif :
dans ce cas, le remhoursement du traitement avec la spécialité ne
sera-accordé que st 'absence de tuberculose évolutive a &t attestée
par un médecin spécialiste en pneumclogie sur le formulaire de jére
demande. En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera
remboursée qu'en cas d'attestation par un médecin spécialiste en
pneumciogie ¢'un traitemeant adéquat de la tuberculose, En cas de
suspicion de tuberctlose fatente (test de Manteux positif etfou
suspicion de séquelies de tuberculose a Ia radio du thorax), la
spécialité ne peut étre remboursée que lorsgu’un traitement
prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente attesté
par un médecin spécialiste en pneumologie a &té instauré depuis au
moins 4 semaines

b} Le nombre de conditionnements tiendra compte de:

1) Pour la phase d'induction la posologie est de 2 & 4 flacon(s) 130 mg a
ia semaine 0 du traitement, ainsi que 1 seringue ou stylo prérempli & 80
mg & la semaine 8 et 1 seringue ou stylo prérempli a 80 mg 4 la
semaine 16 (toutes les huit semaines) ou 20 (toutes les douze
semaines).

2) Pendant la phase d'entretien fe nombre maximal de seringues ou
stylos pré-remplis remboursables de 80 mg pour la voie sous-cutange
est de 8, par période de 52 semaines, a cause d'une fréquence
d’administration de toutes les B semaines,

b*) Bi, en conformité avec ies dispositions du point b), {a posologie
d'administration doit &re augmentée au-dela des conditionnements
remboursés demandés ci-dessus, le titulaire de I'autorisation de mise sur le
marché doit fournir grafuitement les conditionnements supplémentaires (i.e.
une seule fois par bénéficiaire 2 4 4 flacons de 130 mg et/ou maximum une
seringue ou stylo pré-rempli de 80 mg toutes {es 4 semaines), sur base de
la demande faite par le médecin au titulaire de l'autorisation de mise sur le
marché,

Ceci ne s'applique qu'aux bénéficiaires pour lesquels il est documenté
dans le dossier médical du bénéficiaire gu'en l'absence d'une réponse
clinique insuffisante avec la pasologie de Fustekinumab conformément
au SmPc, le passage a une autre option th&rapeutiqua est inappropria
ou contre-indiqué pour des raisons cliniques.

¢) Le remboursement est seulement accorde si la spécialité concernée est
prescrite par Le médecin traitant spécialiste en gastro-entérologie cu en
medecine interne, rezponsable du traitement:

d) Stopping-ruies :
1) Lors de.ia phase d'induction:

Le médecin traitant spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine
interne, responsable du traitement, s'engage & arréter toute
administration ultérigure ¢’une spécialité a base d' ustekinumab en
absence d'une amélicration clinique aprés le traitement d’induction .
L'amélioralion clinique est définie par une diminution du score Mayo
d'au moins 3 points et, 2 moins gue le sous~score des saignements
reciaux soit égal & 0 ou 1, parune diminution du sous-score des
saignements rectaux d'au meins 1 point par rapport 4 ia valeur
initiale du bénéficiaire 4 la semaine 2éro.

2) tors de la phase de maintenance:

Le médecin traitant spécialiste en gastro-entérolegie ou en médecine
interne, responsable du traitement, s'engage & arréter toute
administration ultérieure d'une spéciaiité a base d' ustekinumab en
cas de perte de |'amélioration clinigue. Cette perte est définie comme
une augmentation de la valeur du sous-score des saignements
yectaux, par rapport a la vateur aprés le traiterment d'induction.

105



waarde van de rectale bioeding-subscore, vergaleken met de waarde
na de inductiefase.

e) Op basis van het formuliervoor een eerste aanvraag waarvan het modet
in bijlage A bij deze paragraaf voorkomt, dat ondertekend en volledig
ingevuld werd door de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne
geneeskunde, zal de adviserend-arts aan de rechthebbande het attest
afleveren waarvan het medel is vastgesteld onder “e™van bijiage #Hl van dit
besluit, waarbij het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van
de maximale posolegie vermeld onder punt b}. De duur van de
machtigingen is beperkt tot een maximale periode van 20 weken, De aris-
specialist verklaart zo gelijktijdig :

1, dat alle voorwaarden vermeld in punt a) van deze paragraaf vervuld
zijn voor de aanvang van de behandeling

2. zich er toe te verbinden om elke verderetoediening van de
specialileit op basis van ustekinumab te stoppen indien de klinische
sifuatie van de pati&nt verslechtert 1ot zijn situatie bij aanvang van de
behandeling met de specialiteit op basis van ustekinumab op wesek ¢

3. zich te engageren om het bewijsmateriaal; waaruit blijkt dat de
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter
beschikking te houden van de adviserend-arts.

) D& machtigingen mogen na afloop veriengd worden voor een periode van
52 weken, met een maximum van 6 vergoedbare verpakkingen van 80 mg,
telkens door middel van een formulier van aanvraag tot verlenging,
waarvan het medel als bijlage B bij deze paragraaf voorkomt. De hierboven
vermelde aris-specialist in de gastro-enterclogie of interne geneeskunde
dient deze aanvraag tot verlenging voliedig in te vullen en te ondertekenen,
en alze gelijktijdig:

1. Bevestigt dat de behandeling doeltreffend was:

1.1 voor een eerste verlenging: doeltreffendheid
aanvangsbehandeling aangetoand door een daling van de Mayo-
score (schaal 0-12 punten} met minstens 3 punten en door een
daling van de rectale bioeding-subscore {schaal 0-3 punten) met
minstens 1 punt - tenzij de subscore O of 1 bedroeg - vergeleken met
de aanvangswaarde op week 0.

1.2 voor een verdere verlenging: dogltreffendheid
onderhoudsbehandeling klinisch aangetoond en waarde van de
ractale-htoedingsscore niet gestegen.

g) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een andere
biologische specialiteit of met een specialiteit op basis van tofacitinib is
nooif toegestaan voor deze indicatle.

€) Sur base du formulaire de premidre demande dont le modale figure &
I'annexe A du présent paragraphe diiment complété et signé par le médecin
spécialiste en gasiro-entérologie ou en médecine interne, [e médecin-
conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous ¢ e
» de 'annexe |1l du présent arété, ou le nombre de conditionnements
autorisés est limité sur la base de |la posolagie maximale indiquée au point
b. La durée des autorisations est limitée a une période maximale de 20
seémaines. Le médecin spécialiste confirme simuitanément :

1. que foutes les conditions figurant au peint a) de ce paragraphe sont
remplies avant l'initiation du traitement

2. s'engager 4 ne pas poursuivie I'administration d'une spécialité a base
d’ ustekinumab lorsque la situation ¢linique du patient détériore jusqua
sa situation au moment de l'initiation du traitement par une spécialité a
kbase d' ustekinumab (semaine @)

3. s'engager a tenir & la disposition du meédecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait dans la
situation attestée.

) Les autorisations peuvent éire prelongées a terme pour une période de
52 semaines avec un maximum de 6 conditionnements remboursables de
90 mg couvrant maximum, chague fois au moyen d’un formulaire de
demande de prolongation dont le medéie figure & 'annexe B du présent
paragraphe, Cette demande. de prolongation doit &tre signée ef dument
complétée par le médecin spécialiste viseé ci-dessus qui ainsi,
simultanément :

1. Confirme que le traitement s'est mentré efficace :

1.1 pour'une premiére prolongation : efficacité du traitement
d'attaque est démaontré par une diminution d'au moins 3 peints du
Mayo score (&chelle 0-12 points) et par une diminution du sous-score
‘rectorragie’ d’au moins 1 point - 4 moins d’un sous-score de D ou 1 -
(échelle 0-3 points) par rapport & |a valeur de départ du Mayo score
a la semaine 0.

1.2 pour toute prolongation ultérieure : efficacité du traitement est
démontré cliniquement et que valeur du sous-score rectorragie n'a
pas augmenté.

g) ke remboursement simultané de |a spécialité avec une spécialité
biojogique ou une autre spécialité 4 base de tofacitinib n’est jamais autorisé
pour cette indication.

BLILAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag
Formulier voar eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van ustekinumab voor de behandeling
van colitis ulcerosa bij de volwassene (§ 10240000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

| — identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrifjvingsnummer bij de V.L.} :

N Y I B A A I

| |} (naam)

S I S Y R =T BT )

0 I

L i |(aans|uitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de hehandeling:

Ik, ondergetekende arts-specialist in de gastro-enterclogie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling,
verklaar dat de hierboven vermelde volwassen rechthebbende tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in § 10240000 van

hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018:

- Voorwaarden met betrekking tot de aanwezigheid bij start van de inductiefase van ernstige colitis ulcerosa gedefinieerd
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door een Mayo score van 2= 6 punten (schaal 0-12 punten) en waarvan de endoscopische subscore 2 2 punten bedraagt:

Ik bevestig dat op ! / {datum van de evaluatie),

de bekomen Mayo score Ci punten bedraagt,

als optelsom van de 4 sub-scores, elk met een schaal van 0-3 punten,
-subscore rectale bloedingen: © punten

-sub-score stoelgangsfrequentie: {1 punten

-sub-score globaal welbevinden van de rechthebbende: {1 punten
-endoscopische sub-gcore: £t punten

Voorwaarden met betrekking tot een vroegere adequate behandeling van minstens 3 maanden met conventionele
behandeling (aminosalicylaten en corticoiden en/of 6-mercaptopurine of azathioprine) EN minstens twee maanden
behandeling met een biologisch geneesmidde! (adalimumab-of infliximakb of golimumab of vedolizumab) of tofacitinib, wat
leidde tot een anvoldoende respons of tot bewezen intolerantie, fenzij gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor
deze farmaca bestaat:

AMINOSAlICY AN NAAMI......ooo it et v s et et e e

F T e T a Tt -1 V] o o O OO PO SRS TON

L3 =Tt (a1l SOy U DT UP
Behandelingsduur:........... BT SO T PO PP PR PO PP OO S PP R UO P ISOUPPOR
indien van toepassing, de elementen die de infolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

Cortigoiden: Naam:.............coiioi e e SR v e

Fr= TV T o T o= (o O OO PRSPPI
LSy (o Lo 11 SO O r SO ORI

L2 T=] T L= 1T F=To T o T U TP
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra- |nd|cat|e aan de behandeling aantonen:

B-mercaptopurine of azathioprine: Naam:

AAnVaNGSATUMI .o e e e e s

BHARAOSIS . e cre e e
BeRan@EliNGSaUUI ... oo e s e oo v e e r et ket e e sEe e bt gnr e are e s et s st e re e et arrees
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie-aan de behandeling aantonen:

Aanvangsdatum

Startdosis:....cooeenine e e
Behandeingsduur........cooii e e
Indien van toepassing, de elementen d|e de mtolerantle of de contra-indicatie aan de behandellng aantonen:

TOfAGTINED T NG . oottt st e et st eeaaa s e s s saan e e e ebaeeeennerainnee

Aanvangsdatum:

Startdosis:....o.cccoviriienns
[T Ty Ta LT Ty Yo 1a U O O OO SOOI UPRR O
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen:

Voarwaarden met betrekking tot de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose

Ik bevestig dat de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende overeenstemt met de situatie
waarvan ik het vakje hieronder aankruis:

O Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief;
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[ Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief. een eventuele actieve tubercuiose is adequaat
behandeld en een aris-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit
aanvraagformulier. Een eventuele latente tuberculose is thans sinds meer dan 4 weken adequaat behandeld, wat een
arts-specialist in de pneumologie hieronder in punt [V bevestigt.

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling van de specialiteit op basis
van ustekinumab nocdzakelijk is voor een beginperiode van 20 weken als aanvangsbehandeling.
Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening. houden met 2 tot 4 verpakkingen van 130 mg concentraat voor oplossing
voor infusie (gewichtsafhankelijke dosering: zie keuze behandelingsschema hieronder) en 2 voorgevulde spuiten of pennen 90
mg (sc) {cfr § 10240000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018):
Q indien lichaamsgewicht rechthebbende = 55 kg: 2 verpakkingen van de specialiteit op basis van ustekinumab 130 mg
concentraat voor opiossing voor infusie

& indien lichaamsgewicht rechthebbende > 55 kg en < 85kg: 3 verpakkingen van de specialiteit op basis van
ustekinumab 130 mg concentraat voor oplossing voor infusie

Q indien lichaamsgewicht rechthebbende > 85 kg: 4 verpakkingen van de specialiteit op basis van ustekinumah 130 mg
concentraat voor oplossing voor infusie

De vooropgestelde begindatum van de behandeling (week 0) is: 4 !

Ik verbind me ertoe om elke verdere behandeling met de specialiteit op basis van ustekinumab fe stoppen indien de
aanvangsbehandeling geen klinische verbetering heeft gebracht binnen de 20 weken na week 0. De klinische doeltreffendheid is
gedefinieerd door een daling van de Mayo-score met minstens 3 punten en, tenzij de subscore 0 of 1 bedroeg, een daling van de
recfale bloedings-subscore met minstens 1 punt vergeleken met de aanvangswaarde van de rechthebbende op week 0.

Ik weet dat indien, in overeenstemming met de bepalingen van punt b') van §10240000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij
het KB van 1 februari 2018, de toedieningsposologie verhoogd moet worden na de hierboven gevraagde vergoede verpakkingen,
de vergunninghouder de exira verpakkingen (i.e. éénmalig per rechthebbende 2 tot 4 flacons van 130 mg en/of maximaal één
voorgevulde spuit of pen van 90 mg om de 4 weken} gratis moet leveren, op basis van de aanvraag die ik zal richten aan de
vergunninghouder.

Ik weet dat dit enkel van toepassing voor rechthebbenden waarbij in het medisch dossier wordt gedocumenteerd dat bij
onvoldoende Klinisch antwoord met een ustekinumab posologie conform de SmPc, het veranderen naar een andere
therapeutische optie om klinische redenen niet aangewsazen of gecontra-indiceerd is. |k verbind mij ertoe om de nodige stappen te
ondernemen voor de uitvoering van deze bepaling.

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat deze rechthebbende zich in de verkiaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

Il = Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld:
Lttt bl fnaam
1 1 0 O A -y =
L d- L =L f-L L] rzivey

Ll gl (datum)

(stempel} e, {handtekening van de aris)

IV — {indien van toepassing)

- Elementen te bevestigen door gen arts-specialist in de pneumologie:
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ik, ondergetekende, aris-specialist in d& pneumologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich in de
volgende situatie bevond:

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

T [k bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen
actieve tuberculose, mat name :

............... (toegediende tuberculosfatica)

C Ik bevestig hijgevolg de huidige afweazigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende

T Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente tuberculose heden de nodige profylactische maatregelen ter
voorkoming

van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd warden .

- |dentificatie van ¢e arts-specialist in de pneumologie:
A I O A I A AR R G =TL
L Lt bbbl ] voornaamy
I I I O I Y O O I R

LOfr L d ] ] (datum)

{stempel}] e (handtekening van de-aris)

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Formulier voor aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van ustekinumab voor de
onderhoudsbehandeling van colitis ulcerosa hij de volwassene (§ 10240000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bijj het K.B. van 1
februari 2018).

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

L I A O O A C:="13
A 0 S YO I B R C>- T B0 )
LIl Pttt el rtr |(aans|uitingsnummer)

i — Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling:

ik, ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling,
verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen van de behandeling van ernstige colitis
ulcerosa met de specialiteit op basis van ustekinumab

Ll Eerste verlenging

ik bevestig dat de aanvangsbehandeling doeltreffend is, aangetoond door een daling van de Mayo-score {schaal §-12
punten} met minstens 3 punten en door een daling van de rectale bloeding-subscore (schaal 0-3 punten) met minstens 1
punt — tenzij de subscore 0 of 1 bedroeg — vergeleken met de aanvangswaarde op week 0.

Aanvangswaarden van de Mayo-score [ & en de-subscore rectale bloedingen 1] op week 0

Huidige waarden van de Mayo-score 1] en de subscore rectale bloedingen [ op week 20
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Op basis hiervan heeft de rechthebbende een vergoeding nodig van de spuit of pen van 90 mg voor maximum 52 weken

Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag houdt rekening met een nuttige toedieningsfrequentie van
éénmaal om de 8 of 12 weken:
O maximum & verpakkingen

of
O Latere verlenging

Ik bevestig dat de onderhoudsbehandeling klinisch doeltreffend gebleven is en dat de waarde van de rectale-bloedingsscore
niet stijgt:

Woaarde van de subscore rectate bloedingen op week 20 :0
Huidige waarde van de subscore rectale bloedingen: O

Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag houdt rekening met een nuttige toedieningsfrequentie van
éénmaal om de 8 of 12 weken:
O maximum 6 verpakkingen

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging van de vergoeding nodig van de spuit of pen van 90 mg voor
maximum 52 weken

Ik verbind me erioe om de verdere behandeling met de specialiteit op basis van ustekinumab te stoppen indien de klinische
verbetering zich niet meer voordoet, gemeten door een verhoging van de subscore rectale bloeding.

Ik weet dat indien, in overeenstemming met de bepalingen van punt b’) van §10240000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het
KB van 1 februari 2018, de toedieningsposologie verhoogd moet worden na de hierboven gevraagde vergoede verpakkingen, de
vergunninghouder de extra verpakkingen (i.e. éénmalig per rechthebbende 2 tot 4 flacons van 130 mg en/of maximaal &én
voorgevulde spuit of pen van 90 mg om de 4 weken) gratis moet leveren, op basis van de aanvraag die ik zal richten aan de
vergunninghouder.

Ik weet dat dit enkel van toepassing voor rechthebbenden waarbij in het medisch dossier wordt gedocumenteerd dat bij onvoldoende
klinisch antwoord met een ustekinumab posologie conferm de SmPc, het veranderen naar een andere therapeutische optie om
klinische redenen niet aangewezen of gecontra-indiceerd is. |k verbind mij ertoe om de nodige stappen te ondernemen voor de
vitvoering van deze bepaling.

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijki dat deze rechthebbende zich in de verklaarde toestand bevindt,
ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

Il - Identificatie van de arts-specialist verantwoordelijk in punt Il hierboven vermeld:

|

N D T N I O R S R 1)
AN T T A 0 T B O AUl CE T
Lt - L L -L =L L | Rizvae)

L7 L | (datum)

(stempel}] TP (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement d’une spécialité pharmaceutique & base d' ustekinumab pour le traitement de
la rectocolite ulcéro-hémorragique chez l'adulte (§ 10240000 du chapitre iV de la liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018).
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O A A O Y -1,
I T A IO V=000
PP Y PPy L L bt (numéro daffiiation)

1l — Eléments 3 attester par le médecin spécialiste responsable du traitement:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie
que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus est atteint de rectocolite hémorragique sévére, et remplit simultanément toutes les
conditions figurant dans les critéres de remboursement du § 10240000 du chapitre 1V de liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018:

- Conditions refatives a la présence d'une rectocolite ulcéro-hémorragique sévére définie par un score Mayo de 2= 6 points
(échelle 0-12 paints) et dont le scus-score endoscopique est de 2 2 points:

J'atteste avoir obtenu e ! ! (date de l'évaluation)

un score Mayo de D0 paints,

en additionnant les 4 sous-scores ayant chacun une échelle de 0-3 points,
- SpUs-score rectorragies : [I points

- sous-score fréquence des selles : 0 points

- sous-score evaluation globale du bien-étre du bénéficiaire: O points

- sous-score endoscopique: [1 points.

- Conditions relatives & un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois avec un traitement conventionnel
{aminosalicylates et corticoides et/ou 6-mercaptopurine ou azathioprine) ET un traitement d’au moins deux mois avec un
médicament biologique (adalimumab ou infliximab ou golimumab ou vedolizumab) ou tofacitinib, & moins d'une
intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentée:
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- Conditions relatives & I'absence actuelle de tuberculose evolutive.

Jiatteste que 'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire a |a situation dont la case est
cochée ci-dessous ©
C Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs ;
L Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : une éventuelle tuberculose active fait I'objet d'un
traitement adéquat, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une
éventuelle tuberculose fatente, fait 'objet d'un traitement adéguat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un
médecin spécialiste en pneumologie (voir point IV},

De ce fait, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement pour un traitement avec une spécialité a base d'
ustekinumab pendant une péricde initiale de 20 semaines, an phase d'induction.

Le nombre de conditionnements tiendra compte de 2 & 4 conditionnements de 130 mg, solution & diluer pour perfusion {dosage en
fonction du peids: voir le choix de schémas de traitement ci-dessous) et 2 seringues ou stylos préremplis de 90 mg (sc) (cfr §
10240000 du chapitre IV de fiste jointe a I' A.R. du 1 février 2018):
0 sile poids comporel du bénéficiaire < 55 kg: 2 conditionnements de la spécialité & base d’ ustekinumab 130 mg
solution & diluer pour perfusion

01 sile poids corporel du bénéficiaire = 55 kg et < 85 kg 3 conditionnements de la spécialité a base d’ ustekinumab 130
mg solution a diluer pour perfusion

Q sile peids carporel du bénéficiaire > 85 kg: 4 conditionnements de la spécialité & base d’ ustekinumab 130 mg
solution a diluer pour perfusion

La date présumée du début de traitement (sermaine 0} est le : f f_

Je nmengage a arréter toute administration ultérieure d'une spécialité a base d' ustekinumab lorsque le traitement d'attaque n'a pas
abouti & une amélioration clinique dans un délai de 20 semaines 3 partir de la semaine 0. Lamélioration clinique est définié par
une diminution du score Mayo d'au moins 3 points et d'une diminution du sous-score ‘rectorragies’ d'au moins 1 point, 8 moins
d'un sous-score de 0 ou 1, par rapport & la situation clinique a la semaine 0.

Je sais que si, conformément aux dispositions du point b’) du §10240000 du chapitre IV de Ia liste jointe & 'AR du 1er février 2018,
la posologie d'administration doit éfre augmentée au-deld des conditionnements remboursés demandés ci-dessus, [e fitulaire de
Fautorisation de mise sur le marché doit fournir gratuitement les conditionnements supplémentaires (i.e. une seule fois par
bénéficiaire 2 & 4 flacons de 130 mg et/ou maximum 1 seringue ou stylo pré-rempli de 90 mg toutes les 4 semaines), sur la base de
la demande que j'adresserai au titulaire de l'autorisation de mise sur le marché.

Je sais que ceci ne s'applique qu'aux bénéficiaires pour lesquels il est documenté dans le dossier médical qu'en l'absence d'une
réponse clinigue insuffisante avec la posologie de l'ustekinumab conformément au SmPc, le passage 4 une autre option
thérapeutique est inapproprié ou contre-indigué pour des raisans cliniques. Je m'engage a prendre les mesures nécassaires pour [a
mise en ceuvre de cette disposition.

En cutre, je m'engage & tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve
dans [a situation attestée.

i - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il

LI PP PP i F | nom
S 5 A O 0 I 1=+,
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I O O 11
L LAy | ] | (date)

{cachet) (signature du médecin )

IV = {lLe cas échéant):

- Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en pneumologie:

_Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouvait dans la situation
suivante:

T Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif.

0 J'atteste qu'il a regu un traitement adéquat d'une tuberculose activa, en l'occurrence:

(traitement anti-tuberculeux administré)
0 Je confirme dong l'absence actuelle de tuberculose aciive chez ce hénéficiaire.

0 Je confirme qu'étant denné la suspicion d'une tuberculose latente, un traitement adéquat prophylactique contre une
réactivation est actuellement administré depuis au moins 4 semaines.

- Identification du médecin spécialiste en pneumologie

I bt P4 L1 ] tnom
LA LI O VPP T T byt ] erénom)
O Y Y O W g L)
Plle bbb ] date)

{cachet) e (signature du médecin )

ANNEXE B : Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de remhoursement d'une spécialité pharmaceutique a base d'ustekinumab pour le traitement d'entretien de
la rectocolite ulcéro-hémorragique chez 'adulte (§ 10240000 du chapitre [V de la liste jointe a PA.R. du 1 février 2018).

1 = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation & l'organisme asgureur):
l } l I l l i {nom)
T O I O A B M R 1.0
LAb Pt P bbb b b L (numero daffiliation)
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If = Eléments & attester par le médecin spécialiste responsable du traifement:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement; certifie
que |e hénéfictaire adulte mentionné ci-dessus bénéficie actuellement d’'un remboursement d'une spécialité a base d' ustekinumab
pour une rectocolite hémorragique sévére

O Premiére prolongation

Jatteste que le traitement d'induction s'est montré efficace, démontré par une diminution d'au meins 3 points du score
Mayo (échelle 0-12 points) et par une diminution du sous-score 'rectorragie’ (Echelle 0-3 peints) d'au moins 1 point - &
moins d'un sous-score de 0 ou 1 - par rapport & la valeur de départ a la semaine 0.

Vaieurs initiales du score Mayo T et du sous-score rectorragie 010 4 1a semaine 0.

Valeurs actuelles du score Mayo O O et du sous-score rectorragie 0 [ & la semaine 20.

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir le rembourserment des seringues ou stylos préremplis de 90 mg d'une
spécialité a base o’ ustekinumab pendant une période de 52 semaines.

Je sollicite le remboursement des conditicnnements dont e nombre nécessaire tient compte d'une fréquence utile d'une
fois toutes les 8 ou 12 semaines:
1 maximum & conditionnements

Ou
0O Prolongation ultérieure

J'atteste que le traitement d'entretien est resté cliniquement efficace et que la valeur du sous-score rectorragie n'a pas
augmenté.

Vaileur du sous-score rectorragie a la semaine 20 1 1]

Valeur du sous-score rectorragie actuellement : O

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevair la prolongation du remboursement des seringues ou stylos préremplis de
90mg d'une spécialité & base d’ ustekinumab pendant une période de 52 semaines.

Je sollicite le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire tient compte d'une fréquence ufile d'une
fois toutes les 8 ou 12 semaines:
2 maximum 6 conditiocnnements

Je m'engage a arréter tout traitement ultérieur d'une spécialité a base d’ ustekinumab lorsqu’une perte de Famélioration clinique se
produit, mesurée par une augmentation de ia vafeur du sous-score rectorragie.

Je sais que si, conformément aux dispositions du paragraphe b') du §10240000 du chapitre 1V de la liste jointe a 'AR du 1er février
2018, la posologie d'administration doit &fre augmentée au-dela des conditionnements remboursés demandés ci-dessus, le fitulaire
de l'autorisation de mise sur le marché doit fournir gratuiternent [es conditionnements supplémentaires {i.e. une seule fois par
bénéficiaire 2 & 4 flacons de 130 mg et/ou maximum 1 seringue ou stylo pré-rempli de 90 mg toutes les 4 semaines), sur la base de
la demande que fadresserai au titulaire de 'autorisafion de mise sur le marché.

Je sais que ceci ne s'applique qu'aux bénéficiaires pour lesguels il est documenté dans le dossier médical qu'en l'absence d'une
réponse chinique insuffisante avec la posologie de ['ustekinumab conformément au SmPc, le passage a une autre option
thérapeutique est inapproprié ou contre-indiqué pour des raisons cliniques. Je m'engage & prendre les mesures nécessaires pour la
mise en ceuvre de cette disposition.

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

lil - Identification du médecin spécialiste inenttonné ci-dessus au point li

5 O A O B A A oL
eyt el PPttt el {prénom
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T T Y O A I I A A L7
LLds Ll J/Ld L] ] (date)

{cachet)

az) In § 10240000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

(signature du médecin }

az) Au § 10240000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming f Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | I It
Obs Prix tegem
) Base
buiten de
bedrijf | remb
fex-
usine buiten
bedrijf
fex.
usine
STELARA 90 mg JANSSEN-CILAG ATC: LO4ACOS
B-248 4721-791 1 voorgevulde pen 1 mL 1 styio prérempli 1 mL solution 2932.67 2932,67 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 90 injectable, 90 mg/mL
my/mL.
4721-791 2667,34 2667,.34
B-248 * 7740-426 1 voorgevulde pen 1 mL 1 stylo préremgli 1 mb solution 2834,4900 | 2834,4800
oplossing voor injectie, 90 injectable, 90 mg/mL
mgimL
B-248 ** 7740-426 1 voorgevulde pen 1 mL 1 stylo prérempli 1 mL solution 2827,3800 | 2827,3800
oplessing voor injectie, 80 injectabie, S0 mg/mL
mgfmL

ba)In § 10310000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10310000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab, ingeschreven in
de huidige paragraaf; komt in aanmerking voor vergoeding indien zij wordt
foegediend voor de behandeling van ernstige atopische dermatitis bij een
rechthebbende die tegelijkertijd aan volgende voorwaarden voldoet

1. De rechthebbende is » of = 12 jaar oud;

2. De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis op basis van de ‘'The
Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for Atopic Dermatitis’;

3. De rechthebbende voldoet aan de hiercnder beschreven criteria van
ernstige atopische dermatitis:

- Een pruritus numerical rating scale score (NR3) van > of =3,
- EN een EASI score van > of = 21,1,
- EN/QF een SCORAD score van > of = 50;

4. De rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische
dermatitis zoals beschreven in punt a) 3, ondanks het vermijden van
uitickkende factoren en een adequate behandaling met:

ha) Au § 10310000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10310000

a) La spécialité pharmaceutique 4 base de dupilumap, inscrite dans le
présent paragraphe; -fait 'objet d'un remboursement si elie est adminisirée
pour le traitement de la dermatife atopique sévére chez un bénéficiaire qui
répond a foutes les conditions suivantes :

1. Le bénéficiaire est Agé de » ou =12 ans';

2. Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopigue diagnostiguée sur
base des critéres Hanifin et Rajka pour la dermatite atopique ;

3. Le béneficiaire repond aux critéres de dermatile atopique sévére
décrit ci- dessous -

- Un score pruritus numerical rating scale (NRS) > ou=3;
- ET un score EASI > ou = 21,1 ;
- ET/OU un score SCORAD = ou =50

4. Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévére non
contrdlée, telle que décrite au point a) 3, malgré I'évitement des facteurs
déclenchants et un traitement adéquat avec :




- Vaor rechthebbenden van > of = 18 jaar oud: een combinatie van
continue topische farmacologische therapie en een systemische
immunosuppressie (met minimaal het gebruik van ciclosperine A)

- OF voor rechthebbenden tussen > of = 12 jaar en < of = 17 jaar
oud: een centinue topische farmacologische therapieg;

Gedurende ten minste 4 maanden in de laatste 12 maand voor het
egenblik van de aanvraag tot vergoeding, of in geval van vasigestelde
intalerantie of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor
topische behandelingen enfof systemische immunosuppressiva, zoals
aanbevelen in de EADY richtlijnen.

Indien een rechthebbende reeds vergoeding verkreeg volgens de
voorwaarden van paragraaf 12930000, wordt dit punt 4) van de huidige
paragraaf beschouwd als voldaan en mag de rechthebbende de

‘behandeling voortzetten.

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te
worden aangevraagd door een arts-specialist in de dermatologie-
venerologie verantwoordelijk is voor de behandeling.

d

—

De vergoeding kan slechts worden toegekend indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een veorschrift opgesteid door een
arts-specialist in de dermatologie-venerclogie,

.c} Het maximaal aantal vergcedbare verpakkingen houdt rekening met :

- Een dosis van 400 mg {2 injecties van 200 mg) toegadiend cp dag 1,

gevelgd door een dosis van 200 mg iedere 2 weken toegediend voor
rechthebbenden tussen > of = 12 jaar en < of = 17 jaar oud met een
gewicht < 60 kg.

- Een dosis van 600 mg (2 injecties van 300 mQ) loegediend op dag 1,
gevolgd door een dosis van 300 mg iedere 2 weken toegediend voor
rechthebbenden tussen > of = 12 jaar en < of = 17 jaar oud met een
gewicht > of = 60 kg of > of =18 jaar oud.

Eerste aanvraag :

De machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd door de
adviserend-arts op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model
is hernomen in biflage A van deze paragraaf, anderiekend en volledig
ingevuld door de arts-specialist die verantwoordelijk is voor de
behandeling, zoals vermeld onder punt b).

Aldus verklaart de arts-speciatist:

1. Dat gan alle voorwaarden, zoals hierboven vermeld in punt a),
voldaan werd vooraleer de behandeling word! opgestart;

2. Te beschikken over de elementen die aantonen dat de criteria
betrefiende de ernst van de atopische dermatitis en de criteria
betreffende het vermijden van uitiokkende factoren, de topische
behandelingen en, indien van toepassing eerdere
immunosuppressiva, vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende
voor het opstarten van de behandeling:;

3. Zich ertoe te verbinden om de klinische aspecten die tot een EASI
score van > of = 21,1, EN/OF tot een SCORAD score van > of = 50
hebben geleid fotog'rafisch 1e docurnenteren en deze bij te houden in
het dossier van de rachthebbende;

4. Te weten dat een eerste machtiging tot vergoeding wordt
toegekend :

~Voor een periode van maximum 24 weken, voor maximaal 1
verpakking van 2 voorgevulde spuiten of voorgevulde pennen van
200 mg en 2 verpakkingen van 6 voorgevilde spuiten of
veorgevulde pennen van 200 myg voor rechthebbenden tussen >
of = 12 jaar en < of = 17 jaar oud met een gewicht < 60 kg.

- Voor een periode van maximum 24 weken, voor maximaal 1
verpakking van 2 voorgevulde spuiten of veorgevulde pennen van
300 mg en 2 verpakkingen van 6 voorgevulde spuiten of

- Pour [es bénéficiaires &gés de > ou = 18 ans :-une thérapie
pharmacologique topique continue combinée & un traitement.

immunosuppresseur systémique (dont au minimum l'utilisation de

‘ciclosporine A} ;

- QU pour les bénéficiaires dgés de >ou =12 anset <ou= 147 ans:

une thérapie pharmacclogique topique continue ;

Pendant minimum 4 mois au ¢ours des 12 derniers. mois précédant ia
demande de remboursement, ou en cas d'une intolérance établie, ou

d'une contre-indication existante documentée pour les traitements
topiques et/ou les traitements immunosuppresseurs systémiques,
comme préconjsés dans les recommandaticns de I'EADV.

Siun bénéficiaire a déja obtenu le remboursement en vertu du

paragraphe. 12930000, le point 4) du présent paragraphe est considéré

comme rempli et [e bénéficiaire peut poursuivre le traitement.

b} Le rembeursement de fa spécialité pharmaceutique concernée doit ére
demandé par un mé&decin spécialiste en dermatologie-vénérologia qui est

responsable du traitement.

Le remboursement ne peut &tre accordé que si le conditionnement
concerne a été prescrit par un médecin spécialiste en dermatologie.
vénéralogie.

t) Le nombre maximal de conditionnements remboursables prend en
compte :

- Une dose de 400 mg {2 injections de 200 mg} administrée au jour 1,
suivie d'une dose de 200 mg administrée {outes les 2 semaines pour les
bénéficiaires dgés de > ou = 12 ans et < ou = 17 ans et pesant < 60 kg.

- Urne dose de 600 mg (2 injections de 300 mg) administrée au jour 1,
suivie-d'une dose de 300 mg administrée toutes les 2 semaines pour les
bénéficiaires agés de > ou = 12 ans et < ou = 17 ans et pesant > of = 60

kg ou agés de » ou = 18 ans,

d) Premiére demande ;

l.'auterisation de remboursement est délivrée par le médecin-conseil sur
base du fermulaire de demande dont le modéle est repris dans I'annexe

A.du présent paragraphe, diiment complété et signé par !e médecin
spéciatiste responsable du traitement, tel que visé au point b).

Le médecin-spécialiste déclare :

1. Que toutes les conditions mentionnées ¢i- dessus au point a) ont

&té remplies avant le début du traitement ;

2. Disposer des éléments attestant que les critéres concernant la

sévarité de la dermatite atopique, les critéres concernant I'évitement

des facteurs daclenchants, les {raitemenis fepiques et, ie cas

échéant les immunosuppressaurs antérieurs, sont remplis chez [e

bénéficiaire concerné avant I'initiation du traitement;

3. §’engager & documenter de fagon photographique les aspects

cliniques qui ont menés au scare EASI de » ou = 21,1, ET/OU au

score SCORAD de > ou = 50 et de les garder ¢ans le dossier du
bénéficiaire ;

4. Savoir qu'une premiére autorisation de remboursement est
accordée :

- Pour une période de 24 semaines maximum, pour un maximum
de 1 conditionnement de 2 seringues ou stylos prérempli(e)s de

200 mg et de 2 conditionnements de 6 seringues ou stylos

prérempli(e)s de 200 mg pour les hénéficiaires 3gés de » ou= 12

ans et < ou = 17 ans et pesant < 60 kg,

- Pour une pariode de 24 semaines maximum, pour un maximum
de 1 conditionnement de 2 seringues ou stylos prérempli(e)s de

300 mg et de 2 conditionnements de 6 seringues ou stylos
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voargevulde pennen van 300 mg voor rechthebbenden fussen >
of = 12 jaar en < of = 17 jaar oud met een gewicht van > of ='60
kg of van > of = 18 jaar oud.

5, Zich ertoe te verbinden om de behandeling te stoppen indien er
geen respons is na een periode van maximum 24 weken
behandeling, gedefinieerd als minimaal een EASI-50 antwoord ten
opzichte van de uitgangswaarde ;

6. Zich ertee te verbinden de bewijselementen ter heschikking van de
adviserend-arts te houden-die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verkiaarde situatie bevindt.

e) Op basis van dit aanvraagformulier voor een eerste aanvraag reikt de
adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan het
maodel vastgesteld is onder “e” van bijiage Il van het K.B. van 01.G2.2018,
en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een periode van maximum 24
weken.

f) Aanvraag fot verlenging:

Op basis van het aanvraagformutier tot verlenging van de machtiging
waarvan het model in bijlage B van deze regiementering is ocpgenomen,
ondertekend en beheorlijk ingevuld is door de arts-specialist die
verantwoordelijk is voor de behandeling, zoais vermeld onder punt b},
kan de machtiging tot vergoeding hernisuwd worden voor nisuwe
perioden van maximum 48 weken,

Aldus verklaart de-arts-specialist :

1. Dat de hehandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit
doeltreffend is gebteken, met een minimaal EASI-50 antwoord na de
eerste 24 weken ter opzichte van de initiéle EASE-score en nadien
na iedere nisuwe periode van 48 weken;

e

Te weten dat het aantal vergoedbare verpakkingen, namelijk :

- 4 verpakkingen vaa B voorgevulde spuiten of pennen van 200
mg, rekening houdt met een dosis van 200 mg jedere 2 weken
voor rechthebbenden tussen > of = 12 jaar en < of = 17 jaar oud
met een gewicht < 60 kg.

- 4 verpakkingen van 6 voorgevulde. spuiten of pennen van 300
mg, rekening houdt met een dosis van 300 mg iedere 2 weken
vaor rechthebbenden tussen > of = 12 jaar en < of = 17 jaar oud
mej een gewicht van > of = 60 kg of van > of = 18 jaar-oud.

3. Zich ertoe te verbinden om de Klinische aspecten die tot minimaal
EASI-50 antwoord hebben geleid fotografisch te documenteren en
deze bij te houden in het dossier-van de rechthebbende;

4. Zich ertoe te verbinden de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt,

g) Op basis van dit aanvraagfarmulier tot verlenging van de machtiging reikt
de adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan het
model vastgesteld is onder “&" van dijlage Il van het K.B. van 01.02.2018,
en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een periede van maximum 48
weken.

‘h) De behandelende arts verbindt zich ertoe om bij rechthebbenden in
klinische remissie te overwegen om de behandeling met dupilumat af te
kouwen en stop te zetten, indien klinisch-mogelijk, en de rechthebbende
verder op (& volgen om een snelle diagnose van tekenen var herval te
garanderen.

prérempli(e)s de 300 mg pour {es bénéficiaires gés de » ou= 12
ans et < ou =17 ans et pesant > of =80 kg ou 4gés de > ou = 18
ans,

5. S'engager-a aréter le fraitement en cas d'absence de réponse
aprés una période de traitement de 24 semaines maximurn, définie
somme une répanse minimale EASI-50 par rapport 4 la valeur initiale

6. S’engager & tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la
situation attestée.

e) Sur base de ce formulaire de premiére demande, e médecin-conseil
délivre au bénéficiaire 'attestation dent e modéle est fixé sous «e» de
Pannexe |lf de FAR du 01.02.2018, et dont la validité est limitée & une
période de 24 semaines maximum.

fy Demande de proiongation :

Sur base. dit formulaire de demande de prolongation de autorisation
dont le modéle est repris dans I'annexe B de la présente
réglementaiion, ddment complété et signé par le médecin-spécialiste
traitant, comme menticnné sous point b), I'autorisation de
remboursement peut &tre prolongée pour de nouvelles périodes de 48
semaines maximum.

Le médecin-spécialiste déclare ainsi :

1. Que [e trajlemant avec fa spécialité pharmaceutique concernée
s'est avéré efficace avec une réponse minimale EASI-50 aprés les
24 premiéres semaines par rapport au score EAS| initial, ainsi
qu'aprés chaque nouvelle période de 48 semaines ;

2. Savoir que ie nombre de conditionnements remboursablas, soit :

- 4 conditiennements de § seringues ou stylos prérempli{e)s de
200 mg, prend en compte une dose de 200 mg toutes les 2
semaines pour les bénéficiaires agés de > pu =12 ans et <ou =
17 ans et pesant < 60 kg.

~ 4 conditionnements de 6 serfingues ou stylos prérempli(e)s de
300 mg, prend en compte une dose de 300G myg toutes les-2
semaines pour les bénéficiaires agés de > ou = 12.ans et < oy =
17 ans et pesant > ou = 60 kg ou d0és de > ou = 18 ans.

3, 8'engager a4 documenter de fagon photografique les aspects
cliniques qui ont menés & une réponse minimale EASI-50 et de les
garder dans le dossier du bénéficiaire ;

4. S'engager & tenir 4 la disposition du médecin-conseil les élémenis
de preuve allestant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la
situation attestée.

g) Sur base de ce formulaire de demande de prolongation de |'autorisation,
le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modéle est
fixé sous «e» de Tannexe LI} de 'AR du 01.02.2018, at dont la validité est
limitée & une période de 48 semaines maximum.

h) Le médecin traitant s'engage & considérer de diminuer le traitement par
dupilumab et d'arréter, si cliniquement possible, ¢hez les bénéficiaires qui
sont en rémission clinigue et 4 continuer & suivre le bénéficiaire pour
assurer un diagnostic rapide des signes de rechute.

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag :

Formulier voor een eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutisché specialiteit op basis van dupilumab ingeschreven in
§10310000 van hoofdstuk |V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018

| - [dentificatie van de rechthebhende (naam, voornaam, inschrijvinasnummer bij de V.1.} :
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I T I I O B R

I S O I I VYL R

(T o B B T B VLR )

Il = Elementen te bevestigen docr een arts-specialist in de dermatelogie :

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebhende aan volgende
voorwaarden voldost ;

De rechthebbende is > of = 12 jaar oud-

De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van de ‘The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria

for Atepic Dermatitis.

De rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis :

- Een pruritus NRS score van > of = 3;

EN

- Een EASI score van > of = 21,1;

EN

OF

- EN/OF een SCORAD scoare van > of = 50;

De rechthebbende is > of = 18 jaar oud en lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische dermatitis, ondanks het
vermijden van uitiokkende factoren en een adequate behandeling van ¢ontinue topische farmacologische therapie
in combinatie met een systemische immunosuppressie behandeling (met minimaal het gebruik van ciclosporine
A) gedurende ten minste 4 maanden in de laatste 12 maand voor het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding,
of in geval van vastgestelde intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voorde door de EADV
richtlijnen aanbevolen immunosuppressiva.

De rechthebbende is tussen > of = 12 jaar en < of = 17 jaar oud en lijdt aan ernstige atopische dermatitis die niet
onder controle is ondanks het vermijden van uitlokkende factoren en adequate behandeling met continue topische
farmacologische therapie gedurende ten minste 4 maanden in de 12 maanden voor het ogenblik van de aanvraag
tot vergoeding, of in geval van een vastgestelde intolerantie voor of bestaande gedocumenteerde contra-indicatie
voor topische behandelingen aanbevolen in de EADV-richtlijnen.

lkk verklaar tevens :

Dat ik beschik over de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de ernst van de atopische dermatitis en
de criteria betreffende het vermijden van uitlokkende factoren, de topische behandelingen en, indien van
toepassing eerdere immunosuppressiva, vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende véér het opstarten van de
behandeling

Dat ik weet dat de vergoeding slechts kan worden toegekend indien de betrokken verpakking werd voorgeschraven
op een voorschrift opgesteld door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie;

Dat ik weet dat voor het aantai vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met :

T Een dosis van 600 mg (2 injecties van 300 mg) toegediend op dag 1, gevolgd door een dosis van 300.mg
iedere 2 weken toegediend; en aldus weet ik dat een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor
een periode van maximum 24 weken, voor maximaal 1 verpakking van 2 voorgevulde spuiten of pennen van
300 mg en maximaal 2 verpakkingen van 6 veorgevulde spuiten of pennen van 300 mg voor rechthebbenden
van > of = 18 jaar oud en voor rechthebbenden tussen > of = 12 jaar en < of = 17 jaar oud met een gewicht
van > of = 60 kg.

T Een dosis van 400 mg {2 injecties van 200 mg) toegediend op dag 1, gevolgd door een dosis van 200 mg
iedere 2 weken toegediend; en aldus weet ik dat een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor
een periode van maximum 24 weken, voor maximaal 1 verpakking van 2 voorgevulde spuiten of pennen van

18



200 mg en 2 verpakkingen van 6 voorgevulde spuiten of pennen van 200 mg voor rechthebbenden tussen >
of = 12 jaar en < of = 17 jaar oud met een gewicht < 80 kg.

Ik verbind mij ertoe om de klinische aspecten die tot een EAS| score van > of = 21,1, EN/OF tot een- SCORAD score van > of = 50
hebben geleid fotografisch te dacumenteren en deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende.

Ik verbind mij erfee om de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden
van de adviserend-arts.

Ik verbind mij ertoe om bij rechthebbenden in klinische remissie te overwegen om de behandeling met dupilumab- af te bouwen en
stop te zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval te
garanderen.

tk verbind mjj ertoe om de behandeling te stoppen indien er geen respons is na een pericde van maximum 24 weken behandeling,
gedefinieerd als minimaal een EASI-50 antwoord ten opzichte van de uitgangswaarde.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de vergoeding van de farmaceutische specialiteit
gedurende een periode van maximum 24 weken noodzakelijk is.

Hl - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :

I 1 A I A O I ARG EE L
LLil b e il il fovoornaam)
L ]- DL T-Lg-b ] 1| Rizivae
Ll Ll L 1] datum)
(stempel}) (handiekening van de aris)

BIJLAGE B: Model van het formulier voor een aanvraagq tot verlenging :

Formulier voor een aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab
ingeschreven in §10310000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018

| - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.} :

LI bbb bbbl |naam
LIt j ettt r b prtd 111 voornaam)
LI Pt bbb b1 | teansluitingsnummer)

1l = Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie :

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende
voorwaarden voldoet :

- De rechthebbende is > of = 12 jaar oud.

