
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 fannaceutische specialiteiten. 

De Minister van Sociale Zaken, 

Gelet op de wet betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd 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 december 2005, § 2, 
ingevoegd bij de wet van 10 augustus 2001 en gewijzigd bij 
de wetten van 22 december 2003, 13 december 2006, 25 
april 2007, 23 december 2009 en 22juni 2016, § 2bis, eerste 
lid, ingevoegd bij de wet van 13 december 2006,§ 3, achtste 
lid, ingevoegd bij de wet van 22 december 2003,§ 7, 
ingevoegd bij de wet van 19 december 2008 en laatstelijk 
gewijzigd 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 verzorging en uitkeringen in de kosten 
van farmaceutische specialiteiten, in het bijzonder artikelen 
15,20,22,27,34,40,52,60,66,71,111,112,113,127 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 maart 2024 en op 
2 april 2024 ; 

Gelet op de voorstel van het secretariaat van de Commissie 
Tegemoetkoming Geneesmiddelen, uitgebracht op 19 maart 
2024 en op 2 april 2024 ; 

Gelet op de adviezen van de inspecteur van financiën, 
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 (Pi-Pharma), CINQAERO, 
FASENRA, FASENRA (Abacus), LAMBIPOL (Exim 
Pharma), LAMOTRIGINE EG (Orifarm), LETROZOLE EG 
(Orifarm), NEXAVAR, NEXAVAR (Abacus, Orifarm), 

ROYAUME DE BELGIQUE 

SERVICE PUBLIC FEDERAL 
SECURITE SOCIALE 

JUIN 2024. - Arrêté ministériel modifiant la liste jointe à 
I'arrêté royal du 1er février 2018 fixant les procédures, délais 
et conditions en matière d'intervention de ['assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités dans Ie coût des 
spécialités pharmaceutiques. 

Le Ministre des Affaires sociales, 

Vu la loi relative à I'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités, coordonnée Ie 14 juillet 1994, I'article 35bis, § 1, 
inséré par la loi du 10 août 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 août 2001 et modifié par les 
lois des 22 décembre 2003, 13 décembre 2006, 25 avri12007, 
23 décembre 2009 et 22juin 2016, § 2bis, alinéa 1er, inséré 
par la loi du 13 décembre 2006, § 3, huitième alinéa, inséré 
par la loi du 22 décembre 2003, § 7, inséré par la loi du 19 
décembre 2008 et modifié en dernier lieu par la loi du 18 
décembre 2016, § 8, troisième alinéa, inséré par la loi du 19 
décembre 2008 ; 

Vu 1'arrêté royal du 1er février 2018 fixant les procédures, 
délais et conditions en matiëre d'intervention de 
I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités dans 
Ie coût des spécialités pharmaceutiques, notamment les 
articles 15, 20, 22, 27, 34, 40, 52, 60, 66, 71, 111, 112, 113, 
127 et 130 tel qu'il a été modifié à ce jour; 

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

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

Vu les avis émis par I'inspecteur des finances donnés Ie 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 ]'accord 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 avri12024; 

Considérant qu'en ce qui concerne les spécialités : 
ATENOLOL EG, ACTOS (Pi-Pharma), CINQAERO, 
FASENRA, FASENRA (Abacus), LAMBIPOL (Exim 
Pharma), LAMOTRIGINE EG (Orifarm), LETROZOLE EG 
(Orifarm), NEXAVAR, NEXAVAR (Abacus, Orifarm), 
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NUCALA, NUCALA (Abacus), OCTAGAM, PREVENAR, 
RAMIPRIL EG (Orifarm), SITAGLIPTIN (+METFORMINE) 
GRINDEKS, SORAFENIB EG, STELARA, STELARA 
(Orifarm), TRITACE (Exim Pharma) en TYSABRI door Onze 
Staatssecretaris voor Begroting geen akkoord is verleend 
binnen een termijn van tien dagen, vermeld in artikel 35bis, § 
15, van de wet betreffende de verplichte verzekering voor 
geneeskundige verzorging en uitkeringen, gecoördineerd op 
14 juli 1994, en dat de betrokken akkoorden dienvolgens met 
toepassing van die wetsbepaling wordt geacht te zijn 
verleend; 

Na voorstel van de Commissie 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 april 2024; 

Na voorstel van de Commissie Tegemoetkom'lng 
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 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 
ERLEADA een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 29 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 
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 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 
YESCARTA een gemotiveerde beslissing genomen en 
genotificeerd op 30 april 2024; 

NUCALA, NUCALA (Abacus), OCTAGAM, PREVENAR, 
RAMIPRIL EG (Orifarm), SITAGLIPTIN (+METFORMINE) 
GRINDEKS, SORAFENIB EG, STELARA, STELARA 
(Orifarm), TRITACE (Exim Pharma) et TYSABRI notre 
Secrétaire d'Etat du Budget n'a pas marqué d'accord dans Ie 
délai de dix jours mentionné à I'article 35bis, § 15, de la loi 
relative à I'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités, coordonnée Ie 14 juillet 1994, etqu'en application 
de cette disposition législative, les accords concernés sont 
par conséquent réputés avoir été donnés; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 113 de l'arrêté royal du 1 er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 30 
avril2024 en ce qui concerne la spécialité AKEEGA; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 111 de I'arrêté royal du 1 er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 26 
avril2024 en ce qui concerne la spécialité DUPIXENT; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1 er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Je 30 
avril 2024 en ce qui concerne la spécialité DUPIXENT; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1 er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 29 
avril 2024 en ce qui concerne la spécialité ERLEADA; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1 er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 30 
avril 2024 en ce qui concerne la spécialité KYMRIAH; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
appllcation de j'article 112 de I'arrêté royal du 1er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 30 
avril2024 en ce qui concerne la spécialité SPRAVATO; 

Après proposition de la Commission de Remboursement 
des Médicaments de conclure une convention en 
application de I'article 112 de I'arrêté royal du 1er février 
2018, la Ministre a pris et notifié une décision motivée Ie 30 
avril2024 en ce qui concerne la spécialité YESCARTA; 
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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, gecoördineerd op 12 januari 
1973; 

Besluit: 

Artikel 1. - In bijlage I 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: 

10 in hoofdstuk I: 

a) worden de volgende specialiteiten ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Vu les notifications aux demandeurs des 04, 08, 09, 10, 11, 
15, 24, 25, 26, 29 et 30 avril 2024 ; 

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

Arrête: 

Arlicle 1er. - A l'annexe 1 de I'arrêté royal du 1er février 
2018 fixant les procédures, délais et conditions en matière 
d'intervention de l'assurance obligatoire soins de santé et 
indemnités dans Ie coût des spécialités pharmaceutiques, 
telle qu'elle a été modifîée à ce jour, sant apportées les 
modifications suivantes: 

1 ° au chapitre 1: 

a) les spécialités suivantes sant insérées: 

Cal. Code Verpakkingen Condilionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