- De rechihebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van de ‘The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria for
Atopic Dermatitis.

- De voorafgaandelijke behandeling op basis van dupilumab heeft minstens tot een EASI-50 antwoord aanleiding gegeven
na de eerste 24 weken ten opzichte van de initigle EASI-score en nadien na iedere nisuwe periode van 48 weken.
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Ik verklaar tevens :

- Dat ik weet dat de vergoeding kan slechts worden toegekend indien de betrokken verpakking werd voorgeschreven op een
voorschrift opgesteld door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie,

- Dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met :

01 Een dosis van 300 mg iedere 2 weken toegediend voor rechthebbenden van > of = 18 jaar oud en voor
rechthebbenden tussen > of = 12 jaar en < of = 17 jaar oud met een gewicht > of = 60 kg; en aldus weet ik
dat een verlenging tot vergoeding wordt tcegekend voor een periode van maximum 48 weken, voor maximaal
4 verpakkingen van 6 voorgeavulde spuiten of pennen van 300 mg.

O Een dosis van 200 mg iedere 2 weken toegediend voor rechthebbenden tussen > of = 12 jaaren < of = 17
jaar oud met een gewicht <.60 kg; en aldus weet ik dat een verlenging tot vergoeding wordt toegekend voor
een periode van maximum 48 weken, voor maximaal 4 verpakKing van 6 voorgevulde spuiten of pennen van
200 mg.

Ik verhind mij ertoe om de klinische aspecten die tot minimaal EASI-50 antwoord hebben geleid fotografisch te documenteren en
deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende.

Ik verbind mij ertoe om de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden
van de adviserend-arts.

Ik verbind mij ertoe om bij rechthebbenden in klinische remissie te overwegen om de behandeling met dupilumab af te bouwen en
stop te zetten, indien klinisch magelijk, en de rechthebbende verder op te volgen orn een snelle diagnose van tekenen van herval te
garanderen.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de verlenging van de vergoeding van de
farmaceutischa specialiteit gedurende een periode van maximum 48 weken noodzakelijk is.

11l - ldentificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeild :

LI PP Lttt bty ttl | naam
LI Lttt ettt Il voomaamy
- LE L -L -] ] ®mizivas)
L7 L] (datum)
(stempel) {handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premigre demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de fa spécialité pharmaceutique sur 4 base de dupilumab inscrite au
§10310000 du chapitre IV de'la liste jointe & PA.R. du 1 février 2018.

| — Identification du bénéficiaire (nom. prénom, huméro d'affiliation & lI'organisme assureur) :

1 A I I I et
A B B (144,
LI LR PP EE bt ] ] (numérodafiiation)

1I- Eléments a attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie :
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Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond 4 toutes les
conditions suivantes :

- Le bénéficiaire est agé de » ou = 12 ans.

- Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critéres Hanifin et Rajka pour fa
dermatite atopique.

- Le bénéficiaire répond aux criteres de dermatite atopique sévére tels que décrits ci-dessous:

- Un score pruritus numerical rating scale > ou=3;

ET

ET

QU

- Un score EASI > ou=21,1;
- ET/OU un score SCORAD > ou = 50.

l.e bénéficiaire est agé de > ou = 18 ans et est atteint d'une dermatite atopigue sévére non contrélée malgré I'évitement
des facteurs déclenchants et un traitement adéquat associant une thérapie pharmacologique topique continue
combinée & un traitement immunosuppresseur systémigue (dont au minimum T'utilisation de ciclosporine A} pendant
minimum 4 mois au cours des 12 derniers mois précédant 1a demande de remboursement, ou en cas d'intolérance
étahlie, ou de contre-indication existante documentée aux immunosuppresseurs recommandés par les directives de
TEADV.

Le bénéficiaire est 8gé de » ou = 12 ans et < ou = 17 ans et est atteint d'une dermatite atopique sévére non contrélée,
malgré I'évitement des facteurs déclenchants et un traitement adéquat par une thérapie pharmacologique topique
continue pendant minimum 4 mois au cours des 12 derniers mois précédant la demande de remboursement, ou
présente une intolérance établie, ou une contre-indication existante documentée pour les traitements topiques-
recommandés dans les directives de 'EADV.

J'atteste aussi que :

Je dispose des éléments attestant que les critéres concernant la sévérité de la dermatite atopique, les criteres
concernant 'évitement des facteurs déclenchants, les traitements topiques et; le cas échéant, les immunosuppresseurs
antérieurs, sont remplis chez le bénéficiaire concerng avant linitiation du traitement;

Je sais que le remboursement ne peut &tre accordé que si le conditionnement concerné a été prescrit par un médecin
specialiste en dermatologie-vénérologie ;

Je sais que le nombre de conditionnements remboursables prend en compte

[ Une dose de 600 mg (2 injections de 300 mg) administrée au jeur 1, suivie d'une dose de 300 mg administrée
toutes les 2 semaines ; et je sais donc quwune premiére autorisation de remboursement est accordée pour
une période maximale de 24 semaines, pour un maximum de 1 condiionnement de 2 seringues ou stylos
prérempli(e)s de 300.mg et de 2 conditionnements de 6 seringues ou stylos prérempli(e)s de 300 mg pour
les bénéficiaires 4gés de > ou= 12 ans et < ou = 17 ans et pesant > ou = 80 kg ou dgés de > ou=18ans ;

2 Une dosede 400 mg (2 injections de 200 mg) administrée au jour 1, suivie d'une dose de 200 mg administrée
toutes les 2 semaines; et je sais donc qu'une premiére autorisation de remboursement est accordée pour
une péricde de 24 semaines maximum, pour un maximum de 1 conditionnement de 2 seringues ou stylos
prérempli(e)s de 200 mg et de 2 conditionnements de 6 seringues ou stylos prérempli(e)s de 200 mg pour
les bénéficiaires &gés de > ou = 12 ans et < ou = 17 ans et pesant < 60 kg

Je m'engage a documenter de fagon photographique les aspects cliniques qui ont menés au score EASI de > ou = 21,1, ET/OU au
score SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans le dossier du bénéficiaire.

Je m’engage 4 tenir a |a disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve
dans la situation attestée.

Je m'engage a envisager de réduire progressivement et d'interrompre le traitement par dupilumab chez les bénéficiaires en rémission
clinique, si cela est cliniguement possible, et a continuer & suivre le bénéficiaire-afin d' assurer un diagnostic rapide des signes de

rechute.

121



Je m'engage a arréter le traitement en cas d'absence de réponse aprés une période maximale de 24 semaines de traitement, définie
comme une réponse minimale EASI-50 par rapport a la valeur initiale ;

Sur base de ces éléments, je confirme que le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est nécessaire pour ce
bénéficiaire pour une période maximale de 24 semaines.

I = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point i :

LRl Py nom
I T A I O I A A A -1
(1 I T I I Y A A Y O (n° INAMI)
LL g7 DL/l 1] ] idate)
(cachet) s (signature du medecin }

ANNEXF B: Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prelongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de dupilumab inscrite au
§10310000 du chapitre IV de |a liste jointe & 'A.R. du 1 février 2018.

| = Identification du bénéficiaire {(nom. prénom, numéro d'affiliation & l'organisme assureur) :

I T 0 I O B LT

LI P Lt bbbt L] (prénom)
LI PP T ] | tnuméro dafatiation)

Il- Elements 3 atfester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénéroloaie :

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond & toutes les
conditions suivantes :

- Le bénéficiaire est 2gé de > ou = 12 ans.

- Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critéres Hanifin et Rajka pour la
dermatite atopique ;

- letraitement & base de dupilumab a conduit & au moins une réponse EASI-50 aprés les 24 premiéres semaines
par rapport-au score EASI initial, que puis aprés chague nouvelle péricde de 48 semaines.

J'atteste aussi que :

- Je sais que le remboursement ne peut élre accordé que si le conditionnement concemné a été prescrit par un
médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie ;
- Je sais que le nombre de conditionnements remboursables prend en compte :
0 Une dose de 300 mg administrée toutes les 2 semaines pour les bénéficiaires 8gés de > ou=12 ans et < ou
=17 ans et pesant > ou = 60 kg ou 4gés de > ou = 18 ans; et donc je sais qu'une prolongation de 'autorisation

de remboursement est accordée pour une période maximale de 48 semaines, pour un maximum de 4
conditionnements de 6 seringues ou stylos prérempli(e)s de 300 mg;

[ Une dose de 200 mg administrée toutes les 2 semaines pour les bénéficiaires agés de > ou=12 ans et < ou
=17 ans et pesant < 60 kg ; et ainsi je sais gu'une prolongation de I'autoarisation de remboursement est
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accordée pour une période de 48 semaines maximum, pour un maximum de 4 conditionnements de &
seringues ou stylos prérempli(e)s de 200 mg.

Je m'engage a documenter de fagon photographique les aspects cliniques qui ont menés au score EASI-50 minimum et de les
garder dans le dossier du bénéficiaire.

Je m'engage & tenir a la disposition du médacin-conseil les &léments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve
dans la situation attestée,

Je m'engage a considérer de diminuer progressivement le traitement par dupilumab et & larréter, si cela est cliniquement possible,
chez les bénéficiaires qui sont en rémission clinique et & continuer a suivre le bénéfictaire afin d’assurer un diagnostic rapide des
signes de rechute.

Sur base de ces éléments, je confirme que la prolongation du remboursement de |la spécialité pharmaceulique concernée est
nécessaire pour ce bénéficiaire pendant une période de 48 semaines maximum.

11l = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point i :

(I B I I B A R (10>
Y A A A I O 7T
(5 S I T I O A R R g LV

s L | (date)

{cachet) (signature du médecin )

bb} In § 10310000, worden de voigende specialiteiten hb) Au § 10310000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoeqd:
Benaming f Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements- Qpm Prijs Basisv | I Il
Obs Prix. tegem
Base
buiten de
bedrijif | remb
/ex-
usine buiten
bedrijf
/ ax-
usine
DUPIXENT 200 mg SANOFI BELGIUM ATC: D11AHOS
B-356 4438-194 2 voorgevulde spuiten met 2 seringues préremplies avec T 1174,50 1174,50- 8,00 12,10
naaldbescherming 1,14 mL dispositif de protection de
aplossing voor injectie, 200 mg aiguille 1,14 mL solution
injectable, 200 mg
4138-184 1062,45 1062,45
B-355 4147-393 8 voorgevulde spaiten met 6 seringues préremplies avec T 3502,34 3502,34 8,00 12,10
nzaldbescherming 1,14 mL dispositif de protection de
oplogsing voor injectie, 200 mg 'aiguille 1,14 mL sclution
injectable, 200 mg
4147-393 3187,33 3187,33
B-356 * 7738-180C 1 voorgavuide spuit 1,14 mL 1 seringue prérempiie 1,14 mt T 564,2800 | 5642800
cplossing voor injfectie, 200 mg solution injectable, 206 mg




B-358 ** 7738-180 1 voorgevulde spuit 1,14 mL 1 seringue préremplie 1,14 mL T 563,0950 | 563,0950
aplossing voor injectie, 200 mg solution injectable, 200 mg
DUPIXENT 200 myg SANOFI BELGIUM ATC: D11AHOS
B-356 4138-202 2 voorgevulde pennen 1,14 mL 2 styios préremplis 1,14 mL T 1174,50 1174,50 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 200 mg ‘solution injectakle, 200 mg
4135-202 "1062,45 1062,45
B-356 4147-534 6 voorgevulde pennen 1,14 mb 6 stylos préremplis 1,14 mL T 3502,34 3502,34 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 200 mg solution injectable, 200 mg
4147-534 3187,33 3187,33
B-356 * 7738-198 1 voorgevulde pen 1,14 mL 1 stylo prérempli 1,44 mL solution | T 564,2600 | 564,2800
cplossing voor injectie, 200 mg injectable, 200-mg
B-356 ** 7738-188 1 veorgevulde pen 1,14 mLi 1 stylo prérempli 1,14 mL solution { T 563,0950 | 563,0850
oplossing voor injectie, 200 mg injectable, 200 myg

be) In § 10440100, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10440100

De farmaceutische specialileit op basis van axicabtagene ciloleuce! komt
enkel nog-in aanmerking voor vergoeding in deze paragraaf indien ze werd
toegediend véor de wijziging van de regelgeving op 01,06.2024, bij een
rechthebbende die op het moment van de toediening van teze specialiteit,
aan de voorwaarden vermeld onder punt a) van deze paragraaf voldeed.
Deze maatregel geldt voor een periode van 6 maanden, namelijk maximaal
tot en met 30.11.2024. Indien deze specialiteit na 31.05.2024 toegediend
wordt en de rechthebbendes voldoet aan de¢ veorwaarden vesmeld onder
punt a) van §12900100 of §12900200 van hoofdstuk IV van dit beslujt, kan
de vergoeding aangevraagd worden in §12200100 of §12900200.

a) De specialiteit op basis van axicabtagene ciloleucel, ingeschreven in de
huidige paragraaf komt in aanmerking voor vergoeding in monotherapie.
indien ze var 01.06.2024 werd geperfusegrd, bij een rechthebbende vanaf
de |eettijd van 18 jaar, voor de behandeling van recidiverend of refractair:

- Diffuus grootcellig: B-cel lymfoom (niet anders gespecifieerd) (DLBCL
NOS),

- of DLBCL geassocieerd met chronische inflammatie

- of HHVE+ DLBCL exclusief secundair DLBCL ontstaan uit folliculaire
fymfoom (TFL)

- of secundair DLBCL ontstaan uit folliculair lymfoom (TFL)

- of hooggradig B-cel Lymfoom, niet anders gespecifieerd (HGBCL
NOS)

- of hooggradig B-cel Lymfoom met MYC en BCL2 en/of BCLG
herschikking

- of EBV positieve DLBCL {niet andars gespecifiserd)

- of Primair mediastinaal (thymic) groot B-ce} lymfcom (PMBCL)
- of T-cel/histiocyt-rijk grootcellig B-cellymfoom {LBCL)

en die gelijktijdig voldoet aan de volgende kenmerken:
- zich in de volgende behandellijn bevindend:

a} met betrekking tot DLECL, HGBCL, LBCL, TFL: primair
refractair of recidief binnen 12 maand na de volteoiing van de
systemische eerstelijnstherapie;

be) Au § 10440100, les modalités de remboursement sont
remplacées par {es modalités suivantes:

Paragraphe 10440100

La spécialité pharmaceutique & base d’axicabtagéne ciloleucel ne fait que
P'objet d'un remboursement dans le présent paragraphe si elle a é1é
administrée avant le changement de réglementation le 01.06.2024, chez un
bénéficiaire qui, au moment de I'administration de cetie spécialite,
remplissait les conditions figurant au peint a) du présent paragraphe. Cette
mesure est valable pour une période de 6 mois, c’est-a-dire jusqu'au
maximum 30,11.2024. Dans le cas oit cette spécialité est administrée aprés
le 31.05.2024, et le bénéficiaire remplit les conditions figurant au point a)
du §12900100 ou §12900200 du chapitre 1V du présent arrété, le
remboursement peut &tre demandé dans le §12900100 ou §12900200.

a) La spécialité 4 base de axicabtagene ciloleucel, inscrite dans le présent
paragraphe fait 'ebjet d'un remboursement en monothérapie si elle a été
perfusée avant ie 01.06.2024, chez un bénéficlaire 4g€ dé 18 ans ou plus
pour le fraitement d’une maladie récidivante ou réfractaire du type:

- Lymphome diffus & grandes celiules B {non autrement spécifié)
(BLBCL NOS),

~ oy DLBCL associé & une inflammation chronique

- ou DLBCL associ& au HHV8 (Human Herpes Virus 8} (non autrement
spécifié) hors secondaire DLBLC dans le décours d'un lymphome
folliculaire {LF)

- ou secondaire DLBLC dans le décours d’un lymphome folliculaire (LF)

- ou lymphome diffus & grandes cellules B de haut grade (non autrement
spécifié) (HGBCL NO3)

- 6u lymphome diffus a grandes cellules B de haut grade avec
réarrangements de MYC et BCL2 et/ou BCLG

- ou DLBGL associé & EBV (Virus Epstein Barr) (non autrement spécifié}

- ou Lymphome a grandes cellules B primitif du médiastin {thymique)
(PMBCL)

- un lymphome a grandes ceflules B {(LBCL) riche en celldles
Tihistiocytes

et qui répond simuftanément aux caractéristiques suivantes:
- se trouvant dans la Iigne de traitement suivante :

a) Concernant le DLBCL, HGBCL, LBCL, TFL: réfractaire primaire
cu rechute dans les 12 mois aprés la fin du traitement systémique
de premiére ligne

124




k) OF met betrekking fot DLBCL, HGBCL, PMBCL, TFL: reeds
behandeld geweest met minstens 2 lijnen systemische therapie

- Een ECOG Status hebben van 0 — 1;

- Niet in aanmerking kemen voor allogene of autologe
stamceltransplantatie (enkel voor rechthebbenden met DLBCL,
HGBCL, PMBCL of TFL die reeds behandeld werden met minstens
twee lijnen systemische therapie).

b) De vergoéding kan slechts worden toegekend als een enkelvoudige
behandeling voor &énmalig gebruik, en houdt rekening met een aanbevelen
dosering van 0,6 4 6,0 x 108 CAR-positieve levensvathare T-cellen
{anafhankelijk van het lichaamsgewicht). Rechthebbenden die reeds eerder
werden behandetd in hat kader van een klinisch programma met de
genoemde specialiteit komen niet in aanmerking voor vergoeding.

¢) De vergoeding kan siechts worden toegekend indien de specialiteit
effectief werd geperfuseerd bij de rechthebbende.

d) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit op
basis van tocilizumab, indien deze laatste toegediend wordt voor de
behandeling van cytekine-release syndrome (CRS) geinduceerd door de
infusie van axicabtagene ciloleucel, overeenkomstig de Samenyatting van
de Productkenmerken (SPK) van axicabtagene ciloleucel, is $teeds
ioegestaan.

e) De vergoeding kan slechts worden toegekend indien 12 maanden na
infusia van de specialiteit of hij overtijdén van de rechthebbende hinnen 12
maanden na infusie van de specialiteit of bjj het ontbreken van
opvolgingsgegevens van de rechthebbende 12 maanden na infusie van de
specialiteit, de respons op de behandeling en de situatie van de
rechthebbende op 6 maanden na infusie van de specialiteit en op 12
maznden na infusie van de specialiteit, gerapporteerd wordt door de arts-
specialist volgens de bepalingen zoals vermeld in paragraaf 10440200 van
Hoofdstuk [V van dit besiuit;”

en indien 20 maanden na infusie van de specialiteit of hij overlijden van
de rechthebbende tussen 0 maanden en 20 maanden na infusie van de
specialiteit of bij het antbreken van opvolgingsgegevens van de
rechthebbende 20 maanden na infusie van de specialiteit, de respons
op de hehandeling en de situatie van de rechthebbende gerappornteerd
wordt doar de arts-specialist voigens de bepalingen zoals vermeld in
paragraaf 10440300 van Heofdstuk IV van dit besluit.

) De vergoeding van de specialiteit sluit de vergoeding van een andere
CD19 gerichte CAR T-cel hehandeling uit voor deze indicatie.

g) De vergoeding kan enkel worden teegestaan indien de beirokken
specialiteit wordt voorgeschreven door ¢en arts-specialist verantwoordelijk
voor de behandeling en die erkend is in de inwendige geneeskunde, houder
van de bhijzondere berpepstitel in de klinische hematologie op basis van het
ministeriee! basluit van 18.10.2002 tot vaststeliing van de bijzondere criteria
voor de erkenning van artsen-spectalisten, houders van de bijzondere
beroepstitel in de klinische hematelogie alsmede van stagemeesters en
stagedienstan in de klinische hematoiogie.

Daarenboven heeft de arts-specialist verantwoordelijk voor-de behandeling
ervaring met de behandeling van immuungecompromitieerde patiénten en
werd de arts-specialist door de marktvergunninghouder opgelgid en
gekwalificeerd in het foedienen van de specialiteit en het behandelen van
patiénten met de specialiteit.

h) De toedlening van de specialiteit kan enkei plaatsvinden in een
behandelingscentrum met voldoende expertise in celtherapie.en dat door
de marktvergunninghouder opgeleid en geaccrediteerd werd voor het
behandelen van patiénten met de specialiteit.

i) De vergoeding wordi toegestaan op basis van een elekfronischa
aanvraag, ingediend door de via het efealth platform geideniificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt d), die daardoor
verklaant:

- dat alle voorwaarden in punt a)-zijn vervuld;

b) Qu, cencernant e DLBCL, HGBCL, PMBCL, TFL: avoir déja
&ta traité avec au moins 2 lignes de traitement systémique

- Avoir un statut ECOG 0 -1,

- Etre non-admissible 4 la transplantatior: de cellules souches
allogéniques ou autologues (uniguement pour les bénéficiaires
atteints de DLBCL, HGBCL, PMBCL ou TFL déja traités par au moins
deux lignes de traitement sysiémique).

b} Le remboursement ne peut étre accordé gue sous forme d'un seu;
traitemant a usage unique ef tiendra commpte d'une dose recommandée de
0,6 & 6,0 x 108 lymphocytes-T viables et CAR-positifs (non basée sur le
poids). Les bénéficiaires précédemment traités dans le cadre d’un
programme clinique avec la spécialité non remboursable ne sony pas
admissibles au remboursement.

¢) Le remboursement ne peut &tre accordé que si la spécialité a éte
effectivement perfusée chez le bénéficiaire.

d} Le remboursement simuitané de la spécialité avec une spécialité 4 base
de tocilizumabh, si cette derniére est administrée pour le traitement du
syndrome de libératicn de cytokines induit par la perfusion de axicabtagene
cileleucel, conformément au Résumé des caractéristiques du produit {RCF)
de axicabtagene ciloleucel, est toujours autorisé.

&) Le remboursement ne peut &re accordé que si, 12 mois aprés ia
rerfusion de la spécialité ou en cas de décés du bénéficiaire dans les 12
muois qui suivent ia perfusion de la spécialité ocu en I'absence de données
de suivi du bénéficiaire au cours des 12 mois qui suivent la perfusion de la
spécialité, la réponse au {raitement et I'état du bénéficiaire & 6 mois et a 12
mais aprés fa perfusion de la spécialité, sont rapportés par le médecin
spécialiste conformément aux dispositions du paragraphe 10440200 du
chapitre IV du présent arrété ;

et que si, 20 mois aprés la perfusion de ia spécialité ou en cas de déceés
du bénéficiaire dans les 20 mois qui suivent ia perfusion ou en I'absence
de données de suivi du bénéficiaire au cours des 20 mois qui suivent {a
perfusion de ia spécialité, la réponse au traitement et ['état du
hénéficiaire sont rapportés par le médecin spécialiste conformément aux
dispesitions du paragraphe 10440300 du chapitre 1V du présent arrété.

f) Le.remboursement de la spécialité exclut le remboursement d'un autse
traitement a base de lymphocytes-T CAR-paosijtifs et anti-CD19 pour cette
indication.

g) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traltement agréé en
médecine interne, possédant la qualification particuliére en hamatologie
clinjique selon I'arrété ministériel du 18.10.2002 fixant ies critéres spéciaux.
d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel
particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des
services de stage en hématologie clinique.

En outre, le médecin spécialiste responsable du traitement 2 de
Vexpérience aves [e traitement des patients immunodéprimés et il a été
formeé et qualifié par le titulaire de T'autorisation de mise sur (e marché pour
administrer la spécialité ef pour traiter des patients avec la spécialité.

h} L'administration de [a spécialité ne peut avoir lieu que dans un centre de
traitemens suffisammeant expérimenté en thérapie celiulaire et forma et
accrédité par e titulaire de 'autorisation de mise sur le marché pour traiter
des patients par la spécialité.

i} Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié
et authentifié par la plateforme-e-Health, décrit au point d}, qui ainsi atteste:

- que foutes les conditions figurant au point a) sont remplies ;
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- zich ertoe te verbinden dat aanbevelingen zoals vermeid in de
Samenvatting van de Productkarakteristieken (SKP) en Risk
Management Plan (RMP) te respecteren;

- zich ertoe te verbinden dat om de bewijsstukken die aantonen dat de
rechtheb®ende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend-arts;

- te weten dat de behandeling slechts éénmaal kan worden vergoed;
- dat de.specialiteit effectief werd geperfuseerd bij de rechthebbende ;

- te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een
specialiteit op basis van tocilizumab, indien deze laatste toegediend
wordt voor de behandeling van cytokine-release syndrome (CRS)
geinduceerd door de-infusie van axicabtagene ciloleucel vergoad
vofgens de bepalingen vermeld-onder punt a) tot en met f),
overeenkomstig de Samenvatiing van de Productkenmerken (SKP) van
axicabtagene ciloleuce! steeds is toegestaan;

- zich ertoe te verbinden dat om 12 maanden na infusie van de
specialiteit of bij everlijden van de rechthebbende binnen 12 maanden
na infusie van de specialiteit of bij het ontbreken van
opvolgingsgegevens van de rechthebbende 12 maanden na infusie van
de specialiieit, de respons op de behandeling en de situatie van de
rechthebbende op 6 maanden na infusie van de speciaiiteit en op 12
maanden na infusie van de specialiteit, te rapperteren volgens de
bepalingen zoals vermeld in paragraaf 10440200 van Moofdstuk IV van
dit besluit;

- zich ertoe te verbinden dat om 20 maanden na infusie van de
specialiteit of bij overlijden van de rechthebbende binnen 20 maanden
na infusie van de specialiteit of bij het entbreken van
apvelgingsgegevens van de rechthebbende 20 maanden na infusie van
de specialiteit, de respons op de bshandeling en de situatie van de
rechthebbende te rapporteren volgens de bepalingen zoais vermeld in
paragraaf 10440300 van Hoofdstuk 1V van dit besluit;

-.Zich ertoe te verbinden dal na behandeling met de specialiteit.de
rechthebbende.niet met een andere C19 gerichte CAR T-cet therapie
te behandelen voor deze indicatie;

- ervaring te hebben in de behandeling van immuungecompromitieerde
patiénten , en dat hij/zij de nodige vorming heeft gekregen van de
marktvergunningshouder in het toedienen van de specialiteit en het
behandelen van patiénten met de specialiteit,

- zich ertoe te verbinden dat een geidig kwalificatiecertificaat, afgeleverd
door de marktvergunninghouder, dat aantoont dat hij/zlj voldoende
opgeleid is, ter beschikking te houden van de adviserend-arts;

- dat het behandeiingscentrur waar de toedigning van de specialiteit zal
plaatsvinden door de markivergunninghouder cpgeleid en
geaccrediteerd werd:

1) Universitair Ziekenhuis Gent

2) of Cliniques Universitaires Saint-Luc (Bruxelles)
3) of Centre hospitalier universitaire de Liége

4} of Universitair Ziekenhuis Leuven (‘Gasthuisberg’)
5) of Universitair Ziekenhuis Antwerpen

B) of AZ Sint-Jan Brugge

7) of Institut Jules Bordet

8) of CHU-UCL Namur Mont Godinne

8) of Universitair Ziekenhuis Brussel

- Zich ertoe te verbinden dat een geldig certificaat van accreditatie van
ket behandelingscentrum, afgeleverd door de marktvergunninghouder,
ter beschikking te houden van de adviserend arts;

- s'engager a respecter les recommandations mentionnées dans Je
Résumé des Caractéristiques du Produit {RCP) et le Risk Management
Plan {RMP) ;

- s'engager a tenir a la disposition du médecin-censeil les &éléments de
preuve etablissant que le bénéficiaire concerng se trouvait bien dans la
situation altestée;

- savoir que le traitement ne peut &tre rembourseé qu'une seulefois
- que la spécialité a eté effectivement perfusée chez le bénéficiaire ;

- de savair que le remboursement simultané de la spécialité avec une
spécialité & base de tocilizumab, si cette derniére est administrée pour
ie traitement du syndrome de libération de cytokinaes induit par la
perfusi'on de axicabtagene ciloleucel remboursé conformément aux
dispositions figurant au peint a) jusqu'au.point f} inclus, conformément
au Ré&sumé des caractéristiquas du preduit {(RCP) de axicabtagene
ciloleucei , est foujours autorisé ;

- g’engager a rapporter, 12 mois aprés la perfusion de ia spécialité ou,
en cas de décés du bénéficiaire dans les 12 mois qui suivent Ja
perfusicn de la spécialité ou en 'absence de données de.suivi du
bénéficiaire au cours des 12 mois qui suivent la perfusion de la
spécialité, la réponse au traitement et I’état du banéficiaire & 6 mois et &
12 mois aprés la perfusion de la spécialité, conformément aux
dispositions du paragraphe 10440200 du chapitre IV du présent arrété;

- s’engager a rapporter, 20 mais aprés la perfusion de ia spécialité, ou
en cas de décés du bénéficiaire dans les 20 mois qui suivent la
perfusion cu en l'absence de données de suivi ¢u bénéficiaire au cours
des 20 mois gui-suivent la perfusion de la spécialité, 1a réponse au
traitement et I'éiat du bénéficiaire conformément aux dispasitions du
paragraphe 10440300 du chapitre IV du présent arrété.

= §'engager a ne pas irailer le bénéficiaire avec un autre traitement a
base de lymphocytes-T CAR-positifs et anti-CD19 pour ceite indication
aprés le traitement par la spécialité ;

- avoir de 'expérience avec le fraitement des patients immunodéprimés,
et qu'il.a recu la formation nécessaire du titutaire de I'autorisation de
mise sur le marché en matiére d’administration et de traitement des
patients avec la-spécialité ;

- s'engager & tenir & la disposition du médecin-conseil un certificat de
gualification valide défivré par le titulaire de |'autorisation de mise sur le
marché établissant qu'il est formé de maniére adéquate ;

- que le centre de traitement ol 'administration de la spécialité aura lieu
a été formé et accrédité par le titulaire de 'autorisation de mise sur le
marché :

1) Universitair Ziekenhuis Gent

2) ou Clinigues universitaires Saint-Luc (Bruxellas)
3) ou Centre hospitalier universitaire de Ligge

4) ou Universitair Ziekenhuis Leuven (‘Gasthuiskerg’)
5} out Universitalr Ziekenhuis Antwerpen

6) ou AZ Sint-Jan Brugge

7) ou Institut Jules Bordet

8) ou CHU-UCL Namur Mont Godinne

9) ou Universitair Ziekenhuis Brussel

- §'engager atenir 4 Ja disposition du médecin-conseil un cextificat
d'accréditation valide du centre de traitement délivré paz le titulaire de
l'autorisation de mise sur le marché ;
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- zich ertoe te verbinden dat om mee e werken aan de registratie en het
verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie van
deze rechthebbende behandeld met axicabtagene ciloleucel, de dag dat
een dergelijk register zal bestaan.

J) De vergoading mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de.specialiteit gefactureerd wordt,
beschikt aver een bewijs van de het elekironisch akkoord bedoeld in i).

bd) In § 10440100 wordt de-inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

- s'engager 4 coopérer A Penregistrement et & |a collecte des données
codées relatives a Pévolution de ce bénéficiaire traité par axicabtagene
cilofeucel, le jour o0 un tel registre sera dispenible.

i) Le remboursement ne peut étre accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement & §a facturation, d'une preuve de
I'approbation électronique visée au point i).

bd) Au § 1044010, l'inscription des spécialites suivantes est
remplacée comme suit:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | | 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijif | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
YESCARTA GILEAD SCIENCES BELGIUM ATC: LOTXLO3
7729-437 | 1 doses dispersie voor 1 doses dispersion pour 320000,00 320000,00
infusle, 1 dosis perfusion, 1 dose
A-133* 7729-437 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dase T 296807,1100 | 296807,114C
A-133 * 7729-437 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose . 296800,0000 | 296800,0000

be) In § 10440200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10440200

a) De specialiteit op basis van axicablagene ciloleucel komt in aanmerking
voor vergoeding in monotherapie als voldaan werdt aan de volgende
curnulatieve voorwaarden:

- De betrokken specialiteit werd voor 01.06.2024 toegediend;

- De prestatiedatum vermeld voor de facturering van de specialiteit op
basis van de huidige paragraaf 10440200, moet de datum van de infusie
zijn die aanleiding gaf 1ot de vergoeding van de betrokken specialiteit
volgens paragraaf 10440100 van Hoofdstuk IV van dif besluit;

- Derechthebbende heeft 12 maanden geleden een infusie van de
specialiteit ontvangen, vergoed op basis van de voorwaarden zoals
vermeld in paragraaf 10440100 van Hoofdstuk 1V van dif besluit;

- De respens op de behandeling werd geévalueerd in overeenstemming
met de Cheson et al. 2014 criteria:

+ op 6 maanden na infusie van de specialiteit door middel van een
kiinische-evaluatie (inbegrepen de vitale functies; ECOG scors;
bloedenderzoek;...) en door middel van een evaluatie met een PET-
s¢an (pasitron emissie tomografie) tenzij er duidelijk tekenen van
pragressie zijn waardaor een PET-scan overbodig is,

» en op 12 maanden na infusie van de speciatiteit door middel van
een klinische evaluatie {inbegrepen de vitale functies; ECCG score;
bloedonderzoek;...).

Deze respons, alsook de situatie van de rechthebbende op beide
tijdstippen zulien door de via het eHealth platform geidentificeerde
an geauthentificeerde aris-specialist vermeld onder punt b}, worden

be) Au § 10440200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:;

Paragraphe 10440200

a) La spécialite & base d' axicabtagene ciloleucel fait Y'objet d’un
remboursement en monothérapie si les conditions cumulatives suivantes
sont remplies:

- La spécialité concernée a &é administrée avant le 01.06.2024 ;

- La date de la prestation mentionnée pour |a facturation de la spéciafité
sur base du présent paragraphe 10440200 doif étre la date de la
perfusion ayant donné lieu au remboursement de [a spécialité
concemneée suivant le paragraphe 10440100 du chapitre 1V du présent
arrété ;

- Le bénéficiaire a regu une perfusion de la spécialité il y a 12 mois,
rembeoursée conformément aux dispositions du paragraphe 10440100
du chapitre |V du présent arrété;

-'La réponse au traitement a &t& évaluée selon les critéres de.Cheson et
al. 2014;

+ 6 mois suivant la perfusion de Ia spécialité au moyen d'une
évaluation clinique (incluant [es fonctions vitales; le scere ECQG;
une analyse sanguineg; ...) et au moyen d'un évaluation avec un PET-
scan {tomographie par émission de positrons} sauf en présence de
signes évidents de progression rendant un PET-scan inutile,

« et 12 mois suivant ta perfusion de la spécialité au moyen d'une
&valuation clinique (incluant les fonctions vitales; score ECOG;
analyse sanguine;...).

Cette réponse ainsi que I'éiat du bénéficiaire & ces 2 moments,
seront rapportés par [e médecin spécialiste identifié et authentifié par
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vermeld tijdens de elektronische aanvraag waarnaar wordt verwezen
in punt &) hierander;

a’) De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding zelfs als de
rechthebbende is overleden binnen de 12 maanden na deé toediening met
de specialiteit, vergoed op basis van de voorwaarden zoals vermeld in
paragraaf 10440100 van Hoofdstuk |V van dit besluit,

&™) De specialiteit kemt in aanmerking voor vergoeding zelfs als er geen
opwolgingsgegevens over de rechthebbende beschikbaar zijn 12 maanden
na de toediening met de specialiteit, vergoed op basis van de voorwaarden
zoals vermeld in paragraaf 10440100 van Hoofdstuk 1V van dit besluit.

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de
betrokken specialiteit wordt voorgeschreven dgoor een arts-specialist
verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de inwendige
geneeskunde, houder van de bijzondere bercepstitel in de klinische
hematologie op basis van het ministerieel besluit van 18.0.2002 tot
vaststelling van de bijzondere criteria voor de erkenning van artsen-
specialisten, houders van de bijzondere beroepstitel in de klinische
hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de klinische
hematalogie.

Daarenboven heeft de arts-specialist verantwoordelijk voor de
behandeling &nvating met de behandeling van
immuungecompromitteerde. patiénten en werd de arts-specialist door.de
marktvergunninghouder opgeleid en gekwalificeerd in het toedienen van
de specialiteit en het behandelsn van patiénten met de specialiteit.

¢} PBe gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit op
basis van tocilizumab, indien deze laatste toegediend wordt voor de
kehandeling van cytokine-release syndreme (CRS) geinduceerd door de
infusie van axicabtagene ciluleucel, overeenkemstig de Samenvatting van
de Productkenmerken (SKP) van axicahtagene ciloleucei is steeds
toegestaan.

d) De vergoeding kan slechts worden toegekend indien 20 maanden na
infusie van de specialiteit of bij overlijden van de rechihebbende binnen 20
maanden na infusie van de specialiteit of bij het ontbrekea van
epvolgingsgegevens van de rechthebbende 20 maanden na infusie van de
specialiteit, de respons op de behandeling en de situatie van de
rechthebbende gerapporteerd wordt door de-ans-specialist volgens de
bepalingen zoals vermeld in paragraaf 10440300 van Hoofdstuk IV van dit
besluit.

e) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elekironische
aanvraag; ingediend door de via het eHealth plalform geidentificeerde en
geauthentificesrde arts-specialist vermeld onder punt b}, die daardoor
verklaart:.

- dat alle voorwaarden in-punt a) of.a') of a") zijn vervuld,

- tijdens deze elekironische vergoedingsaanvraag de situatie van de
rechthebbende vermeldt 6 maanden en 12 maanden na infusie van de
specialiteit of bij overlijden van de rechthebbende binnen 12 maanden
na infusie van de speciafiteit of bij het ontbreken van
opvolgingsgegevens van de rechthebbende 12 maanden na infusie van
de specialiteil, door aan te vinken:

0

De rechthebbende is overleden binnen & maanden na infusie van
de specialiteit;

of de rechthebbende is overleden tussen 6 maanden en 12
maanden na infusie van de specialiteit;

of de rachthebbende is in leven 12 maanden na infusie van de
specialiteit;

of er zijn geen cpuvolgingsgegevens beschikbaar van de
rechthebbende 12 maanden na infusie van de specialiteit,

la plateforme e-Health, décrit au peiat b) lors de la demande
électronique référée au point €) ci-dessous ;

a’) La spécialité fait 'obiet d'un remboursement méme si le bénéficiaire est
décédé-dans les 12 mois qui suivent la perfusion de |a spécialité,
remioursée conformement aux dispositions du paragraphe 10440100 du
chapitre IV du présent arrété.

a"} La spécialité fait 'objet d’'un rermboursement méme en I'absence de
données de suivi du bénéficiaire au cours des 12 mois qui suivent la
perfusion de la spécialité remboursée confermément aux digpositions du
paragraphe 10440100 du chagitre 1V du présent arrété.

b} Le remboursement est seulerment accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un médecin spécialiste responsable du traitement agréé en
médecine interne, possédant la qualification particuliére en hématologie.
ciinique selon ['arrété ministériel du 18.10.2002 tixant les critéres spéciaux
d'agrément des médacins spécialistes porteurs du titre professionnel
particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des
services de stage en hématologie clinique.

En outre, le médecin spécialiste responsable du tratterneat a de
Pexpérience avec le trallement des patients inmuncdéprimés et il a été
farmé et qualifié par le titulaire de l'autorisation de-mise sur le marché
pour administrer la spécialité et pour traiter des patients avec la
spéciatité.
¢) Le remboursement simultané de la spécialité avec un¢ spécialité a base
de tocilizumab, si cetle derniére est administrée pour le traitement du
syndrome de libération de cytokines induit par 1a perfusion d' axicabtagene
cileleuce:, conformément au Résumé des caractéristiques du produit (RCP)
d' axicabtagene ciloleucel, est toujours autorisé.

d} Le remboursement ne peut étre accords que si, 20 mois aprés la
perfusion de ia spécialité, ou en cas de décés du bénéficiaire dans les 20
mois gui suivent la perfusion de l1a spécialité ou en 'absence de données
de suivi du bénéficiaire au cours des 20 mois qui suivent la perfusion de la.
spécialitd, la réponse au traitement et I'état du bénéficiaire sont rapportés
par Je médecin spécialiste conformément. aux dispesitions du paragraphe
10440300 du chapitre [V du présent arrété ;

€) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboussement électronique introduite.par le ' médecin spécialiste, identifié
et authentifié par la plateforme e-Health, décrit au point b), qui ainsi atteste:

- gue toutes les canditions figurant au point a) ou a’) ou a") sont
remplies ;

- lors de cetie demande de remboursement électronique, I'état du
bénéficiaire 4 6 et & 12 mpis aprés la perfusion de [a spécialité, ou en
cas de décés du bénéficiaire dans les 12 mois qui suivent |la perfusion
de ia spécizlité ou en 'absence de données de suivi du bén&ficiaire au
cours des 12 mois qui suivent la perfusion de la spécialité, en cochant :

1

Le bénéficiaire est décédé dans les 6 mois qui suivent la
perfusion de la spécialité ;

ou |e bénéficiaire ast décédé entre le 6éme ef la 12&me mois qui
suivent la periusion de la spécialité ;

ou le bénéficiaire esttoujours en vie 12 mois aprés la perfusion
de la spécialité ;

ou il n’y.a pas de données de suivi du bénéficiaire au cours des
12 mais gui suivent la perfusion de la spécialité.
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2) De rechthebhende heeft één of meerdere van voigende
antikankerbehandelingen voor deze indicatie ondergaan binnen 6
mazanden na infusie van de specialitait:

- Salvage chemotherapie;

- Een antikankerbehandeling uitgevoerd in studieverband;

- Stamceliransplantatie;

- Andere antikankerbehandeling;

- Geen bijkomende antikankerbehandeling gekregen;

- Geen opvolgingsgegevens van de rechthebbende beschikbaar.

3) De rechthebbende heeft &é4n of meerdere van volgende
antikankerbehandelingen vocr deze indicatie ondergaan tussen 6
maanden en 12 maanden na infusie van de specialiteit:

- Salvage chemotherapie;

- Een antikankerbehandeling vitgeveerd in studieverband,;

- Stamceltransplantatie;

- Andere antikankerbehandeling;

- Geen bijkomende antikankerbehandeling gekregen.

- Geen opvolgingsgegevens van de rechthebbende beschikbaar
4)

De rechthebbende vertoont 6 maanden na infusie van de
specialiteit progressie op basis van de evaluatie met een PET-
scan of op basis van de klinische evaluatie waarbij er duidelijke
tekenen van progressie zijn waardoor een PET-scan overbodig is,

of de rechthebbende vertoont 6 maanden na infusie van de
specialiteit geen progressie (dwz complete respons, partiéle
respons of stabiei in overeenstemming met de Cheson et al. 2014
criteria) op basis van zowel de klinische evaluatie als op basis van
de evaluatie met een PET-scan.

- zich ertoe te verbinden dat om de bewijsstukken die aantonen dat de
rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend-arts;

- te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een
specialiteit op basis van tocilizumab, indien deze laatste toegediend
wordt voor de behandeling van cytokine-release syndrome {CRS)
geinguceerd door de infusie van axicabtagene ciloleucel vergoed
voigens de bepalingen zoals vermeld in paragraaf 10440100 van
Hoofdstuk |1V van dit besiuit, overeenkomstig de Samenvatting van de
Productkenmerken {SKF) van axicabtagene ciioleucel steads is
toegestaan,

-~ zich ertoe te verbinden dat om 20 maanden na infusie van de
specialiteit of bij overlijden van de rechthebbende binnen 20 maanden
na infusie van de specialiteit of bij het antbreken van
apvolgingsgegevens van de rechthebbende 20 maanden na’infusie van
de specialiteit, de respons op de behandeling en de situatie van de
rechthebbende te rapperteren volgens de bepalingen zoals vermeld in
paragraaf 10440300 van Hoofdstuk IV van dit besluit;

- zich ertoe te verbinden dat na behandeling met de specialiteit de
rechthebbende niet met een andere CD19 gerichte CAR T-cel therapie
te behandelen voor deze indicatie;

- ervaring {e hebben in de behandeling van immuungecompromitteerde
patiénten, en dat hij/zij de nodige vorming heeft gekregen van de
marktvergunningshouder in het toedienen van de specialiteit en het
behandelen van patiénten met de specialiteit,

2) Le bénéficiaire a regt pour cette indication un ou plusieurs - des
traitements anti-cancéreux suivanis dans les 8 mois qui suivent ia
perfusion de la spécialité:

- Chimiothérapie d& secours;

- Un traitement anti-cancéreux administré dans le contexte d'une
étude;

- Transpiantation de cellules souches;

- Autre traitement anti-cancéreux;

- Aucun traitement anti-cancéreux supplémentaire;

- Pas de données de suivi du bénéficiaire dispenibles.

3) Le bénéficiaire a regu pour cette indication un ou plusieurs des
‘traitements anti-cancéreux suivants entre le 6éme et le 12éme mois
qui suivent la perfusion de |a spécialité:

- Chimiothérapie de secours;

~ Un traitement anti-cancéreux administré dans le contexte d’'une
&tude;

« Transplantation de cellules souches;

- Autre traitement anti-cancéraux;

- Aucun traitement anti-cancéreux supplémentaire;

- Pas de données de suivi du bénéficiaire disponikles.
4)

Le benéficiaire montre une pregression de la maladie & mois
aprés la perfusion de la spécialité sur base d’une évaluation
effectuée avec un PET-scan ou sur base de I'évaluation clinigue
mentrant des signes évidents de progression rendant un PET-
scan inutile,

ou le bénéficiaire ne montre pas de progression de la maladie 6
mois aprés la perfusion de la spécialité {¢.a.d. répansa compléte,
réponse partielle ou stable suivant les critéres de Cheson et al,
2014) sur base d’une évaluation ciinique et de I'évatuation
effectuée avec un PET-scan.

- s'engager 4 tenir 4 Ja disposition du médecin-canseil les éléments-de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait bien dans la
situation attesiée;

- savoir que le remboursement simultané de [a spécialité avec une
spécialité 4 base de tocilizumab, si cette derniére est administréee pour
Iz traitement du syndrome de liberation de cytokines indult parfa
perfusion d’ axicabtagene ciloteucel remboursé conformément aux
dispositions du paragraphe 10440100 du chapitre 1V du présent arrété,
confermément au Résumé des caractéristiques du produit (RCF) d°
axicabtagene ciloleucel, est toujours autorisé ;

- s’engager & rapporter, 20 mois aprés la perfusion de 1a spécialité ou,
en cas de décés du bénéficiaire dans les 20 mois qui suivent la
perfusion ou en I'absence de données de suivi du bénéficiaire au cours
des 20 mois qui suivent ia perfusion de ia spéclalité, la réponse au
traitement et I'état du bénéficiaire conformément aux dispositions du
paragraphe 10440300 du chapitre 1V du présent arrété.