ACICLOVIR A8 800 mg AUR08lNDO NV ATC: J05AB01 

B-135 4232-625 35 tabletten, 800 mg 35 comprimés, 800 mg G 19,12 19,12 2,79 4,65 

4232-625 

8-135 * 7729-346 1 lablet, 800 mg 

8-135·* 7729-346 1 tablet, 800 mg 

B-135 u* 7729-346 1 tablet, 800 mg 

ACTOS 30 mg (Pi-Pharma) 

A-64 4793-550 98 tabletten, 30 mg 

4793-550 

A-64· 7740-319 1 tablet, 30 mg 

A-64 ** 7740-319 1 tablet, 30 mg 

A-64· .... 7740-319 1 tablet, 30 mg 

ALENDRONATE MYLAN 10 mg 

98 tabletten, 10 mg 

8-230 .*" 1 tablet, 10 mg 

ATENOLOL EG 25 mg 

1 comprimé, 800 mg 

1 comprimé, 800 mg 

1 comprimé, 800 mg 

PI-PHARMA 

VIATRIS 

98 comprimés, 30 mg 

1 comprimé, 30 mg 

1 comprimé, 30 mg 

1 comprimé, 30 mg 

98 comprimés, 10 rog 

1 comprimé, 10 mg 

EUROGENERICS 

10,52 10,52 

G 0,3880 0,3880 

G 0,3186 0,3186 

G 0,3931 0,3931 0,0797 0,1329 

ATC: Al0BG03 

82,87 82,87 0,00 0,00 

65,99 65,99 

0,7863 0,7863 

0,7138 0,7138 

0,7909 0,7909 0,0000 0,0000 

ATC: M05BA04 

0,0749 

ATC: C07AB03 
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B~15 2520~930 100 tabletten, 25 mg 100 comprimés, 25 mg G 9,93 9,93 0,93 1,54 

2520-930 3,49 3,49 

B-15 " 0749-382 1 tablet, 25 mg 1 comprimé, 25 mg G 0,0450 0,0450 

B~15 ** 0749-382 1 tablet, 25 mg 1 comprimé, 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: C07 AB03 

B-15 2520-955 100 tabletten, 50 mg 100 comprimés, 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 .. 0749-655 1 tablet, 50 mg 1 comprimé, 50 mg G 0,0688 0,0688 

B-15 "** 0749-655 1 tablet, 50 mg 1 comprimé, 50 mg G 0,0849 0,0849 0,0172 0,0287 

LETROZOLE EG 2,5 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: L02BG04 

A-27 4832-010 100 filmomhulde tabletten, 2,5 mg 100 comprimés pelliculés, 2,5 mg 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 pelJiculé, 2,5 mg G 0,7104 0,7104 

A-27·· 7740-376 1 film omhulde tablet, 2,5 mg 1 comprimé pe!liculé, 2,5 mg G 0,6393 0,6393 

A~27 *** 7740-376 1 filmomhulde tablet, 2,5 mg 1 comprimé pelliculé, 2,5 mg G 0,7129 0,7129 0,0000 0,0000 

LlSINOPRJL GRINDEKS 20 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: C09AA03 

B-21 4769-691 84 tabletten, 20 mg 84 comprimés, 20 mg G 18,73 18,73 2,71 4,52 

4769-691 10,22 10,22 

8-21 - 7740-442 1 tablet, 20 mg 1 comprimé, 20 mg G 0,1570 0,1570 

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

B-21 .... 7740-442 1 tablel, 20 mg 1 comprimé, 20 mg G 0,1591 0,1591 0,0323 0,0538 

LlSINOPRIL GRINDEKS 5 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: C09AA03 

B-21 4769-709 56 tabletten, 5 mg 56 comprimés, 5 mg G 8,11 8,11 0,55 0,91 

4769-709 2,06 2,06 

8-21· 7740-434 1 lablet, 5 mg 1 comprimé, 5 mg G 0,0475 0,0475 

B-21 u 7740~434 1 tablet, 5 mg 1 comprimé, 5 mg G 0,0389 0,0389 

B-21 u. 7740-434 1 tablet, 5 mg 1 comprimé, 5 mg G 0,0490 0,0490 0,0098 0,0162 

RAMIPRIL EG 5 mg (orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: C09AA05 

B-21 4832-028 9B tabletten, 5 mg 98 comprimés, 5 mg G 23,06 23,06 3,60 5,99 

4832-028 13,56 13,56 

B-21 " 7740-384 1 tablet, 5 mg 1 comprimé, 5 mg G 0,1786 0,1786 

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

B~21 .. * 7740~384 1 tablel, 5 mg 1 comprimé, 5 mg G 0,1805 0,1805 0,0367 0,0611 

TRITACE 10 mg (Exim Pharma) EXIM PHARMA ATC: C09AA05 

B-21 4800-801 56 tabletten, 10 mg 56 comprimés, 10 mg R 21,27 21,27 3,23 5,38 

4800~801 12,17 12,17 

8-21 .. 7740-343 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg R 0,2805 0,2805 

8-21 _. 7740-343 1 tablel, 10 mg 1 comprimé, 10 mg R 0,2304 0,2304 

B-21 u* 7740-343 1 tablet, 10 mg 1 comprimé, 10 mg R 0,2841 0,2841 0,0577 0,0961 
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TRITACE 5 mg (Exim Pharma) EXIM PHARMA ATC: C09AA05 

8-21 4800-793 56 tabletten, 5 mg 56 comprimés, 5 mg R 14,11 14,11 1,77 2,96 

4800-793 6,69 6,69 

8-21 • 7740-335 1 tablet, 5 mg 1 comprimé, 5 mg R 0,1541 0,1541 

8-21 .. 7740-335 1 tablet, 5 mg 1 comprimé, 5 mg R 0,1266 0,1266 

8-21 *** 7740-335 1 tablet, 5 mg 1 comprimé, 5 mg R 0,1562 0,1562 0,0316 0,0529 

VENlAFAXINE EG 150 mg (Orifann) ORIFARM BElGIUM ATC: N06AX16 

7740-038 98 capsules met verlengde 98 gé/ules à IIbératlon 32,63 32,63 
afgifte, hard, 150 mg prolongée, 150 mg 

8-73 .. ~ 7740-038 1 capsule met verlengde afgifte, 1 gélule a libération prolongée, G 0,4037 0,4037 0,0686 0,1154 
hard, 150 mg 150 mg 

b} wordt de inschrijving van de volgende specialiteiten 
vervangen als volgt: 

b) I'inscription des spécialités suivantes est remplacée 
comme suit: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnemenls Opm Prijs Basis v [ [[ 

Obs Prix legem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
uslne 

PACLITAXEl EUGIA 6 mg/mL AUR081NDO NV ATC: l01CD01 

0758-862 1 injectieflacon 5 mL 1 flacon injectable 5 mL 30,72 30,72 
concentraat voor oplossing solution à df/uer pour 
voor infusie, 6 mglmL pertusion, 6 mg/mL 

A-28· 0758-862 1 injeclieflacon 5 ml oplossing 1 flacon injectable 5 mL solution G 39,6400 39,6400 
voor Intraveneuze infusie, 6 pour perfusion (intraveineuse), 6 
mg/ml mg/mL 

A-28 u 0758-862 1 injeclieflacon 5 ml oplossing 1 flacon injectable 5 ml solulion G 32,5600 32,5600 
voor intraveneuze infusie, 6 pour perfusien (intraveineuse), 6 
mg/mL mgfml 

PACLITAXEL EUGIA 6 mg/ml AUROBINDO NV ATC: L01CD01 

0758-854 1 injectieflacon 18,7 mL 1 flacon fnjectable 18,7 mL 100,81 100,81 
concentraat voor oplossing solution à di/uer pour 
voor Infusie, 8 mg/mL pertusion, 6 mg/mL 

A-28 ~ 0758-854 1 injectieflacon 16,7 ml oplossing 1 flacon injectable 16,7 ml G 113,9700 113,9700 
voor intraveneuze infusie, 6 solution pour perfusion 
mg/ml (intravelneuse), 6 mg/ml 

A-28 ** 0758-854 1 injecliefJacon 16,7 ml oplossing 1 flacon injectable 16,7 ml G 106,8600 106,8600 
voor intraveneuze infusie, 6 solulion pour perfusion 
mg/mL (intraveineuse), 6 mgfml 

PACLITAXEl EUGIA 6 mgfml AUR081NDO NV ATC: l01CD01 

0757-484 1 injectieflacon 25 mL 1 flacon injectable 25 mL 150,92 150,92 
concentraat voor oplossing solution à di/uer pour 
voor infusie, 6 mg/mL pertusion, 8 mg/mL 

A-28· 0757-484 1 injectieflacon 25 ml oplossing 1 flacon injectable 25 ml solution G 167,0900 167,0900 
voor Infusie, 6 mg/ml peur perfusion, 6 mg/ml 

A-28 ft. 0757-484 1 injectieflacon 25 mL oplossing 1 flacon injectable 25 mL solution G 159,9800 159,9800 
voor infusie, 6 mg/ml pour perfusion, 6 mg/ml 
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PACLITAXEL EUGIA 6 mg/ml AUROBINDO NV ATC: L01CD01 

0758~847 1 injectieflacon 50 ml 1 flacon injectable 50 ml 307,88 307,88 
concentraat voor oplossing so/ution à di/uer pour 
voor Infusie, 6 mglmL pertus/on, 6 mglmL 

A~28 * 0758-847 1 injeclieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injeclable 50 mL solutlon G 333,4600 333,4600 
voor intraveneuze infusie, 6 pour perfusion (intraveineuse), 6 
mgfmL mg/mL 

A-28 u 0758~847 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution G 326,3500 326,3500 
voor intraveneuze infusie, 6 pour perfusion (jntraveineuse), 6 
mg/mL mg/mL 

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

a) In § 1170000, worden de volgende specialiteiten 
ingeveegd: 

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

Benaming I Dénominalion (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condilionnemenls Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix legem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
us/ne buiten 

bedrijf 
I ex-
us/ne 

LAMOTRIGINE EG 100 mg (Orifarm) ORIFARM BELGIUM ATC: N03AX09 

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 comprimé pelliculé, 100 mg G 0,3972 0,3972 

A-S *" 7740-368 1 dispergeerbare tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 0,3262 0,3262 

A-S .. * 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) ORIFARM BELGIUM ATC: N03AX09 

A-5 4831-996 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-S· 7740-350 1 dispergeerbare tablet, 50 mg 1 comprimé dispersible, 50 mg G 0,2329 0,2329 

A·S ** 7740~350 1 dispergeerbare labiel, 50 mg 1 comprimé dispersible, 50 mg G 0,1912 0,1912 

A·S *** 7740~350 1 dispergeerbare lablet, 50 mg 1 comprimé dispersible, 50 mg G 0,2308 0,2308 0,0000 0,0000 

b) In § 2100000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 2100000 

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

1. Voor de behandeling van een bewezen of waarschijnlijk geachte 
invasieve schimmelinfectie, zoals gedefinieerd door de intemationale 
richtlijnen van EORTC-IFICG (European Organisation for the Research 
and Treatment of Cancer-Invasive Fungallnfeclion Cooperative Group) 
en NIAIDfMSG, USA (Nat!. Inst. of All. and Inf. Dis.lMycosis Study 
Group) bij immuno-gecompromitteerde rechthebbenden die: 

b) Au § 2100000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 2100000 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'Amphotéricine 8, inscrite dans Ie 
présent paragraphe, faitl'objet d'un remboursement si elle est adminlstrée : 

1. pour Ie traitement d'une infection fongique invasive prouvée ou 
eslimée probable, comme défini par les directives internationales de 
I'EORTC-IFICG (European Organisation fer the Research and 
Treatmenl of Cancer-Invasive Fungallnfection Cooperalive Group) et 
du NIAID/MSG, USA (Natl. Inst. of All. and Inf. Dis.lMycosis Sludy 
Group) chez des bénéficiaires dont I'immunité est compromise qui : 
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• Gedurende 2 of meer weken ononderbroken behandeld werden 
voor een systeem ziekte met 20 mg of meer prednisolone-equivalent, 

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

- Of met een combinatie van immunosuppressiva behandeld werden, 

- Of lijden aan hematologische, oncologische of HIV-gerelateerde 
aandoeningen, 

- Of een stamcel- of orgaantransplantatie hebben ondergaan. 

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

b) De vergoeding wordt toegestaan voor hernieuwbare periodes van 
maximum 12 maanden telkens op basis van een elektronische aanvraag 
ingediend door de via e-Health platform gefdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist die daardoor verklaart de bewijsstukken 
met betrekking tot de situatie van de rechthebbende ter beschikking te 
houden van de adviserend-arts. 

c) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker, 
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het 
elektronisch akkoord. 

c) In § 3610000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd' 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

- Ont êtê trailês pour une maladie systêmique avec 20 mg ou plus 
d'équivalent de predniso[one pendant 2 semaines ou plus sans 
interruption, 

- Ou ont été traités pour une maladie systémique avec plus de 10 mg 
d'êquivalent de prednisolone par jour et ont reçu, en mëme temps, 
une dose cumulative (par administration sans interruption) de 700 
mg d'équivalent de prednisolone ou plus, 

- Ou ont été traités avec une combinaison d'immunosuppresseurs, 

- Ou souffrent d'affeclions hématologiques, oncologiques ou HIV-
dépendantes, 

- Ou ont sub1 une transplantation de cellules souches ou d'organe, 

2. Ou en inhalation pour [a prophylaxie des infections fongiques, 
conformément à I'AST-IDCOP (American Society of Transplantation 
Infectious Diseases Guidelines Community of Practice), à I'ISHLT 
(International Society for Heart and Lung Transplantation) eVou aux 
directives de Stanford, chez les bénéficialres avant sub! une 
transplantation pulmonaire. 

bl Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de 
maximum 12 mois, sur base, chaque fois, d'une demande électronique 
introduite par Ie médecln spêcialiste identifiê et authentifié par la plateforme 
eHealth qui s'engage ainsi à lenir à la disposition du médecin-conseilles 
êléments de preuve relatifs à [a situation du bénéficiaire. 

c) Le remboursement est accordé si Ie pharmacien hospita lier dispensateur 
dis pose, préalablement à la délivrance de [a spécialité, d'une preuve de 
I'accord électronique. 