- g'engager & ne pas traiter le bén&ficiaire avec un autre traitement a
base de lymphocytes-T CAR-positifs et anti-CD19 pour cette indication
aprés [e traitement par la spécialité ;

- avoir de Fexpérience avec le trailtement des patients immunodéprimeés,
et gu'il a recu la formaticn nécessaire du titulaire de I'autorisation de
mise sur le marché en matigre d'administration et de traitement des
patients avec la spécialité ;
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- zich ertoe te verbinden dat een geldig kwalificatiecertificaat, afgeleverd
door de- marktverguaninghouder, dat aantoont dat hijizij voidoende
cpgeieid is, ter beschikking te houden van de adviserend-aris;

f} De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit gefactureerd wordt, beschikt
over een hewijs van-de het elektronisch akkoord bedoeld in ).

bf) in § 10440200 wordt de.inschrijving van de volgende
specialiteiten vervangen als volgt:

- s'engager & tenir 4 1a disposition du médecin-coriseil un certificat de
qualification valide délivré par le titulaire de I'autorisation de mise sur le
marché établissant qu'il est formé. de maniére adéquate ;

fy Le remboursement ne peut étre.accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalabiement & la facturation, d'une preuve de
I'approbation &lectronique visée au point e).

bf) Au § 10440200, nscription des spécialités suivantes est
remplacge comme suit:

Benaming / Dénominaticn (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | I 1§
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf J remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
7 ex-
usine
YESCARTA GILEAD SCIENCES BELGIUM ATC: LO1XLO03
7729-445 | 1 doses dispersie voor 1 doses dispersion pour 320000,00 320000,00
infusie, 1 dosis perfusion, 1 dose
A-133* 7729-445 | 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 212071100 { 21207,1100
A-133 7729-445 | 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1dose 21200,0000 | 21200,0000

bg) In § 10440300, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10440300

a) De specialiteit op basis van axicabiagene ciloleucel komt in aanmerking
voos vergoeding in monotherapie als voldaan wordt aan de volgende
cumulatieve voorwaarden;

- De betrokken specialiteil werd voar 01,06.2024 toegediend;

- De prestatiedaium vermeld voor de facturering van de speciatiteit op
basis van de huidige paragraaf 0440300, moet de datum van de infusie
zijn die aanleiding gaf tot de vergoeding van de betrokken specialiteit
volgens paragraaf 10440100 van Hoofdstuk 1V van dit bes!ull;

- De rechthebbende heeft 20 maanden geleden een infusie van de
specialiteit ontvangen, vergoed op basis van de voorwaarden zoals
vermeld in paragraaf 10440100 van Hoofdstuk 1V van dit besluit;

- De respons op de behandeling werd geé&valueerd in overeenstemming
met de Cheson et al. 2014 criteria cp 6 maanden na infusia van de
specialiteit door middel van een klinische evaluatie (inbegrepen de vitale
functies; ECOG score; bloedonderzoek;...) en door middel van een
evaluatie met een PET-scan (pasitron emissie tomografie) tenzif er
duidelijk tekenen van progressie zijn waardoor een PET-scan overbodig
is, en op 12 maanden na infusie van de specia[ifeit door middel van een
klinische evaluatie (inbegrepen de vitale functies; ECOG score;
bloedonderzoek;...) ; tenzij de rechthebbende averieden is binnen 12
maanden na infusie van de specialiteit.

Deze respons, alscok de situatie van de rechthebbende op beide
tijdstippen werd door de arts-specialist geattesteerd zoals vermeld in
paragraaf 10440200 van Hoofdstuk IV van dit bestuit;

- De respens op de behandeling werd geévalugerd in oversenstemming
met de Cheson et al. 2014 criteria:

bg) Au § 10440300, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10440300

a) La spécialité & base d’ axicabtagene ciloleucel fait I'objet d'un
remboursement en monothérapie si les conditions cumulatives suivantes
sont remplies:

- La s_pécialité concernge a été administrée avant le 01.06.2024 ;

- La date de [a prestation mentionn&e pour la facturation de la spécialité
sur base du présent paragraphe 10440300 doit étre 1a date de la
perfusion ayant donné lieu au remboursement de la spécialité
concernée par le paragraphe 10440100 du chapitre 1V du présent arrété

~ Le bénéficiaire a regu une perfusion de la spécialité i} y a 20 mais,
remboursée conformément aux dispositions du paragraghe 10440100
du chapitre 1V du présent arrété;

- Laréponse au traitement a été évaluée seion les critéres de Cheson et
al. 2014, 6 mois aprés |& perfusion de la spécialité au moyen d'uvne
évaluation clinique (incluant les fonctions vitales; fe score ECOG; une
analyse sanguine; ,..) et au moyen d'un évaluation avec un PET-scan
(tomoegraphie par émission de positrons) sauf en présence de signes
évidents de progression rendant un PET-scan inutile, et 12 mois aprés
la perfusion de Ja spécialité au moyen d'une évaluation clinique (incluant
les fonctions vitales; score ECOG; analyse sanguine;...) ; sauf sile
bénéficiaire est décédé dans les 12 mois suivant fa perfusion de la
spécialite.

Cette réponse ainsi gue I'état du bénéficiaire & ces 2 moments, cnt été
attestés par le médecin spécialiste conformément aux dispositions du
paragraphe 10440200 du chapitre. IV du présent arrété;

- La réponse-au traitement a été évaluée selon les critéres de Chesecn et
at, 2014
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- op 18 maanden na infusie van de specialiteit door middel van een
gvaluatie met een PET (positron emissie tomografie)-scan uitgevoerd
tenzij er duidelijk tekenen van progressie zijn waardoor een PET-
scan overbodig is,

= en op 20 maanden na infusie van de specialiteit door middel van
een klinische evalyatie (inbegrepen de vitale functies; ECOG score;
bloedonderzoek;...}.

- Deze respons, alsook de situatie van de rechthebbende zullen door de
via het eHealth platform geidentificeerde en geauthentificeerde arts-
specialist vermeld onder punt b), worden vermeld lijdens de
elektronische aanvraag waarnaar wordt verwezen in punt e} hieronder;

a'} De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding zelfs als de
rechthebbende is overleden binnen 20 maanden na de toediening met de
specialiteit, vergoed op basis van de voorwaarden zoals vermeld in
paragraaf 10440100 van Hoofdstuk IV van dit besiuit.

a"”) De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding zells als er geen
opvolgingsgegevens over de rechthebbende beschikbaar zijn 20 maanden
na de toediening met de specialiteit, vergoed op basis van de voorwaarden
zoals vermeld in paragraaf 10440100 van Hoofdstuk 1V van dit besluit.

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrckken
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk
voor de behandeling en die erkend is in de inwendige geneeskunde, houder
van de bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie op basis van het
ministeriee] beslutt van 18.10.2002 tot vaststelling van de hilzondere criteria
voor de erkenning van artsen-spacialisten, houders van de bijzondere
beroepstitel in de klinische hematologie alsmede van stagemeesters en
stagediensten in de klinische hematologie.

Daarenboven heeft de arts-specialist verantwoordeliik voor de
behandeling ervaring met de behandeling van
immuungecompromittesrde patiénten en werd de arts-specialist door de
marktvergunningheuder opgeleid en gekwailficeerd in het toedienen van
ge specialiteit en het behandelen van patiénten met de specialiteit.

¢) De gelijktiigige vergoeding van de.specialiteit met een sgecialiteit op
basis van {ocilizumab, indien deze iaatste toegediend wordt voor de
behandeling van cytokine-release syndrome {(CRS) geinduceerd door de
infusie van axicabtagene ciloleucel, overeenkomstig de Samenvatting van
da Productkenmerken (SKP) van axicabtagene ciicleucel is steeds
toegesiaan,

d} De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend door de via het eHealth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b), die daardocr
verklaart:

- dat alle voorwaarden in punt a) of 2') of a”) zijn vervuld,

- ijdens deze elekfronische vergredingsaanvraag de situatie van de
rechthebbende vermelidt 20 maanden na infusie van de specialiteit of bij
overlijder van de rechthebbende binnen 20 maanden na infusie van de
speciaiiteit of bij het ontbreken van opvolgingsgegevens van de
rechthebbende 20 maanden na infusie van de specialiteit , door aan te
vinken:

1)

De rechthebbende is overleden tussen 0 maanden en 12
maanden ha infusie van de specizliteit;

of de rechthebbende is overleden tussen 12 maanden en 20
maanden na infusie van de specialiteit;

of de réchthebbende is in leven 20 maanden na infusie van de
specialiteit;

of er zijn geen opvolgingsgegevens beschikbaar van de
rechthebhende 20 maanden na infusie van de specialiteil,

* 1B mois aprés la perfusion de la spécialité au moyen d'un
évaluation avec un PET-scan ({omographie par émission de’
positrons) sauf en présence de signes évidents de progressicn
rendant un PET-scan inutile,

- et 20 mois aprés la perfusion de ia spécialité au moyen d'une
évaluation clinique (incluant jes foncliens vitales; score ECOG;
analyse sanguine;...).

- Cette réponse ainsi que I'&tat du bénéficiatre, seront rapportés par le
medecin spécialiste identifié et authentifié par la plateforme e-Health,
décrit. au point b) lors de la demande électronique référée au point e} ci-
dessous ;

a’') La.spéctalité fait 'objet. d’'un remboursement méme si le bénéficiaire est
décédeé dans les 20 mois qui suivent la perfusion de la spécialité,
remboursée cenformément aux dispositions du paragraphe 10440100 du
chapitre IV du présent arrété.

a'") La spécialité {ait 'cbjet d’'un remboursement méme en fabsence de
données de suivi du bénéficiaire au cours des 20 mois qui suivent [a
perfusion de la spécialité remboursée conformément aux dispositions du
paragraphe 10440100 du chapitre IV du présent arrété.

b} Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est
prescrite par un medecin spéciaiiste respansable du traitement agréé en
médacine interne, possédart |la qualification particuliére en hématclogie
clinique selon l'arrété ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux
d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel
particulier 'en hématologie ¢linique ainsi que des maitres de slage et des
services de stage en hématolegie clinique.

En outre, le médecin spécialiste responsable du traitement a de
I'expérience avec le traitement des patients immunod&primés et il a été
formé et qualifié par le titulaire de I'autorisation de mise sur ie marché
pour administrer la spécialité et pour traiter des patients avec la
spécialité.
¢) Le remboursement simultané de la spécialité avec une spécialité 4 base
de tocilizumak, si cette derniére.est administrée pour le traitement du
syndrome de libération de cytokines (SRC) induit par la perfusion de
axicabtagene ciloleucel , conformément au Résume des caractéristiques du
produit (RCF) de axicabtagena ciloleucel, est toujours autorise.

d}) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste, identifié
et authentifié par la plateforme:e-Health, décrit au point b), qui ainsi atteste:

- que toutes les conditions figurant au point a) ou a'y ou-a”) sont
remplies ;

- lors de cette demande de remboursement &lectronique, ['état du
hénéficiaira 2 20 mois aprés la perfusion de la spécialité ou en cas de
décés du bénéficiaire dans les 20 mois qui suivent Ia perfusion de la
spécialité ou en I'absence de données de suivi du bénéficiaire au cours
des 20 mois qui suivent Ja perfusion de la spécialité, en cochant;

1)

Le bénéficiaire est décédé dans les 12 maois qui suivant la
perfusion de la s_pécialiié :

ou-le hénéficiaire est décédé entre le 12&me et [e 20&me mois qui
suivent la perfusion de la spéctalité ;

ou le bénéficiaire est todjours en vie 20 mois aprés la perfusion
de la spé&cialité

ou il n'y a pas de dennées de suivi du bénéficiaire au cours des
20 mois qui suivent la perfusion de la spécialité.
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2} De rechthebbende heeft één of meerdere van volgende
antikankerbehandelingen voor deze indicatie ondergaan tussen 12
maanden en 20 maanden na infusié van de specialiteii:

- Salvage chemotherapie;

- Een behandeling uitgevoerd in studieverband;

- Stamceltransplantatie;
- Andere antikankerbehandeling;

- Geen bijkemende antikankerbehandeling gekregen.

- Geen opvolgingsgegevens van de rechthebbende beschikbaar,
3

De rechthebbende vertoont 20 maanden na infusie van de
specialitsit progressie op basis van de evaluatie met een PET-
's¢an wvitgevoerd 18 maanden na infusie van de specialiteit of op
basis van de klinische evaluatie uitgevoerd 20 maanden na infusie
van de specialiteit waarbif er duidelijke tekenen van progressie
zijn waardoor een PET-scan overbodig is,

of de rechthebbende vertoont 20 maanden na infusie van de
speciafiteit geen progressie (dwz complete respons, partiéle
respons of stabiel in overeenstemming met de Cheson et ak. 2014
criteria) op basis van zowel de klinische evaluatie uitgevoerd 20
maanden na infusie van de specialiteit als op basis van de
evaluatie met een PET-scan uitgeveerd 18 maanden na infusie
van de specialiteit.

- zich ertoe te verbinden dat om de bewijsstukken die aantonen dat de
rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend-arts;

- te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een
specialiteit op basis van tocilizumab, indien deze laatste toegediend
wordt voor de behandeling van cytokine-release syndrome (CRS)
geinduceerd door de infusie van axicabtagene ciloleucel vergoed
volgens.de bepalingen zoals vermeld in paragraaf 10440100 van
Hoofdstuk 1V van dit bestuit, overeenkomstig de Samervaiting van de
Productkenmerken (SKP) van axicablagene ciloleucel is stesds
toegestaan;

- zich ertos te verbinden dat na behandeling met de specialiteit de
rechthebbende niet met een andere CO19 gerichte CAR T-cel therapie
te behandelen vocr deze indicatie;

- etvaring te hebben in de behandeling van immuungecompromiteesrde
patiénten, .en dat hij/zij de nodige vorming heeft gekregen van de
marktvergunningshouder in het toedienen van de specialiteit en het
kehandelen van patiénten met! de specialiteit,

- zich ertoe te-verbinden dat een-geldig kwalificatiecerificaat, afgeleverd
door de marktvergunninghouder, dat aantoont dat hijizij voldoende
opgeleid is, ter beschikking te houden van de adviserend-arts;

&) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
Ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit gefactureerd wordt, beschikt
over een bewijs van de het elektronisch akkoord bedoeld in-d).

bh) In § 10440300 wordt de inschrijving van de volgende
specigliteiten vervangean als volgt:

2) Le bénéficiaire a regu pour cette indicatio_n un ou plusieurs des
traitements anti-cancéreux suivants entre le 12éme et le 20éme mois
qui suivent Ja perfusion de la spécialite:

- Chimiothérapie de secours;

- Un traitement anti-cancéreux administré dang le contexte d'une
étude;

- Transplantation de cellules souches;

- Autre traitement anti-cancéreux;

<
- Aucun {raitement anti-cancéreux suppiémentaire;

- Pas de données de suivi du hénéficiaire disponibles,
3)

Le bénéficiaire montre une progression de ja maladie 20 mois
aprés la perfusion de la spécialité sur base d’une évaluation
effectuée avec un PET-scan 18 mois aprés la perfusion de la
specialité ou sur base de I'evaluation clinique effectuée 20 mois
aprés ja perfusion de la spécialité montrant des signes évidents
de progression rendant un PET-scan inutile,

ou le bénéficiaire ne montre pas de progression de la maladie 20
maois aprés la perfusion de la spécialité (¢.4.d. réponse compléte,
réponse partielie ou stable suivant les eritéres de Cheson et ai.
2014) sur base d'une évaluation clinique effectuée 20 mois aprés
la perfusion de la spécialité et sur base d'une évaluation effectuge
avec un PET-scan 18 mois apras la perfusion de la spéciaiité.

- s'engager a tenir & la disposition du médecin-consell les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait bien dans la
situation attestée;

« savoir que le remboursement simultané de |la spécialité avec une
spécialité 4 base de tocilizumab, si cette dernigre est administrée pour
le traitement du syndrome de libération de cyiokines induit par la
perfusion de axicabtagene ciloleucel remboursé conformément aux
dispositions du paragraphe 10440100 du chapitre IV du présent arrétg,
conformément au Résumé des caractéristiques du produit {RCF) de
axicabtagene ciloleucel |, est toujours auforisé ;

- s'engager a ne pas iraier le bénéficiaire avec un autre traitement a
base de lymphocytes-T CAR-positifs et anti-CD19 pour cette indication
aprés le traitement parla spécialité ;

- avoir de Fexpérience avec le traitement des patients immunodéprimés,
et gu’il a regu la formation nécessaire du titulaire de I'autorisation de
mise sur le marché en matiére d'administration et de traitement des
patients avec la spécialité ;

- s'engager 4 tenir & la disposition du médecin-conseil un certificat de
qualification valide délivré par e titulaire de I'autorisation de mise sur le
marché établissant qu’il est farmé de maniére adéquate ;

e) Le remboursement ne-peut étre accordé que st ie pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement a la facturation, d’une preuve de
I'approbation électronique visée au point d).

bh) Au § 10440300, l'inscription des. spécialités suivantes est
remplacée comme suit;

Benaming / Déncmination (Aanvrager/Demandeur)

Cat, Code Verpakkingen

Conditionnements

Opm Prijs Basisv |1 I
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf remb
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/ ex-
usine buiten
bedrijf
fex-
usine
YESCARTA GILEAD SCIENCES BELGIUM ATC; LO1XLO3
7729-452 | 1 doses dispersie voor 1 doses dispersion pour 320000,00 320000,00
infusie, 1 dosis perfusion, 1 dose
A-133 7729-452 | 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 21207,1100 | 21207,7100
A133 % 7729-452 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 21200,0000 { 21200,0000

bi) In § 10640100, worden de vergoadingsvoorwaarden
vervangen als volgt;

Paragraaf 10640100

a) De farmaceutische specialiteit op basis van esketamine komt - in
combinatie met een S5RI of een SNRI - in aanmerking voor vergoeding, in
categorie B in bitherapie, indien ze wordt gebruikt voor.de behandeling van
volwassenen met een unipolaire therapieresistente depressieve stoornis
zonder psychotische kenmerken {diagnostische criteria DSM-5 of ICD), die
tijdens de huidige matige tot ernstige depressieve episode niet hebben
gereageerd op minstens twee voorafgaandelijke verschillende
behandetingen met antidepressiva aan een adequate dosis en duur
waarvan ten minste 1 verhoging en/of combinatiebehandeling, tenzij
vasigestelde en gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde
bestaande contra-indicatie erveor waarbij voldaan wordt aan de velgende
cumulatieve voorwaarden:

- De rechthebbende lijdt aan een matige tot ernstige depressisve
stoornis, bevestigd door middel van de glabale klinische evaluatieschaal
CGI-8, met een CGI-5 score van > of = 4 {matig tot zeer ernstig ziek);

- Indien de rechihebbende lijdt aan een matige of ernstige stoornis in
het gebruik van middelen dient deze voldoende behandeld te zijn voor
de opstart van de farmaceulische specialiteit op basis van esketamine;

- Rechthebbenden mat esn gekende Ghild-Pugh-klasse C {ernstige}
leverinsufficiéntie mogen niet worden opgestart met de farmaceutische
specialiteit op basis van esketamine.

De‘diagnose en de noodzaak van het gebruik van de farmaceutische
specialiteit werden hevestigd in een schriftelijk verslag opgesteld door
een ans-specialist in de psychiatrie of neuropsychiatrie.

b) De farmaceutische specialiteit op basis van esketamine wordt door de
rechthebbende zelf toegediend onder direct toezicht van een professiongle
zorgverlener, waarbij de toediening van de farmaceutische specialiteit op
basis van esketamine-en de observatie na de toediening dienen te worden
uitgevoerd in een geschikte klinische setting, in overeenstemming met de
vermelde bepalingen van de SKP, toldat de rechthebbende naar klinisch
oordeel stabiel is.

¢) Een eerste machtiging tot vergoeding kan worden toegekend voor een
maximale periode van 4 weken waarbij het maximaal aantal verpakkingen
rekening houdt met een optimale desering in overeenstemming met elk van
de vermelde pepalingen van de SKP van de farmaceutische specialiteit.

d) De'vergoeding gedurende een eerste periode van maximaal 4 weken
wordt toegestaan op basis van een slektrenische aanvraag, ingediend door
de via het e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde
voorschrijvende arts-specialist in de psychiatrie of neuropsychiatrie, die
verklaart:

- zich ertoe te verbinden om de bewijsstukken die aantonen dat de
betrokken rechthebbends zich op het moment van de eerste
vergoedingsaanvraag in de situatie bevond zoals in punt a) vermeld,

bi) Au § 10640100, les modalités de remboursement seont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10640100

d) En combinaison avec un ISRS ou un IRSN, la spécialité pharmaceutique
& base d'esketamine peut bénéficter d'un remboursement en catégoarie B en
bithérapie si elle est utilisée pour le traitement d’adultes présentant un
trouble dépressif unipolaire réfractaire au traitement sans caractéristique
psychotique (critéres diagnostiques DSM-5 ou |CD) qui, au cours de
I'épisode actuel de dépression modérée a sévére, n'ont pas réagi 3 au
moins deux traitements différents antérieurs par antidépresseurs a une
dose et une durée adéquates, dont au moins une augmentaticn etfou un
fraitement combing, & moins d'une intclérance constatée et documentse ou
d'ung contre-indication existante documentée pour ceux-ci, et s'ils
répondent aux conditions cumulatives suivantes:

- Le bénéficiaire soufire d'un trouble dépressif modéré a séveére,
confirmé par I'échelle d'évaluation clinique glokale CGI-3, avec un
score CGI-5 > ou = 4 4 (maladie modérée. a trés sévére) ;

- 5i le bénéficiaire souffre d'un trouble modéré ou grave de Yusage de
substances, celui-ci doit &tre traité de maniére adéquate avantde
commencer |a spécialité pharmaceutique a base d’esketaming;

- Bénéficiaires présentant une insuffisance hépatique connue Chitd-
Pugh de ¢classe G ne peuvent pas commencer la spécialité
pharmaceutique a base d'esketamine.

Le diagnostic et la nécessité d'utiliser la spécialité pharmaceutique ont
&té confirmés dans un rapport écrit rédigé par un médecin spécialiste en
psychiatrie ou neuropsychiatrie.

b) Le spécialité pharmaceutigue & base d'esketamine est administré par le
bénéficiaire lui-méme sous ia surveillance directe d’'un professionnel de la
santé. L'administration de la spécialité pharmaceutique a base
d’esketamine &t I'observation aprés I'administration doivent &tre effectuées
dans un cadre clinique approprié, conformément aux dispositions
mentionness dans e RCP, jusqu’a ce que le bénéficiaire soit stable selon
le jugement clinique.

c) Une premiére autorisation de remboursement peut &ire accordée pour
une période maximale de 4 semaines. Le nombre maximal de
conditionnements tient compte d'une posologie optimale, conformément &
I'ensemble des dispositions mentionnées dans le RCP de Ja spécialité
pharmaceutique.

d) Le remboursement pendant une premiére période maximale de 4
semaines est autorisé sur ta base d'une demande électronique, introduite
par le médecin-spécialiste en psychiatrie ou neuropsychiatrie prescripteur
identifi& et authentifié par le biais de |a ptate-forme e-Health, qui atteste:

- s’engager a transmettre au mé&decin conseil de I'organisme assureur,
sur simple demande, les piéces justificatives proyvant que le
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aan de adviserend-arts van de verzekeringsinstelling te bezorgen, op
eenvoudig verzoek,

- kennis te hebben genomen van de aanbevelingen zoals vermeld in de
SKP en het Risk Management Plan (RMP)

e) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de farmaceutische specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een
bewijs van het elektronisch akkoord.

bj) In § 10640200, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10640200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van esketamine - in combinatie
met een $SRI of een SNRI — wordt vergoed in bitherapie voor hernieuwbare
periodes van 3 maanden, in categorie B, indien ze gebruikt wordt voor de
behandeling van volwassenen met een unipofaire therapieresistente
depressieve stoornis zonder psychotische kenmerken (diagnostische
criteria DSM-5 of ICD), die tijdens de huidige matige tot ernstige
depressieve episode niet hebben gereageerd op minstens twee
verschillende behandelingen met antidepressiva aan een adequate dosis
en duur waarvan ten minste 1 verhoging enfof combhinatiebehandeling,
tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde
bestaande contra-indicatie ervoor, waarbij voldaan moet zijn aan de
volgende cumulatieve voorwaarden:

- be rechthebbende werd reeds vocrafgaand behandeld met vergoede
verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van
esketamine gedurende minstens 4 weken op basis van vocrwaarden
zoals vermeld in paragraaf §10640100 van hoofdstuk 1V van dit besluit;

OF De rechthebbende werd voor de inwerkingtreding van de
vergoeding, reeds minimaal 4 weken met niet-vergoede verpakkingen
van de farmaceutische specialiteit op basis van esketamine behandeld
en voldeed bij de aanvang van de behandeling aan alle criteria van
paragraaf §10640100 punt a} van heofdstuk IV van de lijst gevoegd bij
dit besluit.

- Voor de rechthebbende is een respons aangetoond door middel van de
globale klinische evaluatieschaal CGI-S, i.e. CGI-8 van < of =3 OF een
verbetering in CGI1-S score van > of = 2 punten ten opzichie van de CGI-
S score, zoals daze was vodr de eerste toediening van de
farmaceutische specialiteit op basis van esketamine. Deze evaluaties
worden gedocumenteerd en ter beschikking gehcuden van de
adviserend-arts.

De diagniose en de noodzaak van een verdere behandeling met de
farmaceutische specialiteit op basis van esketamine werden bevestigd
in een schriftelijk verslag opgesteld door een arts-specialist in de
psychiatrie of neuropsychiatrie.

b) De farmaceutische specialiteit op basis van esketamine wordt door de
rechthebbende zelf toegediend onder direct toezicht van een professionele
zorgverlener, waarbij de toediening van de farmaceutische specialiteit op
basis van esketamine en de observatie na de toediening dienen te worden
uitgevoerd in een geschikie klinische setting, in overeenstemming met de
vermelde bepalingen van de SKP, totdat de rechthebbende naar klinisch
oordeel stabiel is.

c) Een verienging fot vergoeding kan worden toegekend voor een maximale
periode van 3 maanden waarki) het maximaal aantal verpakkingen rekening
houdt met-een optimale. dosering in overeenstemming met elk van de
vermelde bepatingen van de SKP van de farmaceutische specialitelt.

d) De vergoeding wordt toegestaan en kan hemisuwd worden door de
adviserend-arts voor periodes van 3 maanden op basis van een
elekironische aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform
geidentificeerde en geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist in de
psychiatrie of neurogsychiatrie, die verklaar:

bénéficiaire se trouvait au moment de |a premi&re demande de
remboursement dans 12 situation telle que mentionnée au point a).

= avoir pris note des recommandations de la notice scientifique et du
Risk Management Plan (RMP)

e) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement 4 la délivvance de la spécialité pharmaceutique,
d’une preuve de I'accord électronigue,

bi) Au § 10640200, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10640200

a) En cambinaison avec un [SRS ou un IRSN, |a spécialité pharmaceutique
a base d’esketamine est remboursée en bithérapie pour des périodes
renouvelables de 2 maois en catégorie B si elle est utilisée pour le traitement
d’adultes présentant un trouble dépressif unipolaife réfractaire au
traitement sans caractéristique psychotigue (critéras diagnostiques D5M-5
ou GO qui, au cours de I'épisode actuel de dépression modérée & sévére,
n'ont pas réagi & au moins deux traitements différents antérieurs par
antidépresseurs a une dose et une durée adéquates, dont au moins une
augmentation et/ou un traitement combiné, 4 meins d'une intolérance
constatée et documentée ou d'une contre-indication existanie documentée
pour ceux-ci, et §'ils répondent aux conditions cumulatives suivantes:

- Le bénéficiaire a déja été traité précédemment par des
cenditionnements remboursés de la spécialité pharmaceutique a base
d'esketamine pendant une durée minimale de 4 semaines sur 1a base
des conditions mentionnées au paragraphe §10640100 du chapitre [V
du présent amété;

QU Le hénéficiaire a déja été traité pendant une gurée minimate de 4
semaines par des conditionnements nen remboursés de la spécialité
pharmaceutique a base d'esketamine antérieure a I'entrée en vigueur du
remboursement et répendait au début du traitement  Pensemble des
critéres mentionnés.au paragraphe §10640100, point a) du chapitre (V
tle la liste jointe au présent arrété,

- Une réponse a été démontrée chez le bénéficiaire par l'échelie
d’évaluation clinique glokale CGI-S, un score CGI-8 < ou =3 au une
amélioration du score CGI-8 > ou = 2 peints par rapport au score CGIl-
S, tel qu'il était avant la premiére administration de [a spécialité
pharmaceutique & base d'esketamine. Ces évaluations sont
documentéas et sont mises 4 la disposition du médecin-conseil.

Le diagnostic et fa nécessité de poursuivre le traitement par la sp&cialité
pharmaceutique & base d’esketamine ont 818 confirmés dans un rapport
&crit rédigé par un médecin spécialiste en psychiatrie ou
neuropsychiatrie.

b) La spécialité pharmaceutique a base d'esketamine est administré par le
béné&ficiaire Jui-méme sous la surveillance directe d'un professionnel de ia
santé. L'administration de la spécialité pharmaceutigue 4 base
d'esketamine et I'observation aprés I'administration doivent &re effectudes
dans un cadre ¢linique approprié, conformément aux dispositions
mentionnées dans le RCP, jusqu'a ce que le bénéficiaire soit stable selon
le jugement clinique

¢} Une prolongation du remboursement peut étre accordée pour une
période maximale de 3 mois. Le nombre maximal de conditionnements tient
compte d'une posologie optimale, confarmément & 'ensemble des
dispositions meationnées dans l& RCP de la spécialité pharmaceutique.

d} Le remboursement est autorisé et peut &tre renouvelé par le médecin
conseil pour des periodes de 3 mois sur la base d'une demande
électronique, introduite par le médecin-spécialiste en psychiatrie ou
neuropsychiatrie prescripteur identifié et authentifié par le biais de la plate-
farme e-Heaith, qui atteste:
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- zich ertoe te verbinden om de bewijsstukken die aantonen dat de
betrokken rechthebbende zich cp het moment van de eerste
vergeedingsaanvraag in de situatie bevond zoals in punt &) vermeld is,
aan de adviserend-arts van de verzekeringsinstelling te bezergen, op
eenvoudig verzoek;

- kennis te hebben genomen van de aanbevelingen zoals vermeld in de
SKP en Risk Management Plan (RM#)

- dat de werkzaamieid van de behandeling met de farmaceutische
specialiteit op basis van esketamine is aangetoond bij de betrokken
rechthebbende op basis van de hierboven beschreven eiéementen en
rekening houdend met de stopping rule beschreven onder punt f);

- te weten dat aan de rechthebbende maximaat 8 periodes van 3
maanden kan worden toegestaan

e} Bovendien moet het voorschrift dat aanieiding geeft tot vergeeding
opgesteld zijn, conform aan volgende voorwaarden:.

- de voorschrijvende arts-specialist in de psychiatrie of neuropsychiatrie
die verantwoordelijk is voor de behandeling, houdt rekening met het
maximaal aantal vergoedbare verpakkingen;

- d& voorschrijvende arts vermeldt op het voorschrift dat het voor
maximaal 3 maanden wordt opgesteld

f) Stopping rule: De vergoeding zal niet meer worden-toegekend:

- aan een rechthebbende die bij evaluatie op 4 weken ha de datum van
aanvang van de eerste behandeling geen respons vertoont, respons
gedefinieerd als CGI-§ van < of = 3 OF een verbetering in CGI-S score
van > of = 2 punten ten apzichte van de CGI-S score, zoals deze was
vaodr de eerste toediening van de farmaceutische specialiteit op basis
van esketamine.

- aan een rechthebbende die bij een evaluatie na 3 maanden
voorizetting van behandeling geen respens verioent, respons
gedefinieerd als CGI-S van < of = 3 OF een verbetering in CGL-S score
van » of = 2 punten ten opzichie van de CGI-S score, zoals deze was
vadr de eerste toediening van de farmaceutische specialiteit op basis
van esketamineg,

«.indien bij de rechthebbende gedurende 8 maanden stabiele remissie
(i.e. CGI-S van < of = 2) werd vastgesteld en de rechthebbende naar
Klinisch wordeel geen verhoogd risico op hervat heeft, moet de
behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van esketamine
waorden stopgezet.

g) De vergoeding werdt toegekend als de betrokken ziskenhuisapotheker,
vooraleer de farmaceutische specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een
bewijs van het eleklronisch akkoord.

bk} In § 10640300, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10640300

a) De farmaceutische specialiteit op basis van esketamine - in combinatie
met een SSRI of een SNRI — wordt vergoed in bitherapie voor hernieuwbare
periodes van 3 maanden, in categerie B,.Indien ze gebruikt wordt voor de
behandeling van volwassenen met een uripolaire therapieresistiente
depressieve stoornis zonder psychotische kenmerken (diagnostische
criteria DSM-5 of ICDY), die tijdens de huidige matige tot ernstine
depressieve episode niet hebben gereageerd op minstens iwee
verschillende behandelingen met antidepressiva aan een-adequate dosis
en duur waarvan ten minste 1 verhoging en/of combinatiebehandeling,
tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of gedocumenteerde
bestaande contra-indicatie ervoor, waarbij voldaan moet zijn aan de
volgende cumulatieve voorwaarden:

- De rechthebbende werd reeds voorafgaand behandeld met vergoade
verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van
esketamine gedurende minstens 4 weken op basis van voorwaarden

- s’engager a transmettre au médecin conseil de l'organisma assureur,
sur simple demande, les pi&ces justificatives prouvant que le
bénéficiaire se trouvait au mement de [a premiére demande de
remboursement dans ja situation telle que mentionnée au point a);

- avoir pris note des recommandations de la netice scientifique et du
Risk Management Plan (RMP)

- que l'efficacité du traitement par |a spécialité pharmaceutique a base
d'esketamine a &t& démontrée chez le bénéficiaire concerné sur la base
des éléments décrits ci-dessus et en tenant compte de la ragle d'arrét
décrite au point f);

- savoir que le bénéficiaire peut bénéficiér d'un maximum de 8 périodes
de 3 mois

e) La prescription qui donne liew au remboursement doit par ailleurs étre
rédigée confermément aux conditions suivantes:

- Le médecin-spécialiste en psychiatrie ocu en neuropsychiatrie
prescripteur responsable du traitement tient compte du nombre maximal
de conditionnements pouvant étre remboursés.

- Le médecin prescripteur mentionne sur la prescription que celle-ci
m’est valable que pour 3 mois maximum

f} Régle d'arrét: Le remboursement ne sera pius accordé :

- & un bénéficiaire qui, Tors de I'évaluation effectuée 4 semaines aprés le
début du premier traitement ne présente pas de réponse, une réponse
définie par un score CGi-S < ou = 3 ou une amélioration du score CGI-S
> gu = 2 points par rapport au score CGI-S, tel qu’il étalt avant la
premiére adminisiraticn de la spécialité pharmaceutique & hase
d'esketamine.

- & un bénéficiaire qui, lors de 'évaluation effectuée aprés 3 mois de
traitement continu ne présente pas de réponse, une réponse définie: par
un score CGI-S < ou = 3 ou une amélioration du s¢cere CGI-5 >ou =2
points par rappart au score CGI-8, tel qu'il était avant ia premiére
administration de la spéciafiié pharmaceutique 4 base d’esketamine.

- gi le bénéficiaire présente une rémission stabfe (CGI-S de < ou = 2)
gui se maintient ¢epuis % meis et qu'it ne présente pas de risque aceru
de rechute selon le jugement clinigue, le fraitement par 1a spécialité
pharmaceutique a base d'eskstamine doit &tre interrompu.

g) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablement & la délivrance de la spécialité pharmaceutique,
d'une preuve de Faccord électronique,

bk) Au § 10640300, les modalités de rembaoursement sont
remplacées par ies modalités suivantes:

Paragraphe 10640300

a) En combinaison avec un iSRS ou-un IRSN, la spécialité pharmaceutique
a base d’esketamine est remboursée en bithérapie pour des péricdes
renouvelables de 3 mois en catégorie B si slle est utilisée pour le traitement
d'aduites présentant un {rouble dépressif unipolaire réfractaire au
traitement sans caractéristique- psychotique (critéres diagnestiques DSM-5
ou ICD) qui, au cours de V'épisode actuel de dépression modérée & sévare,
n'ont pas réagi 4 au moins deux traitements différents antérieurs par
antidépresseurs 4 une dose et une durée adéquates, dant au meins une
augmentation et/ou un traitement combiné, & moins d'une intolérance
constatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentés
pour ceux-ci, et s'ils répandent aux conditions curmulatives suivanies:

- Le bénéficiaire a déja éié traité précédemment par des
conditicnnements ramboursés de la spécialité pharmaceutique 4 base
d'esketamine pendant une durée minimale de 4 semaines sur la base
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zoals vermeld in paragraaf §10640100 van hoofdstuk IV van de lijst
gevoegd bij dit besluit;

OF De rechthebbende werd voor de inwerkingtreding van de t
vergoeding, reeds minimaal 4 weken met niet-vergoede verpakkingen
van de farmaceutische specialiteit op basis van esketamine behandeld
en voldeed bij de aanvang van de behandeling aan alle criteria van
paragraaf §10640100 punt a) van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij
dit bes|uit.

- De rechthebbende werd reeds voorafgaand behandeld met vergoede
verpakkingen van de farmaceutische specialileit op basis van
eskétamine gedurende 2 faar (8 hernieuwbare periodes van 3 maanden)
zoals vermald in paragraaf §10640200 van hoofdstuk IV van de lijst
gevoegd bij dit besluit,

- Voor de rechthebbende is een respons aangetoond door midde! van de
globate klinische evaluatieschaal CGI-S, i.e, CGI-5 van <.of 5 3 OF een
verbetering in CGI-S score van > of = 2 punten ten cpzichte van de CGI-
S score, zoals deze was voor de eerste toediening van de
farmaceutische specialiteit cp basis van esketamine. Deze evaluaties
worden gedocumenteerd &n ter beschikking gehouden van de
adviserend-arts,

De diagnose en de noodzaak van een verdere behandeling met de
farmaceutische specialiteit werden bevestigd in een schriftelijk verslag
opgesteld doocr een arts-specialist in de psychiatrie of neuropsychiatrie.

b) De farmaceutische specialiteit op basis van esketamine wordl door de
zelf toegediend onder direct toezicht van een professionele zorgverlener,
waarbij de toediening van de farmaceutische specialiteit op basis van
esketaming en de ohservatie na de toediening dienen te worden uitgevoerd
in een geschikte klinische seiting, in overeenstemming met de vermelde
pepalingen van de SKP, totdat da rechthebbende naar klinisch cordee}
stabiel is.

c) Een verlenging tot vergoeding kan worden voor een maximale periode
van 3 maanden waarbi) het maximaal aantal verpakkingen rekening houdt
met een optimale dosering in overeenstemming met elk van de vermelde
bepalingen van de SKP van de farmaceutische specialiteit.

d) De vergoeding wordt toegestaan en kan hernieuwd worden door de
adviserend-arts voor periodes van 3 maanden op basis van sen
elekironische aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform
geidentificeerde en geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist in de
psychiatrie of neuropsychiairie, dig verklaart:

- zich erice te verbinden om de bewijsstukken die aantongn dat de
betrokken rechthebbende zich op het moment van de eerste
vergoedingsaanvraag in de situatie bevond zeals in punt a) vermeld is,
aan de adviserend-arts van de verzekeringsinstetiing te bezorgen, op
eenvoudig verzoek;

- kennis te hebben genomen van de aanbevelingen zoals vermeld in de
SKP en Risk Management Plan (RMP)

- dat de werkzaamheid van de behandeling met de farmaceutische
specialiteit op basis van esketamine is aangetoond bij de betrokken
rechthebbende ap basis van de hierboven beschreven elementen en
rekening houdend met de stepping rule beschreven onder punt f);

&) Bovendien moet het voorschrift dat aanleiding geeft tot vergoeding
opgesteld zijn, conform aan volgends voorwaarden:

- de voorschrijvende arts-specialist in de psychiatrie of neuropsychiatrie
die verantwoordelijk is voor da behandeling, houdt rekening met het
maximaal aantal vergoedbare verpakkingen;

- de voorschrijvende arts vermeldt op het voorschrift dat het voor
maximaal 3 maanden wordt cpgesteld.

f) Stopping rule: De vergoeding zal niet meer worden toegekend:

- aan een rachtheb®ende die bij een evaluatie na 3 maanden
voorizetting van behandeting geen respons verteont, respons

des conditions mentionnées au paragraphe §10640100 du chapitre IV
de la liste jointe au présent arrété;

OU Le bénéficiaire a déja été traité pendant une durée minimaie de 4
semainas par des conditionnements non rembeursés de la spécialité
pharmaceutique a base d’esketamine antérieure 3 I'entrée en vigueur du
remboursement et répendait au début du fraitement & I'ensemble des
critéres mentionnés au paragraphe §10640100, point a) du chapitre [V
de la liste jointe au présent arrété,

- Le bénéficiaire a déj été traité précédemment par des
conditionnements remboursés.de |a spécialité pharmaceutique a base
d’esketamine pendant une durée minimale de 2 ans (8 péricdes
renouvelables-de 3 mois) sur la base des conditions mentionnées au
paragraphe §10640200 du chapitre |V de ia liste jointe au présent
arcété.

~ Une réponse a été démonirée chez le bénéficiaire par ['échelle
d'évaluation clinique globate GGI-5, un score CGI-$ < ou = 3 ou une
amélioration du score CGI-S > cu = 2 paints par rapport au score GGl-
S, comme ¢'était le cas avant fa premiére administration de la spécialité
pharmaceutique & base d’esketamine. Ces évaluations sont
documentées et sont mises 4 |a disposition du médecin-conseil.

Le diagrostic et la nécessité de poursuivre [etraitement par la spécialité
pharmaceutique ont été confirmeés dans un rappogt écrit rédigé par.un
médecin spécialiste en psychiatrie ou neuropsychiatrie.

b) La spéciali{é pharmaceutique a base d’esketamine est administré par le
bénéficiaire lui-méme sous fa surveillance directe d'un professionnel de la
santé. L'administration de la spécialité pharmaceutique a base
d'esketamine et Pobservation aprés 'administration doivent &tre effectuées
dans un cadre clinique approprié, conformément aux dispositions
mentionnées dans le RCP, jusqu'a ce que |e bénéficiaire soit stable selon
le jugement clinique.

c} Une prolongation du remboursement paut étre accordée pour une
péricde maximale de 3 mois. Le nombre maximal de conditionnements-tient
compte d'une posologie optimale, conformément A ensemble des
dispositions mentionnéss dans le RCP de la spécialité pharmaceutique.

d) Le remboursement est autcrisé et peut &tre renouvelé par e médecin
conseil pour des péricdes de 3 mois sur la base d'une demande
elecironique, introduite par ié médecin-spécialiste en psychiatrie ou
neuropsychiatrie prescripteur identifié et authentifié par le biais de la plate-
forme e-Health, qui atteste:

- g’engager a transmetire au médecin conseil de 'ergarisme assureur,
sur simple demande, les piéces justificatives prouvant que le
‘bénéficiaire se trouvait au moment de la premiére demande de
remboursement dans [a situation telle que mentionnée ay peint a);

- avoir pris note des recommandations de la notice scientifique et du
Risk Maragement Plan (RMP)

- que J'efficaciié du traitement par |la spécialité pharmaceutique & base
d'esketamine a £t¢ démontrée chez I'ayant droit concerné sur la base
des éléments décrits ci-dessus et en tenant compte de la régle d'arrét
décrite au point f);

e) La prescription gui donne lieu au remboursement doit par ailleurs étre
rédigée conformément aux conditions suivanies:

- Le médecin-spécialiste en psychiatrie ou en neuropsychlatrie
prescripteur responsable du traitement tient compte du nombre maximal
de conditionnements pouvant &tre remhoursés,

- Le médecin prescripteur mentionne sur !a prescription que celle-ci
n‘est valakle que pour 3 meois maximum

f) Régle d'arrét: Le remboursement ne sera plus accordé ;

-'a un bénéficiaire qui, loss de évaluation effectuée aprés 3 mois de
traitement continu ne présente pas de répanse, une réponse définie par
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gedefinieerd als CGI-8 van < of = 3 OF een verbatering in CGI-S score
van > of = 2 punten ten opzichte van de CGI-S score, zoals deze was
voor de eerste toediening van de farmaceutische speacialiteit.

- indien. bij de rechthekbende gedurende 9-maanden stabiele remissie
{i.e. GGI-S van < of = 2) werd vastgesteld en de rechthebbende naar
klinisch oordeel geen verhoogd risico op herval heeft, moet de
behanrdsling met de farmacseutische specialiteit op basis van esketamine
worden stopgezet.

g) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de farmaceutische specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een
tewijs van het elektronisch akkoord.

bl) in § 10830000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10830000

a) De farmaceutische specialifeit op basis van apalutamide, ingeschreven.
in de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze
getbrulkt wordt voor de behandeling van volwassen rechthebbenden met
gemetastaseerde hormoongavoelige prostaatkanker. De rechthebbende
beantwoord! hierbij 2an volgend criteriurm:

- hij komt nigt in aanmerking voor een docetaxel behandeling omwilie
van aantoonbare redenen,

b} Het aantal vesgoedbare verpakkingen zal rekening houden met een
maximale posolegie van 4 tabietten van 60 mg per dag of van 1 fablet van
240 mg per dag.

¢) De vergeeding kan enkel worden foegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk
voor de behandeling en die erkend is in de medische oncologie, urologie of
radiotherapie.

d) De vergoeding wordt toegestaan, voor hernieuwbare periodes van
maximaal 12 maanden, telkens op basis van een elektronische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health piatform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c) die daardoor
verklaart:

- dat alle voorwaarden uit punt a} zijn vervuld;

- in Ret medisch dossier te beschikken over de elementen die betrekking
hebben op de toestand van de rechthebbende;

- in het medisch dossier te beschikken over het rapport van het
multidisciplinair-gngalogisch consult (MOC) beschikt dat het akkoord
voor de behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt,
met specifieke aandacht voor de toepashaarheid en de mogelijke
kostenbesparing van een behandeling met docetaxel;

- zich ertee te verbinden om ten behoeve van de adviserend-aris de.
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens
bevestigen;

-ie weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt
gehouden met een maximale posologie van 4 tabletien van 60 mg per
dag of van 1 tablet van 240 mg per dag;

- zich ertoe te verbinden om de vergoede behandeling te stoppen
wanneer hij/zij vaststelt dat er ziekieprogressie is, aangetoond door
minstens 2 van d& onderstaande tekens;

- een PSA-gehalte dat minstens 2 ngiml {in absolute termen) en 25
% hoger is dan de laagste waarde genoleerd lijdens de behandeling
met de specialiteit op basis van apaiutamide, na ten minste 3 weken
bevestigd door een tweede waarde die aan dezelfde voorwaarden
voldost,

un score CGI-S < ou-= 3 ou une amélioration du score CG1-S » ou =2
paints par rapport au score CGI-5, tel gu'il était avant 1a premiére
administration de la spéciali{é pharmaceutique & base d'esketamine,

- si le bénéficiaire présente une rémission stable (CGI-S de < ou = 2)
qui se maintient depuis 9 mois et qu'il ne présente pas de risque accru
de rechute selon [e jugement clinique, le fraitement par la spé&cialité
pharmaceutique 2 base d’esketamine doit &tre interrompu.

g) Le remboursement est accordé si l¢ pharmacien hespitalier dispensateur
dispose, préalablement a la délivrance de la spécialité pharmaceutique,
d'une preuve de I'accord électranique.

bl} Au '§ 10830000, les medalites de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:,

Paragraphe 10830000

a) La spécialité pharmaceutique & base d'apalutamide, inscrite dans le
présent paragraphe, fait I'abjet d'un remboursement si elle est administrée
pour le fraitement d’un cancer de la prostate hormonosensible meétastatique
chez les bénéficiaires aduites. Le bénéficiaire répond au critdére sulvant:

- il "'est pas éligible pour des raisons-objectives pour un traitement au
docétaxel,

b) Le' nembre de conditiennements remkoursables tiendra compte d'ene
pesologie maximale de -4 comprimés de 60 mg par jour ol de 1 comprimé
de 240 mg par jour.