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

Cal. Code Verpakkingen Condilionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
/ ex· 
usine bulten 

bedrijf 
/ ex-
usine 

LAMBIPOL 200 mg (Exim Pharma) EXIM PHARMA ATC: N03AX09 

B-278 4800-827 60 dispergeerbare tabletten, 200 60 comprimés dispersibles, 200 R 66,48 66,48 8,00 12,10 
mg mg 

4800-827 51,44 61,44 

B-278 * 7740-327 1 dispergeerbare tablet, 200 mg 1 comprimé dispersible, 200 mg R 1,0273 1,0273 

B-278 u 7740-327 1 dispergeerbare tablet, 200 mg 1 comprimé dispersible, 200 mg R 0,9088 0,9088 

B_278,ou 7740-327 1 dispergeerbare tablet, 200 mg 1 comprimé dispersible, 200 mg R 1,0187 1,0187 0,1333 0,2017 

LAMOTRIGINE EG 100 mg (Orifarm) ORIFARM 8ELGIUM ATC: N03AX09 

8-278 4832-002 90 dispergeerbare tabletten, 100 90 comprimés dispersibles, 100 G 39,27 39,27 5,93 9,98 
mg mg 

4832-002 27,70 27,70 

B-278 * 7740-368 1 dispergeerbare tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 0,3972 0,3972 

8-278 ** 7740-368 1 dispergeerbare tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 0,3262 0,3262 

8-278 *** 7740-368 1 dispergeerbare tablet, 100 mg 1 comprimé dispersible, 100 mg G 0,3768 0,3768 0,0659 0,1109 
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lAMOTRIGINE EG 50 mg (Orifarm) ORIFARM BElGIUM ATC: N03AX09 

B-278 4831-996 90 dispergeerbare tabletten, 50 90 comprimés dJspersibles, 50 G 26,14 26,14 4,10 6,88 
mg mg 

4831-996 16,24 16,24 

B-278 .. 7740-350 1 dispergeerbare tablet, 50 mg 1 comprimé dispersible, 50 mg G 0,2329 0,2329 

8-278 ** 7740-350 1 dispergeerbare tablet, 50 mg 1 comprimé dispersible, 50 mg G 0,1912 0,1912 

B-278 .... 7740-350 1 dispergeerbare tablet, 50 mg 1 comprimé dispersible, 50 mg G 0,2308 0,2308 0,0456 0,0764 

dl 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 
gebruikt wordt in monotherapie en als voldaan wordt aan de volgende 
cumulatieve voorwaarden: 

1. De rechthebbende is ouder dan 18 jaar; 

2. De rechthebbende lijdt aan relapsing multiple sclerose, klinisch 
bewezen, volgens de meest recente McDonald criteria; Thompson et al., 
lancet Neurol. 2017 
https:/lwww.thelancet.com/jou rnalsllaneur/article/P I I S 14 7 4-
4422( 17)304 70-2/fu lIIext), 

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

4. De rechthebbende heeft een score van 6,5 of minder op de EDSS; 

5. De rechthebbende voldoet tevens aan één van de volgende criteria: 

5.1 Ofwel heeft hijfzij onvoldoende gereageerd op een volledige en 
adequate behandeling met tenminste één van de volgende farmaca: 
bèta-interferon, peginterferon-bèta, glatirameer acetaat, teriflunomide 
of dimethyl fumaraat of een geneesmiddel met dezelfde 
vergoedingscriteria als één van de voornoemde behandelingen, 
overeenkomstig de geldende reglementering; 

5.2 Ofwel genoot hij/zij, vroeger, reeds een voorafgaande vergoeding 
voor fingolimod, alemtuzumab, daclizumab of een geneesmiddel met 
dezelfde vergoedingscriteria als één van voornoemde 
behandelingen, overeenkomstig de geldende reglementering; 

5.3 Ofwel lijdt hij/zij aan een zich snel ontwikkelende ernstige 
relapsing-remitting multiple sclerose, gedefinieerd door minstens 2 
invaliderende exacerbaties zonder koorts in één jaar: 

• Die minstens 48 uren heeft geduurd, 

• Volgend op een stabiele periode van minstens 30 dagen, met 
onvolledig herstel, 

• Deze exacerbalie dient geobjectiveerd en gedocumenteerd te 
zijn door een arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie, 
vermeld onder punt b) die verantwoordelijk is voor de 
behandeling. 

De rechthebbende kreeg een MRJ die werd uitgevoerd binnen de 
laatste 6 maanden en die aantoont: 

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

• Of dat tenminste 1 gadolinium aankleurend letsel aanwezig is. 

dl Au § 4410000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 4410000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de natalizumab, inscrite dans Ie 
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée 
en monothérapie et les conditions cumulatives suivantes sont remplies: 

1. le bénéficiaire est ägé de plus de 18 ans; 

2. le bénéficiaire souffre de sclérose en plaques de la forme relapsing, 
cliniquement prouvée, selon les critères les plus récents de McDonald; ( 
(Thompson et al., lancet Neurol. 2017 
https://www.thelancet.com/joumals/laneur/artic!e/p II S 14 7 4-
4422( 17)304 70*2/fu Iltext) 

3. L'immunitè du bénéficiare n'est pas compromise par des 
médicaments immunosuppresseurs et/ou anti-néoplasUque ; 

4. le bénéficiaire a un score inférieur ou égal à 6,5 à I'EDSS; 

5. le bénéficiaire répond à un des critères suivants : 

5.1 Soil iI/elle a réagi insuffisamment à un traitement complet et bien 
conduit par au moins un des médicamenls suivants : l3-interferon, 
peginterferon-beta, acélale de glatiramére, Ie tériflunomide, Ie 
dimethyl fumarate ou un médicament avec des critères de 
remboursement similaires à un des médicaments susnommés, 
conformément à la réglementation en vigueur; 

5.2 Soit i!felle a déjà bénéficié, dans ses antécédents du 
remboursement préalable de fingolimod, alemtuzumab, daclizumab 
ou un médicament avec des critères de remboursement similaires à 
un des médicaments susnommés, conformément à la réglementation 
en vigueur; 

5.3 Soit ilfelle souffre d'une sclérose en plaques grave de la forme 
relapsing-remitling, évoluant rapidement, et définie par au moins 2 
exacerbations invalidantes sans fièvre par an : 

• Ayant durê au moins 48 heures, 

• Suite à une période stabJe d'au moins 30 jours, avec 
récupération incomplète, 

- eeue exacerbation doit être objectivée el documentée par un 
médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie, 
mentionné au point b), responsabIe du traitement. 

Le bénéficiaire a bénéficié d'une IRM datant de moins de 6 mois, 
montrant: 

- Une augmentation significative de la charge lésionnelle en T2 
comparée à une IRM antérÎeure datant de moins d'un an (soit une 
nouvelle lésion certaine, soit une augmentation de la taille des 
lésions antérieures, sur base de coupes réalisées de façon tout à 
fait comparable), 

• Ou au moins une lésion rehaussée par gadolinium. 
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Alle deze documenten moeten in het dossier van de rechthebbende 
worden bijgehouden. 

a') Voor een rechthebbende die, vóór 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 voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige 
reglementeringstekst van deze paragraaf vóór de wijziging van de 
regelgeving en die vóór aanvang van de behandeling aan de voorwaarden 
vermeld onder punt a) voldeed, kan de verderzetting van de vergoed bare 
behandeling toegekend worden volgens de modaliteiten zoals vermeld 
onder punt el. 

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist in 
de neurologie of neuropsychiatrie, die verantwoordelijk is voor de 
behandeling, met ervaring op het gebied van mu1t!ple 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 enlof deelname als hoofdonderzoeker of co­
onderzoeker, aan een klinische onderzoekacliviteit, academische enlof 
klinische studies van fase 11 of lil tijdens de laatste 5 jaar enlof is actief 
lid 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 
patiënten met multiple sclerose. 

- De arts-specialist heeft een EDSS-certificering, via de beschikbare e­
test op http://www.neurostatus.neV. 

c) De maximale vergoed bare dosering is beperkt tot 300 mg natalizumab 
om de 4 weken. 

d) De vergoeding wordt toegestaan voor een eerste periode van maximum 
24 weken, op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door de via 
hel e-Health platform geïdentificeerde en geauthenliflceerde arts-specialist 
vermeld onder punt b) die daardoor: 

- Verklaart dat de betrokken rechthebbende voldoet aan alle 
voorwaarden vermeld in punt a) hierboven voordat de behandeling 
wordt gestart; 

- Verklaart dat de rechthebbende geen bekende maligniteiten heeft (dit 
is niet van toepassing op cutaan basaalcelcarcinOOm) en er bij deze 
rechthebbende geen aanwijzingen zijn voor progressieve mullifocale 
leuko-encefa!opathie (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' wordt aangeboden door de 
vergunninghouder van de farmaceutische specialiteit op basis van 
natalizumab. 

- Verklaart zich ertoe Ie verbinden om mee te werken aan de 
registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens 
betreffende de evolutie van deze rechthebbende behandeld met de 
farmaceutische specialiteit op basis van natalizumab, de dag dat een 
dergelijk register zal bestaan; 

- Verklaart te weten verantwoordelijk 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. loopafstand 
met/zonder rust en meVzonder hulp) die aantonen dat de betrokken 

Tous les documents correspondant à ce qui précède doivent être 
conservés dans Ie dossIer du bénéficiaire. 

a') Pour Ie bénéficiaire qui, avantl'entrée en vigueur de la présente 
règlementatlon Ie 01.06.2024, a déjà été traitè avec la spécialité 
pharmaceutique mentionnée dans Ie présent paragraphe et bénéficiait d'un 
remboursement pour celte spécialité selon les conditions mentionnées 
dans Ie texte règlementaire du présent paragraphe avant Ie changement de 
réglementatîon, et qui remp\issait les conditions figurant au point a) avant 
Ie début du traitement, la poursuite du traitement remboursable peut être 
accordée selon les modalités figurant au point el. 

b) Le remboursement peut seulement être accordé si la spécialité 
pharmaceutique concernée est prescrile par un médecin spécialiste en 
neurologie ou en neuropsychiatrie responsa bie du traitement et disposant, 
dans Ie domaine de la sclérose en plaques, d'une expérience remplissant 
les critères suivants : 

- Peut faire état d'au moins deux publications concernant la sclérose en 
plaques dans une revue internationale, soumise à peer-review (auteur 
ou co-auteur) datant de moins de 5 ans eVou particlpe en tant 
qu'investigateur ou CO-investigateur à une activité de recherche c1inique 
académique eVou essais cliniques de phases 11 ou 111 au cours des cinq 
derniéres annèes eVou est membre actif du Groupe Beige d'Etude de la 
Sc1érose en Plaques. 

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

- Le médecin spécialiste possède une certification EOSS, obtenue via Ie 
passage du test èlectronique disponible sur http://www.neurostatus.neV. 

c) La posologie maximale remboursable est limitée à 300 mg de 
nata!izumab toutes les 4 semaines. 

d) le remboursement est accordé pour une première période de maximum 
24 semaines, sur base d'une demande électronique introduite par Ie 
médecin spécialiste identifié et authentifié par la plateforme eHealth et 
mentionné au point b), qui ainsi : 

• Atteste que toutes les conditions figurant au point a) ci-dessus sant 
remplies chez Ie bénéficiaire cencerné avant I'initiation du traitement; 

- Atteste que Ie bénéficiaire n'a pas de malignités actives connues (ceci 
n'est pas d'application peur Ie carcinome basocellulaire cutané) et ce 
bénéficiaire ne présente pas de signes d'une leuco-encéphalite 
multifocale progressive (PMl) ; 

- Atteste que Ie bénéficiaire a un monitoring étroit de son IRM cérébrale 

• Pour les bénéficiaires JCV négatif: 1x par an avec gadolinium . 

• pour les bénéficiaires JCV positif : 1 fois la première année, lous 
les 6 mois la deuxième année et tous les 4 mols à partir de la 
troisième année, ét 1 fois par an avec gadolinium. 

L'anti-JCV anUbody test' est fourni par Ie titulaire de I'autorisation de 
mise SUf Ie marcné de la spécialité pharmaceutique à base de 
natalizumab. 

• Atteste s'engager à collaborer à I'enregistrement et à la collecte 
des données codées relatives à I'évoluhon de ce bénéficiaire traité 
par une spécialité pharmaceutique à base de natalizumab, Ie jour ou 
un tel registre existera ; 

• Atteste se savoir responsabie de I'application des dispositions du 
RGP relatives à I'administration de celle spécialité; 

- S'en gage à tenif à la disposition du médecin-conseH les éléments 
de preuve (y inclus Ie périmètre de marche avec/sans repos et 
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rechthebbende zich in de beschreven situatie bevond, ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

el De vergoeding kan worden verlengd voor hernieuwbare periodes van 
maximum 52 weken, telkens op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend door de via het e-Health platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b) die daardoor 
verklaart: 

- Dat de behandeling werkzaam is; 

- Dat de rechthebbende geen bekende maligniteiten heeft (dit is niet van 
toepassing op cutaan basaalcelcarcinoom en er bij deze rechthebbende 
geen aanwijzingen zijn voor progressieve multifocafe leuko­
encefalopathie (PMLl; 

- Dat de rechthebbende een regelmatige controle van zijn hersen-MRf'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 hel derde jaar om de 4 
maanden én 1 keer per jaar met gadolinium. 