¢) Le remboursement peut étre accordé si la spécialiié concernée est
prescrite par un méedecin spécialiste responsable du traitement et qui est
agréé en encologie médicale, en urclogie ou en radiothérapie.

d) Le rembeursement est accordé pour des périodes renouvelables de
maximum 12 mois sur base a chague fois d'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialiste identifié
et authentifi& par la plateforme e-Health, décrit scus c), qui ainsi atteste:

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

~ disposer dans le dossier médical des éléments relatifs a |'état du
bénéficiaire;

- disposer dans le dossier medicai du rappeft de ta Consuitation
Oncologique Muitidisciplinaire (COM) marquant I'accord pour ie
traitement pour lequel le remboursement est demandé, avec attention
spécifique pour 'applicabilité et 'écanomie possible d'un traitement
avec |e docétaxel;

- s'engager 4 texnir & la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve etablissant que le bénéficiaire concerné se trouvait bien dans la
situation atlestée,

- savoir que [e nombre de conditicnnements remboursables tient compte
d’'une posologie maximale de 4 comprimés de 60 mg par jour.ou de
comprimé de 240 mg par jour;

- s'engager a arréter le traitement remboursé s'il constate une
pragression de la maladie, démontrée par zu meoins 2 des signes
mentionnés ci-dessous:

+ un taux de PSA qui est au moins de 2 ng/mi {en termes absolus) et
25 % plus élevé que le taux minimal enregistré pendant le traitement
‘par la spécialité a base d’'apalutamide, confirmé, au moins 3
semaines plus tard, par un deuxiéme faux répondant aux mémes
critéres,
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» progressie van botletseis (ontstaan van botmetastase of 2 of meer
nieuwe botletsels op botscan),

- progressie van weke delenletsels volaens de RECIST {Response
Evaluation Criteria in Solid Tumours) criteria: een toename van:de
som van de diameters van de meetbare letsels, mat minstens 20%
en met minstens 5 mm (lymfekliermetastasen van < 2 cm komen niet
in aanmerking),

« verschijnen van 1 of meer nieuwe viscerzle of weke delen (inclusief
Iymfeklier) metastasen;

-.zich erioe te verbinden om minstens elke 12 weken een PSA bepaling
te laten uitvoeren;

- zich erioe te verbinden om bij optreden van nieuwe of verergering van
bestaande symptomen een controle uit te voeren die alle nodige
onderzoeken omvat om hogervermelde tekens van progressie te
verifiéren;

e) Vioeor rechthebbenden die véér de inwerkingtreding van de vergoeding
reeds met de specialiteit op basis van apalutamide behandeld werden in
het kader van het medisch noodprogramma en die voor de aanvang van de
behandeling aan de voorwaarden vermeld in punt a} voldeden, kan de
vergoeding van deze behandeling worden toegekend voor zover geen
ziekieprogressie zoals beschreven in punt d), werd vastgesteld,

f) De vergoeding wordt alleen toagekend als de beirokken
ziekenhuisapotheker, vocraleer de specialiteit verstrakt wordt , beschikt
over ¢en bewijs van het elekironisch akkoord.

g}. De gelijktijdige vergoeding. van enzalutamide, radium 223 dichlaride,
docetaxel, apalutamide ensof abiraterone is noait toegestaan.

bmj) In § 10830000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

« pfogression des lésions osseuses (apparition de métastase
osseuse gu de > ou = 2 nouvelles lésions osseuses sur scintigraphie
osseuse),

« progression des |ésions des {issus mous selon les critézes RECIST
(Response Evaluation Criteria in Solid Tumours): augmentation de 1a
somme des diametres des 1ésions cibles d'au moins 20 % et d'au
moins 5mm {les métastases lymphatiques da < 2 em n'entrant pas en
ligne de compte),

+ Apparition d'une gu plusieurs nouvelles métastases viscérales ou
des tissus mous (y compris les ganglions lymphatiques);

- s'engager a effectuer un contréle du taux de PSA au moins une fois
par 12 semaines;

- s'engager & effectuer, en cas d'appariticn de symptémes, un contrble
qui comprend tous [es examens nécessaires pour vérifier les signes
d'apparition susmentionnés;

e) Pour les bénéficiaires qui, dans le cadre d'un programme médical
d'urgence, ont déja été traités avant I'entrée en vigueur du remboursement
de la spécialité. 4 base d'apalutamide et qui, avant l'initiation du traitement,
satisfaisaient aux critéres mentionnés sous rubrique a), le-remboursement
du traitement peut &tre accordé, pour autant gu'aucune progression de |a
maladie comme décrit au point d), ne scit constatée.

f) Le remboursement n'est accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement & ta délivrance de la spécialité, d'une
preuve de I'accord électronique.

g) Le remboursement simultané de I'enzalutamide, du dichlorure de radium
223, du docétaxel, de I'apalutamide et/ou-de I'abiraterone n'est jamais
autorisé.

bm) Au § 10830000, les spécialités suivantes sont
insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandaur)

Cat. Code Verpakkingen Cenditionnements Opm Prijs Basisv | | Il
Obs Prix tegem
Base
buiten |.de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
f exa
usine
ERLEADA 240 mg JANSSEN-CILAG ATC: LO2BBDS
7740-459 28 filmomhulde tabletten, 240 28 comprimés peiliculds, 240 292586 2925,56.
mg mg
A-104 7740-458 | 1 filmomhulde tablet, 240 mg 1 comprimé pelliculs, 240 mg 111,0071 | 111,0071
A-104 ** 7740-459 1 filmomhulde tabiet, 240 mg 1 comprimé pelliculé, 240 mg 110,7532 | 110,7532

bn} In § 10840000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 10840000

a). De farmaceutische speciatiteit op basis van apalutamide komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze is toegediend voor de behandeling
van volwassen rechthebbenden met hoog-risico niet-gemstastaseerde
castratieresistente prostaatkanker.

bn) Au § 10840000, les medalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 10840000

a} La spécialité pharmaceutique a base d'apalutamide fait 'objet d'un
remboursement si elle est administrée pour {e tratement du cancer de [a
prostate résistant & la castration (CPRC) non métastatique & haut risque
chez les bénéficiaires adultes.
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De rechthebbende beantwoordt hierbij-aan eik van de volgende criteria:

- serum castratiespiegels van testosteron < 50 ng/dL of < 1,7 nmoliL;

- Een stijgende PSA die 2 ng/ml hoger is dan de nadir PSA, waarbij
deze stijging 25 % is ten cpzichte van de nadir PSA, bevestigd met
een 2de waarde;

- PSA-verdubbelingstijd < of = 10 maanden

- Geen radiografisch bewijs van metastasen op betscan en op CT-
scan!MR!. Lymfeklier- metastasen onder de acrtabifurcatie van < 2
cm-zijn toegelaten

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen za! rekening houden mat een
maximale posciogie van 4 tabletten van 60 mg per dag of van 1 tablet van
240 mg per dag.

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk
voor de behandeling en die erkend is in de. medische ancologie, urologie of
radiotherapie,

d} Ce vergoeding wordt toegestaan, voor hernieuwbare periodes van
maximaal 12 maanden, telkens op basis van een elekironische aanvraag,
ingediend door de via het e-Health platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arls:specialist vermeld onder punt ¢) die daardoor
verklaart:

- dat alle voorwaarden uit punt a) zijn vervuld;

- in het medisch dossier te beschikken ocver de elemenien die betrekking
hebben op de toestand van de rechthebbende;

- in het dessier te beschikken cver het rapport van het multidisciplinair
ancologisch consult (MOC) beschikt dat het akkoord voor de
behandeting waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt;

- zich ertoe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-aris de
bewiljsstukken ter-beschikking te houden die de geattesteerde gegevens
bevestigen;

- te weten dat voer het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt
gehouden met een maximale posoilogie van 4 tabletten van 60 mg per
dag of van 1 tablet van 240 mg per dag;

- zich ertoe te verbinden om de vergopede behandeling te stoppen
wanneer hij vaststelt dat er ziekieprogressie is met polymetastasen,
aangetoond door minstens 1 van de onderstaande tekens: )

- aptreden van weke delenletsels veolgens de RECIST (Response
Evalisation Criteria in Solid Tumours) ¢riteria; een toename van de
sam van de diameters van de meetbare letsels met minstens 20% en
minstens 5 mm (lymfekliermetasiasen van < 2 cm kemen niet in
aanmerking);

+ optreden van botletsels (ontstaan van een botmetastase of 2 of
meer nisuwe botletsels op boiscan);

- zich ertoe te verbinden om bij optreden van symptomen een controle
uit te voeren die-alle nodige onderzoeken omvat om bovenvermelde
iekens van optreden te verifiéren.

e} Voor rechthebbenden die vodr de inwerkingtreding van de vergoeding
reeds met de specialiteit op basis van apalutamide behandeld werden in
het kader van het medisch noodprogramma en die vodr de aanvang van de
behandeling aan de vourwaarden vermeld in punt a) voideden, kan de
vergoeding van deze behandeling worden toegekend voor zover geen
ziekteprogressie zoals beschraven in punt ¢), werd vastgesteld.

) De vergoeding wordt alleen toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit versirekt wordt, beschikt.over
een bewijs van het elektronisch akkoord.

Le bénéficiaire répond & chacun des critéres suivants :

- taux sérique de testostérane de castration < 50 ng/dL ou < 1,7
nmaliL;

- augmentation de la PSA sérique qui sait de. 2 ng/ml supérieur au
nadir et représentant une augmentation d*au moins 25 % par rapport
au nadir PSA, confimmé par une 2iéme valeur;

- temps d& doublement de |a PSA < ou = 10 mois

- pas de preuve de métastases sur scan osseux et sur CTscan/RMN.
Des métastases lymphatiques en-desscus de {a bifurcation aortique
de < 2 cm sont autorisées.

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
rosologie maximale de 4 comprimés de 60 mg par jour ou de 1 comprimé
de 240 mg-par jour.

¢) Le remboursement peut étre accardé si la spécialité concemnée est
prescrite par un médecin spécialiste responsable du fraitement et qui est
agréé en oncologie médicale, en urologie ou en radiothérapie.

d) Le remboursement est accordé pour des péricdes renouvelables de
maximum 12 mois sur base chague fois d’'une demande de remboursement
électronique introduite par le médecin spécialiste identifié et authentifié par
la plateforme e-Health, décrit scus ¢}, qui ainsi atteste:

- que foutes les conditions reprises au peint a) sont remplies;

- disposer dans le dossier médical des éléments relatifs a I'état du
beénéficiaire;

-'disposer dans & dossier médical du rapport de la Consultation
Cneologique Multidisciplinaire {COM) mentionnant I'accord pour le
traitement pour leguel le remboursement est demandé,

- s'engager & tenir & fa disposition 4u médecin-conszil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concarné se trouvait bien dans la
situation attestée;

- 3avoir que le nombre de cenditionnements remboursables ient compte
d'une posoclogie maximate de 4 comprimés de 60 mg par jour ou de 1
comprimé de 240 mg pat jour;

- g'engager a arréter le traitement remboursé s'ielle constate une
progression de 1a maladie avec polymétastases, démontrée par au
moins 1 des signes mentionnés ci-dessous:

+ apparition de 1&sions des tissus mous selon les critéres RECIST
{Response Evaluation Criteria in Solid Tumeurs): augmentation de |a
somme des diamétres des Iésions cibles d’au moins de 20% et d'au
moihs 5 mm {les métastases lymphatiques < 2 ¢ n'entrent pas en
ligne de compte),

« apparition d'une métastase osseuse ou de 2 |&ésions osseuses
camplémentaires sur scintigraphie osseuse;

- s'engager a effectuer, en cas d'apparition de symptdmes, un contrdle
qui comprend tous les examens nécessaires pour vérifier les signes
d’apparition susmentioanes,

e) Pour les bénéficiaires qui, dans le cadre d'un programme médica}
d'urgence, ont déja &te traités avant 'entrée en vigueur du remboursement
dela spécia!iié a base d'apalutamide et qui, avant l'initiation du traitement,
satjsfaisaient aux critéres mentionnés sous rubrique a), fe remboursement
du traitement peut &tre accordé, pour autant qu'aucune progression de la
maladie comme décrit au point d), ne soit canstatée.,

) Le remboursement n'est accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose; préalablement & la délivrance de la spécialité, d’une
preuve de I'accord électronique.
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g) De gel‘ijktijdige vergoeding van enzalutamide, radium 223 dichloride,
docetaxel, apalutamide enfof abiraterone is nooit toegestaan.

bo) In § 10840000, worden de voigende specialiteiten
ingevoegd:

g} Le remboursement simultané de Yenzalutamide, du dichlorure de radium
223, du docétaxel, de 'apalutamide et/ou de I'abiraterone n'est jamais
autorisé.

bo) Au § 10840000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditivcnnements Opm Prijs Basisv | | It
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijff | remb
7 ex-
usine buiten
bedrijf
f ex-
usine
ERLEADA 240 mg JANSSEN-CILAG ATC: Lo2BBOS
7740-459 28 fitmomhulide tabletten, 240 28 comprimés pellicuiés, 240 2925,56 2925,56
mg mg
A-104~ 7740-459 1 filmomhulde tablet, 240 mg 1 comprimé pelliculé, 240 mg 111,0071 | 111,0071
A-i04 ™" 7740-45% 1 filmemhuide tablet, 240 mg 1 comprimé pelliculé, 240 mg 110,7532 | 110,7532

bp) In § 11270000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 11270000

a} De farmaceutische specialitej! op basis van ustekinumab aan een dosis
van 20 mg komt in aanmerking voor vergoeding indien zij toegediend wordt
voor de behandeling van een ernstige vorm van de ziekte van Crohn bij ean
volwassen rechthebbende met een ernstige opstoot, ondanks een optimale
behandeling met een TNFalfa antagonist gedurende een minimale periode
van 3 maanden, tenzij er een vastgestelde en gedocumenteerde
intolerantie of een reéle en gedecumenteerde contra-indicatie hiervoor
kestaat.

b} V&ér de eerste toediening van de specialiteit moet de afwezigheid van
evolutieve tuberculose vastgesteld worden, die namelijk voldoet aan één
van de twee hierna volgende situaties:

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

- Radiografie van de lengen positief of een Mantoux-test positief: in dit
geval zal de vergoeding van de specialiteit slechts toegekend worden
indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid van
evoiutieve tuberculose verklaart in het formulter voor een earste
aanvrazg. In geval van actieve {uberculose kan de specialiteit enkel
vergoed worden nadat een arts-spacialist in de pneumalogie een
adequate tuberculostaticabehandeling heeft geattesteerd. 81j verdenking
van latente tubgrculose (positieve Mantoux-test enfof verdenking van
tuberculose-sequellen op RX-thorax) kan de specialiteit slechts vergoed
waorden ten vroegste 4 weken na de start van een tuberculoseprofylaxe,
geattesteerd door een arts-specialist in de pneumologie.

b'} Indien, in overeenstemming met de bepalingan van punt b}, de
toedieningsposalegie verhoogd moet worden na de hierboven gevraagde
vergoede verpakkingen, moet de vergunninghouder de exira verpakkingen
(i.e. éénmalig per rechthebbende 2 tot 4 flacons van 130 myg enfof
maximaal é&n voorgevulde spuit of pen van 80 mg om de 4 weken) gratis
leveren, op basis van de aanvraag dia de arts zal richten aan de
vergunninghouder.

bp) Au § 11270000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 11270000

a) La specialité pharmaceutique & base de ustekinumab ayant une dose a
80 mg fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée pour le
traitement de la maladie de Crohn sévire chez un bénéficiaire adulte avec
une poussée sévére, malgré un traitement optimal avec un-antagoniste du
TNFalfa durant au moins 3 mois, 4 moins d'une intalérance constatée et
documentée ou d'une contre-indication existante documentée pour ceux-ci.

b) Avant la premiére administration de [a spécialité, I'absence de
tuberculose évolutive correspondant & I'une des deux situations suivanies
doit &tre démontrée :

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux ! simultanément négatifs ;

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif : dans
ce cas, ie rempoursement du traitement avec la spéciaiité ne sera
accordé que si l'absence de tuberculose évolutive a été attestée parun
médecin spécialiste en pneumologie sur-le formulaire de 1&re cemande.
En ¢as de tubercuiose active, la spécialité ne sera remboursée gu'en
cas d'attestation par un médecin spécialiste en pneumologie d'un
traitement adéquat de |a tuberculose. En cas-de suspicion de
tubereulose Jalente (test de Mantoux positif et/ou suspicion de séquelles
de tuberculose 4 la radio du thorax), 1a spécialité ne peut &tre
remboursée que [forsqu’un traitement prophylactique d'une réactivation
de la tukercutose latente attesté par un médecin spécialiste en
preumolcgie a &té instauré depuis au moins 4 semaines.

b'} §i, en cenformité avec les dispositions du point b), la posclogie
d'administraticn doft étre augmentée au-deld des conditionnements
remboursés demandés ci-dessus, |e titslaire de 'autorisation de mise sur le
marché deit fournir gratuitement les conditionnaments. supplémentaires (i.e.
une seule fois par bénéficiaire 2 & 4 flacons de 130 mg et/ou. maximum une
seringue ou stylo pré-rempli de 90 myg toutes les 4 semaines), sur base de
la demande faite par le médecin au titulaire de I'autorisation de mise sur le
marché,
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Dit is enkel van toepassing voor rechthebbanden waarkij in het medisch
dossier van de rechthebbende wordt .gedocumenteerd dat bij
onvoldoende klinisch antwoord met een ustekinumab posologie conform
de SmPc, het veranderen naar een andere therapeutische optie om
klinische redenen niet 2aangewezen of gecontra-indiceerd is,

Ceci ne s'applique qu'aux bénéficiaires pour lesquels il est documenié
dans le dossier médical du bénéficiaire qu'en 'absence d'une réponse
clinique insuffisante avec la posologie de 'ustekinumab conformément
au SmPc, le passage a une autre option thérapeutique est inapproprié
ou contre-indiqué pour des raisons cliniques,

¢} Voor de inductiefase zal de vergunningtiouder gratis aan het ziekenhuis
de nadige stalen van de specialiteit op basis van ustekinumab flacen(s) 130
mg op week 0 en spuit of pen 90 mg op week B en spuit of pen 90 mg op
weeak 16 verschaffen. Tijdens de onderhoudsfase is het maximaal aantal
vergoedbare verpakkingen subcutaan toe te digngn van de speciaiiteit op
basis van ustekinumab 90 mg, per 56 weken, 7 cmwille van een nuttige
frequentie om de 8 weken.

c) Pour |2 phase d'induction le bénéficiaire recevra via ka firme qui tiens
autorisation de la mise sur le marché et via hépital le ou les flacon(s) de
la spécialité 4 base d'ustekinumab 130 mg nécessaire(s) a la semaine 0 du
traitement, ainsi que [a seringue ou stylo a4 90 mg 4 la semaine & et la
seringue ou stylo & 90 mg 2 [a semaine 16. Pendant la phase d'entretien le
nembre maximal de conditionnements de la spécialité &4 base
d'ustekinumab 90 mg remboursabies pour la voie sous-cutanée est de 7,
par période de 56 semaines, 4 cause d'une fréquence d'administration utile
de toutes les 8 semaines.

d) Ge machtigingen voor vergoeding mogen afgeleverd worden voor
hernieuwbare periodes van maximum 58 weken, telkens op hasis van een
aanvraagformulier waarvan het modet als.bijlage A van deze
reglementering is opgenomen. De aanvraag tot vergoeding dient velledig
ingevuld en ondertekend deor een arts-specialist in gastro-enterciogie of
inwendige gengeskunde, verantwoordelijk voor de behandeling, die aldus:

d) Les autorisations d¢e remboursement peuvent étre délivrées pour des
périodes rencuvelable de 56 semaines maximum, chaque fals sur base
d'un formulaire de demande dont [e modéie figure a l'annexe A du présent
paragraphe. Cette demande de prolongation doit étre signée et diment
compléiée par un medecin spécialiste en gastro-entérologie ou médecine
intemne, responsable du traitement, qui ainsi :

1. bevestigt dat de behandeling doeltreffend is gebleken door het 1. confirme que le traitement s'est montré efficace en réalisant une

pekomen van een remissie of een klinische verbetering, in vergelijking
met de klinische toestand van de rechthebbende véér de aanvang van
de behandeling met de specialiteit;

2. het gewenste aantal verpakkingen vermeldt voor de onderhioudsfasa:
maximaal 7, namelijk voor een toedieningsfrequentie om de 8 weken;

3. er zich toe verbindt-om elke verdere toediening van de specialiteit op
basis van ustekinumab te stoppen indien de klinische situatie
verslechtert in vergelijking met de situatie van de rechthebbende bij

rémission ou une amalioration clinique en comparaison avec ka situation
clinique du bénéficiaize avant l'initiation du traitement par la spécialilé;

2. menticnne le nombre de conditionnements souhaités pour le
traitement de maintien : 7 au maximum, & savoir pour une fréquence
d'administration toutes les B semaines ;

3. s'engage & ne pas poursuivre |'administration de la spécialité & base
d’ustekinumab lersque la situation clinique détériore en comparaison
avee la situation du bénéficiaire au mement de Tinitiation du traitement

aanvang van de behandeling met de specialiteit op basis van
ustekinumab (week 0);

par la spécialité 4 base. d'ustekinumab (semaine 0} ;

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

4. s'engage @ tenir & |la disposition du médecin conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concernd se trouvait dans la
situation attestée,

e) Op basis van het aanvraagformulier van de vergoedbare behandeling
waarvan het model in bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen, behoorlijk
ingevuld en ondertekend door de arnts-specialist hierhboven vermeld, levert
de adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging af waarvan het
modei is vast~gesteld onder “e” van bifiage 11l van dit besluit, voor
maximaal 7 vergoedbare verpakkingen van de-specialiteit op basis van
ystekinumab 90 mg die een pericde van 56 weken omvat.

e) Sur base du formulaire de demande de fraitement remboursable dont le
modéle figure & Fannexe A du présent paragraphe, signé et diment
complété par le médecin spécialiste visé ci-dessus, le médecin-conseil
délivre au bénéficiaire 'autorisation dont le modéle est fixé sous "e " de
'annexe lil du présent arrété pour maximum 7 conditionnements
remboursables de |a spécialité & base d’ustekinumab 90 mg couvrant une
période de 56 semaines maximem.

f} De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit van de
vergoedingscategorie B-248 of met een specialiteit van de
vergoedingscategorie Fb-4 is naoit toegestaan,

f) Le remboursement simultané de la spécialité avec-une spécialité de la
catégorie de remboursement B-248 ou une spécialité de la catégorie-de
remboursement Fb-4 n'est jamais-autorisé.

BIJLAGE A : Model van het formulier voor aanvraag

Formulier voor aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van ustekinumab. voor de behandeling van de
ziekte van Crohn bij de volwassene (§ 11270000 van hoofdstuk IV van de lijst geveegd bij het KB van 1 februari 2018).

I - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L.) :
1 S O I O O A A =1
LUttt e bbb if 1] voornaam)

LT BRI d I ]| | (aanslitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling:

a eerste aanvraag
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Ik, ondergetekende arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling,
verklaar dat de hierboven vermelde volwassen rechthebbende tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in § 11270000
van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018:

- De rechthebbende vertoont een ernstige opstoot van de ziekte van Crohn en

o de rechthebbende is heden minimaal drie maanden behandeld met een TNFa antagonist.
Of

o heeft een vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of een reéle contra-indicatie aan
‘TNFa antagonisten.

- Ik bevestig dat voor de inductiebehandeling de fabrikant op week 0 van de behandeling de nedige flacon(s) van
de specizsliteit op basis van ustekinumab verschafte, alscok de specialiteit op basis van ustekinumab 90 mg
spuit of pen op week 8 en op week 16, via het ziekenhuis. De verpakkingen zijn kostenvri aan de
ziekteverzekering, kostenvrij aan het ziekenhuis en kostenvrij aan de rechthebbende.

- Voorwaarden met betrekking tot de afwezigheid van evolutieve tuberculose.

tk bevestig dat de afwezigheid van evolutieve tuberculose bij de rechthebbende overeenstemt met de situatie
waarvan ik het vakje hiaronder aankruis:

[} Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief ;

[ Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief : een eventuele actieve tuberculose is adequaat
behandeld en een arts-specialist in de pneumologie bevestigt de adequate behandeling onder punt IV van dit
aanvraagformulier. Een eventuels latente tuberculose is thans sinds meer dan 4 weken adequaat behandeld, wat
een arts-specialist in de pneurnologie hieronder in punt IV bevestigt.

Ik verklaar dat de behandeling deeltreffend is gebleken door het bekornen van een remissie of een klinische verbetering in
vergelijking met-de situatie van de rechthebbende voor de aanvang van de behandeling.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een vergoeding nodig van de spuit of pen 90 mg van de specialiteit op basis van
ustekinumab voor maximum 56 weken.

Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een nuttige toedieningsfrequentie van éénmaal
om de 8 weken:

[l {maximum 7} verpakkingen.

Ik verbind me ertoe elke verdere behandeling met de specialiteit op basis van ustekinumab te stoppen indien de klinische
situatie verslechtert in vergelijking met de situatie van de rechthebbende bij aanvang van de behandeling (week 0).

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

o verlenging

Ik verklaar dat de behandeling doeltreffend is gebleken door het bekomien van een remissie of een klinische verbetering in
vergelijking met de situatie van de rechthebbende voor de aanvang van de behandeling.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een vergoeding nodig van de spuit of pen 50 mg van de specialiteit op basis van
ustekinumab voor maximum 56 weken.

Hetaantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag, houdt rekening met een nuttige toedieningsfrequentie van éénmaal
om de 8 weken:

{1 {maximum 7} verpakkingen.

Ik verbind me ertoe elke verdere behandeling met de specialiteit op basis van ustekinumab te stoppen indien de klinische
situatie verslechtert in vergelijking met de situatie van de rechthebbende bij aanvang van de behandeling (week 0).
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Ik weet dat indien, in overeenstemming met de bepalingen van punt b’} van §11270000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het
KB van 1 februari 2018, de toedieningsposoclogie verhoogd moet worden na de hierboven gevraagde vergoede verpakkingen, de
vergunninghouder de extra verpakkingen (i.e. énmalig per rechthebbende 2 tot 4 flacons van 130 mg en/of maximaal één
voorgevulde spuit of pen van 90 mg om de 4 weken) gratis moet leveren, op basis van de aanvraag die ik zal richten aan de
vergunninghouder.

Ik weet dat dit enke! van toepassing voor rechthebbenden waarbij in het medisch dossier wordt gedocumenteerd dat bij onvoldoende
klinisch antwoord met een ustekinumab posologie conform de SmPc, het veranderen naar een andere therapeutische oplie om
klinische redenen niet aangewezen of gecontra-indiceerd is. [K verbind mij erfce om de nodige stappen e ondernemen voor de
uitvoering van deze bepaling.

Bovendien verbind ik me ertoe om de bewijsstukken waaruit blijkt dat de rechthebbende zich in de verklaarde toestand
bavindt, ter beschikking te houden van de adviserend-arts.

1It - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeid.
LI bttt bbbl naam)
T 0 A I O A 24, V)

- L s -t -] | rizive
Ll Ll 1 (datamy

{stempel) s (handtekening van de arts)

IV . {Indien van toepassin

- Elementen fe bevesfigen door een arts-specialistin de pneurmnologie :
Ik ondergetekende arts-specialist in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende. zich in de
volgende situatie bevond :
0} Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief.
[z Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen
actieve tuberculose, met

.............................. {toegediende tuberculostatica)

{11k bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij de rechthebhende.

{1 Ik bevestig hierbij dat wegens vermoeden van latente tuberculose heden de nodige profylactische maatregelen ter
voorkoming van reactivatie sinds meer dan 4 weken gevolgd worden.

- Identificatie van de arts-specialist in de ppeumolodie :

LLLL LR PR L] ] ] naam)
T A I A A A BT L)
L - L1 Ed- - (RIZIV n°)
LUd7s L L] (datum)
(stempel) (handtekening van de arts)

ANNEXE A : Meodéle du formulaire de demande
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Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique & base d’ustekinumab pour le traitement de la maladie
de Crohn chez 'adulte (§ 11270000 du chapitre !V de [a [iste jointe.a PAR du 1€ février 2018),

| - ildentification du bénéficiaire (nom

rénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :

(I I I I I N )
1 I B M -1,

LIL LI TPt L ETET | (numéro daffiliation)

Il - Eléments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement:

a premiére demande

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en méadecine interne et responsable du traitement,
certifie que le bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus remplit simultanément toutes les conditions figurant dans les critéres
de remboursement du § 11270000 du chapitre IV de la liste jointe & I'A.R. du 1" février 2018 :

- Le bénéficiaire présente une poussée sévére de la maladie de Crohn et

0 le bénéficiaire est aujourd'hui traité pendant au moins 3 mois par un antagoniste du TNFa

Qu

o présente une intolérance constatée et documentée ou une contre-indication existante aux antagonistes
du TNFa.

- Je confirme que la firme a fourni via Phépital au bénéficiaire le ou les flacons nécessaires de la spécialité a base
d’ustekinumab pour la voie intraveineuse pour commencer la phase d'induction & la semaine 0 du traitement, ainsi
que la seringue ou le stylo 4 80 mg a la semaine 8 et la seringue ou le styloa 90 mg 4 la semaine 16. Ces flacons
sont sans charge pour I'assurance-matadie, pour I'hdpital et pour le bénéficiaire.

- Conditions relatives & I'absence de tuberculose évolutive.

Jatteste que 'absence de tuberculose évolutive correspond chez le bénéficiaire 4 la situation dont 1a case est cochée
ci-dessous :

[t Radiographie pulmenaire et test de Mantoux simultanément négatifs ;

G Radiographie pulmonaire positive ou fest de Mantoux positif : une éventuelle tuberculose active fait 'objet d'un
traiternent adéquat, confiimé par un médecin spécialiste en pneumologie au point {V du présent formulaire. Une
éventuelle tuberculose latente, fait I'objet d'un traiternent adéquat instauré depuis au meins 4 semaines, confirmé
par un médecin spécialiste en pneumologie {voir point IV).

J'atteste que le traitement s'est montré efficace car une rémission ouune amélioration clinique a &été obtenue, en comparaison
avec la situation-du bénéficiaire au moment de linitiation du traitement:

De ce fait, j'atteste que-le bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité a base
d’'ustekinumab 90 mg seringue ou stylo pendant une période de 56 semaines, en phase d'entretien. Le nombre maximal de
conditionnements remboursables estde 7.
Je sollicite le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire tient compte d'une fréquence utile d'une fois
toutes les 8 semaines.

& (maximum 7) conditionhements.

Je m'engage a arréter toute administration ultérieure de la spécialité a base d'ustekinumab lorsque la situation clinique se
déteriore en comparaison avec la situation du banéficiaire au moment de l'initiation du traitement (semaine 0).

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

o prolongation
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Jatteste que le traitement s'est montré efficace car une rémission ou une amélioration clinique a été obtenue, en comparaison
avec la situation du bénéficiaire au moment de l'initiation du traitement.

De ce fait, Jatteste que le bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité a base
d'ustekinumab 90 mg seringue ou stylo pendant une péricde de 56 semaines, en phase d'entretien. Le nombre maximal de
conditicnnements remboursables est de 7.

Je sollicite le remboursement des conditionnements dont le nombre nécessaire tient compte d'une fréquence utile d'une fois
foutes les 8 semaines.

Ui (maximum 7} conditionnements,

Je m'engage a arréter toute administration ultérieure de 1a spécialité a base d'ustekinumab lorsque la situation clinique se
détériore en comparaison avec la situation du bénéficiaire au moment de linitiation du traitement (semaine 0).

Je sais que si, conformément aux dispositions du paragraphe b’) du §11270000 du chapitre IV de la liste jointe & AR du 1er février
2018, la posologie d'adminisiration doit &tre augmentée au-dela des conditionnements remboursés demandés ci-dessus, le fitulaire
de l'autorisation de mise sur le marché doit fournir gratuitement les conditionnements supplémentaires (i.e. une seule fois par
bénéficiaire 2 a 4 flacons.de 130 mg et/ou maximum une seringue ou stylo pré-rempli de 90 mg toutes les 4 semaines), sur la base
de la demande que j'adresserai au titulaire de I'autorisation de mise sur le marché. _

Je sais que ceci ne s'applique qu'aux bénéficiaires pour lesquels il est documenté dans le dossier médical qu'en l'absence. d'une
réponse clinique insuffisante avec la posologie de l'ustekinumab conformément au SmPc, le passage & une autre option
thérapeutique est inapproprié ou contre-indiqué pour des raisons cliniques. Je m'engage a prendre les mesures nécessairas pour la
mise en ceuvre de cette disposition.

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,

Il - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 1] :

T I O 0 I O A O 209
I 1 O A 2=+
K I I I I T S I O A R g LV

LLds LLI/L g [ |idate

{cachet) (signature du médecin )

IV - (Le cas échéant)

- Eléments 3 attester par un médecin spécialiste en pneumologie :
Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus se trouvait dans
la situation suivante :
G Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif.

s J'atteste qu'il a regu un traiternent adéquat d'une tuberculose active, en
Focowmence ............eee v frerae s e e e e e ettt ateaee et e e e e e e e e aan

(traltement antl tuberculeux adm[nlstre)
D Je conr irme donc I absence actuelle de tuberculose active chez le bénéficiaire,
1 Je confirme qu'étant donné fa suspicion d'une tuberculose latente, un traiterment adéquat prophylactique contre
une réactivation est actuellerent administré depuis au meins 4 semaines.

Identification du médecin spécialiste en pneurmnologie :

LU L L] ] tnom)
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I A I I I O A €1

4] Ll LD d-E 0 -L ] tne INANI

LLJ7 L1t | @ate

(cachet)

bqg) In § 11270000, worden de volgende specialiteiten

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

ba) Au § 11270000, les specialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditiocrnements Opm Prijs Basisv |1 1l
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
fex-
usine buiten
bedrijf
7 ex-
usine
STELARA 90 mg JANSSEN-CILAG ATC: LO4ACGS
B-248 4721-791 1 voorgevulde pen 1 mb 1 stylo prérempli 1 ml. solution 293267 2932,67 8,00 12,10
oplossing vocor injectie, 80 injectable, 90 mg/mL
mg/mL
4721-791 2567,34 2667,34
B-248 * 7740-426 1 voorgevuilde pen 1 mbL 1 stylo prérempli 1 mL solution 2634,4900 | 2834,4900
oplossing voor injectie, 90 injectable, 90 mg/mL
mg/mL
B-248 ** 7740-426 1 voorgevulde pen t mL 1 stylo prérempli 1 mL solution 2827,3800 | 2827,3800
oplossing voor injectie, 80 injectable, 80 mg/mL
mg/mL
UZPRUVO 90 mg- EURQGENERICS ATC: LO4ACOS
B-248 4831-947 1 voargevulde spuit 4 mL 1 seringue prérempiie 1 mL 1404,71 1404,71 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 90 solution injectable, 90 mg/mL
mg/mL
4831-947F 1272,59 1272,59
B-248 * 7740-475 1 voorgevulde spuif 1 mL 1 seringue préremplie * mL 1356,0600 | 1356,0600
oplossing voor injectie, 80 solution injectable, 90 mg/mL
mg/mL
B-248 ** 7740-475 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL. 1348,9500 | 1348,8500
oplossing voor injectie, 90 solution injectabie, 90 mg/mL
mg/mL

br) In § 12140000, wordt de inschrijving van de volgende

specialiteiten vervangen als volgt:

est remplacée comme suit:

br) Au § 12140000, l'inscription des-spécialités suivantes

Benaming / Dénomination {Aanvrages/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen

Conditionnements Opm Prijs
Obs Prix

buiten
bedrijf
fex-
usine

Basis'v
tegem
Base
de
remb
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buiten
badrijf
/ex-
usine
DUPIXENT 200 mg SANOFI BELGIUM ATC: D11AHO5
B-365 4138-194 | 2 voorgevulde spuiten met 2 seringues préremplies avec 1174,50 1174,50 8,00 12,10
naaldbescherming 1,14 mL dispositif de protection de
oplessing voor injeclie, 200 mg I'aiguille 1,14 mL solution
injectable, 20C mg
4138-194 1062,46 1062,45
B-365 4147-393 6 voorgevulde spuiten met & seringues préremplies avec 3502,34 350234 ‘8,00 12,10
naaldbescherming 1,14 mL dispositif de protection de
oplossing voor injectie, 200 mg 'aiguille 1,14 mL solution
injectable, 200 mg
4147-393 3187,33 3187,33
B-365* 7738-180 1 voorgevulde spuit 1,14 mL 1-seringug prérempglie 1,14 mL 564,2800 | 564,2800
oplassing voor injectie, 200 mg soluticn injectable, 200 mg
B-365 ** 7738-180 1 voergevulde spuit 1,14 mL 1 seringue préremplie 1,14 mL 563,0950 | 563,0950
oplossing veor injectie, 200 mg sclution injectable, 200 mg
DUPIXENT 200 mg SANOF| BELGIUM ATC: Di1AHOS
B-385 4138-202 2 voorgevulde pennen 1,14 mL 2 stylos préremplis 1,14 mL 1174,50 1174,50 8,00 12,10
oplessing voor injectie, 200 mg solution injectable, 200 mg
4138-202 1082,45 1062,45
B-365 4147-534 6.voorgevulde pennen 1,14 mL 6 stylos préremplis 1,14 mbL 3502.34 3502,34 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 200 mg solution injectable, 200 mg
4147-634 3187,33 3187,32
B-365 * 7738-198 1 voargevulde pen 1,44 mL 1 stylo prérempli 1,14 mL solution 564,2800 | 564,2800
oplossing voor injectie, 200 mg injectable, 200 mg
B-365 ** 7738-198 1 voorgévulde pen 1,14 ml. 1 stylo prérempli 4,14 ml. solution 563,0950 | 563,0950
oplossing voor injectie; 200°'mg injectable, 200 mg

bs) In § 12230000, worden de vergoedingsvoorwaarden
vervangen als volgt:

Paragraaf 12230000

a) De entstef komt voor vergoeding in aanmerking indien ze wordt
voorgeschreven voor de actieve immunisatie ter preventie van |
pneumokokkeninfecties bij volwassenen die niet eerder fegen

pneumaokokkeninfectie werden gevaccineerd of meer dan vijf jaar geleden

enkel met PPV23 (Pneumovax 23) werden gevaccineerd en die op het
ogenblik van de toediening :

« tussen de 65 en 80 jaar oud zijn met een verhoogd risico op een

pneumokokkeninfectie omwille van een of meerdere comorgiditeiten :

- Chronisch hartlijden met NYHA klasse 1l ~ |V,

- Chro_nlsch longlijden, gediagnosticeard met astma, COFD,

longfibrose, restrictieve {ongziekte, de gevolgen van longembolie,

mucoviscidose of interstitiéle longziekte.

« Actieve rokers.
- Chronisch laverlijden {Thild-Pugh scere B eén C).
- Chronisch nierlijden mat KDOQI score 3-5.

- Chronisch neurclogische of neuromusculaire aandoeningen met
verhoogd aspiratierisico.

bs) Au § 12230000, les modalités de remboursement sont
remplacées par les modalités suivantes:

Paragraphe 12230000

a} Le vaccin fait 'objet d’'un remboursement g'i| est prescrit pour
I''mmunisation aciive destinée a prévenir des infections & pneumoccoques
chez les adultes qui Mont pas encore élé vaccinés auparavant contre
rinfection & pneumocoques ou qui ont été vaccinés uniquement avec je
PPV23 (Pneumovax 23) il y a plus de cinq ans et qui au moment de
I'administration :

» sont 4gés entre 65 et BO ans, présentant un risque aceru d'infection a
pneumocoques en raison d' ene cu plusieurs comorbidités :

~ Souffrance cardiaque chronique avec classe NYHA Il - {v.

- Une maladie pufmonaire chronigue, diagnostiquée comme étant de
{'asthme, BPCQ, fibrose pulmanaire, maladie pulmonaire
interstitielle, maladie pulmonaire resirictive, les effets d'une embolie
pulmonaire, 12 muceoviscidose ou une maladie pulmonaire
interstitielle.

- Fumeurs actifs,
- Souffrance hépatique chronique {Child-Pugh score B en C).
- Souffrance rénale chronigue avec KGOQI score 3-5,

- Maladies neuralogiques ou neuromusculaires chronigues a risgque
d*aspiration &levé.
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- Diabetes mellitus.

) Het maximaazl aantal vergoedbare verpakkingen is beperkt tot 1 per
rechthebbende.

-¢) De voarschrijver verbindt zich erfoe om in het medisch dossier van de
rechthebbenden de bewijsstukken ter beschikking te houden van de
adviserend arts, die aantonen dat aan aile vergoedingsvoorwaarden is
voldaan.

d) De vergoeding mag worden verleend zonder dat de adviserend-arts
daarveor toestemming moet geven, voor zover de behandelende arts op het
voarschrift *derdebetalingsregeling van toepassing” heoft vermeld.

De apotheker is gerechtigd om de derdebetalersregeiing foe te passen,
voor zover de apothieker heeft geverifieerd dat de rechthebbende op het
mement van de aflevering van het vaccin tussen de 65 en 80 jaar oud
is.

bt} In § 12650000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

- Diabéte sucré.

b) Le nombre maximum de conditionnements remboursable est limité a 1
par.bénéficiaire.

¢) Le prescripteur s'engage & tenir & Iz disposition dy médecin-conseil,
dans le dossier médical du bénéficiaire, les pigces justificatives prouvant
que toutes les conditions de remboursement sont remplies.

d) Le rembaursenient peut &tre-accordé sans que le médecin-conseil doive
l'autoriser pour-autant que le médecin traitant appose sur ia prescription la
mention « régima du tiers payant applicable ».

Le pharmacien est habilité 4 appliquer le tiers payant, pour autant que le
pharmacien ait contrdlé au momeant de |la délivrance du vacsin, que I'age
du bénéficiaire se situe entre 65 et 80 ans.

bt} Au § 12650000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditiennements -Qpm Prijs Basisv I il
Ons Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
SITAGLIPTIN GRINDEKS 10C mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: A10BHO1
A-97 4769-766 98 filmomhulde tabletten, 100 mg 98 comprimés pellicuiés, 100 mg G 56,60 56,80 0,00 Q.00
4769-766 42,82 42,82
AT * 7739-956 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100-mg G 0;5357 | 0,5357
A-9T ** 7739-956 1ilmomhulde tablet, 100 mg 1.comprimé pelliculé, 100 mg G 0.4632 | 0,4632
A-9T ==~ 7739-956 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pellicul&, 100 mg G 0,5228 | 0,5229 | 0,0000 0,0000
SITAGLIPTIN GRINDEKS 50 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: A10BHO1
A-97 4769-758 88 filmomhulde tabletien, 50 mg 98 comprimés pelliculés, 50 mg G 32,43 32,43 0,00 0,00
4769-758 21,73 21,73
A-87* 7739-942 t filmomhulde tablet, 5¢ mg 1 comprimé pellicul&, 50 mg G 0,2861 0,2861
A-G7 7739-848 1 filmomhulde takblet, 50 mg 1 comprimé peliiculé, 50 mg G 0,2350 | 0,2350
A-G7 = 7739-949 1 filmomhulde tablet, 50 mq. 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 0,2781 0,2761 0,0000 G,0000
SITAGLIPTIN/METFORMIN GRINDEKS 50 GRINDEKS - KALCEKS ATC: A10BBO7
mg/1000 mg
A-97 4769-733 185 filmomhulde tabletten, 50 mg/ | 196 comprimés pelliculés, 50mg/ | G 57,45 57,45 0,00 0,00
1000 mg 1000 my
4769-733 43,55 43,55
A-97* 7739-915 1 filmomhulde tablet, 50 mg/ 1000 ]| 1 comprimé peliiculé, 50 mg/ 1000 | G 0;2718 0,2718
mg mg
A-B7 ** 7739915 1 filmomhulde tablet, 50 mg/ 1000 | 1 comprimé pelliculé, 50 mg/ 1000 | G 0,2355 0,2355
mg mg
A-GT *rr 7739:915 | 1 filmomhulde tablet, 50 mg/ 1000 | -1 comprimeé peiliculé, 80 mgi 1000 | G 0,2658 | ©,2658 | 0,0000 | ©,0000
mg mg
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SITAGLIPTIN/METFORMIN GRINDEKS- 50 mg/g8&0

GRINDEKS - KALCEKS

ATC: A10BDO7

mg
A-97 4769-741 196 filmemhulde tabletten, 50 mg/ | 196 comprimés peliiculés, 50 mgl/ | G 57,45 57,45 0,00 0,00
850 mg 850 mg
4769-741 43,55 43,55
A-8T* 7739-907 1 filmomhulde tablet, 50 mg/ 850 1 comprimé pellicuté, 50 mg/ BED G 0,2718 G,2718
mg mg
A-97** 7739-907 £ filmomhulde tablet, 50 my/ 850 1 comprimé peilicdlé, 50 mg/ 850 G D,2355 0,2355
mg mg
A-Q7 * 7739-807 1 filmomhulde tablet, 50 mgf 850 1 comprimé pelliculé, 50 mg/ 850 G 0,2658 | ©,2658 | ©,0000 | O,0000
mg mg

bu) Er wordt een § 12820200 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12820200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van nirsevimab, ingeschreven in
de huidige paragraaf, kom¢ eenmalig in #anmerking voor vergoedbaarheid,
indien ze gebruikt wordt in monotherapie, voor de preventie van ernstige
infecties van de lagere luchtwegen, verocrzaakt door het respiratoir
syncyiieel virus (RSV), tijdens het eerste RSV-seizoen bij pasgeborenen en
zuigelingen met een zwangerschapsleeftijd van »of = 36 weken en-jonger
dan 13 maanden, :

- waarkij de toediening van de specialiteit gebeurt voor het begin van
hel RSV-seizoen {gewoonlijk van oktober tot en met maart), of vanaf de
gehoorte voor zuigelingen die tijdens het RSV-seizoen zijn geboren,

- en voor zover de moeder rog niet gevaccineerd werd met het
Respiratoir syncytieel vicusvaccin.