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

- Te weten verantwoordelijk Ie zijn voor de toepassing van de 
bepalingen uit de SKP die verband 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 de farmaceutische speCIaliteit op 
basis van natalizumab, 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 
houden van de adviserend-arts. 

f) Stopping rule : De vergoeding zal niet meer worden toegekend aan een 
patiënt met een EDSS-score van 7 of meer die gedurende 6 maanden 
persisteert op 7 of meer. 

g) Gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
natalizumab met een farmaceutische specialiteit op basis van fingofimod, 
alemtuzumab, , bèta-interferon, peginterferon-bèta, gfatirameer acetaat, 
teriflunomide, dimethylfumaraat, een geneesmiddel met dezelfde 
vergoedingscriteria als één van voornoemde behandelingen, 
overeenkomstig de geldende reglementering of een andere 
immunomodulerende therapie voor multiple sclerose is nooit loegestaan. 

h) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker, 
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het 
elektronisch akkoord. 

el In § 5730000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 5730000 

a) De farmaceutische specIaliteit op basis van uslekinumab komt in 
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de 
behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bij de volwassene die 
aan alle volgende voorwaarden voldoet: 

1. De rechthebbende is minstens 18 jaar oud; 

2. Aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis op het 
ogenblik van de aanvraag tot vergoeding, gedefinieerd door een 
[ichaamsopperv[ak BSA (Body Surface Area) > 10 %, of een PASI 
(psoriasis area and severity index Guidance EMEA 
CHMP/EWP/2454/02) > 10, ondanks een adequate eerdere behandeling 

avec/sans aide) étabfissant que [e bénéficiaire concernè se trouve 
dans [a situation aUestêe. 

e) Le remboursement peut être prolongê pour des periodes renouvelables 
de maximum 52 semaines, sur base chaque fois d'une demande 
êlectronique introduite par [e mêdecin spécialiste identifiê et authentifié par 
[a plaleforme eHea[th et mentionné au point b), qui ainsi aUesle : 

- Que Ie traitement est efficace ; 

- Que [e bênéficiaire n'a pas de malignités actives connues (ceci n'est 
pas d'application pour Ie carcinome basocellu[aire cutanè) et ce 
bénêficiaire ne presenle pas de signes d'une [euco-encéphalite 
multifocale progressive (PML) ; 

- Que Ie bènèficiaire a un monitoring étroH de son IRM cérébra[e : 

• Pour les bénéficiaires JCV négatif: 1x par an avec gadolinium . 

• Pour les bénéficialres JCV positif : 1 fois [a première année, tous 
les 6 mols [a deuxième année et lous les 4 mois a partir de la 
troisième année, ét 1 fois par an avec gadolinium. 

L'anti·JCV antibody test' est fourni par Ie tilulaire de I'autorisation de 
mise sur [e marché de la spécialité pharmaceutique a base de 
nalalizumab. 

- Se savoir responsabie de I'application des disposillons du RCP 
relatives à I'administration de ceUe spécialité; 

• S'engager à collaborer à ['enregistrement et à [a collecte des données 
codées re[alives à I'évolution de ce bénéficiaire traité par une spécialité 
pharmaceutique à base de nata[izumab, Ie jour ou un tel registre 
existera ; 

- S'engager à tenlr à la disposition du médecin-conseil Jes é[éments de 
preuve (y inc[us [e périmèlre de marche avec/sans repos el avecfsans 
aide) relatifs à [a sltuation du bénéflcia·lre. 

f) Slop ping rule : Le remboursement ne sera plus accordé chez un patient 
dont Ie score EDSS a atle int 7 ou plus et dontie score EDSS se maintient à 
7 ou plus pendant une pèriode de 6 mols. 

g) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceulique à base de 
nata[uzimab avec une spécialité pharmaceutique à base de fingolimod, 
alemtuzumab, , bêta·interferon, peg·lOterferon·bèta, I'acétate de 
g[aliramére, tériflunomide, dimelhy[ fumarate, un médicament avec des 
critères de remboursement similaires à un des médicaments susnommés, 
conformément à Ja rég[ementalion en vigueur; ou un autre traitement 
immunosuppresseur de [a sclérose en plaques n'est Jamais autorisé. 

h) Le remboursement est accordé si Ie pharmacien hospitalier d[spensateur 
dis pose, préalab[ement à la délivrance de la spécialité, d'une preuve de 
j'accord électronique. 

el Au § 5730000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 5730000 

a) La spécialité pharmaceutique a base d'ustekinumab fait ['objet d'un 
remboursement si elle est administrée pour Ie traitement du psoriasis en 
plaques modéré à sévère de ['adulte chez lequelloutes [es conditions 
suivantes sonl remplies : 

1. bénéficiaire àgé d'au moins 18 ans; 

2. Présence de psoriasis en plaques modéré à sévère défini au moment 
de [a demande de remboursement par une surface corporelle cutanée, 
eSA (Body Surface Area) > 10 % ou un PASI (Psoriasis Area and 
Severity Index Guidance EMEA CHMPfEWP/2454/02) > 10, malgré un 
traitement préalable adéquat ayant comporté, à moins d'une intolérance 
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die, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of 
gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor, alle volgende 
systemische behandelingen omvatte: 

- adequate fototherapie (adequate behandeling met 
fotochemotherapie of fototherapie met UVA enlof UVB), 

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

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

3. Afwezigheid van evolulieve tuberculose voldoend aan één van de 
twee volgende situaties: 

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

- Radiografie van de longen positief of een Manloux-Iesl positief: in 
dit geval zal de vergoeding van de specialiteit op basis van 
ustekinumab slechts toegekend worden indien een arts-specialist in 
de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC verklaart in het 
formulier met de klinische beschrijving dat ter beschikking moet 
gehouden worden van de adviserend-arts, volgens de modaliteiten 
onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC kan de specialiteit 
enkel vergoed worden na attestering van een adequate 
tuberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de 
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Manioux-test 
enlof suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan de specialiteit 
op basis van ustekinumab slechts vergoed worden 4 weken na start 
van een profylactische TBC behandeling, geattesteerd door een arts­
specialist in de pneumologie. 

b) Een eerste machtiging tot vergoeding wordt toegekend voor een 
behandelingsperiode van maximum 28 weken, welke 3 toediening en met 
telkens 1 voorgevulde spuit of pen omvat (op week 0, op week 4 en op 
week 16). Het aanlal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een 
dosis van 45 mg bij rechthebbenden met een lichaamsgewicht tot en met 
100 kg en met een dosis van 90 mg bij rechthebbenden met een 
Ilchaamsgewicht 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 vóór 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 slechts toegekend indien de 
arts beschreven onder punt c) hierna volgend zich ertoe verbindt om de 
vergoede behandeling niet na de 28ste week voort te zetten indien ze niet 
doeltreffend blijkt bij de evaluatie die plaatsvindt vóór 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 
worden door een arts-specialist in de dermatologie met ervaring op het 
gebied van de systemische behandeling van psoriasis die zodoende 
tegelijkertijd: 