In geval de moeder gevaccingerd werd met het Respiratoir syncytieel
virusvaccin, kan de rechthebbende in aanmerking komen voor een
vergoede behandeling met nirsevimab indien de rechthebbende
beantwoordt agn de speiciflieke gevallen zoals weerhouden in het
laatste advies van de Hoge Gezondheidsraad,

b) De eenmalig vergoadbare verpakking zai rekening houden met-aen
enkelvoudige dosis.:

- van 50 mg intramusculair toegediend voor zuigelingen met een
lichaamsgewicht < 5 kg

- of van 100 mg intramusculair toegediend voor zuigelingen met een
lichaamsgewicht »of = 5 kg.

c) De vergoeding is onderwerpen aan de voorafgaande afgifte van een
aanvraagformulier-aan de adviserend arts, waarvan het model in kijlage A
bij ¢eze paragraaf is cpgenomen, ingevuld door de vocrschrijvende arts,
die zodoende bevestigt dat alle voerwaarden, vermald in punt.a) higrboven
vervuld zijn voér de instelling van de behandeling.

Op basis van dit aanvraagformulier reiki de adviserend-arts aan.de
rechthebbende een machtiging uit waarvan het model is vastgesteld
onder “e” van de bijlage |1l van dit besluit en waarvan het aantal
toegesiane verpakkingen heperkt is in functie van de maximale dosering
zoals bedoeld in punt b) en waarvan de geldigheidsduur tot maximum 3
maanden is beperkt.

d) De gelijktijdige vergoeding van deze farmaceutische specialiteit met. een
fazmaceutische specialiteit op basis van palivizumab is nooit toegeiaten.

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier

bu) Il est inséré un § 12820200rédigé comme. suit:
Paragraphe 12820200

a) La spécialité pharmaceutique a4 base de nirsevimab, inscrite dans le
présent paragraphe, fait objet d'un remboursement unique, si elle est
administrée en monothérapie pour ia prévention des infections graves des
voies respiratoires inférieures, dues au virus respiratoire syncytial {(VRS),
au cours de la premiére saison VRS chez les nouveau-nés et les
noitrrissons ayant une ge gestationnel > ou = 36 semaines et agés de
moins de 13 mois :

- chez qui I'administration de la spécialité se fait avant le début de la
saisen VRS (habitueilement du mois d'octaobre jusqu’au mois-de mars)
ou dés la naissance chez les nourrissons nés au cours de la saison
VRS.

- ef pour autant que la mére ’'a pas encorg &té vaccinée avec le vaccin
contre le virus respiratoire synecytial.

Dans fe cas ol la mése a &té vaccinée avec le vaccin contre le virus
respiratoire syncytial, le bénéficiaire peut étre éligible a un traitement
remboursé par le nirsevimab si le hénéficizire réepond aux cas
spécifiques sélecticnnés dans le demier avis du Conseil supérieur de la
santé.

b) Le conditionnement unique remboursable tiendra compte d'une dose
unique :

- de 50 mg adminisirée par voie intramusculaire pour les nourrissons
dont e poids est < 5 kg

- ou de 100 mg adminisirée par voie intramusculaire pour fes
neurrissons dont le poids est >ou = & kg.

c) Le remboursement est conditionné par |la fournifure préalable au
médecin-conseif d'un formulaire de premiére demande, dontie modéle est
repris dans 'annexe A du présent paragraphe, complété par le'meédecin
prescripteur , qui ainsi atteste que toutes les conditions figurant au point a)
ci-dessus sont remplies avant I'initiation-du fraitement.

Sur base de ce formulaire de demande, le médecin-conseil délivre au
bénéficiaire 'attestation dont le modéle est fixé sous « e » de I'annexe
Il du présent arréte, dont le nombre de conditionnements autorisés est
limitée en fonction de la posclogie maximale visée au point b) et dont la
durée de validité est limitée & une période maximale da. 3 mois.

d} Le remboursement simuitané de cefte spécialité pharmaceutique avec
une spécialité pharmaceutique a base de palivizumab n'est jamais’
autorigé,
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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 {§ 12820200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

| = Identificatie van de rechthebbende {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.) :

S I O I AR G,
S Y I A A A e EE

LLPE LT} (aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door de arts:

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende een pasgsborene of zuigeling
betreft met een zwangerschapsleeftiid van > of = 36 weken, jonger dan 13 maanden en voldoet aan al de voorwaarden van §
12820200 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, rekening houdend met de vaccinatiestatus van de
moeder, zoals beschreven staat in punt a) van deze paragraaf.
Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de eenmalige vergoeding van deze specialiteit noodzakelijk is voor de
preventie van ernstige infecties van de iagere luchiwegen, verocrzaakt door het respiratoir syncytieel virus (RSV), tijdens het eerste
RSV-seizoen.
Ik vraag de vergoeding aan voor een enkelvoudige dosis van .

50 mg intramusculair toegediend voor zuigelingen met een lichaamsgewicht < 5 kg

7 100 mg intramusculair toegediend voor zuigelingen met een lichaamsgewicht > of = Skg.

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

1ll = Identificatie van de arts {(naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer):

LLE LI Lttt i ]l ]maam
I A I A O AR T
g Lt Ld-L -] [ wizvne)
Lt g7 LLd/LL [ | (datum)
(stempell e, (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 {§
12820200 du chapitre IV de la liste jointe a I'A.R..du 1°" février 2018).

I — Identification tu bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation & I'0.A.):
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LIttt ittt bl mom
I I I I I I O I I A (- )
LIt P ] ] | numéro daffiiation)

Il - Eléments & attester par le médecin:

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que le bénéficiaire mentionné ci-dessus est un nouveau-né ou nourrisson a I'age
gestationne! de > ou = 36 semaines, 4gé de moins de 13 mois et remplit toutes les conditions du § 12820200 du chapitre IV de la
liste jointe & TA.R. du 1° février 2018, y compris le statut de vaccination de la mére, comme décrit au point a) de ce paragraphe.

De ce fait, ['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 demanda le remboursement pour une dosage unique de :
O 50 mg administré par voie intramusculaire pour les nourrissons dont le poids est < § kg et une dose unique

O 100 mg administré par voie inframusculaire. pour les nourrissons dont le poids est > ou = 5 kg.

En outre, je m'engage a tenir & la disposifion du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que e bénéficiaire se trouve
dans [a situation attestée.

Il - Identification du médecin {(nom, prénom, adresse, N°INAMI}:

(0 0 I I O A =1,
LI bbbt d ] (orénom
15 I T I 1 I I I R G L
LI LS/l d ] | (date)
(cachet) s (signature du médecin)
bv) In § 12820200, worden de volgende specialiteiten bv) Au § 12820200, les spécialités suivantes sont insérées;
ingevoegd:
Benaming / D&énomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv J 1 1
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
Bedrijf | remb
/ex-
usine biiiten
bedrijf
/ ax-
usine
BEYFORTUS 100 mg SANOF| BELGIUM ATC: JOBBDOB
B-282 4803-282 1 voorgevalde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1mi T 177,44 777,44 8,00 12,10
oplossing voer injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL
mg/mL
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4803-252 700,00 700,00
B-282 " 7740-244 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL T 748,1100 | 749,1100
oplessing voor injectie, 100 solution injectable, 100 mgfmL
mg/mL
B-282"* 7740-244 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL T 742,0000 | 742,0000
oplossing voor injectie, 100 solution injectable, 106G mg/mL
mg/mb
BEYFORTUS 50 mg SANQOFI BELGIUM ATC: JOSBDOSB
B-282 4802-427 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplie 0,5 mL T 777.44 77744 8,00 12,10
oplossing. voor injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL
mg/mL
4802-427 700,00 700,00
B-282 * 7740-238 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplie 0,5 mL T 749,1100 | 749,1100
aplossing voor injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL
mgfmL
B-282 ** 7740-236 | 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplie 0,5 mL. T 7420000 | 742,0000
oplossing voor injectia, 100 solution injectable, 100 masmb
mg/mL

bw) Er wordt een § 12880000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12880000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van isofluraan, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze
gebruikt wordt op [ntensisve Zorgafdelingen ter behandeling van een van
de volgende situaties:

1. Moeilijk te sederen via intravensuze weg, in €én van onderstaande
condities :

1.1. Voorgeschiedenis van of huidig middelenmisbruik

1.2. Of huidige vitdagingen met veortdurende 1V-sedatie tijdens
mechanischa ventilatie, zoals :

+ De maximale dasis van een enkel sedativum werd bereikt tijdens
mechanische ventilatie,

« Of een tweede sedativum of sedatierctatie is nodig tijdens
mechanische ventilatie, vanwege :

- Zorgen aver toxiciteit/bijwerkingen {zoals
hypertrigiyceridemie, propofol infusie syndroom (PRIS),
-accumulatie of deliriumy,

- Of het gewenste RASS-doel met het eerste sedativum is nist
bereikt, ondanks de optimalisatie van de analgesie en de
instellingen van de ventilator.

2. Ernstige astma of bronchiale obstructie
3. Acuut respiratair *distress’ syndroom (ARDS)

3.1. Mechanisch geventileerde patiénten met een Pa02/FiQ2 wazrde
£ 300 mmHg .

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist in
de anesthesiologie of een arts-specialist met een bijzondere
beroepsbekwaamheid in de intensieve zorgen.

c} Het maximaal aantal vergeedbare verpakkingen zal rekening houden met
de posologie overeenkomstig de bepalingen die in‘de Samenvatting van de
Kenmerken van het Praduct (SKP) zijn vermeld voor een eenmalige
toediening.

d) De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-arts op pasis van
een elektronische aanvraag ingediend door-de via het eHealth platform

bw) Il est inséré un § 12880000rédigé comme sulit:
Paragraphe 12380000

a) La spécialité pharmaceutique a base d'isoflurane, inscrite dans le
présent paragraphe, fait 'objet d'un remboursement si elie est aministrée
en unité de soins intensifs pour traiter une des situations suivantes :

1. Difficuité & sédater par voie intraveineuse, dans fune des conditions
suivantes :

1.1. Antécédents de consammation cu consommation actuelie de
substances illicites

1.2. Ou difficultés actuelles avec fa sédation IV continue pendant la
ventilation mécanique, tels que =

+ La dose maximale d'un seul sédatif a été atteinte pendant Ia
ventilation mécanique,

- Ou un deuxiéme sédatif ou une retation de sédatifs est
nécessaire pendant ia ventilation mécanique, en raison de :

- Préoccupations cencernant fa texicité/les effets secondaires
(tels que I'hypertrigiycéridémie, le syndrome d'infusion de
propofal (PRIS), I'accumulation ou le delirium),

- Ou I'objectif RASS souhaité avec le premier sédatif n'a pas
été atfeint, malgré I'optimisation de Fanalgésie et des réglages
du ventilataur.

2. Asthme sévére oy obstruction bronchique
3. Syndromé de détresse respiratoire aigué (ARDS)

3.1. Patients ventilés mécaniquement avec une valeur de Pa0Q2/Fi02
= 300 mmHg.

b} Le remboursement es1 seulement accords si la spécialité
pharmaceutique concernée est prescrite par un médecin spécialiste en
anesthésiologie cu un médecin spécialiste possédant une compétence
professionnelle particuliére en soins intensifs,

c) Ee nombre maximal de conditionnements remboursables tiendra compte
de la posologie conformément aux dispositions mentionnées dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit {(RCP) pour une administration
unigue.

d) Le remboursement est autorisé par le médecin-consell sur base d'une
demande de remhoursement électronique introduite par le médecin
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geidentificeerde en geauthentificaerde ars-specialist in punt b} vermald,
die daardeor gelijktijdig verklaart :

- dat aile voorwaarden van punt.a) zijn vervuld bij de betrokken
rechthebbende;

- ar zich toe te verbinden om ten behceve van de adviserend-arts de
bewijsstukken ter beschikking te houden die aantonen dat de
rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt;

€) De vergoeding wordt'toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker,
vooraleer de specialileit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het
elektronisch akkoord.

bx) In § 12880000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

spécialiste, identifié et authentifié par |a plateforme eHealth, décrit sous b),
qui ainsi déclare :

-'que le bénéficiaire remplit les ¢ritéres repris au point a) ci-dessus;

- tenir'a Ia disposition du médecin-conseil les éléments de preuve
établissant que le bénéficiaire concerné se trouvait bien dans la
situation attestée;

e) Le remboursement est accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispuse, préalablement a la délivrance de la spécialité, d'une preuve de
I'accord électronique,

bx) Au § 12880000, les specialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Ceonditionnements Cpm Prijs Basisv | | 1
Cbs Prix iegem
Base
buiten de
bedrijf remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
! ex-
usine
SEDACONDA 100% VIV SEDANA MEDICAL AB ATC: NO1ABGE
7740-301 6 flessen 100 mlL vioeistof voor 6 flacons 100 mL liquide pour 298,80 293,80
inhalatiedamp, 100 mL inhalation par vapeur, 100 mL
A-30** T740-301 1 fles 100 mL viceistof voor 1 #lacen 100 mL liquide pour 52,7883 | 52,7883
inhalatiedarmp, 160 mL inhatation par vapeur, 100 mL

by} Er wordt een § 12880000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12890000

a} De farmaceutische specialiteil voor subcutane toediening op basis van
natalizumab, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking
voor vergoeding indien ze gebruikt wordt in rmonotherapie bij een
volwassen rechtaebbende die lijdt aan relapsing muitiple sclerose en als
valdaan wordt aan de volgende cumulatieve voorwaarden:

1. De rechthebbende werd reeds minstens 24 weken behandeld met een

specialiteit cp basis van natalizumab (SC of iV), vergoed op basis van

‘de voorwaarden zoals vermeld in §4410000 van hoofdstuk IV van de lijst

gevoegd Dij dit besluit, en deze behandeling is werkzaam;

2, De rechthebbende heeft eerder ten minste 6 doses natalizumab: goed
verdragen, in evereenstemming met de medaliteiten die in de
Samenvaiting van de Kenmerken van het Product (SKP) van deze
specialiteit zijn vermeld,

3. De rechthebbende is niet immunogecompromitteerd als gevolg van
immunosuppressieve enf of anti-neoplastische geneesmiddelen;

4. De rechthebbende heeft een score van 6,5 of minder op de EDSS;

5. De rechthebbende ondergaat een regelmatige controle van zijn
hersen-MRI's:

- voor JCV negatieve rechthebbenden: 1x per jaar met gadollnium

- voor JCV positieve rechthebbenden: eerste jaar 1 keer, voor het
tweede jaar om de 6 maanden en vanaf het derde jaar om de 4
maanden €n 1 keer per jaar met gadoiinium

by) ll est inséré un § 12890000rédigé comme suit:
Paragraphe 12890000

a) ka spécialité pharmaceutique destinée peour administration sous-cutanée
& base de natalizumab, inscrite dans le présent paragraphe, fait ['objet d'un
remboursement si elle est administrée en moaothérapie chez un
bénéficiaire adulte souffrant de sclérose en plaques de'la forme relapsing
et les conditions cumulatives suivantes sont remplies .

1. Le bénéficiaire & déja été traité durant au moins 24 semaines avec
une spécialité 4 base de natalizumab (SC ou V), rempoursée sur base
des conditions telles que mentionnées dans le §4410000 du chapitre IV
de Iz liste Jointe a cet arrété, ef ce traitement s'est montré efficace ;

2: Le hénéficiaire & au préalable bien toféré au moins & doses de
natalizumab, en confarmité avec les medalités mentionnées dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de ceite spécialité,

3: L'immunité du bénéficiare n'est pas compromise par des
meadicaments immunosuppresseurs et/ou anti-néaplastique ;

4. Le bénéficiaire a un score inférieur ou égal 2 6,5 4 'EDSS;

5. Le bénéficiaire a un monitaring étroit de.son IRM cérébrafe :

- pour les bénéficiaires JCV négatif : 1x par an avec gadclinium

- pour [es bénéficiaires JCV positif ; 1 fois la premiére année, tous
les 6 mois la deuxiéme année et tous les 4 mois & partir de la
froisiéme année, €1 1 fois par an avec gadolinium
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De ‘anti-JCV antibody test' wordt aangeboden deor de
vergunninghouder van de farmaceutische specialiteit op basis van
natalizumab.

b) De vergoeding kan-enkel worden toegestaan indien de betrokken
farmaceutische specialiteit wordt veorgeschreven door een arts-spacialist in
de neurologie of neuropsychiatrie, die verantwoordelijk is-voor de
behandeling, met ervaring op het gebied van multiple sclerose, zoals
beschreven in bijlage B-van deze paragraaf,

¢) De maximale vargoedbare dosering is-beperk? tot 300 mg natalizumab
om de 4 weken.

d) De machtigingen voar vergoeding mogen afgeleverd worden voor
hernieuwbkare periodes van maximum 52 weken, telkens op basis van sen
aanvraagformulier waarvan het model als bijlage A van deze
reglememe;ing'is opgenomen. De aanvraag tot vergoeding dient volledig
ingevuld en ondertekend door een arts-specialist vermeld onder punt b},
verantwoerdelijk voor de behandeling, die daardoor verklaart:

- dat de betrekken rechihebbende veldoet aan alle voorwaarden
vermeld in punt a) hierboven;

- dat de behandeiing werkzaam is;

- dat de rechthebbende geen bekende maligniteiten heeft (dit is niet van
toapassing op cutaan basaalcelcarcinoom en er bij deze rechthebbende
geen aanwijzingen zijn voor progressieve multifocale leuko-
encefalopathie (PML);

- te weten verantwoordelijk te zijn voor de toepassing van de bepalingen
uit de SKP die verband houden met de toediening van deze specialiteit
buiten een klinische cmgeving;

- Zich ertoe te verbinden om mee te werken aan de regisiratie en het
verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie van
deze rechthebbende behandeld met de farmaceutische specialitelt op
basts van natalizumab, de dag dat een dergelijk register zal bestaan;

- de bewiisstukken met betrekking tot de situatie van de rechthebbende
(incl. joopafstand met/zonder rust en met/zonder hulp) ter beschikking te
houden van de adviserend-arts.

e) Op basis van het aanvraagformulier waarvan het model in bijlage A bif
deze paragraaf is opgenomen, behcorlijk-ingevuld en ondertekend door de
arts-specialist hierboven vermeld, levert de adviserend-arts aan de
rechthebbenda de machtiging af waarvan het model is vasigesteld onder
*g" van bijlage 1}l van dit besluit, waarin het aantal toegestane verpakkingen
beperkt is tat 13 vergoedbare verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten van
de specialiteit op basis van natalizumab 150 mg voor een maximale periode
van 52 weken.

f) Stepping rule: De vergoeding zal niet meer worden foegekend aan gen
patiént met een EDS8-score.van 7 of meer die gedurende 6 maanden
persistaert op 7 of meer.

g) Gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van
natalizumab met een farmaceutische specialiteit op basis van fingalimod,
alemtuzumab, bata-interferon, peginterferon-béta, glatirameer acetaat,
teriflunomide, dimethylfumaraat, een geneesmidde! met ¢ezelide
vergoedingscriteria als é&n van voornoemde behandelingen,
overeenkomstig de geldende reglementering of een andera
immunomodulerende fherapie voor multiple sclerose is nooit toegestaan.

BIJLAGE A: Mode! van het aanvraagformulier

L'anti-JCV antibody test” est fourni par le titulaire de I'autorisation de
mise sur le marché de la sp&cialité pharmaceutique a base de
natalizumab.

b) Le remboursement peut seulement étre accordé si ka spécialité
pharmaceutique concernde est prescrite par un médecin specialisie en
neurologie cu en neuropsychiatrie responsable du traitement et disposant,
dans le domaine de la sclérose en plagues, d’une expérience telle que
deéfinie dans l'annexe B du présent paragraphe. '

c) La posologie maximale remboursabie est limitée 4 300 mg de
ratalizemab toutes les 4 semaines.

d) Les autorisations de remboursement peuvent étre délivrées pour des
périodes renouvelable de 52 semaines maximum, chague fois sur base
d'un formulaire de demande dont le modéle figure & 'annexe A du présent
paragraphe. Cette demande de remboursement doit étre signée et diment
complétée par un meédecin spécialiste mentionné au point b), responsable
du traitement, qui ainsi atteste :

- que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sont remplies
chez le bénéficiaire concemé ;

- que letraitement est efficace ;

- que'le bénéficiaire n’a pas de malignités actives connuas {caci n’est
pas d’application pour le carcinome basccellulaire cutané) et ce
bénéficiaire ne présente pas de signes d'une leuco-encéphalite
multifocale progressive (PML) ;

- se savoir responsable de I'application des dispositions du RCP
relatives a Fadministration de cette spécialité en dehors du cadre
hospitalier ;.

- s'engager & collaborer & 'enregistrement et & |a collecte des données
codées relatives a 'évolution de ce bénéficiaire traité par une spécialite
pharmaceutique & base de natalizumab, 1 jour ob un tel registre
existera ;

- s'engager a tenir a la dispositicn du médecin-conseii les éléments de
preuve (y inclus le périmétre de marche avec/sans repos et avec/sans
aide} relatifs a la situation du bénéficiaire.

e) Sur base-du formulaire de demande dont le modele figure a I'annexe A
du présent paragraphe, signé et ditment complété par e médecin
spécialiste visé ci-dessus, le médecin-conseil délivre au bénéficiaire
'auterisation dont le modéle est fixé sous "¢" de I'annexe |1l du présent
arrété, et dont le nombre de conditionnements autorisés est limité 4 un
maximum de 13 conditionnements remboursables de 2 seringues
préremplies de [a spécialité 4 base de.natalizumab 150 mg pour une
période maximale de 52 semaines.

) Stopping rute: Le remboursement ne sera plus accordé chez un patient
dont le score EDSS a atteint 7 ou plus et dont [e score EDSS se maintient a
7 ou pius pendant une péricde de 6 mois.

g) Le remboursement simuttané de la spécialité pharmaceutique a base de
nataluzimab avec un¢ spécialité pharmaceutique a base de fingolimod,
alemtuzumab, béta-interferon, peginterfercn-béta, 'acétate de glatiramere,
teriflunomide, dimethyl fumarate, un médicament avec des critéres de
rembeursement similaires & un des médicaments susnommés,
conformérment a la réglementation en vigueur'; cu un autre traitement
immunosuppresseur de la sclérose en-plaques n'est jamais autorisé,

Formulier voor aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van natalizumab 150 mg (§12890000 van

hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018)

| - Identificatie van de rechthebbende {naam, veornaam, inschrijvingsnummer bij de V.L}:

LI LTIttt l 1] maam

0 I B =)
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CLd bbbt bt} | (eanslitingsnummer)

Il = Elementen te_bevestigen door een arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie verantwoordelijk voor de

behandeling;

Ik ondergetekende dokter in de geneaskunde, erkend specialist in de

U neuraologie

U neuropsychiatrie

verklaar dat ik een arts met ervaring op het gebied van multipie sclerose ben, zeoals beschreven in bijlage B van §12890000 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

lll - Toestand van de rechthebbende die in aanmerking komt voor een behandeling met de farmaceutische specialiteit op

basis van patalizumab {vul de passende vakjes in):

- Ik verklaar de volgende elementen:

1.

2

De rechthebbende is ouder dan 18 jaar.

De rechthebbende lijdt aan relapsing muiliple sclerose, klinisch bewezen, volgens de meest recente McDonald
criteria{Thompson et al, Llancet Neurol. 2017 hitps:///www.ihelancet.com/ournalsfianeur/article/PilS1474-
4422(17)30470-2/fulltext), en werd reeds minstens 24 weken behandeld met een specialiteit op basis van natalizumab
(SC of IV}, vergoed op basis van de voorwaarden zoals vermeld in §4410000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bjj
dit besluit,

De rechthebbende heeft eerder ten minste 6 doses naftalizumab goed verdragen, in overeenstemming met de
modaliteiten die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP} van deze specialiteit zijn vermeld.

De rechthebbendes is niet immunogecempromitteerd als gevolg van immunosuppressieve. en/ of antineoplastische
geneesmiddelen.

De rechthebbende heeft-een EDSS score van 6,5 of minder.
EDSS score van de rechthebbende = ...
Datum van de laatste EDSS score; UL f UU f LUUUU

De rechthebbende heeft een loopafstand van .......... meter
Met rust U zonder rust U
Met hulp ! zonder hulp U

- |k bevestig dat de rechthebbende een regelmatige controle van zijn hersen-MR/I's ondergaat:

o Voorde JCV negatief rechthebbenden: 1 keer per jaar met gadolinium
« Voor de JCV positief rechthebbenden: eerste jaar 1 keer, voor het iweede jaar om de 6 maanden en vanaf het derde jaar
ormn de 4 maanden en 1 Keer per jaar met gadolinium,

Datum van de laatste MRI: 1/ uu f uuuuy

* |k verkiaar dat ik bijzondere aandacht zal besieden aan de rechthebbende met andere risicofactoren (voorafgaande
behandeling met immunosuppressieve therapie offen indien de “anti-JCV antibody test” aangeboden decor de
vergunninghouder van de farmaceutische specialiteit op basis van natalizumab positief is).

- Ik bevestig dat de werkzaamheid van de behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van natalizumab werd
aangetoond en dat een EDSS8-score van 7 of meer niet gedurende 6 maanden heeft gepersisteerd; ik weet dat de vergoeding
in dat geval niet meer toegestaan is.

- lk bevestig te weten dat ik verantwoordelijk ben voor de toepassing van de bepalingen uit de SKP die verband houden met de
toediening van deze specialiteit buiten een klinische omgeving:

Ik ontving van de vergunninghouder van de farmaceutische specialiteit op basis van natalizumab een
artseninformatiepakket met dazrin de volgende elementen:
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s De Samenvatting van de Productkenmerken (SKP}
« Informatie voor artsen over de farmaceutische specialiteit op basis van natalizumab
« Herinneringskaart voor pati&nten {met waarschuwingen)

tk houd rekening met de richtliinan op basis van de ‘checklist- voor toediening buiten een klinische omgeving', ingevuld door
de beroepsbeoefenaar in de gezondheidszorg voorafgaand aan elke subcutane toediening van de farmaceutische
specialiteit op basis van natalizumab buiten een klinische omgeving.

Ik bevestig dat de rechthebhende geen bekende actieve maligniteiten heeft (dit is niet van tospassing op cuizan
basaalcelcarcinoom).

Ik bevestig dat de rechthebkbende niet immunogecompromitteerd is of geen verhoogd risico op een opportunistische infectie
heeft.

Ik bevestig dat er bij de rechthebbende geen aanwijzingen zijn voor progressieve multifocale leuko-encefalopathie (PML).

Ik bevestig dat ik de rechthebbende over de risico’s en de voordelen van de farmaceutische speciaiiteit op basis van natalizumab
therapie heb gesproken en dat de rechthebbende een herinneringskaart met waarschuwingen ontvangen en onderiekend heeft.
Ik heb de rechthebbende geinstrueerd om onmiddellijk verschijnselen van infecties te melden tijdens de behandeling.

Ik verbind me ertoe om mee te werken aan de registratie en het verzarelen van de gecodesrde gegevens betreffende de
evolutie van deze rechthebbende behandeld met de farmaceutische specialiteit op basis van natalizumab, de dag dat een
dergelijk registerzal bestaan.

Ik bevestig dat de farmaceutische specialiteit op basis van natalizumab niet in combinatie met fingolimod, alemtuzumab, héta-
interferon, peginterferon-béta, glatirameer acetaat, teriflunomide, dimethylfumaraat; een gensesmiddel met dezelfde
vergoedingscriteria als één van voornoemde behandelingen, overeenkomstig de geldende reglementering of met gen andere
immunosuppresieve therapie voor multiple sclerose zal voorgeschreven worden.

Ik weet dat de maximaal vergoedbare dosering beperkt is tot 300 mg-om de 4 weken.

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

Op basis van deze elementen, vraag ik voor deze rechthebbende de vergoeding van Lil verpakkingen {max. 13) van 2
voorgevulde spuiten van de farmaceutische specialiteit op basis van nataiizumab 150 mg voor een periotle van maximum 52
weken.

IV - ldentificatie van de arts-specialist in punt [l hierboven vermeld {naam, voornaam, adres, RIZIV-nummer):

LUttt ettt maam
LI LI T v PP L] ] (voornaam)

Lo - L L ]-L - L e riziv)

LLdr L7l gt (catum)

(stempel} (handtekening van de aris)
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Bijlage B :

Kwalificatiecriteria voor de aris-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie, verantwoordelijk voor de behandeling, betreffende
de ervaring op het gehied van multiple sclerose in verband met de toepassing van de voorwaarden van de farmaceutische
speciaiiteit op basis van natalizumab (§ 12890000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K. B. van 1 februari 2018)

De criteria voor de definitie van de arts gespecialiseerd in het domein van de multiple sclerose zijn:

- Specialist in de neurclegie of neuropsychiatrie.

- Met minstens 2 publicaties over multiple sclerose in een internationaal tijdschrift, onderworpen aan een peer review (auteur,
co-auteur), recenter dan 5 jaar enfof deelname als hoofdonderzoeker of co-onderzoeker, aan een klinische
onderzoekactiviteit, academische en/of klinische studies van fase Il of lll tijdens de laatste 5 jaar en/of actief lid van de
Beigische Studiegroep voor Multiple Sclerose.

- Meer dan 50 % van zijn activiteiten besteden aan multiple sclerose of tenminste 3 halve dagen raadpleging per week
hoofdzakelijk gericht op patiénten met multiple sclerose.

De arts heeft een EDSS-certificering, via de beschikbare e-test op http/fwww. neurostatus. net/,

ANNEXE A : modéle de formulaire de demande
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de natalizumab 150 mg (§12890000 du chapitre
IV de |a liste jeinte & FA.R. du 1 février 2018)
1 = Identification du bénéficiaire (nom, prénom, N°d’affiliation a I'0.A.):
I I I O OO (7>
O 0 Y I B A A A 9 (=TT

0 A O I I M NG e [t eL)

Il = Eléments concernant le médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie responsable du traitement:

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en
U neurclegie
U neuropsychiatrie

certifie que je suis un médecin disposant d'une expérience dans [e domaine de la sclérose en plagues, telle que ceite expérience

est définie dans I'annexe B du §12890000 du chapitre 1V de la liste jointe & 'A.R. du 1% février 2018.

Il = Situation du bénéficiaire qui entre en ligne de compte pour un traitement par la spécialité pharmaceutigue 3 base de
natalizumab (cocher les cases appropriées) :

- Jatteste les éléments suivants :
1. Le bénéficiaire est 4gé de plus de 18 ans.

2. Le bénéficiaire souffre de sclérose en plagues de la forme relapsing, cliniquement prouvee selon les critéres les plus
récents de McDonald. {Thompson et al., Lancet Neural. 2017
httos:/iwww thelancet.comfiournals/ianeur/article/PliIS1474-4422(17)30470-2/fulltext) et a déja été traité durant au
moeins 24 semaines avec une spécialité a base de natalizumab (SC ou IV), remboursée surbase des conditions telles
que mentionnées dans le §4410000 du chapitre 1V de de la liste jointe & cet arrété.

3. Le bénéficiaire a au préalable bien toléré au moins 6 doses de natalizumab, en conformité avec ies modalités
mentionnées dans le Résumé des Caractéristiques du Produit {(RCP) de cette spécialité.

4.  Limmunité du bénéficiaire n'est pas compromise par des médicaments immunosuppresseurs etfou anti-néoplasiques.
5. Lebénéficiaire a un score inférieur ou égal 2 6,5 4 'EDSS.

Score EDSS du bénéficiaire = ... ...l
Date du dernier score EDSS @ le U/ uu fuypu
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6. Le bénéficiaire a un périmétre de marche de .....................métres
Avec repos U sans repos U
Avec aide U sans aide U

Je certifie que le bénéficiaire bénéficie d'un monitoring étreit de son IRM cérébrale :

s Pour les bénéficiaires JCV négatif: 1 fois par an avec gadolinium
s Pour les bénéfictaires JCV positif: 1 fois la premiére année, tous les 6 mois la deuxiéme année et tous les 4 mois a partir
de |a troisiéme année, et 1 fois par an avec gadolinium.

Date de la derniére IRM: Ut/ uu /oo

» Jatteste que je serai particulierement atientif chez les bénéficiaires présentant d'autres facteurs de risque (traitement
antérieur par immunosuppresseur oufet si "anti-JCV antibody test” fourni par le titulaire de l'autorisation de mise sur le
marché de la spécialité pharmaceutique & base de natalizumab est positif).

J'atteste que l'efficacité du traitement avec la spécialité pharmaceutique a base de natalizumab a été démontrée et que le score
EDSS de 7 ou plus n’a pas persisté pendant 8 mois, auquel cas, j_e sais que le remboursement n'est plus auterisé.

J'atteste savoir que je suis responsable de I'application des dispositions du RCP relatives a I'administration de cette spécialité
en dehors du cadre hospitalier ;

J'ai recu du titulaire de I'autorisation de mise sur le marché de la spécialité pharmaceutique a base de natalizumab un
dossier d’informations destinées aux médecins, contenant les éléments suivants :

+ Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP)
= Information pour les médacins concernant la spécialité pharmaceutique a base de natalizumab
+ Carte-patient de mise en garde

Je tiens compte des lignes directrices fondées sur la « liste de contréle pour I'administration en dehors du cadre hospitalier
», complétée par le professionnel de la santé avant chaque administration sous-cutanée de la spécialité pharmaceutique
4 base de natalizumab en dehors du cadre hospitalier.

Jatteste que le bénéficiaire n'a pas de malignités actives connues (ceci n'est pas d'application pour le carcinome basocellulaire
cutané).

Jatteste que 'immunité du bénéficiaire n'est pas compromise ou gue [e bénéficiaire ne présente pas un risque accru d'infection
opportuniste.

J'atteste que le bénéficiaire ne présente pas de signes d'une leuco-encéphalite multifocale progressive (PM'L).
J'atteste que jai discuté avec le bénéficiaire des risques et des banéfices de Ia thérapie avec la spécialité pharmaceutique 3
base de natalizumab et que le bénéficiaire a regu une carte de mise en garde et I'a signée. Je ui ai expliqué que tout signe

d'infection survenant sous traitement doit &tre signalé imrmédiatement & son médecin.

Je m'engage a collaborer & l'enregistrement et .3 |a collecte des données codées relatives a I'évolution de ce bénéficiaire traité
par la spécialité pharmaceutique a base de natalizumab, le jour ol un tel registre existera.

J'atteste que la spécialité pharmaceutique a base de natalizumab ne sera pas prescrite en association avec une spécialité a
base de fingolimod, alemtuzumab, béta-interferon, peginterferon-béta, 'acétate de glatiramére, tériflunomide, dimethy! fumarate,
un médicament avec des critéres de remboursement similaires & un des médicaments susnommés, conformément a la
réglementation en vigueur ; ou un autre fraitement immunosuppresseur de la sclérose en plagues.

Je sais que la posologie maximale remboursable est limitée & 300 mg toutes les 4 semaines.

Je m'engage a tenir a la disposition du medecin-conseil les éléments de preuve &lablissant que le bénéficiaire se trouve dans
1a situation attestée.

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement de [.L! conditionnements {max
13) de 2 seringues préremplies de la spécialité 4 base de natalizumab 150 mg pendant une période de maximum 52 semaines.
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V - identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il {nom, prénom, adresse, n® INAMI}:

T Y O I A 222!
1 I O O R G0
(S S I 1 Y O o A o 1)

LL s L] ] (date)

{cachet) (signature du meédecin }

ANNEXE B :

Critéres de qualification du neurologue ou du neuropsychiatre, responsable du traitement, en termes d’expérience dans le domaine
de la sclérose en plagues dans le cadre de l'application des conditions de rembolursement de la spécialité la spécialité
pharmaceautigue & base de natalizumab {§12890000 du chapitre IV de ia liste jointe & I'A.R. du 1 février 2018)

Les critéres suivants pour |a définition des médecins expérimentés dans la prise en charge de la sclérose en plaques ont été retenus

Neurolegus ou neuropsychiatre.

Le médecin peut faire état d'au moins deux publications concernant la sclérose en plaques dans Gne revue internationale,
soumise a peer-review (auteur ou co-auteur) datani de moins de 5 ans et/ou participe en tant quiinvestigateur ou co-investigateur
a une activité de recherche clinique académique etfou essais cliniques de phases 11 ou Il au cours des cing demniéres années
et/ou est membre actif du Groupe Belge d'Etude de la Sclérose en Plagues.

Le médecin consacre 50 % de ses activités a la sclérose en plaques ou au moins trois demi-journées par semaine a des
consultations principatement dédiges a la sclérose en plaques.

Le médecin posséde une certification EDSS, oblenue via le passage du test électronique disponible sur http://www. neurostatus.net/,

bz) In § 12890000, worden de volgende specialiteiten bz) Au § 12890000, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:

Benaming /.Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Code Verpakkingen Conditionnements Gpm Prijs Basis v 1 H
Cbs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
f ex-
usine
TYSABRE 150 myg BIOGEN BELGIUM ATC: LO4AGO3
8-227 4385-680 2 yoorgevulde spuiten 1 mL 2 seringues préremplies 1 mlb 1272,25 | 1272,25 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 150 mg solution injectable, 150 mg
438%8-680 1151,68 | 1151,68
ca) Er wordt een § 12900100 toegevoegd, luidende: ca} Il est inséré un § 12900100rédige comme suit:
Paragraaf 12900100 Paragraphe 12900100
a) De farmaceutische specialiteit op basis van axicabtagene cileleucel, a) La spéclalité pharmaceutique & base d'axicablagéne ciloleucel, inscrite

ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding dans ie présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement en
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in monotherapie indien ze vanaf 01.06.2024 werd foegediend bij een
rechthebbende vanaf de leeftijd van 18 jaar, voor de behandeling van
recidiverend of refractair:

- Diffuus greotcellig B-¢el lymfoom (niet anders gespecifieerd) (DLBCL
NOS), inclusief getransformeerd folliculair lymfoom (TFL)

- of DLBCL geassocieerd met chronische inflammatie

- of HHV8+ DLBCL exclusief secundair DLBCL ontstaan uit folliculaire
lymfoom (TFL}

- of secundair DLBCL ontstaan uit folliculair lymfeom (TFL)

~ of hooggradig B-cel Lymfoom, niet anders gespecifieerd {HGBCL
NQS)

- of hooggradig B-cel Lymfoom met MYC en BCL2 en/of BCLS
herschikking

--of EBV positieve DLBCL (niet anders gespecifieerd)
'~ of T-cel/histiocyt-rijk grootcellig B-cellymfoom (LBCL}

en die gelijklijdig voldost aan de volgerde kenmerken:

- primair refractair of recidief binnen 12 maand na de voltoociing van
de systemische eerstelijnstherapie (de rechthebbende mag naast de
systemische eerstelijnstherapie \}ourafgaand aan de perfusie met de
betrokken specialiteit een conditionerende chemotherapie of andere
overbruggingstherapie hebben gekregen, aangezien deze niet als
systemische behandellijn wordt beschouwd);

- Een ECOG Status hebben van 0 tot 1;

- Niet eerder behandeld zijn met cD19 gerichte CAR T-cel
behandeling.

b) De vergoeding van deze specialitait siuit de vergoeding van elke andere
CD19 gerichte CAR T-cel behandeling uit voor deze indicatie.

¢) De vergoeding kan slechts worden toegekend als een enkelvoudige
behandeling voor €énmalig gebruik, en houdt rekening met een aanbevolen
dosering van 0,6 4 6,0 x 10*8 CAR-positieve levensvatbare T-cellen
(onafhankelijk van het lichaamsgewicht), Fatiénten die reeds eerder werden
behandeld in het kader van een klinisch programma met de genoemde
specialiteit komen niet in aanmerking voor vergoeding.

d) De vergoeding kan slechis worden toegekend indien de specialiteit
effectief werd geperfuseerd bij de rechthebbende,

e) De gelijktijdige vergoeding van deze specialitei{ met een specialiteit op
basis van tocilizumab is steeds toegestaan indien deze laatste toegediend
wordt voor de behandeling van cytokine-release syndrome (CRS)
geinduceerd door de infusie van de specialiteit op basis van axicablagene
citoleucel, overeenkomstig de Samenvatting van de Kenmerken van het
Product (SKP) van de betrakken specialiteit.

f) De vergoeding van deze specialiteit kan enkel worden toegestaan indien
de betrokken specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist
verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de inwendige
geneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitel in de klinische
hematologie op basis van het ministerieal besluit van 18.10.2002.

Daarenboven heeft de aris-specialist veraniwoordelijk voor de
hehandeling ervaring met de behandeling van
immuungecompremittesrde patignten en werd deze arts-specialist door
de marktvergunninghouder opgeleid en gekwalificeerd in het toedienen
van deze specialileit en het behandelen van patiénten met deze
specialiteit.

) De vergoeding van deze specialiteit kan enkel worden toegestaan indjen
deze specialiteit wordt toegediend in ¢en behandelingscentrum met
voidoende expertise in celtherapie en dat door de marktvergunninghouder

monothérapie si elle a &té adminisirée a partir du 01.06.2024 chez un
bénéficiaire agé de 18 ans ou plus pour le traitement des conditions
récurrentes ou réfractaires suivantes:

- Lymphome diffus & grandes c¢ellules B (non autrement spécifié)
(OLBCL NOS), y compris lymphome folliculaire transformé (TFL)

- ou DLBCL associé a une inflammation chronigue

- ou DLBCE associeé au HHVE (Human Herpes Virus 8) (non adtrement
spécifié) hors secondaire DLBLC dans le décours d'un lymphome
folliculaire (LF}

- ou secondaire DLELC dans [e décours d'un lymphome folliculalre {LF)

- ou lymphome diffus & grandes celflules B de haut grade (non autrement
spécifié) (HGBCL NOS)

- ou lymphome diffus 4 grandes cellules B de haut grade avec
réarrangements de MYC et BCL2 et/ou BCLE

- oy DLBCL associé a EBV (Virus Epstein Basr) (non autrement specifié)

- ou un lymphome a grandes celiules B (L8CL} riche en cellules
Tihistioeytes

et qui répond simuitanément aux caractéristiques suivantes:

- réfractaire primaire ou en rechute dans les 12 mois aprés la fin du
traitement systémique de premiére ligne {le bénéficiaire peut avoir
regu une chimiothérapie de conditionnement ou une autre thérapie
de transition en pjus du traitement systémique de premiére ligne
avant la peyfusion avec la spécialité concesnée, car elle n'est pas
considérée comme une ligne de traitement systémique) ;

- Avoirun stalut ECOG da 04 1;

- Ne pas avoir €té trait& auparavant avec un traitement par cellulles
CAR T ciblant le CB19.

b) Le rembeursement de cette spécialité exclut le remboursement de tout
autre traitement par cellules CAR T ciblant e CD18 pour cette indication.

¢) Le remboursement ne peut &tre accordé gue sous forme d'un seul
traitement & usage uniqus et tiendra compte d'une dose recommandée de
0,6 a4 6,0 x 108 lymphocytes-T viables et CAR-positifs {non basee sur le
poids). Les patients précédemment trajtés dans le cadre d'un programme
clinique avec la spécialité non remboursable ne sont pas admissibles au
remboursement.

d) Le remboursement ne peut &re accordé que si la spécialité a &té
effectivement perfusée chez le bénéficiaire.

e) Le remboursement simultané de cette spécialité avec une spécialité 4
base de focilizumab est toujours autorisé si cette derniére est administrée
pour le traitement du syndreme de libération de cytokines (SRC) induit par
la perfusion de la spécialité 4 base d'axicabtagéne ciloleucel,
conformément au Résumé des caractéristiques du produit {RCP) de fa
spécialité concemée.

f) Le remboursement de ceite spécialité ne peut &tre autorisé que sila
spécialité concernée est prescrite par un médecin spécialiste responsable
du traitement et accrédité en médecine interne, titulaire du titre
professionnel spécial en hématelogie clinigue sur la base de I'arrété
ministériel du 18.10.2002.

En outre, le médecin spécialiste responsable du traitement a de
l'expérience dans le fraltement des patients immuncdéprimés et ce
médecin spécialiste a été formé et qualifié par le tituiaire de
autorisation de mise sur le marché pour administrer cette spécialité et
traiter des patients avec cetle spécialité.

g} Le remboursement de cefte spécialité ne peut étre autorisé que si cette
spécialité est administrée dans un centre de traitement ayant une experlise
suffisante en thérapie cellulaire et qui a été accrédité par le titulaire de
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geacerediteerd werd voor het behandelen van patiénten met deze
specialiteit:

- Universitair Ziekenhuis Gent

- of Cliniques universitaires Saint-Luc (Bruxelies)

- of Cenire hospitalier universitaire de Liége

- of Universitair Ziekenhuis Leuven {'Gasthuiskerg’}
- of Universitair Ziekenhuis Antwerpen

- of AZ Sint-Jan Brugge

- of Institut Jules Bordet

- of CHU-UCL Namur Mont Gedinne

h} De vergoeding wordt toegestaan op hasis van een elekironische
aanvraag, ingediend door de via het eHealth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt 1), die daardoor
verklaart:

- dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld;

- zich erice te verbinden de aanbevelingen zoals vermeld in de
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) en Risk
Management Plan (RMP) te respecteren;

- zich ertoe te verbinden om de bewijsstukken die aantonen dat de
rechthebkende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend-aris;

- te weten dat de behandeling slechts éénmaal kan worden vergoed;
- dat de specialiteit effectief werd geperfuseerd bij de rechthebbende ;

- zich ertoe te verbinden na behandsling met deze specialiteit vocr de
rechthebbende geen vergoeding meer aan te vragen voor een andere
CD18 gerichie CAR T-cel therapie voor deze indicatje;

- ervaring te hebben in de behandeling van immuungecompromitteerde
patiénter, en de nodige vorming fe hebben gekregen van ds
markivergunningshouder in het foedienen van deze specialiteit en het
behandefen van patiénten met deze specialiteit;

- zich ertoe te verbinden een geldig kwalificatiecertificaat, afgeieverd
door de marktvergunninghouder, dat.aantoont dat hij/zij voldoende
opgeleid is, {er beschikking te houden van de adviserend-arts;

- dat het behandelingscentrum waar de toediening van de specialiteit zal
plaatsvinden door de marktvergunninghouder geaccrediteerd werd,
zoals vermed onder punt g) en het geldig certificaat van accreditatie
van het behandelingscentrum, afgeleverd door de
marktvergunninghouder, ter beschikking te houden van de adviserend-
arts;

- zich erice te verbinden om mee te werken aan de registratie en hat
verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie van
deze rechthebbende behandeld met axicabtagene ciloleucel, de dag dat
een dergelijk register zal bestaan.

I) De vergoeding mag alleen toegekend worderi als de betrokken
ziekenhuisapaotheker, vooraleer de specialiteit gefactureerd wordi, beschikl
over een bewiis van het elektronisch akkoord.

i} De vergoeding van deze specialileit kan aietl toegestaan worden indien de
patiént reeds een vergoeding kreeg voor deze specialiteit overeenkomstig
de voorwaarden vermeld in §10440100, §10440200 en §10440300.

cb) In § 12900100, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

I"autorisation de mise sur le marché pour traiter des patients avec cette
spécialité :

- Universitair Ziekenhuis Gent

- ou Cliniques universitaires Saint-Luc {Bruxelles)

- ou Centre hospitalier universitaire de Lidge

- ou Universitair Ziekenhuis Leuven {'Gasthuisberg’)
- ou Universitair Ziekanhuis Antwerpen

- ou AZ Sint-Jan Brugge

- gy Institut Jules Bordet

- au CHU-UCL Namur Mont Godinne

h} Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement &lectronique introduite par le médecin spécialiste, identifié
et authentifié par la plateforme e-Health, décrit au point f), qui ainsl atteste;

- yue toutes les conditions figurant au point a) sont remplies ;

- s'engager & respecter les recommandations mentionnées dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) et le Risk Management
Plan (RMP) ;

- s'engager A tenir & la disposition du meédecin-conseil les éléments-de
preuve établissant que le kénéficiaire concerné se trouvait bien dans la
situation attestée;

- savoir que le traitement ne peut &tre remboursé qu'une seule fois ;
- que la spécialité a &té effectivement perfusée chez le bénéficiaire ;

- s'engager a ne pas solliciter e remboursement pour le bénéficiaire
avec un autre traitement par cellules CAR T cibiant le CD19 pour cetie
indication aprés le traitement par cette spécialité ;

- avoir de I'expérience avec {e traitement des patients immunodéprimés,
et avoir recu [a formation nécessaire du titulaire de Pautorisation de
mise sur le marché en matiére d’administration et de traitement des
patients avec cette spécialité ;

- g’engager a tenir 4 la disposition du médecin-conseil un certificat de
quzlification valide délivré par le titulaire de Yautorisation de mise sur {e
marché établissant qu'ilielle est formé de maniére adéquate ;

- gue le centre de fraitement o0 I'administration de |a spécialité aura lieu
a été accrédité par ie titulaire de I'autorisation de mise sur ie marché,
comme décrit au point g} et de tenir a |a disposition du médecin-conseil
le certificat d'aceréditation valide du centre de traitemeant délivré par [e
titulaire de {'autorisation de mise sur le marché ;

- g'engager & coopérer 4 'enregistrement et a la collecte des données
codées refatives & I'évolution-de ce bénéficiaire traité par axicabtagene
ciloleucel, le jour ol un tel registre sera disponible.

i) Le remboursement ne peut étre accerdé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement a la facturation de la spécialité, d'une

preuve de Faccord électranique.

Jj) Le remboursement de cette spécialité ne peut pas étre accordé si le
patient bénéficiait déja d'un remboursement pour cette spécialité selon las
conditions mentionnées dans les §10440100, §10440200 et. §10440300.

cb} Au § 12900100, les spécialités suivantes sont insérées:

I Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)
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Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | 1 il

Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf { remb

/ex-
usine buiten
bedrijf
7 ex-
usine
YESCARTA GILEAD SCIENCES BELGIUM ATC: LOTXLO3
7740-558 | 1 doses dispersie voor 1 doses dispersion pour 320600,00 320000,00
infusie, 1 dosis perfusion, 1 dose
A-133* 7740-558 | 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 339207,1100 | 338207,1100
A-133 ** 7740-558 | 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 339200,0000 | 339200,0000

cc) Er wordt een § 12900200 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12800200

a) De farmaceutische speciaiiteit op basis van axicabtagene citoleucel,
ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding
in monotherapie indien ze vanaf 01.06.2024 werd toegediend bij een
rechthebbende vanaf de |eeftijd van 18 jaar, voor de behandeling van
recidiverend of refractair:

~ Diffuus grootcellig B-cel iymfoam (niet anders gespecifieerd) (DLBCL
NOS), inclusief getransformeerd folliculair lymfoom (TFL}

~ of DLBCL geassocieerd met chronische inflammatie

- of HHV8+ DLBCL exclusief secundair DLBCL ontstaan uit folliculaire
lymfoom (TFL}

- of secundair DLBCL ontstaan uit folliculair lymfoom (TFL}

- of hooggradig B-cel Lymfoom, niet anders-gespecifieerd (HGBCL
NOS)

- of hooggradig-B-cel Lymicom met MYC en BCL2 enfof BCLE
herschikking

- of EBV positieve DLBCL (niet anders gespecifieerd)

--of primair mediastinaal (thymic) groot B-cel lymfoom (PMBCL)

en die gelijktijdig voldoet aan de volgende kénmerken:

- Is reeds behandeld gewesest mat minstens 2 lijnen systemische
therapie (toediening van conditionerende chemotherapie of een
andere overbruggingstherapie voorafgaand san de perfusie met de
belrokken specialiteit, wordlt niet als systemische behandellijn
beschouwd);

- Een ECOG Status hebben van 0 tot 1;

- Niet in aanmerking komen voor allcgene of autologe
stamceltransplantatie;

- Niet eerder behandeld zijn met CD1%9 gerichté CAR T-cel
behandeling.

b) De vergoeding van deze specialiteit sluit de vergoeding van elke andere
CD19 gerichta CAR T-cel bekandeling uit voor deze indicatie.

¢) De vergoeding kan slechts worden toegekend als een enkelvoudige

kehandeling veor @énmalig gebruik, en houdt rekening met een aanbevolen

dosering van 0,6 a4 6,0 x 10*8 CAR-positieve levensvatbare T-cellen

(onafhankelijk van het lichaamsgewicht). Patignten die reeds eerder werden

cc) ll est inséré un § 12800200rédigé comme suit:
Paragraphe 12900200

a) La spécialité pharmaceutique & base d’axicabtagéne ciloleucel, inscyite
dans le présent paragraphe, fait I'chjet d'un remboursement en
manothérapie si efle a été administrée a parlir du 01.06.2024 chez un
hénsficiaire 4gé de 18 ans ou plus. pour [e traitement des conditions.
récurrentes ou réfractaires suivantes:

- Lymphome diffus & grandes cellules B (non autrement spécitié)
(DLECL NO%), y compris Iymphome folliculaire transformeé (TFL}

« ou DLBCL associé & une inflammation chronigue

- ou DLBCL associé au HHVS (Human Herpes Virus 8) (hon-autrement
spécifié) hors secondaire DLELC dans le décours d'un lymphome
folliculaire (LF)

- ou secondaire DLBLC dans le décours d'un lymphome folliculaire (LF)

- ou lymphome diffus & grandes cellules B de haut grade {non autrement
spécifig) (HGBCL NOS)

= oW lymphome diffus a grandes cellules B de haut grade avec
réarrangements de MYC et BCL2 et/ou: BCL6

- ou DLBGL associé a EBV (Virus Epstein Barr) (non autrement spécifié)

- ou fymphome & grandes cellules B primitif du médiastin (thymigque)
(EMBCL)

et qui répond simultanément aux caractéristiques suivantes:

- ayant déja ét& traité par au moins 2 lignes de traitement systémigue
{une chimiothérapie de conditionnement ou une autre thérapie de
transition regue avant la perfusion avec la spécialité concernée, n'est
pas considérée comme une ligne de traitement systémique) ;

- Avoir un statut ECOG-de 0 a 1;

- Etre noh-admissible a |a transplantation de cellules souches
allogéniques cu autologues ;

- Ne pas avoir &1& traité auparavant avec un traitement par cellulles
CAR T ciblant le CD18.

b) Le remboursement de cette spécialité exclut le remboursement de tout
autre traitement par cellules CAR T ciblant le C019 pour cette indication,

) Le remboursement ne peut &tre accordé que sous forme d’'un seul
traitement & usage unique ef tiendra compte d'une dose recommandée de
0,6 4 6,0 x 10*8 lymphocytes-T viables et CAR-positifs (non basée surle
poids). Les patients précédemment traités dans le cadre d'un programme
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behandeld in het kader van een klinisch programma met de genoemde
specialiteit komen niet in aanmerking voor vergoeding.

d) De vergoeding kan slechts worden.toegekend indien de specialiteit
effectisf werd geperfuseerd blj de rechthebbends.

e) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met een specialiteit op
basis van tocilizumab is steeds toegestaan indien deze laatste toegediend
wordt voor de behandeling van cytoking-release syndrome (CRS)
geinduceerd door de infusie van de specialiteit op basis van axicabtagene
ciloleucel, overeenkomstig de Samenvatting van de Kenmerken van het
Product (SKP) van de betrokken specialileit.

f) De vergoeding van deze specialiteit kan enkel worden toegestaan indien
de betrokken specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist
verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de inwendige
geneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitel in de klinische
hematologie cp basis van het ministerieef besiuit van 18.10.2002.

Daarenboven heeft de arts-specialist verantwoordelijk voor de
beftandeling ervaring met.de kehandeling van
immuungecompromitteerde patiénten en werd deze aris-specialist door
de marktvergunninghouder opgeleid en gekwalificeerd in het toedienen
van deze specialiteit en het behandelen van patiénten met deze
specialiteit,

q) De vergoeding van deze specialiteit kan enkel werden toagestaan indien
deze specialiteit wordt toegediend in een behandefingscentrum met
voidoende expertise in celtherapie en dat door de marktvergunninghouder
geaccrediteerd werd voor het behandelen van patignten met deze
specialiteit:

- Universitair Ziekenhuis Gent

- of Cliniques universitaires Saint-Luc (Bruxelles)

- of Centre hospitalier universitaire de Ligge

- of Universitair Ziekenhuis Lauven (‘Gasthuisberg?)
- of Universitair Ziekenhuis Antwerpen

« of AZ Sint-Jan Brugge

- of Institut Jules Borde!

- of GHU-UCL Namur Mont Godinne

h} De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elekironische
aanvraag, ihgediend door de via het eHealth piatform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt f), dig daardoor
verklaar:

- dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld;

- zich erioe te verhindean de aanbevelingen zoals vermeld in de
Samenvatiing van de Kenmarken van het Product {SKP) en Risk
Management Plan {(RMP) te respecteren;

- zich ertoe te verbinden om de bewijsstukken diz aantonen dat de
rechihebbende zich in de geaitestearde- situatie bevindt, ter beschikking
te houden van de adviserend-arts;

- te weten dat de behandeling slechts éénmaal kan worden vergoed;
- dat de specialiteit effectief werd geperfuseerd bij de rechthebbende ;

- zich ertoe te verbinden na behandeling met deze specialiteit voor de
rechthebbande geen vergoeding meer aan te vragen vocor een anders
C[:19 gerichte CAR T-cel therapie voor deze indicatie;

- ervaring te hebben in de behandeling van immuungecompromitteerce
patiénten, en de nodige vorming te hebben gekregen van de
mazktvergunningshcuder in het toedienen van deze specialiteif en het
behandelen van patiénten met deze specialiteit;

clinique avec !a spécialité non remboursable ne sont pas admissibles au
remboursement.

d} Le remboursement ne peut étre accordé que si la spécialité a été
effectivement perfusée chez le bénéficiaira.

e) Le rembeursement simultané de cette spécialité avec une spécialité 4
base.de tocilizumab est toujeurs-auterisé si cette derniére est administrée
pour le traitement du syndrome de libération de cytokines (SRC} induit par
la perfusion de la spécialité 4 base d'axicabtagéne ciloleucel,
conformément au Résumé des caractéristiques du produit (RCP) de Iz
spécialité concernée,

) Le remboursement de cette spécialité ne peut étre autorisé que sila
spécialité concernée est prescrite par un médecin spécialiste responsable
du traftement et accrédité en médecine interne, titulaire du titre
professionnel spécial en hématalogie clinique sur la base de Yarrété
ministériel du 18.10.2002.

En outre, le médecin spécialiste responsable du traitement a de
I'expérience dans e traitement des patients immunodéprimés et ce
médecin spécialiste a été formé et qualifié par le titulaire de
l'autorisation de mise sur le marché pour administrer cette spécialits et
traiter des patients avec cette spécialité.

g} Le remboursement de ceite spécialité ne peut étre autorisé que si cefte
spécialité est administrée dans un centre de traitement ayant une expertise
suffisante en thérapie cellulaire et qui a été accrédité par le tituiaire de
Pauterisation de mise sur le march& pour traiter des patients-avac cette
spéciaiité -

- Universitair Ziekenhuis Gent

- ou Ciiniques universitaires Saint-[uc (Bruxelies)

- cu Centre hospitaliar universitaire de Lidge

- ou Universitair Ziekenhuis Leuven {'Gasthuisberg”)
« ou Universitair Ziekenhuis Antwerpen

- ou AZ Sint-Jan Brugge

~ oy Institut Jules Bordet

- ou CHU-UCL Namur Mcnt Godinne

h) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de
remboursement éiectronique introduite par le médecin spécialiste, identifié
et authentifié par la plateforme e-Health, décrit au peint f), qui ainsi atteste;

- gue toutes les conditions figurant au point a) sont remplies ;

- s'engager a respecter les recommandations mentionnées dans le
Ré&sumé des Caractéristiques du Produit (RCP} et le Risk Management
Plan (RMP) ;

- s'engager & tenir 3 [a disposition du médecin-consell les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concemé se trouvait bien dans la
situation attestée;

- savoir que le traiternent ne peut &tre remboursé qu’une seule fois ;
- que la spécialilé a &té effectivement perfusée chez le bénéficiaire ;

- s'engager & ne pas solliciter le remboursement pour le bénéficiaire
avec un autre traitement par cellules CAR T ciblant le CD19 pour cetie
indication aprés le traitement par cette spécialité ;

- aveir de 'expérience avec le traitement des patients immunodéprimeés,
et avoir regu [a formation nécessaire du titulaire de I'autorisation de
mise sur le marché en matiére d’administration et de traitement des
patients avec cette sp&cialité ;
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- zich ertoe te verbinden een geldig kwalificatiecertificaat, afgeleverd
door de marktvergunninghouder, dat aantoont dat hij/zij veldoende
opgeleid is, ter beschikking te houden van de adviserend-arts;

- dat het behandelingscentrum waar de toediening van de specialiteit zal
plaatsvinden door de marktvergunninghouder geaccrediteerd werd,
zoals vermeld ender punt g) en het geldiy certificaat van accreditatie
van het behandelingscentrum, afgeleverd deor de
marktvergunninghouder, ter beschikking te houden van de adviserend-
arts;

- zich ertce te verbinden om mee te werken aan de registratie en het
verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie van
deze rechthebbende behandeld met axicabtagene ciloleucel, de dag dat
een dergelijk register zal bestaan.

i} De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken
zlekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit gefactureerd wordt, beschikt
over een bewijs van het elekironisch akkoord.

]} De vergoeding van deze specialiteit kan niet toegestaan worden indien de
patignt reeds een vergoeding kreeg voor deze specialitelt overeenkomstig
de voarwaarden vermeld in §10440100, §10440200, §10440300 en
§12900100.

cd) In § 12900200, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

- s'engager a tenir & la disposition du medecin-conseil un centificat de
quatification valide délivré par le titulaize de I'autorisation de mise sur le
marché établissant qu'illelle est formé de maniére adéquate ;

- que le centre de traitement ol Fadministration de la spécialité-aura lieu
a été accrédité par le titulaire de 'autorisation de mise sur le marché,
comme décrit au point g) et de tenir a la disposition du médecin-conseil
le certificat d’accréditation valide du centre de traitement délivré par te
titutaire de I'autorisation de mise sur le marché ;

- s'engager & coopérer a |'enregistrament et 3 la collecte des données
codées refatives & 'évolution de ce bénéficiaire traité par axicabtagene
ciloleucel, I jour ol un tel registre sera disponible.

i) Le remboursement ne peut &tre accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement & ia facturation de ja spécialité, d'une
preuve de I'accord électronique.

j) Le remboursement de cette spécialité ne peut pas étre accordé sile
patient hénéficiait d&ja d'un remioursement pour cette spécialité selon les
conditions mentionnées dans les §10440100, §10440200, §10440300 et
§12901000. )

cd) Au § 12900200, les spécialités suivantes sont insérées:

Benraming / Dénomiination {(Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Canditionnements Opm Prijs Basisv |1 1
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijff | remb
/ ex-
usine biiten
bedriff
/ ax-
usine
YESCARTA GILEAD SCIENCES BELGIUM ATC: LOIXLO3
7740-558 | 1 doses dispersie voor 1 doses dispersjon pour 320000,60 320000,00
infusie, 1 dosis perfusion, 1 dose
A-133* 7740-558 | 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 339207,1100 | 339207,1100
A-133 7740-558 | 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose T 339200,0000 | 339200,0000

ce) Er wordt een § 12910000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12910000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tisageniecleucel,
ingeschreven in de huidige paragraat, komt in aanmerking voor vergoeding
ir monetherapie, indien ze vanaf 01.06.2024 werd toegediend, hij een kind
of een jongvolwassene tot en met de leeftijd van 25 jaar, voor de
behandeling van refractaire B cel acute lymfeblastaire leukemie (ALL), of
met een recidief na stamceltranspiantie of met een tweede of later recidief
van B-cel ALL,

b} De vergoeding van deze.specialiteit sluit de vergoeding van elke andere
CD1% gerichte CAR T-cel behandeling uit.

¢) De vergoeding kan slechts worden toegekend als een enkelvoudige
behandeling voer éénmalig gebruik, en houdt rekening met een aanbevoien
dosering van 0,2 tot 5,0 x 106 CAR-positieve levensvatbare T-cellen per
kg lichaamsgewicht voor rechthebbenden van < of = 50 kg en 0,1 tot 2,5 x
108 CAR-positieve levensvatbare T-cellen (cngeacht het. gewicht) voor
rechthebbenden van meer dan 50 kg. Patiénien die reeds eerder werden

ce} Il estinséré un § 12910000rédigé comme suit:
Paragraphe 12910000

a) La spécialité pharmaceutique a base de tisagenlecieucel, inscrite dans le
présent paragraphe, fait Fobjet d'un remboursement en monothérapie si elle
a été administrée & partir du 01.06.2024 chez un enfant ou un jeune adulte
jusqu'a 25 ans inclus, pour le traitement de la l[eucemie aigud
lymphoblastique {LAL) & cellules B réfractaire, ou en cas de rechute aprés
une greffe de celluies souches ou aver une seconde récidive ou une
récidive postérieure de la LAL a-cellules B.

b) La remboursemeant de cette spécialité exclut le rempoursement de tout
autre traitement par:cellules CAR T ciblant le CR18,

c) Le remboursement ne peut &tre accordé que sous forme. d'un seul
traitement & usage unique et tiendra compte d'une dose recommandée de
0,2 45,0 x 10*6 lymphocytes-T viables et CAR-positifs par kg de poids
corporel pourles bénéficiaires de <ou=50kgetde 0,1 4 2,5 x 1048
lymphocytes-T viables et CAR-positifs (indépendamment du poids) pour les
bénéficiaires de plus de 50 kg. Les patients précédemment traités dans le
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behandeld in het kader van een klinisch programma met de niet
vergoedbare specialiteit kemen niet in aanmerking voar vergoeding.

d}. De vergoeding kan slechts worden toegekend indien de spacialiteit
effectief werd toegediend aan de rechthebbende.

e) De gelijktiidige vergoeding van deze specialiteit met een specialiteit op
basis van tocilizumab'is steeds toegestaan indien deze laatste toegediend
werdt veor de behandeling van cytokine-release syndrome (CRS)
geinduceerd door de infusie van de speciaiiteit op basis van
tisagenlecieucel, overeenkemstig de Samenvatting van de Kenmerken van
het Product (SKP) van de betrokken specialiteit, '

1) De vergeeding van deze specialiteit kan enkel worden toegestaan indien
de betrokken specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist
verantwoordeliik voeor de behandeling en die erkend is in de inwendige
geneeskunde, houder van de bijzondere beroepstitel in de klinische
hematologie op basis van het ministerieel besluit van 18.10.2002 of door

een aris-specialist verantwoordelijk voor de behandeling die erkend is in de

pediatrie en houder van de bijzondere bercepshekwaamheid in de
pediatrische hematolegie en oncologie op basis van het Ministerieel basluit
van 14.05.2007.

Daarenboven heeft de arts-speciafist verantwoordetijk voor de
behkandeling ervaring met de behandeling van

immuungecompromitteerde patiénten én werd die arts-specialist door de
marktvergunninghouder opgeleid en gekwalificeerd in het toedignen van

deze specialiteit en het behandeien van patiénten met deze specialiteit.

g) De vergoeding van deze specialiteif kan enkel worden toegestaan indien
deze specialiteit wordt toegediend in een behandelingscentrum met
voldoende expertise in celtherapie en dat door de marktvergunninghouder
geaccrediteerd werd voor het behandelan van patignien met deze
specialiteit :

« Universitair Ziekenhuis Gent.

- Of Cliniques unjversitaires Saint-Luc (Bruxelles).

« Of Centre hespitalier universitaire de Liége.

- Of Universitair Ziekenhuis Leuven (‘Gasthuisberg').

h) De vergeeding wordt toggestaan op basis van een elektronische
aanvraag, ingediend door de via het eHealth platform geidentificeerde en
geauthentificeerde arts-specialist vermeld ander punt'f}, die daardacr
verklaart

- Dat alle voorwaarden in purt a} zijn vervuld;

- Zich ertoe te verbinden de aanbevelingen zoals wvermeld in da
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) en Risk
Management Plan (RMP) te respecteran;

- Zich ertoe te verbinden om de bewijsstukken die aantonen dat de

rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking

te houden van de adviserend-aris;
- Te weten dat de behandeling slechts éénmaat kan worden vergoed;
- Dat de specialiteit effectiel werd geperfuseerd bij de rechthebbende ;

- Zich ertoe te verbinden na behandeiing met deze specialiteit voor de
rechthebbende geen vergoeding meer aan te vragen voor gen andere
Cr19 gerichle CAR T-cel therapie;

- Ervaring te hebben in de behandeling van immuungecompromiteerde
patiénten, en de hodige vorming te hebben gekregen van de
marktvergunningshcuder in het toedienen van deze specialiteit en het
behandelen van patiénten met deze specialiteit;

« Zich ertoe te verbinden een geidig kwalificatiecertificaat, afgeleverd
door de marktvergunninghouder, dat aantoont voldoende opgeleid te
zijn, ter beschikking te houden van de adviserend-arts;

- Dat het behandelingscentrum waar de toediening van de specialiteit
zal plaatsvinden door de marktvergunninghouder geaccrediteerd werd,

cadre d'un pregramme clinique avec la spécialité non remboursable ne sont
pas admissibles au remboursement.

d) Le remboursement ne peut &tre accordé que sj fa spécialité a été
effectivement perfusée chez le bénéficiaire.

e) Le remboursement simultané de cette spécizlité avec une spécialité a
base de tocilizumab est toujours autorisé, si cette derniére est administrée
pour le traitement du syndrome de libération de cytokines (SRC) indull par
la perfusion de la spécialité & base de tisagenlecleucel, conformément au
Résumé des caractéristiqgues du produit (RCP) de la spacialité concernée.

f) Le remboursement de cette spécialité ne peut étre autorisé que sila
spécialité concernée est prescrite par un médecin spécialiste responsable
du traitement et accrédité en médecine interne, titulaire du titre
professionnel spécial en hématelogie clirique sur base de I'arrété
ministériel du 18.10.2002 ou par un médecin spécialiste responsable du
traitement agréé en pédiatrie et porteur du titre professionnel particulier en
hématologie at oncologie pédiatrique selon {arréte ministériel du
14.05.2007.

En outre, le médecin spécialiste responsable du traitement a de
I'expérience dans le traitement des patients immunodéprimeés et ce
medecin spécialiste a &té formé et qualifié par e titulaire de
F'autorisation de mise sur fe march€ pour administrer cette $pécialité et
pour traiter des patients avec cette spéciatité.

g) Le rembeursement de cette spécialité ne peut éfre autorisé que si cette
spécialité st administrée dans un centre de traitement ayant une expertise
suffisante en thérapie celtulaire et accrédité par le titulaire de Fautorisation
de mise sur le marché pour traiter des patients avec cetie spécialité’;

= Universitair Ziekenhuis Gent,

- Qu Cliniques universitaires Saint-Luc {Bruxelles).

- Ou Centre hospitalier universitaire de Liege.

- Qu Universitair Ziekenhuis Leuven (‘Gasthuisberg').

h) Le remboursement est accord2 sur base d'une demande de
remboursement électronique introduite par le médecin spécialisie, identifié
et authentifié par [a plateforme e-Health, décrit au point f), qui ainsi atteste :

- Que toutes les conditions figurant au point a) sont remplies ;

- 8'engager a respecter les recommandations mentionnées dans le
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) et le Risk Management
Plan (RMP) ;

- B'engager & tenir 4 la disposition du médecin-conseil [es éléments de

situation attestée ;
- Savoir que le traitement ne peut &tre remboursé qu'une seule fois ;
- Que la spécialite a été effectivement perfusée chez le bénéficiaire ;

- S'engager a ne pas solliciter le remhoursement pour le bé&néficiaire
pour un autre traitement par cellules CAR T ciblant le CD19 aprésie
traitement par cette spécialité ;

- Avoir de I'expérience avec le traitement des patients immunodéprimés,
et avoir regu {a formation nécessaire du titulaire de Fautorisation de
mise sur le marchg en matiére d'administration et de traitement des
patients avec cette spécialité ;

- S'engager & tenir & la disposition du médecin-conseil un certificat de
qualification valide délivré par le titulaire de I'aulorisation de mise sur le
marché -etablissant avoir été formé de maniére adéquate ;

- Que le centre de traitement ol "administration de la spécialité aura
lieu a &t& accrédité par le titulaire de Pautorisation de mise sur le
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zeals vermeld onder punt g) en het geldig certificaat van accredifatie
van het behandelingscentrum, afgeleverd door de
marktvergunninghouder, ter beschikking te houden van de adviserend-
arts.

- Zich ertoe te verbinden om mee te werken aan de registratie en het
verzamelen van de gecodeerde gegevens. betreffende de evolutie van
deze rechthebbende behandeld met tisagenleclsucel, de-dag dat een
dergelijk register zal bestaan.

iy De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit gefactureerd wordt, beschiki
over een bewijs van het elekironische akkoord.

j} De vergoeding van deze specialiteit kan niet toegestaan worden indien de
rechihebbende reeds gen vergoeding kreeg voor deze specialiteit
cvergenkomstig de veorwaarden vermeld in §9760400, §9760200,
59780300, §9770100, §9770200 en §9770300.

cfy In § 12910000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

marché, comme décrit au point g) et tenir 4 1a dispesition du médecin-
conseil le cerificat d'accréditation valide du centre de iraitement délivré
par le titulaire de 'autorisation de mise sur le marché.

- S'engager & caopérer 4 l'enregistrement et & la collecte des données
codées relatives a 'evolution de ce bénéficiaire traité par
tisagenlacleucel, le jour ¢l un tel registre sera disponible,

i) Le remboursement n’est accordé@ que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablemenit & ia facturation de la spécialité, d'une
preuve de P'accord électronique.

) Le remboyursement-de cette spécialité ne peut pas &tre accordé si le
bénéficiaire bénéficiait-déja d’un remboursement pour cette spécialité selon
les conditions mentionnées dans les §9760100, §9760200, §9760300,
§9770100, §9770200 et §9770300.

cf} Au § 12910000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Copm Prijs Basisv | | n
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bhedrijff | remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
KYMRiAH NOVARTIS PHARMA ATC: LOIXLO4
7740-566 | 1 doses dispersie voor 1 doses dispersion pour 267200,00 267200,00
infusie, 1 dosis perfusion, 1 dose
A-133 7 7740-566 | 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose T 283239,1100 | 283238.1100
A-133 7740-566 | 1 zak, 1 dosis 1 pache, 1 dose 283232,0000 | 283232,0000

cg) Er wordt een § 12920000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12920000

a) Ore farmaceutische specialiteit op basis van de vaste combinatie
nireparib/abirateronacetaat, ingeschreven in huldige paragraaf, komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze wordt toegediend in bitherapie met
prednisone of prednisolone voor de behandeling van volwassen
rechthebbenden met gemetastaseerde castratieresistente prostaatkanker
en BRCA1/2-mutalies (kiembaan enfof somatisch} bij wie er geen Klinische
indicatie is voor chemotherapie.

Het betreft een rechthebbende die aan al de volgende criteria voldoet:

« serum castratiespiegels van testosteran < 50 ng/dl of 1,7 nmol/l

- een schadelijke of vermoedelijk schadelijke BRCA1/2.mutatie
{kiembaan en/of somatisch) moet aangetoond zijn door een erkend
Centrum voor Menselijke Erfelijkheid of door een NGS-netwerk dat
toegetreden is tot de’ overeenkomst met het RIZIV

- vertoont minstens 1 van de voigende tekens van ziekteprograssie :

» drie opeanvolgende PSA stijgingen, met elk 7 dagen tussen,
waarvan minstens tweemaal een PSA spiegel van = 2 ng/ml die

cg) Il est inséré un § 12920000rédigé comme suit:
Paragraphe 12920000

a) La spétialité pharmaceutique a base de la combiraison fixe
niraparib/abiratérone, inscrite dans le présent paragraphe, fait lobjet d'un
remboursement si elle est adminisirée en bithérapie avec |2 prednisone ou
la prednisclone pour le traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un
cancer de la prostate métastatique résisiant a la castration et avec mutation
BRCA1/2 (germinale et/fou somatique) chez gui il n'y a pas d'indication
clinigue pour une chimiothérapie,

Il s'agit d'un bénéfictaire qui répond & tous les critéres suivants :

- taux sérique de testostérone de castration < 50 ng/di. ou < 1,7
nmal/L

- une mutation BRCA1/2 (germinale et/ou somatique)} dé&létere
confirmée ou suspectée doit avoir ét€ démontrée par un Centre
Génétigue Humaine cu par ua réseau NGS qui a adhéré a la
convention avec INAMI

- présente au'moins 1 des signes suivants de progression de la
maladie

- trois augmentations consécutives de'la PSA sérique, chacune a
intervalle de 7 jours, dont au moins deux fois un taux de PSA

166




tegelijkertijd een stijging met 50% ten opzichte van de nadir PSA
vertegenwoordigt.

« progressie van de botletsels (ontstaan van nieuwe
boimetastasen of van > of = 2 nieuwe botletsels op botscan).

« progressie van weke delenletsels velgens de RECIST
(Respeonse Evaluation Criteria in Solid Tumours}) criteria : een
toename van minstens 20% en van minstens 5 mm van de som
van de diameters van de meetbare letsels (lymfekliermetastasen
van < 2 cm kemen niet in aznmerking)

« verschijnen van 1 ¢f meer nieuwe viscerale of weke delen
(inclusief lymfeklier) metastasen

- de rechthebbende komt niet in aanmerking voor cpstarten van
docetaxel:

de rechthebbende heeft een PSA verdubbelingstijd-van langer dan 6
maand (te berekenen voigens Arlen et al. J Urel. 2008 June ; 179(6)
2181=2186) of komt om andere redenen niet in aanmerking voor
opstarten van docetaxel;

- de rachthebbende wordt en blijft eveneens met medische castratie
behandeld {enkel indizn geen heelkundige castratie was vitgevosgrd)

b) De vergoeding kan enke! worden toegestaan indien de betrokken
farmaceutische specialiteit word! voorgeschreven door een ans-specialist
verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de medische
oncolegie, urologie of radiotherapie.

&) Het aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een maximale
posologle van 200mg/1000mg (2 tabletten van 100mg niraparib/500mg
abirateronacetaat) per dag.

d) De vergoeding wordt foegestaan door de adviserend-arts, voor.
hernieuwbare pericdes van maximaai 6 maanden, telkens op basis van een
elektronische aanvraag, ingediend deor de via het e-Health platform
gefdentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist vermeid onder punt b)
die aldus verklaart ;

- dat al’e veorwaarden vermeld in punt a) zijn vervuld;

- te beschikken iy het medische dossier over de elementen die
betrekking hebben op de toestand van de rechthebbende;

- te beschikken in het medische dossier over het rapport van het
multidisciplinair onzologisch consult (MQC) dat het akkoord voor de
behandeling waarvoor de vergoeding wordt aangevraagd, vermeldt, met
specifieke aandacht voor de toepasbaarheid van het opstarten van
docetaxel;

- zich ertoe te verbinden om de bawijsstukken die aantonen dat de
rechthebbende zich in de gealtesteerde situatie bevindt, ter beschikKing
te houden van de adviserend-arts;

- te weten dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt
gehouden met een maximale posologie van 200mg/1000mg per dag.

- zich ertoe te verbinden om de vergoedbare behandeling te stoppen
wanneer ziekteprogressie wordt vastgesteld, aangetoond door minstens
2 van de onderstaande tekens:

» een PSA gehalte dat minstens 2 ng/mi {in absolute termen) en 25 %
hoger is dan de laagste waarde genoteerd tijdens de behandeling
met niraparib/abirateron acetaat, na tenminste 3 weken bevestigd
door een tweede waarde die aan dezelfde voorwaarden voldoet,

- progressie van de botletsels {ontstaan van botmetastase of van > of
= 2 pieuwe botletsels op botscan),

» progressie van weke dalenleisels volgens de RECIST (Response
Evaluation Criteria in Solid Tumours) criteria: een toename van
minstens 20 % ea van minstens 5 mm van de som van de diametess

sérique = 2 ng/ml qui représente simuitanément une
augmentation ¢e 50% par rapport au nadiz de PSA.

» progression des tésions vsseuses (apparition de nouvelles
métastases osseuses cu de > ou = 2 nouvelles'|ésions osseuses
a la scintigraphie osseuse).

+ pragression des [&sions des tissus mous selon les critéres
RECIST (Response Evaluation Criteria in Solid Tumours) :
augmentation d'au moins 20% et d’au moins 5 mm de la somme
des diamétres des iésicns mesurables (ies métastases
lymphatiques < 2 cm n'entrent pas en ligne de compte)

+ apparition d’une ou plusieurs métasiases viscérales oy des
tissus mous (y compris fes ganglions lymphatiques)

- le bénéficiaire n'est pas éligible pour entamer un traitement avec le
docetaxel : [e bénéficiaire présente un temps de doublement du PSA
de plus de 6 mois (calculé selon Arfen et al. J Urol. 2008 June’;
179(6). 2181-2186) ou n'est pas éligible pour entamer un traitement
avec le docetaxel pour d'autres raisons.

- le bénéficiaire est et restera également traité par castration
medicamenteuse {uniguement en cas d'absence de castration
chirurgicale).

b} Le remboursement est seulement accordé si 1a spécialité
pharmaceutique concemneée a été prescriteé par un médecin spécialiste
responsable du traitement et qui est agréé en oncologie médicaie, en
uralogie ou en radiothérapie,

c) Le nembre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une
posologie maximale de 200mg/1000mg (2 comprimés de 100mg
niraparib/500mg abirateron acétate) par jour.

d} Le remboursement £5t autorisé par le médecin-conseil, pour des
périodes renouvelakles de maximum 6.mois sur base a chaque fois d’une
demande de remboursement électronique introduite par le médecin
spécialiste prescripteyr, identifié et authentifié par ta plateforme e-Health,
décrit au point b), qui ainsi atteste :

- gue toutes las conditions figurant au point a) sont remplies ;

- disposer dans le dossier médical des é[éments relatifs a I'état du
bénéficiaire;

- disposer dans son dossier médical du rapport de la Consultation
Oneologigue Multidisciplinaire (COM) marquant 'accord pour 12
traitement pour lequel le remboursement est demandé, avec une
attention particuliére pour Fapplicabilité de linitiation du docétaxe!;

- s'engager a tenir & la disposition-du médecin-conseil les éléments de
preuve établissant que le bénéficiaire concerné $e frouve dans fa
situation attesiée.

- savoir que le nombre de conditionnements remboursables tient compte
d’une posolegie maximale de 200mg/1000mg par jour.

- s'engager a arréter le traitement remboursé quand une progression de
la maladie est constaté, démontrée par au moins 2 des signes
mentionnées ci-dessous :

* un taux de PSA d’au moins de 2 ng/ml (en valeur absolue) et 25 %
plus &élevé que le taux minimal noté pendant {e traitement par
niraparib/akiratérone, confirmé aprés au meoins 3 semaines par une
deuxiéme valueur répendant aux mémes critéres,

+ progression des lésions osseuses (apparition de métastase
osseuse ou de > ou = 2 nouvelles lésions osseuses a la scintigraphie
osseuse),

+ progression des lésions des tissus mous selon les critéres RECIST
{Response Evaluation Criteria.in Solid Tumours) ; augmentation d'au
moins 20 % et d'au moins § mm de la somme des diamétres des
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van de meetbare letsels (lymfekliermetastasen van < 2 cm komen
niet in aanmerking},

+ verschijnen van 1 of meedere nieuwe viscerale of weke delen
({inclusief lymfekiiermetastasen);

- zich ertoe te verbinden om bij het optreden van nieuwe of verergering
van bestaande symptomen en minstens om de B maanden een controle
uit te voeren die alte nodige onderzoeken omvat om hogervermelde
tekens van progressie te verifiéren,

e) De vergoeding wordt toegekend als de hatrokken ziekenhuisapotheker,
vooralegr de specialiteit versirekt wordt, beschikt over een bewijs van het
elektronisch akkoord.

f} De gelijktijdige vergoeding van specialiteiten op basis van
niraparibfabirteronacetaat, abiraterongacetaat, enzalutamide, radium-223
dichloride, docetaxel en cabazitaxel is nooit toegestaan.

ch} In § 12920000, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

lésions mesurables {les métastases des ganglions lymphatigues < 2
cm n'entrent pas en ligne de compte),

-+ apparition d'une ou plusieurs nouvelles métastases viscérales ou
des tissus mous (y compris des ganglions lymphatiques);

- s’engager, dés apparition de nouveaux symptémes excistants et au
moeins tous les 6 mois, a effectuer un contrble comprenant tous les
examens nécessaires pour vérifier les signes d'évolution
susmentionnés.

€) Le remboursement est accordé que si le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablement & la délivrance de la spécialité, d'une
prauve de t'accord &lectronique.

f} Le remboursement simultané des spécialités & base de
niraparibfabiratérone acetate, d"acétate o abiratérone, d'enzalutamide,
dichlorure de radium-223 de docétaxei, et'de cabazitaxel n'est jamais
autorisé.

ch} Au § 12920000, les spécialités suivantes sont insérées:

Benaming / Dénomination {Aanvrager/Demandeur)

GCat. Code Verpakkingen Canditionnements Qpm Prijs Basisv | ! 11
Obs Prix tegem
Base
bBuiten de
bedrijf ] remb
/ ex-
usine buiten
bedrijr
/ ex-
usine
AKEEGA 100 mg/500 mg JANSSEN-CILAG ATC: LO1XK52
7740-491 56 fitmomhulde tabletten, 100 56 comprimés pelliculés, 100 4600,00 | 460000
ma/ 500 mg mg/ 500 mg
A-28* 7740-491 1 filmomhulde tablet, 100 mg/ 500 | 1 comprimé pelliculé, 100 mg/ 500 | T 87,1984 | 87,1884
mg my
A-28 ** 7740-491 1 filmomhulde tablet, 100 mg/ 500 1 comprimé pelliculé, 100 mg/ 500 | T 87,0714 { 87,0714
my mg
AKEEGA 50 mg/s00 mg JANSSEN-CILAG ATC: LD1XK52
7740-433 £6 filmomhuylde tabietten, 50 56 comprimés pellicuilés, 50 4600,00 | 4500,00
mg/ 500 mg my/ 500 mg
A-2B8™ 7740-483 1 filmomhulde tablet, 5¢ mg/ 500 1 comprimé pellicul#, 50 mg/ 500 T §7,1984 | 87,1984
my mg
A28 7740-483 1 filmomhulde tablet, 50 mya/ 500 1 comprimé peliiculé, 50 mg/ 500 T 87,0714 | 87,0714
mg mg

ci) Er wordt een § 12930000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12930000

a) De farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab, ingeschreven in
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien zij wordt
toegadiend voor de behandeling van ernstige atopische dermatitis bij een
rechthebbende die tegelijkertijd aan volgende voorwaarden voldoet :

1. De rechthebbende is fussen> of = & maanden ¢n < of = 5 jaar oud
en weegt tussen > of = kg en < 15 kg;

QF de rechthebbende is tussen > of = 6 maanden en < of = 5 jaar
oud en weegt tussen > of = 15 kg en < 30 kg

ci) N est inséré un § 12930000rédigé comme suit:
Paragraphe 12930000

a) La spécialité pharmaceutique & base de dupilumab, inscrite dans le
présent paragraphe, fait {'objet d’'un remboursement si elle est administrée
pour le traitement de la dermatite atopique sévére chez un bénéficiaire qui
répond & toutes ies conditions suivanies :

1. Le bénéficiaire est agé de > ou = 6 mois & < ou = 5 ans el pése entre
>ou=5kget<15Kkg;

OU le bénéficiaire est dgé d& > ou= 6 mois & < od = 56 ans et pése
entre > ot =15 kg et < 30 kg ;
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QF de rechthebbende js tussen > of = § jaar en < of = 11 jaar oud en
weegt tussen > of = 15 kg en < 60 kg;.

OF-de rechthebbende is tussen > of = 6 jaar en < of = 11 jaar oud en
weegt > of = 60 Xg.

2. De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis op basis van de ‘'The
Hanifin and Rajka Diagnostic Critesia for Atopic Dermatitis’;

3, De rechihebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van
ernstige atopische dermatitis-:

- Een pruritus numerical rating scale (NRS) score » of =3;
- EN een EAS! score » of = 21,1;
- EN/OF een SCORAD score > of = 50;

4. De rechthebbende ljdt aan ongecontroleerde ernstige atopische
dermatitis zoals beschreven in punt a) 3, ondanks het vermijden-van
uitlokkende factoren én een adequate behandeling met continue
topische farmacologische therapie gedurende ten minste 4 maanden in
de laatste 12 maand voor het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding,
of in geval van vastgesielde intolerantie of gedocumenteerde bestaande
contra-indicatie voor topische behandelingen aanbevoier in de EADV-
richtiijnen.

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te
worden aangevraagd door een .arts-specialist in de dermatalogie-
venerologie of door een pediater verbonden aan een universitair
ziekenhuis, en die verantwocrdelijk is voer de behandeling.

De vergoeding kan slechis worden toegekend indien de betrokken
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een
arts-specialist in de dermatologie-venerclogie of door een pediater
verbonden aan een yniversitair ziekenhuis,

¢) Het maximum aantal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met :

- Een dosis van 200 mg toegediend cp dag 1, gevolgd door een dosis
van 200 mg iedere 4 weken toegediend voor rechthebbenden tussen >
of = 6 maanden en < of = 5 jaar oud met een gewicht tussen > of = 5 kg
en < 15 kg;

~ Een dosis van 300 mg toegediend op dag 1, gevolgd door een dosis

van 300 mg iedere 4 weken toegediend voor rechthebbenden tussen >
of = 6 maanden en < of = 5 jaar oud met een gewicht tussen > of = 15
kg en < 30 kg;

- Een dosis van 300 mg toegediend op dag 1, gevolgd door een dosis
van 300 mg op dag 15, gevolgd deor een dosis van 300 mg ledere 4
weken toegediend voor rechthebbenden tussen > of = 4 jaaren < of =
11 jaar oud met een gewicht tussen > of = 15 kg en < 60 kg;

- Een dosis van 600 mg (2 injecties van 300 mgy) toegediend op dag 1,
gevolgd door een dosis van 300 mg iedere 2 weken toagediend voor
rechthebbenden tugsen > of = 6 jaar en < of = 11 jaar oud met gen
gewicht > of = 60 kg,

d) Eerste aanvraag :

Ce machtiging ot vergoeding zal worden afgeleverd door de
adviserend-arts op basis van het aanvraagformulier, waarvan hef model
is hernomen in bijlage A van deze paragraaf, cndertekend en volledig
‘ingevuld door.de arts-specialist die verantwoordelijk is voor de
behandeling, zoais vermeld onder punt b},

Aldus verklaart de arts-specialist :

1. Dat aan alle voorwaarden, zoals hierboven vermeld in punt a),
voldaan werd vooraleer de behandeling wordt opgestart;

2. Te beschikken over de elemenien die aantonen dat de criteria
betreffende de ernst van de atopische dermatitis en de criteria
ketreffende het vermijden van vitlokkende factorgn en de topische

OU le bénéficiaire est 4gé de >-ou =B ans a <ou = 11 ans et pése
entre >ou=15kget<60kg;

QU le bénéficlaire est dgé de > ou = B'ans 4 < ou = 11 ans et pése >
ou = 60 kg.

2. L& béneéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur
base des critéres Hanifin et Rajka pour la-dermatite atopique ;

3. Le hénéficiaire répond aux critéres de dermatite atopique sévére
décrits ci-dessous :

= Un score pruritus numerical rating $cale (NRS)>ou=3;
- ET un score EASI » ou=21,1;
- ET/OU un scare SCORAD » ou = 50 ;

4. Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévére non
contrdige, telle gue décrite au point a) 3, maigré I'évitement des facteurs
déclenchants et un traitement adéquat par une thérapie
pharmacologique topigue continue pendant un minimum de 4 mois au
cours des 12 derniers mois précédant la demande de remboursement,
ou en cas d'une intolérance établie, ou d'una contre-indication existante
documentée pour les {raitements topiques préconisés dans les
recommandations de 'EADYV.

b} Le remboursement de [a spécialité pharmaceutique concernée doit &ire
demandé par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie ou par
un pédiatre attaché & un hopital universitaire, et qui est responsable du
traitement.

Le remboursement ne peut 2tre accorde que si le conditionnement
concerné a été prescrit par un médecin spécialiste en dermatologie-
vénérologie ou par un pédiatre attaché a &n hdpital universitaire.

c) Le nombre maximal de conditicnnements remboursables prend .en
compte-:

d

- Une dose de 200 mg administrée-au jour 1, suivie d'une dose de 200
administrée toutes les 4 semaines pour les hénéficiaires 4gés de = ou =
6 moisa<ou=25ans el pesantentre > ou=5kget <15 kg ;

- Une dose de 300 mg administrée au jour 1, stivie d'une. dese de 300
mg administrée toutes les 4 semaines pour les bénéficiaires agés de >
ou = BEmois & <ou =25 ans et pesantenire > gu = 15 kg et < A0 kg ;

- Une dose de 300 mg administrée au jour 1, suivie d'une dose de 300
myg administrée au jour 15, swivie d'une dose de 300 mg administrée
toutes tes 4 semaines pour les bénéficiaires 4gés de>ou=6ans a <
ou = 11 ans et pesant-entre > ou = 15 kg et <80 kg ;

- Une dose de 800 mg (2 injections de 300 mg) administrée au jour 1,
suivie d'une dose de 300 mg administrée toutes les 2 semaines pour
les bénéficiaires &gés de > ou =6 ans & <ou = 11 ans et pesant > ou =
60 kg.