1. Bevestigt dat alle voorwaarden, vermeld in punt a) hierboven vervuld 
zijn vóór de instelling van de behandeling; 

2. De elementen vermeldt die aantonen dat de criteria betreffende de 
ernst van de psoriasis en de criteria betreffende de eerdere systemische 
behandelingen vervuld zijn bîj de betrokken rechthebbende vóór de 
instelling van de behandeling; 

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

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

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

- photothérapie adéquate (un traltement adéquat par 
photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB), 

- méthotrexate à une dose minimale de 15 mg/semaine pendant au 
moins 3 mols, 

- ciclosporine à une dose minimale de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 
mols; 

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

- Radiographie pulmonaire et lest de Mantoux: slmultanément 
négatifs; 

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positit 
dans ce cas, Ie remboursement du traitement avec la spécialité à 
base d'uslekinumab ne sera accordé que pour aulan! que I'absence 
de tuberculose évolulive soil atlestée par un médecin spécialiste en 
pneumologie sur Ie formulaire de description clinique qui sera tenu à 
disposition du médecin conseil sulvant les modalités visées au point 
c) ci dessous. En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera 
remboursée qu'en cas d'attestation par un médecin spécialiste en 
pneumologie d'un traitement adéquat de la tuberculose. En cas de 
suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou 
suspicion de séquelles de tuberculose à la radio du thorax), la 
spécialité à base d'ustekinumab ne peut être remboursé que 
lorsqu'un traitemen! prophylactique d'une réactivation de la 
tuberculose latente aUesté par un médecin spécialiste en 
pneumologie a été instauré depuis au moins 4 semaines. 

b) Une première autorisation de remboursement est accordée pour une 
période de traitement de 28 semaines maximum, laquelle comprend 3 
administrations de 1 seringue ou stylo pré-rempli (aux semaine 0, semaine 
4 et semaine 16). Le nombre de conditionnements remboursables tiendra 
compte d'une posologie de 45 mg chez les bénéficialres ayan! un poids 
corporel jusqu'à 100 kg et d'une posologie de 90 mg chez les bénéficiaires 
avec un poids corporel de plus de 100 kg. Une demande de 
renouvellement du remboursement pourra être introduite si, lors de 
I'évalualion qui a lieu avant la 4iéme administration, Ie traitement s'avére 
efficace, c'est-à-dire que la diminution du score du PAS! est supérieure à 
50% par rapport à la valeur de départ. A cel effel, I'autorisation ne sera 
accordée que si Ie médecin visé au point c) ci-dessous s'engage à ne pas 
continuer Ie traitemenl remboursé au-delà de la semaine 28 si celui-ci ne 
s'avère pas efficace lors de ]'évaluation qui a !ieu avant la 4ième 
administration. 

c) Le remboursement est conditionné par la fournilure prèalable au 
médecin-conseil d'un formulaire de première demande, dont Ie modéle est 
repris dans I'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande 
doit être complété par un médecin spécialisle en dermatologie, expérimenté 
dans Ie domaine des trailements systémiques du psoriasis, qul ainsi, 
simultanémenl: 

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

2. Mentionne les éléments qui permetlent de démontrer que les critères 
relatifs à la sévérité du psoriasis, ainsi que les critères relatifs aux 
traitements systémiques antérieurs sont renconlrés chez Ie bénéficiaire 
concemé avant ]'inilialion du Irailement; 

3. S'engage à ne pas continuer Ie traitement remboursé au-delà de la 
semaine 28 si celui-ci ne s'avère pas efficace lors de ]'évaluation qui a 
Beu avant la 4iéme administration; 

4. Mentionne la date présumée de débul de trailement, la posologie, Ie 
poids corporel du bénéficiaire'et Ie nombre de conditionnements 
souhaités; 
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5. Zich er toe verbindt de bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend-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 opgenomen, naar behoren ingevuld 
en ondertekend door de arts-specialist in de dermatologie bedoeld in punt 
c), zal de adviserend-arts: 

Aan de rechthebbende het of de attesten leveren waarvan het model 
bepaald is onder "e~ van bijlage !IJ 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; 

e) Deze machtigingen tot vergoeding kunnen worden verlengd voor nieuwe 
perioden van maximum 48 weken, met een maximum van 4 verpakkingen 
van 1 voorgevuJde spuit of pen, rekening hOudend met een dosis van 45 mg 
bij rechthebbenden met een lichaamsgewicht tot en met 100 kg en met een 
dosis van 90 mg bij rechthebbenden 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 moet volledig ingevuld en ondertekend worden door de 
arts-specialist in de dermatologie hierboven beschreven, die zodoende 
tegelijkertijd: 

1.Bevestigt dat de behandeling met de specialiteit op basis van 
ustekinumab doeltreffend is gebleken, na 3 toedieningen met telkens 
1 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 PASI­
score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde; 

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

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

g) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de 
specialiteiten op basis van eianefcept, infliximab, adalimumab, 
certolizumab pegol, secukinumab, ixekizumab, brodalumab, guselkumab, 
risankizumab, tIIdrakizumab, bimekizumab, apremilast of dimethylfumaraat 
is nooilloegestaan. 

5. S'engage à ienir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve élablissant que Je bénéficiaire concerné se trouvail dans la 
situation atteslée; 

d) Sur base du formulaire de première demande dont Ie modèle figure à 
I'annexe A de la présente réglementation, signé et dûment complété par Ie 
médecin spécialisle en dermatologie visé au point cl, Ie médecin-conseil : 

Délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont Ie modèle est fixé sous 
Oe" de I'annexe 111 du présent arrêté, dont Ie nombre de 
conditionnements autorisés est limité en fonction de la posologie 
recommandée, et dont la durée de validité est liml1ée à une période 
maximale de 28 semaines: 

e) Les autorisalions de remboursement peuvent être prolongées à terme 
pour de nouvelles périodes de 48 semaines, avec un maximum de 4 
conditionnemenls de 1 seringue ou stylo pré-rempli, tenant compie d'une 
posologie de 45 mg chez les bénéficiaires ayant un poids corporel jusqu'à 
100 kg et d'une posologie de 90 mg chez les bénéficiaires avec un poids 
corporel de plus de 100 kg, sur base chaque fois d'un formulaire de 
demande de prolongation dont Ie modèle figure à I'annexe B du présent 
paragraphe. 

Cette prolongation doit êlre signèe et dOment complétée par Ie médecin 
spécialiste en dermatologie visé ci-dessus, qui, ainsi, simultanément : 

1. Confirme que Ie trailement par une spécialité à base 
d'ustekinumab s'est montré efficace, après 3 admlnistrations de 1 
seringue ou stylo prê-rempli et ensuite après chaque nouvelle 
période de maximum de 48 semaines de Iraltemenl à concurrence 
d'un maximum de 4 condilionnements de 1 seringue ou stylo pré­
rempli, par une diminution du score PASI d'au moins de 50 % par 
rapport à la valeur de départ; 

2. Mentionne fa date présumée de dèbut de la prolongalion de 
traitement, Ie poids corporel du bénéficiaire et la posologie et Ie 
nombre de condilionnements souhailés; 

f) Le remboursement ne peut être accordé que si Ie conditionnement 
concerné a été prescri! SUf une ordonnance rédigée par un médecin 
spécialiste en dermatologie. 

g) Le remboursemenl simultané de la spécialité avec une des spécialités à 
base de elanercept, infliximab, adalimumab certolizumab peg ol, 
secukinumab, ixekizumab, brodalumab, guselkumab, risankizumab, 
tJldrakizumab, bimekizumab, apremilast ou dimethylfumaraat n'est jam ais 
aulorisê. 