Premiére demande-:

L'autorisation de remboursement est délivrée par le médecin-conseil sur
lrase du formulaire de demande dont Je modeéle est repris dans 'annexe
A du présent paragraphe, diment complété et signé par le médecin
spécialiste responsable du traitement, tet que visé au point b,

Le médecin-spécialiste déclare :

1. Que toutes les conditions mentlonnées ci- dessus au point a) ont
éte remplies avant e début du traitement ;

2. Disposer des &léments attestant que les critéres concernant fa
sévérité de la dermatite atopigue, les critéres concernant i'évitement
des facteurs déclenchants et les fraiternents topiques sont remplis
chez le bénéficiaire concerné avant Yinitiation du traitement;
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kehandelingen vervuld zijn bij-de betrokken rechthebbende voor het
opstarten van de behandeling;

3. Zich ertve te verbinden om de kiinische aspecten die tot een EASI
score van » of = 21,1, EN/OF tot een SCORAD score van > of = 50
hebben geleid fotografisch te documenteren en deze. bij te houden'in
het dossier van de rechthebbende;

4. Te'weten dat een eerste machtiging tot vergoeding wordt
foegekend :

- Voor een periode van maximum 24 waken, voor maximaal 1
verpakking van 2 voorgevulde spuiten van 200 mg en 1
verpakking van & voorgevulde spuiten van 200 mg voaor
rechthebbenden tussen > of = 6§ maanden en < of = 5 jaar oud
met een gewicht tussen > of = 5 kg en < 15 ka;

- Voor een periode van maximum 24 weken, vaor maximaal 1
verpakking van 2 voorgevulde spuiten van 300 mg en 1
verpakking van 6 vaorgevulde spuiten van 300 mg voer
rechthebbenden tussen > of = § maanden en < of = 5 jaar oud
met een gewichy tussen > of = 15 kg en < 30 kg en voor
rechthebbenden tussen > of = 6 jaar en < of = 11 jaar oud met
een gewicht tussen = of = 15 kg en < 60 kg;

- Voor gen perivde van maximum 24 weken, voor maximaal 1
verpakking van 2 voorgevulde spuiten van 300 mgen 2
verpakkingen van 6 veorgevulde spuiten van 300 mg voor
rechthebbenden tussen = of = 6 jaar en < of = 11 jaar oud mat
ean gewicht > of = 60 kg,

5. Zich ertoe te verbinden om de behandeling te stoppen indien er
geen respens is na een’periode van maximum 24 .weken
behandeling, gedefinieerd als minimaal een EASI-50 antwoord ten
opzichte van de uitgangswaarde;

8. Zich ertoe te verbinden de bewijselementen ter beschikking van de
adviserend-arts te houden die bevestigen dat de betrokken
rechiiebbends zich in de verklaarde situatie bevindt.

¢) Op basis van dit aanvraagformulier voor een eerste aanvraag reikt de
adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan het
model vastgesteld is onder “e” van hijlage 1}l van het K.B. van 01.02,2018,
en waarvan de geldigheidsduur beperk! is tot een periode van maximum 24
weken.

) Aanvraag tot verlenging :

Cp basis van het aanvraagformutier tot verlenging van de machtiging
waarvan het model in bijlage B van deze reglementering is opgenomen,
ondertekend en behoorlijk ingevuld is door de arts-specialist die
verantwoordelijk is voor de behandeling, zoals vermeld ander punt b),
kan de machtiging tot vergoeding hernieuwd worden voor nisuwe
perioden van maximum 48 weken.

Aldus verklaart de arts-specialist -

1. Dat.de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit
doeitreffend is gebteken, met een minimaal EASI-50 antwoord na de
eerste 24 weken ten opzichie van de initigle EASI-score en nadien
na iedere niguwe periode van 48 weken;

2. Te weten dat het aantal vergoedbare verpakkingen, namelijk :

- 2 verpakkingen van 6 voorgevulde spuiten van 200 mg, rekening
houdt met een dosis van 200 mg iedere 4 weken voor
rechthebbenden tussen > of = & maanden en < of = 5 jaar oud
met een gewichi tussen > of =5 kgen < 15kg ;

- 2 verpakkingen van 6 voorgavulde spuiten van 300 mg, rekening
houdt met een dosis van 300 mg ieders 4 weken voor
rechthebbenden tussen = of = 6 maanden en < of = 5 jaar oud
met een gewicht tussen > of = 15 kg en < 30 kg en voor
rechthebbenden tussen » of = 6 jaar en < of = 11 jaar oud met
een gewicht tussen > of =15 Kg en < 60 kg ;

3. S'engager a documenter de fagon photographique les aspects
clinigues qui ont mené au score EASI de > ou = 21,1, ET/QU au
score SCORAD de = du = 50 et a les garder dans le dossier du
bénéficiaire |

4. Savoir qu'une premiére autorisation de remboursement st
accordée ;

- Pour une périade maximale de 24 semaines, pour Un maximum
de 1 conditionnement de 2 seringues préremplies de 200 mg et 1
conditionnement de 6 seringues préremplies de 200 my pour les
beénéficiaires d9€s de > ou = 6 mois & < ou =35 ans el pesant
enfre>pu=5kget<15Kkg ;

- Pour une période maximale de 24 semaines, pour un maximum
de 1 conditionnement de 2 seringues préremplies de 300 mg et 1
conditionnement de & seringues préremplies de 300 mg pour les
bénéficiaires 4965 de > ou = 6 mois 4 < ou = 5 ans et pesant
entre > ou = 15 kg et = 30 kg et pour les bénéficiaires ages de >
ou = 6 ans & < ou = 11 ans et pesant entre > ou = 15 kg et < 60
kg

- Pour une péricde maximale de 24 semaings, pour un maximum

ds 1 conditionnement de 2 seringues préremplies de 300 mg at.2

conditionnements de 6 seringues preremplies d& 300 mg pour les
béneficiaires gés de > ou =B ans 4 < ou = 11 ans et pesant > ou
=60 kg.

5. S'engager & arréter le traitement en cas d'absence de réponse
aprés une période maximale de 24 semaines de traitement, définie
comme une réponse minimale EASI-50 par rapport-a la valeur Initiale

6, S'engager & tenir & la disposition du médecin-conseil les éléments
de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se frouve dans ia
situation attestée.

e) Sur base de ce formulaire de premiére demande, le médecin-consell
délivie au bénéficiaire I'attestation dont le modéle est fixé sous «e» de
l'annexe 11§ de 'AR du 01.02,2018, et dant Ia validité est limitée & une
période de 24 semaines maximum.

f) Demande de prolongation :

Sur base du formulaire de demande de profongation de ['autorisation
doat le medele est repris dans 'annexe B de la présente
réglemeantation, dament complété et signé par le médecin-spécialiste
traitant, comme mentionné sous point by, I'autorisation de
remboursement peut étre prolengée poir de nouvelles périvdes de 48
semaines maximum.

Le médecin-spécialiste déclare.ainsi :

1. Que le traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée
s'est avéré efficace avec une répense minimale EASI-50 aprés les
24 premiéres semaines par rapport au score EASI initial, ainsi
qu'aprés chaque nouvelle période de 48 semaines ;

2. Savoir que le nombre de conditionnements rembaursables, soit :

- 2 conditionnements de 6 seringues préremplies de 200 mg,
prend en compte une dose de 200 mg toutes ies 4 semaines pour
fes bénéficiaires 8gés de » ot = 6 mois & < ou = 5 ans e} pesant
entre >cu=5kget<15kg;

-2 conditionnements de 6 seringues préremplies de 300 mg,
prend en compie-une dese de 300 mg toutes fes 4 semaines pour
les bénéficiaires agés de > ¢u = 6 mols & < ou = 5 ans et pesant
entre > au = 15 kg et < 30 kg et pour les bénéficiaires dgés de »
ou=6ans 4 <ou=11ans et pesant entre > ou =15 kg et < 60
ka
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- 4 verpakKingen van & voorgevulde spuiten van 300 mg, rekening - 4 conditionnements de & seringues préremplies de 300 mg,

houdt met een dosis van 300 mg iedere 2 weken vaor prend en compte une dose de 300 mg toutes les 2 semaines pour
rechthebbenden tussen > of = 6 jaar en < of = 11 jaar oud met. les bénéficiaires gés de > ou =6 ans & < ou = 11 ans et pesant >
‘een gewicht > of = 60 kg. ou = 60 kg.
3. Zich ertoe te verbinden om de kiinische aspecten die tot minimaal 3. S’engager a documenter de fagon pitotographique les aspects
EASI-50 antwoord hebben geleid fotegrafisch te documenteren en cliniques qui ont mené a une réponse minimale EASI-50 et a les
deze bij te houden in het dossler van de rechthebbende, garder dans le dossier du bénéficiaire ;
4. Zich ertoe te verbinden de bewijs¢lementen ter beschikking van de 4. S’engager a tenir 3 fa disposition du médecin-conseil les aléments
advisergnd-arts te houden die bevestigen dat de betrokken de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve dans ia
rechthebbende zich in de verkiaarde situatie bevindt. situation attestée,
g) Op basis van dit aanvraagformulier tot verlenging van de machtiging reikt g} Surbase de ce formulaire-de demande de prolongation de I'autarisation,
de adviserend-arts aan de rechthebbende de machtigiag uit waarvan het le médecin-conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont le modale est
model vastgesteld is onder “&” van bijlage Ill van het K.B. van 01.02.2018, fixé sous «e» de I'annexe |l de I'AR du G1.02.2018, et dont Ia validité est

en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een periode van maximum 48 limitée & une période de 48 semaines maximum.
weken.

h) De behandelende arts verbindt zich eroe om bij rechthebbenden in h} Le madecin traitant $'engage a envisager de diminuer progressivement
klinische remissie te overwegen om de behandeling met dupilumab af te le traitement par dupilumab et & l'arréter, si cela est cliniguement possible
houwen en siop te zetten, indien klizisch mogelijk, en de rechihebbende chez les bénéficiaires qui sont en rémission clinique et & continuer 3 suivre
verder op-te volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval te fe bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des signes de rechute.
garanderen.

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste-aanvraaq

Formulier voor een eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab ingeschreven in
§12930000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februar 2018

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

[ 1 I I IO I O A 5=
I T O P20 =0 )
LU L Lt bt b1 | (zanslitngsnummer)

Il — Elementen te bevestigen door een aris-specialist in de dermatologie-venerologie of door een pediater verbonden aan
een universitair ziekenhuis :

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, OF ik, ondergetekende, pediater verbonden aan een universitair
ziekenhuis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan voigende voorwaarden voldoet :

T  De rechthebbende is :

Tussen > of =6 maanden en-< of = 5 jaar oud en weegt tussen > of = 5 kg'en < 15 kg;

OF tussen > of = 6 maanden en < of = 5 jaar cud en weegt tussen > of = 15 kg en < 30 kg;
OF tussen > of = 6 jaar en < of = 11 jaar oud en weegt tussen > of = 15 kg en < 60 kg;

OF tussen > of = 6 jaar en < of = 11 jaar oud en weegt > of =60 kg.

s A

7 De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van de 'The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria
for Atopic Dermatitis;

= De rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis :

L

O Een pruritus NRS score > of = 3;
2 ENeen EASI score > of = 21,1;
& EN/OF een SCORAD score > of = 50;

2 Derechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische dermatitis, ondanks het vermijden van uitiokkende
factoren en een adequate behandeling met continue topische farmacologische therapie gedurende ten minste 4
maanden in de laatste 12 maand voor het ogenblik van de aanvraag tot vergoeding, of in geval van vastgestelde
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intelerantie of gedocumenteerde bestaande confra-indicatie voor topische behandelingen aanbevolen in de EADV-
richtlijnen.

Ik verklaar tevens ;

O Dat ik beschik over de elementen die aantonen dat de criteria betreffende de ernst van de atopische dermatitis en
de criteria betreffende het vermijden van uitlokkende factoren en de topische behandelingen vervuld zijin bij de
betrokken rechthebbende vodr het opstarten van de behandeling.

0 Datikweet dat de vergoeding slechts kan worden toegekend indien de betrokken verpakking werd voorgeschreven
op een voorschrift opgesteld door een aris-specialist in de dermatologie-venerologie of een pediater verbonden
aan een universitair ziekenhuis.

O  Dat ik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met ;

o

Een dosis van 200 mg toegediend op dag 1, gevolgd door een dosis van 200 mg iedere 4 weken
toegediend voor rechthebbenden tussen > of = 8 maanden en < of = 5 jaar cud met een gewicht fussen
> of =5 kg en < 15 kg. Aldus weet ik dat een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een
pericde van maximum 24 weken, voor maximaal 1 verpakking van 2 voorgevulde spuiten van 200 mg en
1 verpakking van 6 voorgevulde spuiten van 200 mg;

Een dosis van 300 mg toegediend op dag 1, gevolgd door een dosis van 300 mg iedere 4 weken
toegediend voor rechthebbenden tussen > of = 6 maanden en < of = 5 jaar oud met een gewicht tussen
> of = 15 kg en < 30 kg. Aldus weet ik dat een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor
een petiode van maximum 24 weken, voor maximaal 1 verpakking van 2 voorgevulde spuiten van-300
mg en 1 verpakking van 6 voorgevulde spuiten van 300 mg;

Een dosis van 300 mg toegediend op dag 1, gevolgd door een dosis van 300 mg op dag 15, gevolgd door
een dosis van 300 mg iedere 4 weken toegediend voor rechthebbenden tussen > of =6 jaaren<of = 11
jaar oud met een gewicht tussen > of = 15 kg en < 60 kg. Aldus. weet ik dat een eerste machtiging tot
vergoeding wordt toegekend voor een periode van maximum 24 weken, voor maximaal 1 verpakking van
2 vaorgevulde spuiten van 300 mg en 1 verpakking van 6 voorgevulde spuiten van 300 mg;

Een dosis van 600 mg (2 injecties van 300 my) toegediend op dag 1, gevolgd door een dosis van 300 mg
iedere 2 weken toegediend voor rechthebbenden tussen > of = 6 jaar en < of = 11 jaar oud met een
gewicht > of = 60 kg. Aldus weet ik dat een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een
periode van maximum 24 weken, voor maximaal 1 verpakking van 2 voorgevuide spuiten van-300 mg en
2 verpakkingen van & voorgevulde spuiten van 300 mg.

ik verbind mij ertoe om de klinische aspecten die tot een EASI score van > of = 21,1, EN/OF tot een SCORAD score van > of = 50
hebben geleid fotografisch te documenteren en-deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende.

Ik verbind mij ertoe om de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden

van de adviserend-arts.

ik verbind mij ertoe om bij rechthebbenden in klinische remissie te overwegen om de behandeling met dupilumab af te bouwen en
stop te zetten, indien klinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval te

garanderen.

Ik verbind mij ertoe om de behandeling te stoppen indien er geen respons is na een periode van maximiim 24 weken behandeling,
gedefinieerd als minimaal een EASI-50 antwoord ten opzichte van de uitgangswaarde.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de vergoeding van de farmaceutische specialiteit
gedurende een periode van maximum 24 weken noodzakelijk is.

11l - Identificatie van de arts-specialist in punt Il hierboven vermeld :

HEREENEEE RN R

1 0 A O A A2
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L4 - Ll -t I-Ll ] |mzve
P L] (datum)

{stempell s (handtekening van de arts)

BIJLAGE B: Model van het formulier voor een aanvraag tot verienging

Formufier voor een aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab
ingeschreven in §12830000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018

I - Identificatie van de rechthebbende {(naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.} :

T O A L O O O O O A R =T
I I A O I A I A LT T

LIt et it 11l |(aenslitngsnummery

Il - Elementen te hevestigen door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie of door een pediater verbonden aan
een universitair ziekenhuis :

Ik, ondergetekende, arts-specialist in de dermatologie-venerologie, OF ik, ondergetekende, pediater verbonden aan een universitair
ziekenhuis, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan voigende voorwaarden voldost

1 De rechthebbende is :

71 Tussen> of =6 maanden en <.of = 5 jaar oud en weegt tussen > of = 5 kg en < 15 kg;

O  OF tussen > of = 6 maanden en < of = 5 jaar oud en weegt tussen > of = 15 kg en < 30 kg;
0  OF tussen > of = 6 jaaren < of = 11 jaar oud en weegt tussen > of = 15 kg en < 60 kg;

0 OF tussen > of = 6 jaar en < of = 11 jaar oud en weegt > of = 60 kg.

1 De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van de The Hanifin and Rajka Diagnostic
Criteria for Atopic Dermatitis;

De voorafgaandelijke behandeling op basis van dupilumab heeft minstens tot een EASI-50 antwoord aanleiding
gegeven ha de eerste 24 weken ten opzichte van de inifiéle EASI-score en nadien na iedere nieuwe pericde van
48 weken.

I

Ik verklaar tevens :

3 Datik weet datde vergoeding slechts kan worden toegekend indien de betrokken verpakking werd voorgeschreven
op een voorschrift opgesteld door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie of door een pediater
verbonden aan een universitair ziekenhuis;

T Datik weet dat voor het aantal vergoedbare verpakkingen rekening wordt gehouden met :

1 Een dosis van 200 mg iedere 4 weken toegediend voor rechthebbenden tussen > of = 6 maanden en <
of = 5 jaar oud met een gewicht tussen > of = 5 kg en < 15 kg. Aldus weset ik dat een verlenging tot
vergoading wordt toegekend voor een periede van maximum 48 weken, voor maximaal 2 verpakkingen
van 6 voorgevulde spuiten van 200 mg;

1

Een dosis van 300 mg iedere 4 weken toegediend voor rechthebbenden tussen > of = § maanden en <
of = 5 jaar oud met een gewicht tussen > of = 15 kg en < 30 kg en voor rechthebbenden tussen > of = 6
jaar en < of = 11 jaar oud met een gewicht tussen > of = 15 kg en < 60 kg. Aldus weet ik dat een verlenging
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tot vergoeding wordt toegekend voor een periode van maximurm 48 weken, voor maximaal 2 verpakkingen
van 6 voorgevuide spuiten van 300 mg;

|

Een dosis van 300 mg iedere 2 weken toegediend voor rechthebbenden tussen >-of = 6 jaaren < of = 11
jaar oud met een gewicht > of = 60 kg. Aldus weet ik dat een verlenging tot vergoeding wordt toegekend
voor een periode van maximum 48 weken, voor maximaal 4 verpakkingen van 6 voorgevulde spuiten van
300 mg.

Ik verbind mij ertoe om de klinische aspecten die tot minimaal EASI-50 antwoord hebben geleid fotografisch te documenteren en
deze bij te houden in het dossier van de rechthebbende.

Ik verbind mij erfoe om de bewijsstukken met betrekking tot de situatie van de betrokken rechthebbende ter beschikking te houden
van de adviserend-arts.

ik verbind mij ertoe om bij rechthebbenden in klinische remissie te overwegen om de behandeling met dupilumab af te bouwen en
stop te zetten, indien Kklinisch mogelijk, en de rechthebbende verder op te volgen om een snelle diagnose van tekenen van herval te
garanderen.

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de verlenging van de vergoeding van de
farmaceutische specialiteit gedurende een periode van maximum 48 weken noodzakelijk is.

11l - Identificatie van de arts-specialist in punt li hierboven vermeld :

LIPS LT bbbt (neam
LI el ety fwvoonaam
Lo - L L= -] | ®rzivas
L7 /b L | datum)
(stempel) e {handtekening van de arts)

ANNEXE A: Modéle du formulaire de premiére demande

Formulaire de premiére demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de dupilumab inscrite au §12930000
du-chapitre IV de la liste jointe & TA.R. du 1 février 2018.

rénom, numéro d'affiliation & l'organisme assureur) :

Lid LT PP PP LT tnom)

LI bbb bbb bbbl 11 ] (prénom)
LAY P8t btl 11| (numére daffliation)

I = identification_du bénéficiaire {(nom

Il- Eléments 3 attester par un médecin spéeialiste en dermatologie-vénérologie ou par un pédiatre attaché 3 un_hdpital
universitaire :

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, OU Je, soussigné pédiatre attaché a un hapital universitaire, certifie
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus répond & toutes les conditions suivantes :

3 Le bénéficiaire est :
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{1 é&géde>ou=6moisd<ou=5ansetpéseentre>ou=5kget<15kg;

{1 OU agé de>ou=6mois a <ou=5ans et pése entre >ou =15kg et <30 kg ;
il OQOUagéde>ou=6ansa<ou=11ansetpéseentre>ou=15kget<60kg;
1 OUagéde>ou==6ansa<ou=11ansetpése >ou=60kg.

Le bénéficiaire est atteint d'une demnatite atopique diagnostiquée sur base des critéres Hanifin et Rajka pour la
dermatite atopique;

Le bénéficiaire répond aux critéres de dermatite atopique sévére décrits ci-dessous:

7 Un score pruritus numerical rating scale » ou =3;
[1  ETunscore EASIi>ou=21,1;
1 ET/OU un score SCORAD > ou = 50.

Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique sévére non contrélée, malgré ['évitement des. facteurs
déclenchants et un traitement adéquat par une thérapie pharmacologique topique continue pendant un minimum
de 4 mois au cours des 12 dermniers mois précédant la demande de remboursement, ou en cas d’une intolérance
établie, ou d'une contre-indication existante documentée pour les traitements topiques préconisés dans les
recommandations de I'EADV.

J'atteste aussi que :

Je dispose des éléments attestant que les critéres concernant la sévérité de la dermatite atopique, les critéres
concernant 'évitement des facteurs déclenchants et les traitements topiques, sont remplis chez le bénéficiaire
concerné avant I'initiation du traitement;

Je sais que le remboursement ne peut étre accordé que si te conditionnement concerné a été prescrit par un
médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie ou parun pédiatre attacheé & un hopital universitaire;

Je sais gue le nombre de conditionnements remboursables prend en compte :

G Une dose de 200 mg administrée au jour 1, suivie d'une dose de 200 mg administrée toutes les 4
semaines pour les bénéficiaires 4gés de > ou = 6 mois 4 < ou = 5 ans et pesant entre > ou = 5 kg et < 15
kg. Donc, je sais quune premigre autorisation de remboursement est accordée pour une période
maximale de 24 semaines, pour un maximum de 1 conditionnement de 2 seringues préremplies de
200 mg et 1 conditionnement de 6 seringues préremplies de 200 mg ;

i Une dose de 300 mg administrée au jour 1, suivie d'une dose de 300 mg administrée toutes les 4
semaines pour les bénéficiaires Agés de > cu = 6 mois & < ou = 5 ans et pesant.entie > ou = 15 kg et <
30 kg. Donc, je sais qu'une premiére autorisation de remboursement est accordée pour une période
maximale de 24 semaines, pour un maximum de 1 conditionnement de 2 seringues préremplies de
300 mg et 1 conditionnement de 6 seringues préremplies de 300 mg ;

T Une dose de 300 mg administrée au jour 1, suivie d'une dose de 300 mg administrée au jour 15, suivie
d'ung dose de 300 mg administrée toutes les 4 semaines pour les bénéficiaires Agés de >ou=6ansa <
ou = 11 ans et pesant entre > ou = 15 kg et < 80 kg. Dong, je sais gu'une premiére autorisation de
remboursement est accordée pour une période maximale de 24 semaines, pour un maximum de 1
conditionnement de 2 seringues préremplies de 300 mg et 1 conditionnement de 6 seringues préremplies
de 300 mg ;

)

Une dose de 600 mg (2 injections de 300 mg)} administrée au jour 1, suivie d'une dose de 300 mg
administrée toutes les 2 semaines pour les bénéficiaires 4gés de > ou =6 ans & < ou = 11 ans et pesant
> ou = 60 kg. Dong, je sais qu'une premiére autorisation de remboursement est accordée pour une période
maximale de 24 semaines, pour un maximum de 1 conditionnement de 2 seringues préremplies de
300 mg et 2 conditionnements de 6 seringues préremplies de 300 mg.

Je m'engage a documenter de fagon photographique les aspects cliniques qui ontmené au score EASIde > ou =211, ET/OU au
score SCORAD de > ou = 50 et 3 les garder dans le dossier du bénéficiaire.

Je m'engage a tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve
dans la situation attestée.
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Je m'engage 4 envisager de diminuer progressivement le traitement par dupilumab et a l'arréter, si cela est cliniquement possible,
chez les b&néficiaires qui sont en rémission clinique et & continuer & suivre le bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des
signes de rechute.

Je m'engage & arréter la fraitement en cas d'absence de réponse aprés une période maximale-de 24 semaines de traitement, définie
comme une réponse minimale EASI-50 par rapport a |a valeur initiale ;

Sur base de ces éléments, je confirme que le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est nécessaire pour ce
bénéficiaire pendant-une période de 24 semaines maximum.

lit - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il ;

Y 0 A A A ™71
0 O T O O O A =17,
- LLLE L I-DL -1 LT tneinany
Libs LI ]| ] (date)
(cachet) {signature du médecin )

ANNEXE B: Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique a base de dupilumab inscrite au
§12930000-du chapitre IV de la liste jointe 4 'A.R. du 1 février 2018.

| = Identification du bénéficiaire {nom, prénom, numéro d'affiliation a {'organisme assureur) :

N O T A A 2109
L PP b bbb bbbl ] ] (erénom)
LAY P b T E b b ] g 1] tnuméro daffiliation)

- Eleménts a attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie ou par un pédiatre attaché a un hépital
universitaire :

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, OU Je, soussigné pédiatre attaché & un hapital universitaire, certifle
que le hénéficiaire mentionné ci-dessus répond a toutes les conditions suivantes :

0 Le bénéficiaire est :

0 4&agéde>ou=6moisa<ou=5ansetpéseentre>ou=5kget<15kg;
OUagéde>ou=6moisa<ou=5ansetpéseentre >ou=15kget<30Kkg;
QUéagéde>ou=6ansda<ou=11ansetpéseentre>ou=15kget<60kyg;
OUédgéde>ou=6ansa<ou=11ans et pése > ou = 60 kg

[ S !

[}

Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critéres Hanifin et Rajka pour Ia
dermatiie atopique;

]

Le traitement s'est avéré efficace avec une réponse minimale EASI-50 aprés les 24 premiéres semaines par
rapport au score EASI initial, ainsi qu'aprés chague nouvelle période de 48 semaines.
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J'atteste aussi que :

I

Je sais que Je.remboursement ne peut éfre accordé que si le conditionnement concerné a &té prascrit par un
médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie ou par un pédiatre attaché & un hopital universitaire;

Je sais que le nombre de conditionnements remboursables prend en compte :

|

Une dose de 200 mg administrée toutes les 4 semaines pour [es bénéficiaires agés de > ou =6 moig &<
ou = 5 ans et pesant entre > ou = 5 kg et < 15 kg. Donc, je sais qu'une prolongation de I'autorisation de
remboursement est accordée pour une période de 48 semaines maximum, pour un maximum de 2
conditionnements de 6 seringues préremplies de 200 mg ;

Une dose de 300 mg administrée toutes les 4 semaines pour les bénéficiaires agés de > ou = 6 mois & <
ou = 5 ans et pesant entre > out = 15 kg et < 30 kg et pour les bénéficiaires agés de > ou =6 ans a <ou
=11 ans et pesant entre > ou = 15 kg et < 60 kg. Dong, je sais qu'une prolongation de l'autorisation de
remboursement est accordée pour une période de 48 semaines maximum, pour un maximum de 2
conditionnements de 6 seringues préremplies de 300 mg ;

Une dose de 300 mg administrée toutes les 2 semaines pour les bénéficiaires dgés de >ou=6ans a <
ou = 11-ans et pesant > ou = 60 kg. Donc, je sais qu'une prolongation de "autorisation de remboursement
est accordée pour une période de 48 semaines maximum, pour un maximum de 4 conditionnements de
6 seringues preremplies de 300 mg.

Je m'engage & documenter de fagon photographigue les aspects cliniques qui ont mené a une réponse minimale EASI-50 et 4 les
garder dans le dossier du bénéficiaire.

Je m'engage & tenir 2 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que le bénéficiaire concerné se trouve

dans la situation attestée.

Je m'engage a envisager de diminuer progressivement le traitement par dupilumab et a l'arréter, si cela est cliniguement possible,
chez les bénéficiaires qui sont-en rémission clinique et & continuer a suivre fe bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des
signes de rechute.

Sur base de ces éléments, je confirme que [a prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est
nécessaire pour ce bénéficiaire pendant-une péricde de 48 semaines maximum,

Il = Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point Il :

I I T A A X, )

(O A I R AN ()

La - LU I-LEd-E0 L} e iNamp

e L [ ] (date)

(cachet) (signature du médecin }

ci) In § 12930000, worden de volgende specialiteiten cj) Au § 12930000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)

Cat.

Code

Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv | I il
Ohbs Prix tegem
Basg
buyiten de
bedrijf remb
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/ ex-
usine huiten
bedrijf
/ ex-
usine
DUPIXENT 200 mg SANOFI BELGIUM ATC: D11AHD5
B-356 4138-194 2 voorgevulde spuiten met 2 seringues préremplies avec 1174,50 1174,50 8,00 12,10
naaldbescherming 1,14 mL dispositif de protection de
aplossing voor injectie, 200 mg l'aiguille 1,14 mL solution
injectable, 200 mg
4138-194 1062,45 1062,45
B-356 4147-393 & voorgevulde spuiten met 6 seringues preremplies avec 3502,34 3502,34 8,00 12,10
nagldbescherming 1,14 my dispositif de proteciion de
oplossing voor injectie, 200 mg I'aiguiile 1,14 mL soiution
injectable, 200'mg
4147.333 3187,33 3187,33
B-356 * 7738-180 1 yoorgevulde spuit 1,14 mkL 1 seringue préremplia 1,14 mL £64,2800 | 584,2800
oplossing voor injectie, 200 mg solution injectable, 200 mg
B-356 ** 7738-180 1 vaorgevulde spuit 1,14 mL 1 seringue préremplie 1,14 mL 563,0950 | 563,0050
oplossing voor injectie, 200 mg s¢lution injectable, 200 mg
DUPIXENT 300 mg SANOF| BELGIUM ATC: D11AHO5
B-356 3641-941 2 voergevulde spuiten 2 mL 2 seringues préremplies 2 mL 1174,50 117450 8,00 12,10
concentraat veor oplossing voor solution & diluer injectable, 300
injectie, 300 mg mg
3641-941 1062,45 | 106245
B-356 3631-108 6 voorgavulde spuiten 2 mL 6 seringues préremplies 2 mL 3502,34 3502,34 8,00 12,10
concentraat voor oplossing voor solution & diluer injectable, 300
injectie, 300 mg mg
3631-108 2187,33 3187,33
B-356 * 7727-423 1 voorgevuide spuit 2 mL 1 seringue préremplie 2mL 564,2800 } 564,2300
oplossing veor injectie, 300 mg sclution injectable, 300 mg
B-356 ** T727-423 1 voorgevuide spuit 2 mL 1 seringue préremplie 2 mL £63,0950 | §63,0950
oplessing voor injectie, 300 myg solution injectable, 300 mg

ck) Er wordt een § 12240000 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12940000

a} De farmaceutische spacialiteit op basis van olipudase alfa komt in
aanmerking voor vergoeding indien ze wordt-toegediend in monotherapie
vaor de behandeling van niet-centrale zenuwstelsel manifestaties van Zure
Stingomyelinasedeficignte (ASMD) type A/B of type B, bij een
rechthebbende :

- Met gedocumenteerde deficiéntie van zure sfingomyelinase (ASM),
gemeten in leukocyten of fibrablasten of lymfocyten.

- Met een genetische diagnose van de ziekte.

- Met een klinische diagnose consistent met ASMD type A/B zonder
ernstige neurclogische aantasting, of type B.

De vergoeding wordt slechts toegekend voor zover het klinisch beeld
wijst op een gedocumenteerde manifestatie van de ziekte, bij minstens
eén van onderstaande crgaansystemen :

Voor de rechthebbenden van alle leeftijden :

- Tekenen van leverfibrose of levercirrose, vastgesteld met
beeldvormingsonderzoeken, op leverbiopsie of d.m.v. elastografie
EN verhoging in leverenzymen (> of = 3 ULN).

ck} Il est inséré un § 12940000rédigé comme suit:
Paragraphe 12940000

a) La spécialité pharmaceutique a base d'olipudase alfa fait I'objet d*un
remboursement si elle est administrée en moenothérapie pour le traitement
de manifestations non-neurclogiques du déficit en sphingomyélinase acide
(ASMDY de type A/B ou de lype B, chez un béné&ficiaire ayant :

- Un déficit documenté en sphingomyélinase acide (SMA), mesuré dans
les leucocytes, Jes fibrobiastes ou les lymphocytes.

- Un diagnostic génétique de la maladie.

- Un diagnostic clinigue compatible avec 'ASMD de type A/B sans
deficience neurclogique grave, ou de type 8.

Le remboursement n’est accordé que dans la mesure ol | tableau
clinigue indigue une manifestation documentée de la maladie, dans au
meins un des systémes d'organes suivants :

Pour les bénéficiaires de tout age :

- Signes de fibrose hépatique cu cirrhose hépatique, observés avec
imagerie, sur biopsie du foie ou par élasiographie ET augmentation
des enzymes hépatiques (> ou = 3 LSN).
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- Bloedplaaties waarden < 100 x 108 /L.

- Splenectomie of splenomegalie > & keer de normale
leeftijdsgebonden waarde gemeten door middel van MRI of CT scan.

Voor de rechthebbenden van 18 jaar of ouder:

- DLco waarde < 70% van de voorspelde waarde EN interstitigle
lengziekte zichtbaar cp hoge resolutie long CT-scan.

Vaer de rechthebbenden jonger dan 18 jaar :

- DLeo waarde < 70% van de voorspelde waarde (vanaf 5 jaar) OF
interstitidie longziekte zichtbaar op hoge resoiutie long CT-scan,

- Grogiachterstand, gedefinieerd als :

» Een daling in percentielcurve ten opzichte van de vorige curve
van de rechihebbende van ten minste 20% {bv. daling van P75+
curve naar P55-¢urve)

» OF RX-skeletleetftijd die minstens 1 jaar achier is op de
kalenderleettijd

a'} Qvergangsmaatregel: Voor de rechthebbenden die reeds véér
01.06.2024 werden behandeld mat niet-vergoedbare verpakkingen van
deze farmaceutische specizliteit in het kader van een klinische
studie/Medical Need Program en die voar aanvang van de behandeling aan
de voorwaarden vermeld onder punt a) voldeden, kan de vergeeding van
deze behandeling verder gezet worden, volgens de modaliteiten zoals
vermeld ondar punt a).

b) De vergoeding wordt enkel tuegestaan indien deze speciafiteit wordt
voorgeschreven door een arts-specialist verbonden aan een erkend
Centrum in het kader van de Conventies van revalidatie van begunstigden
die lijden aan een zeldzame erfelijke menogenetische metabole
aandoening.

c) Het aantal vergoedbare vergakkingen is beperkt tot het aantal flacens
dat vereist is voor een periode van 12 maanden, oversenkomstig da
dosering vermeld in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) van
de farmaceutische specialiteit.

d) Een hernleuwing van vergoeding zal enkel goedgekeurd worden indien
de arts-specialist verklaart dat de therapie heeft geleid tot stabilisatie van
de ziekle, een vertraagde progressie van de ziekie of indien er een
verbetering wordt bekomen op de hetrokken orgaansystemen.

Er zal geen hernieuwing van vergoeding worden goedgekeurd indien :

- Er sprake is van slechie therapietrouw te wiiten aan de patiént, met
name gedefinieerd als twee maal de herhaling van het
dosisescalatieschema ten gevolge van het niet opdagen van de
patient voor de infusiesessies:

- De therapie als ondoeltreffend werd ingeschat op-basis van de
resultaten van de vervelgonderzoeken.

- Het klinisch bezld wijst op psychische enfof mentale retardatie, niet
te wijten aan een andere conditie, gedefinieerd als :

» Bayley mentaai < 50 (van O tot 42 maanden).
» OF WIPPSI| < 50 (4 tot 7 jaar).
e OF WISGC < 50 (vanaf 7 jaar)..
o OF WAIS < &0 (vanaf 16 faar).

{maar testen is niet nodig bij aanwezigheid van de beschermende
p.Arg610del mutatie).

e) De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan
de adviserend-arts van een medisch verslag alsock van de protocoflen en
resuitaten van de uitgevoerde onderzoeken, zowel enzymatisch als
genetisch, en, in alle gevallen, van een aanvraagformulier, waarvan het
model in bijlage A van de huidige paragraaf is overgenomen, ingevuld en

= Valeurs des plaguettes sanguines < 100 x 109 /L,

- Splénectomie ou splénomégalie > 5 fois la valeur normale fiée a
I'age mesurée par IRM ou CT-scan.

Pour les bénéficiaires de 18 ans ou plus:

- Valeur DLca < 70 % de la valeur prédictive ET maladie pulmonaire
interstitielle visible au s¢anner pulmonaire haute résolution.

Pour les bénéficiaires de moins de 18 ans :

- Valeur DLco < 70 % de la valeur prédictive (& partir de 'dge de 5
ans) OU maladie puimonaire interstitielle visible au scanner
pulmenaire haute résolution.

- Un retard de croissance, défini comme :

= Une diminution de la courbe percentile par rapport & la courbe
précédente du hénéficiaire d'au moins 20 % {p. ex. diminution de
la courbe P75 a la courbe P55)

« OU age squeletlique sur RX avec un retard d'au meins- 1 an par
rapport a {'age du calendrier

a') Mesure transitoire : Pour les.bénéficiaires qui ont déja été traités avec
des conditionnements non-remboursables de cette spécialité
pharmaceutique dans le.cadre d'une étude cliniqua/Medical Need Program
avant e 01.06.2024 et qui correspondait aux conditions figurant au point a)
avant [e début du traitement, le remboursement de la prolongation de ce
traitement peut &tre accordé selon tes modalités figurant au point aj,

b).Le remboursement n‘est accordé que si cetle spécialité est prescrite par
un medecin specialiste affilie 4 un Centre agréé dans le cadre de la
Convention de rééducation des bénéficiaires atteints d’'une maladie
metabaliqgue moncgénétique héréditaire rare.

c) Le nombre de conditionnements remboursables est limité au nombre de
flacons nécessaires pendant une période de 12 meis, conformeément a la
posclogie indiquée dans le résumé des caractéristiques du produit. (RCP)
de la spécialité pharmaceutique.

d) Un rencuvellement du remboursement ne sera approuvé que sile
médecin spécialiste déclare que le traitement a permis de stabiliser ta
maladie, de rafentir la progression de la maladie cu d'obtenir une
amélioration des sysiémes d'arganes concernés.

Aucun renouvellement de remboursement ne sera approuvé §i:

- Il ¥ & une mauvalse compliance th&rapeutique imputable au patient,
notamment définie comme étant la réitération par deux fois du
schéma posologique d'escalation suite & une non présentation aux
séances de perfusion.

~ Le traitement est jugé inefficace sur base des résultats des
examens de suivi.

- Le tableau clinique indique un retard psychigque et/ou mental, non
d1 & une autre condition, défini comme suit:

» Bayley mental < 50 (de 0 & 42 mais).
+ QU WIPPSI < 50 (4 & 7 ans).

* QU WISC < 50 (& partir de 7 ans),

& Ol WAIS < 50 (4 partir de 16 ans}.

{mais ce'testing n'est pas nécessaire en présence de la mutation
protectrice p.Arg610 del).

e) Le remboursement est conditionné paria fourniture préalable au
médecin-censeil d'un rapport madical accompagné des protocoles et des
résullats. des examens réalisés afférents tant enzymatique que génélique,
el, dans tous les cas, d’'un formulaire de demande, dont le modéle est
repris 4 I'annexe A du présent paragraphe, complété et signé parun
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ondertekend door een arts-specialist verbonden aan een erkend Centrum in
het kader van de Conventies van revalidatie van begunstigden die lijden
aan een zeldzame erfelijke monogenetische metabole aandoening.

Door zo dit formulier ir te vullen in de ad hoc rubrieken, zal de boven
vermelde arts-specialist, gelijktijdig :

De elementen vemmelden die befrekking hebben op de diagnosestelling
en op &én of meerdere bovenstaandeé klinische presentaties, en, indien
het een aanvraag tot verlenging van de vergoeding betreit, de
elementen die betrekking hebben op de klinische evalutie van de
rechthebbende.

De elemenfen vermelden die toelaten :

1. Het boven vermeld Centrum te identificeren waaraan hij/zij
verbonden is ;

2. De betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren, die
samenwerki met het vermelde Centrum,

Zich ertoe verbinden om de bewijsstukken die de geattesteerde
gegevens staven ter beschikking te stellen aan de adviserend-arts.

Zich erloe verbinden om mege te werken, in toepassing van punt h)
hieronder, aan de registratie en verzameling van de gecodeerde
gegevens die betrekking hebben op de evolutie en uitkomst van de
betrakken rechthebbende.

f) De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-aris voor
hemieuwbare periodes van telkens 12 maanden in toepassing van de
procedure bedogld in de artixels 7, 8 €n 8 van het koninklijk besluit van &
december 2018 aver de terugketalingsreglementering van
weesgeneesmiddelien en van de farmaceutische specialiteiten die in het
kader van een zeldzame ziekie vergoedbaar zijn die de vergoeding
onderwerpt aan een onderzogk door het betrokken Ceilege van artsen,
opgericht door de Koning in toepassing van artiket 35kis, §10 van de Wet
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en
uitkeringen gecodrdineerd op 14 juli 1994,

Onafgezien van de veorziene beschikkingen door bovenstaande
procedure, zal de adviserend-aris, in geval van positieve beslissing :

1. Azn de betreffende begunstigde een specifiek. en uniek nummer
verlenen dat zodanig gecodeerd is dat de identificatie van de
begunstigde door derden onmogelijk is. Dit nummer moet dé
identificatie van de verzekeringsinstelling bevattan-alsook de data
van begin en einde van de toegestane periode.

2. Aan bovenvermelde aanvragende arts het unigk nummer
toegekend aan de rechthebbende meedelen, alscok de data van
begin en einde van de toegestane periode.

3. Aan de ziekenhuisagotheker, bedoeld in-punt e} 2 hierboven, een
document bezorgen dat de identificatie van de begunstigde en de
aanvragende arts bevat, alsook de data van begin en einde van de
toegestane periode,

g) De vergoeding wordt siechts tocegekend als de betrokken
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over
een kopie van het document bedceld ender punt f) 3. Met het cog hierop
moet de afleverende apotheker dit attest of deze kopie hechien aan de
globale individuele factuur van de betrokken rechthebbende.

h) Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen {oe te laten
haar taken uit te voeren zoals bepaaid in artikel 29bis en 35bis van de Wet,
meer bepaald een verdere wijziging van de inschrijving van de
farmaceutische specialiteit, wordt de vergoeding van de specialiteit
toegestaan voor zover de gecodeerde gegevens over de evoiutie en
uitkomst van begunstigden die deze vergoeding ontvangen, geregistresrd
worden en voorwerp van een evaluatie kunnen worden. De modaliteiten
eigen 2an de aard van de gegevens, de registratie, de verzameling en de
evaluatie worden vastgsiegd door de Minister op voorstel van de
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, na advies van de
Gegevensbeschermingsautoriteit,

médecin spécialiste attaché a un Centre agréé dans le cadre de la
Convention de rééducation des bénéficiaires atteints d'une maladie
métabelique monogénetique héréditaire rare,

En compléiant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc, le médecin
spécialiste susvisé, simultanément :

Menrtionne les éléments relatifs au diagnostic et & la, ou aux
rnanifestation(s} clinigue{s) susvisées, et, lorsqu’ll s'agit d'une demande
de prolongation de remboursement, les élémeants relatifs a Fevolution
clinique du bénéficiaire.

Mentionne les éléments permettant ;

1. D'identifier le Centre.reconnu susvisé auquel il est attaché ;

2. D'identifier le pharmacien hospitalier de référence, collaborant
avec le Centre concerné.

S'engage & tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de
preuve confirmant les éléments attesiés.

S’engage 4 collabarer, en application du peint h) ci-dessous, 2
I'enregistrement et la collecte des données codées relatives a Févolution
et au devenir du bénéficiaire concerné.

f) Le remboursement est autorisé par [e médecin-conseil par périodes de 12
mois, en application de la procédure visée aux articles 7, 8 et 9 de I'arrété
royal du 6 décembre 2018 relatif aux régles subordonnant le
remboursement des médicaments orphelins et des spécialités
pharmaceutiques remboursables dans le cadre d'une maladie rare & une
appréciation du Collége de médecins concerné, tabli par le Reoi en
application de |'article 35bis, § 10 de1a Loi refative 4 'assurance obligatoire
soins de santé ef indemnités coordennée le 14 juillet 1994,

Sans préjudice des dispositions prévues par 1a procédure susvisée, le
médecin-conseil,.en cas de décision positive .

1. Attribue au bénéficiaire conceme un numeére spécifique, unique,
codé de fagon & rendre impossible Tidentification du bénéficiaire par
des tiers. Dans ce numeéro doit figurer l'identification de I'organisme
assureur ainsi que les dates de début et de fin de période autorisée.

2. Communique au médecin demandeur susvisé ie numero unique
attribué au bénéficiaire, ainsi que les dates de début et.de fin de la
période autorisge.

3. Communique au pharmacien hospitalier visé au point e) 2 ci-
dessus, un document sur lequel figure I'identification du bénéficiaire
et du médecin demandeur, avec les dates de début et de fin de fa
période autorisée.

g} Le remboursement n'est accordé que 51 le pharmacien hospitalier
dispensateur dispose, préalablemeni a |a délivrance de la spécialité, d'una
capie du document visé au point f) 3. A cet effet, le pharmacien
dispensateur deit joindre celte attestation ou cette capie & la facture
intégrée individuelle du bénéficiaire concerné.

h) Afin de permettre a la Commission de Remboursement des Médicaments
d'exécuter les missions définies & I'article 29bis et.35bis de la Loi,
notamment en ce qui toncerne une medification ultérieure de linscription
de la spécialité pharmaceutique, le remboursement de la spécialité est
accordé pour.autant que des dennées codées, relatives a 'évolution et au
devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent étre
enregistrées et puissent faire 'objet d'une évaluation, Les maodalités
relatives & la nature des données, A I'enregistrement, & lacollecte et.a
'évaluation sont fixées par le Ministre sur la proposition de la Commission
de Remboursement des Médicaments. aprés avis de 'Autorité de protection
des données.
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BIJLAGE A: model van aanvraagformulier .

Aanvraagformulier voor vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van olipudase alfa (§ 12940000 van hoofdstuk: IV

van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018).

| - identificatie van de bequnstigde {naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstelling) :

CLL PPttt naem
LIt P14 ] {voornaam)
LT T d T d 1 ] aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestigen door een arts-specialist verbonden aan een erkend Centrum in het kader van de Conventies

van revalidatie van bequnstigden die lijden aan een zeldzame etfelitke monogenetische metabole aandoening.

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, specialist erkend in ............... (vermeld de specialiteif}

verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, lijdt aan niet-cenfrale zenuwstelsel manifestaties van Zure
Sfingomyelinasedeficignte (ASMD) type A/B of type B, en dat de rechthebbende voldoet of voldeed, voorafgaand aan het begin
van een behandeling met olipudase alfa, aan alle voorwaarden van punt a) van § 12940000 van hoofdstuk 1V van de lijst
gevoegd bij het K B. van 1 februari 2018 :

- Voorwaarden die betrekking hebben op de diagnosestelling op basis van een genetische analyse en een anhalyse van
de enzymatische activiteit.
- Voorwaarden die betrekking hebben op de aanwezigheid van minstens één kiinische gedocumenteerde presentatie.

Bovendien :

Wat de precieze diagnose en klinische situatie van deze patiént betreft, voorafgaand aan het begin van een behandsling
met olipudase alfa, verklaar ik de volgende elementen :

1. Diagnosestelling:
o Gedocumenteerde deficiéntie van zure sfingomyelinase (ASM), gemeten in leukocyten of fibroblasten of
lymfocyten.
o Een genetische diagnose van de ziekte.
o Een klinische diagnose consistent met ASMD type A/B zonder ernstige neurclogische aantasting of type B.

2. Klinische presentatie(s) eigen aan ASMD, bij minstens €én van onderstaande orgaansystemen ;

Voor de rechthebbenden van alle leeftijden :

c 2.1 LEVER: o Tekenen van leveribrose of levercirrose, vastgesteld met beeldvormingsonderzoeken, ap
leverbiopsie of d.m.v. elastografie EN verhoging in leverenzymen (> of = 3 ULN).

o 2.2. BLOED: o Bloedplaatjes waarden < 100 x 10% /L.

c 23 MILT: o Splensctomie.
Of
o Splenomegalie > 5 keer de normale leeftijdsgebonden waarde gemeten door middel van MRI of
CT scan. '

Voor de rechthebbenden van 18 jaar of ocuder :

o 2.4. LONGEN: o Dlcowaarde < 70% van de voorspelde waarde EN interstitiéle longziekte zichtbaar op hoge
resolutie long CT-scan.

Voor de rechthebbenden jonger dan 18 jaar:

o 2.4. LONGEN : o DLco waarde < 70% van de voorspelde waarde (vanaf 5 jaar).
of
o Interstitiéle longziekte zichtbaar op hoge resolutie long CT-scan.

o 2.5. BOT : Groeiachterstand, gedefinieerd als :
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o Een daling in percentielcurve ten opzichte van de vorige curve van de patignt van ten minste 20%
{bv. daling van P75-curve naar P55-curve).
of

o RX-skeletleeftijd die minstens 1 jaar achter is op de kalenderleeftijd.

Wat miin prakiilk aangaat :

Ik ben sinds LU / UU / WuLU verbonden aan een Centrum zoals hieronder vermeld, dat erkend is in het kader van de Conventies
van revalidatie van begunstigden die lijden aan een zeldzame erfelijke moriogenetische metabole aandoening.
Naam en volledig adres van het Centrumn zijn de volgende : ....................

Identificatienummer voor de RIZIV Conventie van dit Centrum: 7.89 - uuL-UL. '
(In bijlage voeg ik een attest van de verantwoordelijke arts van dit Centrum, die deze toskenning bevestigt).

Wat betreft de identificatie van de betrokken ziekenhuisapotheker, die met gns Centrum samenwerkt -

ldentificatie van de betrokken ziekenhuisapotheker :
Naam en voornaam :

RIZIV nummer van het ziskenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is: 7.10-uUU-LiU-UUND
Adres ;

Ik verbind me er verder toe de bewijsstukken die de geattesteerde situatie van de rechthebbende ondersteunen, ter beschikking te
houden van da adviserend arts.

Ik weet dat het aantal vergoedbare verpakkingen beperkt is tot het aantal flacons dat vereist is voor een periode van 12 maanden,
avereenkomstig de dosering vermeld in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) van de farmaceutische specialiteit.

Ik verbind me er eveneens toe, indien de rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit zal verkregen hebben, aan het College
van artsen, aangeduid door de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, de gecodeerde gegevens mee te delen die betrekkina
hebben op de evolutie en de uitkornst van de betrokken rechthebbende, volgens de modaliteiten bepaald door de Minister, zoals
beschreven onder punt f) van-§ 12940000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018.

Op basis van de bovenvermelde gegevens, vraag ik voor deze rechthebbende de vergoeding aan van deze specialiteit voor een
periode van 12 maanden :

o Het gaat om een eerste aanvraag.

o Het gaat om een aanvraag tot vergoeding van een verlenging van een behandeling die gebeurd is met niet-vergoede
verpakkingen van deze specialiteif in het kader van een klinische studie of een Medical Need Programma (in bijlage
voeg ik een verslag van de evolutie toe. In het bijzonder vermeld ik de Klinische presentaties en de motivatie om de
behandeling verder te zetten.).

o Het gaat om een aanvraag tot verlenging van vergoeding van deze specialiteit, want deze rechthebbende heeft reeds
minstens &&én periode van vergoeding van deze specialiteit bekomen op basis van de voorwaarden van § 12940000
van hoofdstuk 1V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018, waarbj de vorige toegestane periode afgelopen
is en ik van mening hen dat deze behandeling met deze specialiteit verder gezet moet warden. (in bijlage voeg ik een
verslag van de evolutie toe. In het bijzonder vermeld ik de klinische presentaties en de motivatie om de behandeling
verder te zetten.).

Ik bevestig te weten dat de vergoeding voor deze specialiteit wordt stopgezet indien :

- Er sprake is van slechte therapietrouw te wijten aan de patiént, gedefinicerd als twee maal de herhaling van het
dosisescalatieschema na het niet opdagen van de patiént voor de infusiesessies.

- De therapie-als ondoeltreffend werd ingeschat op basis van de resultaten van de vervolgonderzoeken.
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- HetKlinisch beeld wijst op psychische en/of mentale retardatie, niet te wijten aan een andere conditie, gedefinieerd
als :

o Bayley mentaal < 50 (van 0 tot 42 maanden).
Sf WIPPSI < 50 (4 tot 7 jaar).
gf WISC < 50 {vanaf 7 jaar).
gf WAIS < 50 (vanaf 16 jaar).
(maar testen is niet nodig bij aanwezigheid van de beschemende p.Arg610del mutafie).

In bijlage van dit aanvraagformulier voeg ik een medisch verslag toe alsook de protocoellen en resultaten van de uitgevoerde
onderzoeken, zowel enzymatisch als genetisch.

Il = |dentificatie van de aris-specialist bedoeld onder punt Il hierboven :

LI R Pttt L L ] (naam)
PLL PPttt birt it | voomaam)
- i -L -0 T Rz nummer)

L7 LEJsL L L] | datum)

(stempel) e (handtekening van de arts)

Annexe A : Modéle du formulaire de demande :
Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique 4 base d'olipudase alfa (§ 12940000 du chapitre IV de
la liste jointe & I'A.R. du 1" février 2018}

| = ldentification du bénéficiaire {(nom, prénom, numéro d'affiliation & 'organisme assureur) ©

LA LI EP LR TELd ] ¢nom
LVttt bt bi gttt yprenom
PP L gL T (ruméro dafitiation)

Il = Eléments 3 attester par un médecin spécialiste affilié 3 un Centre adqréé dans le cadre de la Convention de rééducation
des bénéficiaires atteints d’une maladie métabolique monogénétique héréditaire rare :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnuen .............coeei e {mentionnez la spécialité)

certifie que le bénsficiaire mentionné ci-dessus est atteint de manifestations non—neurologlques du deficit en sphingomyélinase acide
(ASMD) de type A/B ou de type B et que le bénéficiaire remplit ou remplissait, préalablement & linitiation d'un traitement avec
I'olipudase alfa, toutes les conditions figurant au point &) du § 12840000 du chapitre |V de la liste jointe & I'A.R. du 1% février 2018 :

- Conditions relatives a |'établissement du diagnostic sur base génétique et sur base d'une analyse de Factivité enzymatique.
- Conditions relatives & la présence d'au moins une manifestation clinigue documentée.

En outre :
En ce qui conceme le diagnostic précis et la situation clinique de ce bénéficiaire préatablement a l'initiation d’un traitement
al'olipudase alfa, j'atteste les éléments suivants :

1. Etablissement du diagnostic :
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o un déficit documenté en sphingomyélinase acide {(SMA), mesuré dans les leucocytes, les fibroblastes ou les
lymphocyles.

o un diagnostic génétique de la maladie.

c un diagnostic clinigue compatible avec I'ASMD de type A/B sans déficience neurologique grave, ou de type B.

2. Manifestation(s) clinique{s} due(s) a ’ASMD, dans au moins un des systémes d’organes suivants :

Pour les bénéficiaires de tout dge :

o 2.1. FOIE: © Signes de fibroge hépatique ou cirrhose hépatique, observés avec imagerie, sur biopsie du foie
ou'par élastographie ET augmentation des enzymes hépatiques (> ou =3 LSN).

o 2.2.SANG: 0 Valeurs des plagueites sanguines < 100 x 109 /L.

o 2.3.RATE: o Splénectomie.
ou
o Splénomégalie > 5 fois la valeur normale liée & 'age mesurée par IRM ou CT-scan.

Paur les bénéficiaires de 18 ans ou plus :

o 2.4 POUMONS: o Valeur DLco < 70 % de la valeur prédictive ET maladie pulmonaire interstitielle visible au
scanner pulmonaire haute résolution.

Pour les bénéficiaires de-moins de 18 ans :

o 2.4. POUMONS : © Valeur Di.co <70 % de la valeur prédictive {2 partir de 'age de 5 ans).
Cu
o Maladie pulmonaire interstitielle visible au scanner pulmonaire haute résolution.

n 2.5 SQUELETTE : Un retard de croissance, défini comme :
o Une diminution de la courbe percentile par rapport & la courbe précédente du patient d'au moins
20 % (p. ex. diminution de la courbe P75 a la courbe P55}).
Ou
o Age squelettique sur RX avec un retard d'au moins 1 an par rapport a age du calendrier.

En ce qui concerne ma pratique ;

Je suis attaché depuis le uu / Ul / UpuL au Centre mentionné ci-aprés, qui est agréé dans le cadre de 1a Convention de rééducation
des bénéficiaires atteints d'une maladie métabolique monogénétique héréditaire rare.

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

Numeéro d'identification de convention INAMI de ce Centre: 7.89 - uu - uU
{ je joins en annexe une attestation du médecin responsable de ce Centre, confirmant cette affectation)

En _ce qui concerne l'identification du pharmacien hospitalier de référence, coilaborant avec notre Centre :

N T =Y o 1= o) o A U O Py U OO PPN

Numéro INAMI de I'hépital auquel ce pharmacien hospitalier est attaché: 7.10 - Ul - LU - LU
Adresse :

En outre, j& mengage a tenir & la disposition du médecin-conseil les élements de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans la situation attestée.
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Je sais que-le nombre de conditionnements remboursables est limité au nombre de flacons nécessaires pendant une période de 12
mois, conformément A la posoiogie indiquée dans le résumeé des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique.

Je m'engage également, lorsque le bénéficiaire aura regu le remboursement de cette spécialité, & 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 h) du § 12840000 du chapitre |V de
la liste jointe & 'A.R. du 1% février 2018.

Sur base de tous ces éléments, je demande pour ce bénéficiaire le remboursement de la spécialite. pharmaceutique a base
d'olipudase alfa pour une période de 12 mois :

o 11 s'agit d'une premiére demande.

o |l s'agit d'une demaride de remboursement pour une prolongalion du traitement qui a éi¢ effectué avec des
conditionnements non-remboursables de cette spécialité dans le cadre d'une &tude clinique ou Medical Need Program
{je joins en annexe un rapport médical d'évolution, notamment en ce qui concerne les manifestations cliniques,
comprenant également la motivation de |a poursuite du traitement).

o Il s’agit d'une demande de prolongation de remboursement pour cette spécialité car ce bénéficiaire a déja obtenu au
moins ane période de remboursement de cette spécialité sur base des conditions du § 12940000 du chapitre |V de a
liste jointe & FA.R. du 1" février 2018, que la période précédemment autorisée est arrivee a échéance, et gue j'estime
que ce traitement avec celte spécialité doit étre poursuivi (je joins en annexe un rapport médical d’évolution,
notamment en ce qui conceme les manifestations cliniques, comprenant également la motivation de la poursuite du
traitement}.

Je confirme d'avoir connaissance que le remboursernant de cette specialité est arrété si :

- Uy a une mauvaise compliance thérapeutique imputable au patient, notamment définie comme étant ta réitération
par deux fois du schéma posologique d'escalation suite & une non présentation aux séances de perfusion.

- Le traiternent est jugé inefficace sur base des résultats des examens de suivi.
- Le tableau clinique indique un retard psychique et/fou mental, non di 4 une autre condition, défini comme suit :
o Bayley mental <50 (de 0 242 mois).
Ou
o WIPPSI <50{4247 ans).
Ou
o WISC <50 (a partir de 7 ans).
Cu

o WAIS < 50 (& partir de 16 ans) .
(mais ce testing n'est pas nécessaire en présence de la mutation protectrice p.Arg610 del).

En annexe au présent formulaire. de demande, je joins le rapport médical accompagné des protocoles et des résultats des
examens réalisés afférents tant enzymatique gue génétique.

111 = Identification du médecin-spécialiste mentionné ci-dessus au point i ;
T 1 O A -0

(A A I B N /)
- L =D - T o inan

LUl Db T T ] tdate)

(cachet) {signature du médecin}
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¢l) In § 12940000, worden de volgende specialiteiten

cl) Au § 12940000, les spécialités suivantes sont insérées:

ingevoegd:
Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur)
Cat. Code Verpakkingen Conditivninements QOpm Priis Basis v 1
Qbs Prix tegem
Base
buiten de
bedrijf | remb
/ ex-
usine buiten
bedriif
/ ex-
usine
KEMPOZYME 20 mg SANOF| BELGIUM ATC: A16AB25
7740-517 1 Injectieflacon 20 myg poeder 1 flacon injectabje 20 mg 3006,00 1800,00
voor conceniraat voor _poudre pour solution & diluer
oplossing voor infusle, 20 mg pour perfusion, 20 mg
Fa-i0* 7740-517 1 injectieflacon 20 mg oplossing 1 flacon injectable 20 mg 3187,1100 § 1915,1100
voor infusie, 20 mg solution pour perfusion, 20 mg
Fa-10-** 7740-517 1 injectieflacon 20 mg oplossing 1 flacon injectable 20 mg 3180,0000 | 1908,0000
voor infusie, 20 mg solution pour perfusion, 26 mg
XENPOZYME 4 mg SANOF} BELGiUM ATC: A16AB25
7740-509 1 infectieflacon 4 mg poeder 1 flacon injectable 4 mg poudre 600,00 360,00
voor concentraat voor pour solution & dituer pour
oplossing voor infusie, 4 mg perfusion, 4 mg
Fa-10* 7740-509 1 injectieflacon 4 mg cplossing 1 fiacon injectable 4 mg solufion 643,1100 | 388,7100
voor infusie, 4 mg pour perfusion, 4 mg
Fa-10 ** 7740-509 1 injectiefiacon 4 mg oplossing 1 flacon injectable 4 mg solution 636,0000 | 381,60G0
voor infusie, 4 mg pour perfusion, 4 mg

cm) Er wordt een § 12950100 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12950100

-a) De farmaceutische specialiteit op basis van mirikizumab kemt in
aanmerking voor vergoeding indien zij toegediend wordt voor de initiéie
behandeling (inductie} van ernstige colitis ulcerosa bij de volwassene, op
het ogenblik van de aanvraag van vergoeding gedefinieerd docr een Mayo-
score van > of = 6 punten (schaal 0-12 punten) waarvan de endoscopische
subscore = of = 2 punten {schaal 0-3 punten) is ondanks een vroegere
adequate behandeling van minstens 3 maanden met aminosalicylaten en
minstens 3 maanden met corticoiden en/of 6-mercaptopurine of
azathioprine EN minstens 3 maanden met een TNF alfa antagonist en/of
een andere biologisch geneesmiddel of met een specialiteit op basis van
tofacitinib, filgotinib, upadacitinib of ozanimod, tenzij vastgestelde en
gedocumenteerde Intolerantie of confra-indicatie ervoor.

‘Voor de eerste teediening van de farmaceutische specialifeit op basis
van mirikizumab moet de afwezigheid van evolutieve tuberculose
vastgesteld worden, voldoend aan €&n van de twee hierna volgende
situaties :

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

« Radiografie van de longen positief of een Mantoux test positief: in
dit geval zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op
basis van mirikizumab slechts toegekend worden indien een arts-
specialist in de pneumeclogie de afwezigheid van evolutieve
tuberculose verklaart. Bij actieve tuberculose kan de farmaceutische
specialiteit op basis van mirikizumab enkel vergoed worden na

cm) Il estinséré un § 12950100rédigé comme suit:
Paragraphe 12950100

a) La specialité pharmaceutigue & base de mirikizumab fait I'chjet d'un
remboursement si elle est administrée pour le traitement initial (induction)
de la rectocolite hémorragique sévere chez I'adulte, définie au moment de
2 demande de remboursement par un score Mayo > ou = § points {échelle
0-12 points) dont un sous-score concernant f'endoscopie > ou = 2 paints
{échelle 0-3 points) malgré un traitement préalable adéquat d'au moins 3
mois par aminesalicyiates et d’au moins 3 mois par corticoides st/ou 6-
mercaptopurine ou azathioprine ET minimumn 3 mois avec un antageniste
de TMF-aipha et/or un autre médicament biologique ou avec une spécialité
& bhase de tofacitinib, de filgotinib, d’upadacitinib ou d’ozanimod, a8 moins
d’une intolérance constatée et documentée ou d"une confre-indication
existante documentée pour ceux-ci.

Avant la premiére administration de la spécialité pharmaceutique a base
de mirikizumab, I'absence de tuberculose évolutive correspondant & une
des deux situations suivantes doit étre démontrée :

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément
nagatifs.

- Radicgraphie pulmonaire positive cu un test de Mantoux positif:
dans ce cas, l¢ remboursement du traitement avec la spécialité
pharmaceutique & base de mirikizumab ne sera accordé que pour
autant que I'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un
médecin spécialiste en pneumelogie. En cas de tuberculose active,
la spécialité pharmaceutique & base de mirikizumab ne sera
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attestering van een adequate tubercuiostaticabehandeling doer een
aris- specialist in de pneumolcgie, Bij verdenking van latente
tuberculose (positieve Mantoux-test enfof verdenking van
tubercuiose-sequellen op RX-thorax) kan de farmaceutische
specialiteit op basis van mirikizumab slechts vergoed worden 4
weken na start van een profylactische tuberculose behandeling,
geattesteerd door een arts-specialist in de pneumotagie,

b} Het aantal vergoedbare verpakkingen voor de inductiefase houdt
rekening met de aanbevolen inductiedosis mirikizumab volgens de SKP,
van 300 mg toegediend via intraveneuze infusie op week 0, week 4 en
week 8, en kan zo nedig eenmalig worden verlengd met een bijkomende
intraveneuze infusie op week 12, week 16 en week 20, overeenkomend met
een maximum van 6 verpakkingen van 300 mg, waarbij :

- Enkel een inductiedosis mirikizumab 300 mg op week 0, 4 en 8 wordt
toegediend indien de rechthebbende na de inductiefase voldoende
respons vertoont, OF

- De inductie wcrdt verlengd met een bijkomende toediening van
mirikizumab 300mg op week 12, 16 an 20 indien er onvoldoande
klinfsche verbetering was op week 12.

Een voldoende klinische verbetering na de inductiepariode wordt
gedefinieerd als een daling van de Mayo-score met minstens 3
punten en, tenzij de rectale bloeding-subscore & of 1 bedraagt, door
een daling van de rectale bloeding-subscore met minstens 1 punt, in
vergelijking met de aanvangswaarde van de rechthebbende op week
0, en dit bij de eerste evaluatie op week 12 voor rechthebbenden die
3 intraveneuze tcedieningen hebben gekregen of bij de 2de evaluatie
op week 24 voor rechthebbenden die & intraveneuze toedieningen
-hebben gekregen.

c) De vergoeding kan eenmalig worden toegestaan voor een periode van
maximaal! 24 weken, op basis van een elékironische aanvraag, ingediend
door de via hei e-Health platform geidentificeerde en geauthentificeerde

arts - specialist in de gastro-enterologie of in de inwendige geneaskunde,
die verantwoordelijk is voor de behandsling.

De arts verklaart zo gelijktijdig :

1. Dat alle voorwaarden vermeld In punt a) van deze paragraaf
vervuld zijn voor de aanvang van de behandeling;

2. Om het bawijsmateriaal, waaruit blijki dat de betrokken
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindl, ter beschikking
van de adviserend-arts te houden.

3. Stopping rule : de behandelende arts-specialist verplicht zich ertoe
om elke verdere toediening van de specialiteit te stoppen-indien er
geen klinische verbetering is na 24 weken, vanaf week 0. De
klinische verbetering is gedefinieerd zoals onder punt b.

d) &e vergoeding mag alleen 1oegekend worden als de betrokken
ziekenhuisapotheker; vooraleer hijfz{j de specialiteit verstrekt, beschikt over
een bawijs van de elektronische goegdkeuring,

e} De gelijktildige vergoeding van de specialiteit op basis van mirikizumab
met een specialiteit van de vergoedingscategorie B-255, B-248, B-255, B-

372 of met een spaciaiiteit van de vergoedingscategorie Fh-4 is nooit
toegestaan.

cn) In § 12950100, worden de volgende specialiteiten
ingevoegd:

remboursée qu'en cas d'atiestation par un médecin spécialiste.en
pneumologie d'un fraitement adéquat de a tuberculose. En cas de
suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou
suspicion de séquelles de tuberculose 4 la radio du thorax), fa
spécialité pharmaceutique & base de mirikizumah ne peut &tre
remboursée que lorsqu'un traitement prophylactique d'une
réactivation de la tuberculose iatente attesté par un médecin
spécialiste en pneumologie a & instauré depuis au moins 4
semaines.

b) Le nombre de conditionnements remboursatles pour la phase
d¢'induction tiendra compte de la posclogie recommandée de mirikizumab
selon le RCP, de 300 mg administrée en perfusion intraveineuse a la
semaine 0, a [a semaine 4 et 4 la semaine 8, et si nécessaire avec une
perfusion supplémentaire 4 la semaine 12, &:la'semaine 16 et 3 |a semaine
20, équivalent & un maximum de 6 conditionnements de 300 mg, dont :

- Seule une dose d'induction de mirikizumab 300 mg & la semaine 0, 4
et § si le bénéficiaire a une réponse suffisante aprés la phase
d'induction, QU

- Linduction est prolongée ave une administration supplémentaire de
mirikizumak 300 mg a la semaine 12, 16 & 20 en cas d’amélioration
clinigue insuffisante & Ia seraine 12,

Une amélicration clinique est définie par une diminution d¢’au moins 3
points du score Mayo et d’'une diminution du sous-score des
saignements rectaux d'au moins 1 peint, & moins d’un sous-score de
0 ou 1, par rappart 4 la valeur de départ du bénéficiaire en semaine
0, telle qu'évaiuée & la semaine 12 pour les bénéficiaires ayant regu
3 perfusions intraveineuses ou & la semaine 24 pour les bénéficiaires
ayant recu 6 perfusions intraveinauses..

¢) Le remboursement peut étre accordé une fois pour une période
maximale de 24 semaines, sur base d'una demande de remboursement
électronique introduite par fe médecin spécialiste en gastro-entérologie ou
en médecing interne, identifié et authentifié par fa plateforme e-Health.

‘Le médecin specialiste déclare ainsi ;

1. Que toutes les conditions figurant au point a) d¢ ce paragraphe
sont remplies avant Finitiation du traitement ;

2. Tenir & la disposition du médecin-conseil [es éléments de preuve
établissant que le bénéficiaire concerné se trouve dans la sjtuation
attestée.

3. Stopping ruie: le-médecin spécialiste traitant s'engage a cesser
toute administration ultérisure de la spécialité en I'absence
d'amélioration clinique aprés 24 semaines, a partic de la semaine
zéro. L'arnélioration clinique est définie au point b.

d) Le remboursement £st accordé si le pharmacien hospitalier dispensateur
dispose, préalablernent & la délivranca de fa spécialité, d'une preuve de
I'accord électrenique.

e) Le remboursement simultane de la spécialité a4 base de mirikizumab
avec une spécialité de la catégorie de remboursement B-255, B-248, 8-
255, B-372 ol une spécialité de la catégorie de remboursement Fb-4 n'est
jamais autorisé.

cn) Au § 12950100, les spécialités suivantes.sont insérées:

Benaming / Dénomination {(Aanvrager/Demandeur)

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Gpm Prijs Basisv [ I fl
Obs Prix tegem
Base

buiten de
bedrijf- | remb
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/ex-
usine buiten
bedrijf
/ex-
usine
OMVOH 300 mg ELILILLY BENELUX ATC: LO4AC24
7740-525 1 injectieflacon 15 mL 1.fiacon infectable 15 mL 863,09 863,09
conceniraat voor oplossing solution & diluer pour
voor infusie, 20 mg/mL perfusion, 20 mg/mL
B-248 * 774Q0-525 1 Injectieflacon 15 mL aplossing 1 flacon injectable 15 mL solution 921,9900 | 921,9800
voor infusie, 20 mg/mL pour perfusion, 20 mg/mL
B-248 ** 7740-525 1 injectieflacon 15 mi oplossing 1 flacon injectable 15 ml. solution 914,8800 | 9148800
voor infusie, 20 mg/mL pour perfusion, 20 ma/ml

co) Erwordt een § 12950200 toegevoegd, luidende:
Paragraaf 12950200

a) De farmaceutische specialiteit op basis van mirikizumab wordt vergoed
voor de onderhoudsbehandeling van velwassen rechthebbenden met
etnstige colitis ulcerosa :

1. Die een eerdere vergoeding kregen voor de inductiebehandeling met
ean specialiteit op basis van mirikizunab 300 mg |V op basis van de
voorwaarden van §12950100 van hoofdstuk IV. Deze eerdere
behandeling met de specialiteit cp basis van mirikizumab 300 mg,
intraveneus toegediend op week 0, 4 en B, eventueel verlengd met
toediening op week 12, 16.en 20, is doeltreffend gebleken deor middel
van een klinische verbelering van de ziekte bij de eerste evaluatie op
week 12 of 24, gedefinieerd als een daling van de Mayo-score met
minstens 3 punten en, tenzij de rectale bioeding-subscore 0 of 1
bedraagt, door een daling van de rectale bloeding-subscore met
minstens 1 punt, in vergelijking met de aanvangswaarde van de
rechthebbende op week 0.

a'y Overgangsmaatregel : Voor de rechthebbenden die reeds voor
01.06.2024 werden behandeld met niet-vergoedbare verpakkingen van
deze farmaceutische specialiteit en die voor aanvang van de behandeling
aan de voorwaarden vermeld onder punt a) van §129501400 voldeden, kan
de vergoeding van deze behandeling aangevraagd worden indien de
behandeling doeltreffend is gebleken door het bekomen van een daling van
de Mayo-score met minstens 3 punten en, tenzij de rectals bioeding-
subscore O of 1 bedraagt, door een daling van de rectale bloeding-subscore
met minstens 1 punt, i vergelijking met de aanvangswaarde van de
rechthakbende wvoér de aanvang van de behandeling op basis van
mirikizumab. Deze ocvergangsperiode is geldig voor een periode van 12
maanden, namelik maximaal tot en met 31,05.2025.

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen voor de onderhoudsfase houdt
rekening met de aanbevolen dosis mirikizumab volgens de SKP, van 200
mg toegediend via subcutane injectic om de 4 weken, met een maximum
van 5 vergoedbare verpakkingen van 6*100 mg per periode van maximaal
56 weken.

¢) Stopping-rules: De behandelende arts-specialist verplicht zich ertoe om
elke verdere toediening van de specialiteit te stoppen wanneer er verlies
optreedt van klinische antwoord tijdens de ondertoudsbehandeling. Het
verlies vap Klinische antwoord wozdt gedefinieerd als een verhoging van de
waarde van de rectale bloeding-subscore, vergeleken met de waarde op
week 12 of 24,

d) Een eerste aanvyraag van de vergoeding is mogelijk voor een periode van
maximaal 56 weken, op basis van een formulier voor eerste aanvraag,
waarvan het model in bijlage A van deze paragraal’is opgenomen, dat
ondertekend en volledig ingevusld werd door een arts-specialist in de
inwendige geneeskunde of gastro-enterologie verantwoordelijk. voor de
behandeling, en waarvoor de adviserend-arts. aan de rechthebbende het

co) ll estinséré un § 12950200rédigé comme suit:
Paragraphe 12950200

) La spécialité pharmaceutique & base de mirikizumab fait |'objet d'un
remboursement pour le traitement de maintenance de bénéficiaires adultes
atteints de |a rectocolite hemorragique sévére :

1. Qui ant regu un remboursement préalable pour le traitement
d'induction avec une spécialité & base de mirikizumab 300 mg V sur
base des conditions du §12950100 du chapitre V. Ce précédent
traitement au mirikizumab 300 mg, administré en perfusion
intraveineuse 4 la semaine 0, 3 Ya semaine 4 et 4 la semaine 8,
éventuellement prolongée avec une administration a.la semaine 12, 16
et 20, s’est révélé -efficace par une amelioration clinique de la maladie
lors de |a premigre évaluation & la.semaine 12 ou 24, définie comme
una diminution d'au moins 3 points du score Maya et d'une diminution
du sous-score des saignements rectaux d'au moins 1 point, 4 tmoins
d’un spus-score de 0 ou 1, par rapport & 1a valeur de départ du
béneficiaire en semaine 0;

a'} Mesure transitoire ; Pour les bénéficiaires qui ont déja &té traités, avant
te 01.08.2024, aves des conditionnements non-remboursables de cette
spécialité pharmaceutique et qui correspondaient aux conditions figurant au
peint a) du §12950100-avant le début du traitement, 1e remboursement de
ce traitement peut &tre demandé pour autant que le traitement ait prouvé
son.efficacité en obtenant une diminution d'au moins 3 points du score
Maye et d'une dimirution du sous-score des saignements rectaux d'au
moins 1 point; 4 mains d'un sous-score de 0 ou 1, par rapport & [a valeur de
départ du bénéficiaire au moment de Finitiation du traitement & base de
mirikizurmab. Cette mesure transitoire est valide pour une période de 12
mois, ¢'est a dire jusqu'au maximum 31.05.2025.

b} Le nombre de conditicnnements remboursables pour 12 phase d'entrefien
tiendra compte de la posologie recommandé&e selon le RCP, de 200 mg
administrée en injection sous cutanée toutes [es 4 semaines, avec un
maximum de 5 coaditionnements de 6*£00 mg pour une période maximale
de 58 semaines.

c) Stopping-rules: Le médecin traitant s'engage a cesser toute nouvelle
administration de la spécialité en cas de perte de répense clinique lors du
traitement d’entretien, La perte de réponse clinique est définie comme une
augmentation de la valeur du scus-score das saignements rectaux, par
rapport & ta valeur a la semaine 12 cu 24,

d) Un premier remboursement est possible pour-iine période maximale de
56 semaines, sur base chaque fois d’un formulaire de premiére demande,
dont ie modéle est repris 4 'annexe A du présent paragraphe, signé et
diment complété par Je médecin spécialiste en médecine interne ou en
gastre-entérologie respensakle du traitement, et pour lequel fe médecin-
conseil délivre au béngficiaire I'attesiation dont le modéle est fixé sous "e"
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attest zal afleveren waarvan het mode! is vastgesteld onder e” van bijlage
111 van dit besluit, waarbij de geldigheidsduur beperkt is tot 56 weken en het
aantal teegslaten verpakkingan beperkt is op basis van de maximale
poselogie vermeld onder punt b).

De arts-specialist verklaart zo gelijktijdig :
1. Dat de behandeling doeltreffend was.

2, Dat er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a), b) en c)
hierboven vermeid, valdaan werd.

3, Om het bewijsmateriaal waaruit biijkt dat de betrokken
rechthebkende zich in de verklaarde situatie bevindt, fer beschikking
te houden van de adviserend-arts. ’

e) De vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe perioden van maximaal
56 weken, telkens op basis van een formulier van aanvraag tot verlenging,
waarvan het model als bijlage B bij deze paragraaf is cpgenomen, dat
onderiekend en valledig ingevuld werd door een arts-specialist in de
inwendige geneeskunde of gastro-enterologie verantwoordelijk voor de
behandeling, en waarveoor de adviserend-arts aan de rechthebbende het
attest zal afleveren waarvan het model is vastgesteld onder “2” van bijlage
1l van it besluit, waarbij de geldigheidsduur beperk! is tot 56 weken en het
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op. hasis van de maximale
posologie vermeld onder punt b).

De arts-specialist verklaart zo gelijktijdig :
1. Dat de behandeling doglireffend was.

2. Dat er aan alle voorwaarden, voorkemend onder punt a), b) en ¢)
hierboven vermeld, voidaan werd.

3. Om het bewilsmateriaal waaruit blijkt dat de betrokken
rechithebbende zich in de verkiaarde situatie bevindt, ter beschikking
te hauden van de adviserend-arts.

f) De gelijkiijdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit van de
vergoedingscategorie B-255, B-248, B-25%, B-372 of met een specialiteit
van de vergoedingscategorie Fh-4 is nooit toegestaan,

da l'annexe 11l du présent arrété, dont la durée de validité est limitée 4 une
période maximale de 56 semaines et dont ie nombre de conditionnements
autorisés est limité en fonction de [a posologie maximum visée au point b).

Ainsi, le médecin spécialisie déclare simuljanément :
1. Que ie fraitement s’est montré efficace.

2. Que toutes les conditicns figurant au point &), b} et ¢) ci-dessus
sont remplies.

3. Tenir a |a disposition du médecin-conseil les éléments de preuve
établissant que e bénéficiaire concemné se trouvait dans la situation
attestee;

e} Le remboursement peut étre prolongé pour de nouvelles périndes de 56
semaines maximum, sur base chaque fois d'ur fermulaire de demande de
protongation dont le modegle figure & 'annexe B du présent paragrapha.
Cette demande de proiongation doit &tre signée et diment complétée par le
médecin spécialiste en gastro-entérolegie ou en médecine intermne visé ci-
dessus, et pour lequel le médecin-conseil délivre au kénéficiaire
T'attestation dont je modéle est fixé sous “g” de Pannexe |1l du présent
arrété, dont la durée de vatidité est limitée & une période maximale de 56
semaines et dont le nembre de conditicnnements auiorisés est limité en
fonction de 1a posclogie maximum visées au paint b).

Ainsi, le meédecin spécialiste déclare simultanément.:
1. Que le traltement s’est montré efficace,

2. Que toutes les conditions figurant au paint a) b) et c) ci-dessus
sont remplies. :

3. Tenir & la disposition du médecin-conseil Jes éléments de preuve
établissant que l¢-bénéficiaire concerné se trouvait dans ia situation
attestée.

f) Le remboursement simultarié de la spécialité avec une spécialité de la
catégorie de remboursement B-255, B-248, B-255, B-372 ou une spécialité
de 1a catégorie de remboursement Fb-4 n’est jamais autorisé.

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag

Formulier voor eerste aanvraag tot vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van mirikizumab 100 mg
ingeschreven in §129850200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van
een ernstige celitis ulcerosa hij de volwassen rechthebbende.

[ - Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.1.} :

Ll PP e il ]naam)
I A A I B o

P LTIttt 1] | (aansluitingsnummer)

Il - Elementen te bevestiqen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling :

Ik, ondergetekende arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en veraniwoordelijk voor de behandeling, verklaar
dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 18 jaar oud is, en aan een emstige vorm van colitis uicerosa lijdt, en tegelijk
voldoet aan alle voorwaarden gesteld in §12950200 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij 1 februari 2018.

uu 1) de rechthebbende werd opgestart met een farmaceutische specialiteit op basis van mirikizumab 300 mg via

intraveneuze infusie en stapt na inductiefase over naar een onderhoudsbehandeling met mirikizumab 100 mg subcutaan
toegediend éénmaal per 4 weken vanaf week 12 of vanaf week 24.
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Ik bevestig de doeltreffendheid van de behandeling met de specialiteit op basis van mirikizumab 300 mg infraveneus toegediend
tijdens de voorgaande inductiebehandeling, aangetoond door een vermindering van symptomen, vergeleken met de symptomen op
week 0, conform de bepalingen van §12950100.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende de vergoeding nodig van de farmaceutische specialiteit op basis van mirikizumab 100 mg
ingeschreven in §12850200.

U 2) de rechthebbende werd reeds behandeld met een farmaceutische specialiteit op basis van mirikizumab 100 mg via
subcutane toediening, voor de inwerkingtreding van de vergoedbaarheid van de specialiteit op basis van mirikizumab 100
mg,-conform de bepalingen van punt a’ van §12950200.

Ik bevestig de doeltreffendheid van de behandeling met de specialiteit op basis van mirikizumab 100 mg via subcutane toediening,
aangetoond door een vermindering van symptomen, vergeleken met de symptomen védr de aanvang van de behandeling op basis
van mirikizumab, conform de bepalingen van §12950200.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende de vergoeding nodig van de fammaceutische specialiteit op basis van mirikizumab 100 mg
ingeschreven in §12950200.

Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van 5 verpakkingen mirikizumab 6*100mg om de behandeling te verzekeren
gedurende een periode van maximaal 56 weken.

Ik verbind mij ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit op basis van mirikizumab 100 mg ingeschreven in §12950200 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01.02.2018 te stoppen wanneer er verlies optreedt van klinische verbetering, wat
gedefiniserd wordt als een verhoging van de symptormen ten opzichte van het einde van de inductiefase.

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

Il - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde :
I I I I IR AR )
O I O A U215,

I I Y O O O O N Y G\

Ly bl 1] (datum)

(stempel) {handtekening van de arts)

BLILAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van een farmaceutische specialiteit op basis van mirikizumab
100 mg ingeschreven in §12950200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de
behandeling van een ernstige colitis ulcerosa bij de volwassen rechthebbende.

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

LLL LI ity bl | naam
LIl rerrer i@t woomaam)

LI P TT P TThbr bbbl | (eanslitngsnummer)

Il - Elementen te¢ bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling :

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde en verantwoordelijk voor de behandeling, verklaar
dat de hierboven vermelde rechthebbende reeds vergoeding heeft verkregen van een behandeling met mirikizumab 100 mg
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ingeschreven in §12850200 van hoofdstuk [V van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor de behandeling van een
ernstige vorm van colitis ulcerosa.

Ik bevestig dat de onderhoudsbehandeling met mirikizumah 100 mg doeltreffend was en dat-de symptomen niet verergerd zijn ten
opzichte van het einde van de inductiefase.

Op basis hiervan heeft de rechthebbende een verlenging nodig van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van

mirikizumab 100 mg ingeschreven in §12950200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 voor maximum
56 weken.

Ik vraag voor de rechthebbende de vergoeding van § verpakkingen van 6*100mg om de behandeling te verzekeren, gedurende 56
weken,

Ik verbind mij ertoe om elke verdere toediening van de specialiteit op basis van mirikizurmab 100 mg ingeschreven in §12950200 van
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 01.02.2018 te stoppen wanneer er verlies optreedt van klinische verbetering, wat
gedefinieerd wordt als een verhoging van de symptomen ten opzichte van het einde van de inductiefase.

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

ll| - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde :
LAL L P Tl Pil]]fnaam

U A O I I AT, )

- LLLLLd-LEd-Ld b [ ®azvnes

LLds L7 [ ] ] (datum)

(stempel) (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 mirikizumab 100 mg
inscrite au §12950200 du chapitre IV de la liste jointe 3 A.R. du 1*" février 2018 pour le traitement d’une forme sévére de la
rectocolite hémorragique chez le bénéficiaire adulte.

| - Identification du bénéficiaire {nom, prénom, numéro d'affiliation 4 l'organisme assureur} :

LUt Pl b bttt tnom
LU LIt d b bd 1] prenomy
Lttt bbb b i UL | taumeéro daffiliation)

1l - Eléments & attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie
que te bénéficiaire mentionné ci-dessus est &gé d'au moins 18 ans, est atteint d'une forme sévére de la rectocolite hémorragique, et
remplit simuitanément toutes les conditions figurant dans les critéres de remboursement du §12950200 du chapitre |V de la liste
jointe & 'A.R. du 1¢" février 2018 :

uu 1) le hénéficiaire a regu un traitement d'induction avec une spécialité pharmaceutique a base de mirikizumab 300 mg

par voie infraveineuse et passe au traitement d'entretien avec une spécialité pharmaceutique a base de mirikizumab 100
mg administré par voie sous-cutanée une fois toutes les 4 semaines a partir de la semaine 12 ou la semaine 24,
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Je confirme que le traitement d'induction préalable avec la spécialité a base de mirikizumab 300 mg par voie intraveineuse, s'est
montré efficace par une amélioration des symptémes par rapport & la semaine 0, conformément aux conditions du §12950100.

Sur base de ce qui précéde, fatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traiternent avec la spécialité
pharmaceutique & base de mirikizumab 100 mg inscrite au §12950200..

uu 2) le bénéficiaire a regu un traitement avec une spécialité pharmaceutique a hase de mirikizumab 100 mg par voie sous-
cutanée, avant entrée en vigueur du remboursement de la spécialité a base de mirikizumab 100 mg, sur base des
conditions du point 2’ du §12950200.

Je confirme que le traitement avec la spécialité & base de mirikizumab 100 mg par voie sous-cutanée s'est montré efficace par une
amélioration des sympidmes par rapport par rapport & la valeur de départ du traitement par mirikizumab, sur base des conditions du
§12950200.

Sur base de ce qui précéde, jatteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir le remboursement d'un traitement avec la spécialité
pharmaceutique & base de mirikizumab 100 mg inscrite au §12950200.

Je sollicite pouir le bénéficiaire le remboursement de 5 conditionnements de mirikizumab 6*100mg pour assurer ce traitement pendant
une période maximale de 56 semaines.

Je m'engage a arréter toute nouvelle administration de la spécialité a base de mirikizumab 100 mg inscrite au §12950200 du chapitre
IV de la liste jointe & l'arrété royal du 1% février 2018 en cas de perte d'amélioration clinique, définie comme une aggravation des
symptomes par rapport a la fin de la phase d'induction.

En outre, je m'engage & tenir 4 la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans fa situation atlestée.

Il - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne :

T o O O %
5 A 7,

5 A O A A R .0

LLds LI d L1 ]tdate

{cachel) (signature du médecin }

ANNEXE B: Modéle du formulaire de demande de prolongation

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d’une spécialité pharmaceutique a base de mirikizumab 100
myg inscrite au §12950200 du chapitre IV de 1a liste jointe a de ’A.R. du 1°" février 2018 pour le traitement d’'une forme sévére
de Ia rectocolite hémorragique chez le bénéficiaire adulte.

| - identification du bénéficiaire (nom, prénom, numéro d'affiliation a I'organisme assureur) :

UL LTIl mem
2 S A I A I O B A R )

(I S B B 7 E s 1 )

I - Eléments a attester par le médecin spécialiste responsable du traitement :

Je soussigné, docteur en médecing, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsable du traitement, certifie
que le bénéficiaire mentionné ci-dessus, a déja regu le remboursement d'un traitement avec mirikizumab 100 mg inscrite au
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§12950200 du chapitre IV de la liste attachée a l'A.R. du 1% février 2018 pour le fraitement d’'une forme sévére de ia rectocolite
hémorragique.

Je confirme que ce traitement préalable avec mirikizumab 100 mg s'est révélé efficace et que les symptdmes ne se sont pas aggravés
par rapport a la fin de la phase d'induction.

Sur base de ce qui précéde, j'atteste que.ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité
pharmaceutique a base de mirikizumab 100 mg inscrites en §12950200 du chapitre IV de |a liste attachée & 'A.R. du 1°" février 2018
pour une-péricde de maximum 56 semaines. )

Je sollicite pour le bénéficiaire le remboursement de 5 conditionnements de 6*100mg pour assurer ce traitement pendant 56
semaines.

Je m'engage a arréter toute nouvelle administration de la spécialité a base de mirkizumab 100 mg inscrite au §12950200 du chapitre
IV de la liste aftachée a I'arrété royal du 19 février 2018 en cas de perte d'amélioration clinique, définie comme une aggravation des
symptdmes par rapport & la fin de 1a phase d'induction.

En oufre, je m'engage & fenir & la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que le bénéficiaire se trouve
dans ia situation attestée.

lll - Identification du médecin spécialiste en gastre-entérologie ou en médecine interne :

0 A I O I I I TS0
I =, )
R T I O O O I O R O L0
! I ! l | (date)
{cachet) e {signature du médecin )
ep) In § 12950200, worden de volgende specialiteiten cp) Au § 12950200, les spécialités suivantes sont insérées:
ingevoegd:
Benaming / Dénomination _{AanvragerlDemandeur)
cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basisv [ Il
Obs Prix tegem
Base
buiten de
bedriff § remb
/ ex-
usine buiten
bedrijf
/ ex-
usine
OMVCH 100 mg ELI LILYY BENELUX ATC: L04AC24
B-248 4830-907 6 vaoorgevulde pennen 1 mL 6 stylos préremplis 1 mL solution 2847,14 2847,14 8,00 12,10
oplossing voor injectie, 100 injectable, 100 mg/mL
mg/mL
4830-507 2589,27 2589,27
B-248 * 7740-533 1 voorgevulde pen 1 mL 1 stylo prérempli 1 mL solution 458,6233 | 458,6233
oplossing voor injectie, 100 injectable, 100 mg/mL
mg/mL
B-248 ** 7740-533 1 voorgevulde pen 1 mL 1 style prérempli 1 mL solution 457,4383 | 457,4383
oplossing voor injectie, 100 injectable, 100 mg/mL
mg/mL
OMVOH 100 mg ELI LILLY BENELUX ATC: LO4AGC24 ]
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B-248 4832-713 6 voorgevulde spuiten 1 mL 6 seringues préremplies 1 mL 284714 2847,14 8,00
oplossing voor injectie, 100 solution injectable, 100 mgAmL
mg/mL

4832-713 2589,27 2589,27

B-248 * 7740-541 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 4586233 | 458,6233
oplossing voor injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL
mg/mL

B-248 ** 7740-541 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie  mL 457,4383 | 457,4383
oplossing voor injectie, 100 solution injectable, 100 mg/imL
mgimL

12,10

Art. 2. — In bijlage IV van hetzelfde besluit, zoals tot op
heden gewijzigd, wordt de als volgt opgestelde ATC code
toegevoegd:

LO4AC24 - MIRIKIZUMAB

LO1XK52 - NIRAPARIB EN ABIRATERONE ACETAAT
A16AB25 - OLIPUDASE ALFA

Art, 3. — Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1
juni 2024.

Brussel,

Art. 2. — A l'annexe IV du méme. arrété, tel qu'il a été
modifié a ce jour, le code ATC libellé comme suit est
ajouté:

LG4AC24 - MIRIKIZUMAB

LO1XK52 - NIRAPARIB ET ABIRATERONE ACETAAT
A16AB25 - OLIPUDASE ALFA

Art. 3. — Le présent arrété produit ses effets le 1% juin
2024,

Bruxelles, le

Frank VANDENBROUGKE %‘j
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