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 de volwassene (§ 5730000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 
februa'; 2018) 

I-Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.) : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11 - 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 ernstige 
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plaque psoriasis lijdt, en tegelijk voldoet aan alle voorwaarden gesteld in punt a) van § 5730000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd 
bij het K.B. van 1 februari 2018: 

Voorwaarden betreffende een lichaamsoppervlak gedefinieerd door een BSA >10% of een PASI >10, ondanks een vroegere 
adequate behandeling die alle volgende systemische behandelingen omvatte, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie 
of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie eNoor: 

u Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie of fototherapie met UVA enlof UVB) , 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling), 

u Methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week gedurende minstens 3 maanden, 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling) 

u Cyclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende minstens 2 maanden, 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (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 uu/uu/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 èen 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 arts-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: 

u de vooropgestelde begindatum van de behandeling: uu/uu/uuuu 
u ..... kg: het gewicht van deze rechthebbende 

uu/uu/uuuu (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 
u 3 toedieningen van 45 of 90 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) 
of 

verpakkingen van 1 voorgevulde spuit of pen van 90 mg (maximum 3 gemachtigde verpakkingen) 

Aangezien de machtiging tot vergoeding verstrijkt na de 28ste week (na 3 toediening en) indien de rechthebbende geen vermindering 
van zijn PAS I-score met minstens 50% vertoont vergeleken met de klinische toestand vóór de instelling van de behandeling, verbind 

d, 
ik mij ertoe de behandeling niet na de 28ste week (3 toediening) voort te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt bij de evaluatie die 
plaatsvindt vóór de 4de 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, certolizumab pegol, secukinumab, ixekizumab, brodalumab, guselkumab, 
risankizumab, tildrakizumab, bimekizumab, apremilast of dimethylfumaraat nooit is toegestaan, 
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lil-Identificatie van de arts-specialist in punt" hierboven vermeld: 

L..L-'--.JL..L--,-I-lIL..L1 -'--.J----,--I -'---1---,----,-1---,1----,--1 --,-I---'-LI --,-I -,-,I (naam) 

,--,---,--,---,----,1--,--1 --11---,-----,-I---,I-L--'---L--'-I---,I-L1 --,-1---,----,-1 --11----'---.J1 (voornaam) 

w - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn") 

W I W I1 I I I I (datum) 

'-______ --'1 (~m"'() (handtekening van de arts) 

IV - (Indien van toepassing) Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie: 

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

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

- Met ............................................................. (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
- Sinds uu/uu/uuuu (datum van aanvang) 
- Gedurende ...... weken (duur van de behandeling) 

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

bij latente tuberculose gevolgd worden. 

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

I I I I 11 I I I I I I I I I 1 I (naam) 

LI -,-I --'--L..LI --11---'--.L--1I_IL..L1 --,-I---,----,--,-I-ll----,--I --,-1-l1--,--1 --,-I-LJI (voornaam) 

w - I I I I I I-W -UlJ (RIZIVn") 

WI Wil 11 I 1 (datum) 

"--______ ---'1 (~_" 
BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 

(handtekening van de arts) 

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

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

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11 - 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 plaque psoriasis. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na 3 toedieningen en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum 
48 weken, door een vermindering van de PASI-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde vóór 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). 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 verlenging van de behandeling: uu/uu/uuuu 
u ..... kg: het gewicht van deze rechthebbende 

uu/uu/uuuu (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 
u 4 toedieningen van 45 of 90 mg 

wat het totaal 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, apremilast of dimethylfumaraat nooit is toegestaan. 

lil-Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

I I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 

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

lJ..J - I I I I I I -W -UlJ (RIZIV nO) 

WI Wil I I I I (datum) 

L--________ ---' (stempel) (handtekening van de arts) 
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ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 
Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'ustekinumab pour Ie traitement du 
psoriasis en plaques modèrè à sèvère ehez I'adulte (§ 5730000 du ehapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1" fèvrier 2018) 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prènom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numèro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatologie: 

Je soussigné, docteuren médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans Ie domaine des traitements systémiques 
du psoriasis, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est ägé d'au moins 18 ans, est atleint de psoriasis en plaques modéré 
à sévère et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point a) du § 5730000 du chapitre IV de la Jiste jointe à ['AR. du 
1er février 2018: 

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

u Une photothérapie adéquate (un traitement adéquat par photochimiothérapie ou photothérapie avec UVA et/ou UVB), 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du derniertraitement), 

u Ou méthotrexate à une dose minimum de 15 mg/semaine pendant au ma ins 3 mois, 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du derniertraitement), 

u De la ciclosporine à une dose minimum de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois, 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du derniertraitement). 

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

BSA> 10% eVou PASI > 10. 
Le(s) seore(s) requis a (ont) été observé(s) Ie uu/uu/uuuu (date de I'examen). 

Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie d'une 
réactivation d'une tuberculose latente. 
J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est cochée ci­
dessous: 
u Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs. 
u Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif: une éventuelle TBC active fait I'objet d'un traitement adéquat, 

confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait I'objet 
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spéeialiste en pneumologie (vair IV). 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité à base 
d'ustekinumab pour une période initiale de 28 semaines maximum, laquelle comprend 3 administrations de 1 seringue ou stylo pré­
rempli. Je sollicite donc pour ce bénéficiaire Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour assurer Ie 
traitement pendant la période initiale de maximum 28 semaines est mentionné ei-dessous, compte tenu: 

u de la date présumée de débutdu traitement : uu/uu/uuuu 
u ..... kg: Ie poids de ce bénéficiaire: 

Ie uu/uu/uuuu (date à laquelle Ie bénéficiaire a été pesé) 
u la posologie de 45 mg pour un bénéfieiaire avec un poids corporel jusqu'à 100 kg et de 90 mg pour un bénéficiaire pesant 

plus de 100 kg ; 
u 3 administrations de 45 ou 90 mg aux semaines 0, 4 et 16 

porte Ie nombre de conditionnements nécessaires à : 

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

Ou fait que I'autorisatien de remboursement expirera au-del à de la semaine 28 (après 3 administrations) si Ie bénéficiaire ne présente 
pas un diminution de san score PASI d'au moins 50% par rapport à sa situation clinique avant I'initiation du traitement, je m'engage 
à ne pas continuer Ie traitement remboursé au-delà de la semaine 28 (3ième administration) si cel ui-ei ne s'avère pas efficace après 
]'évaluation qui est faite avant la 4ième administration. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecîn-conseilles éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

J'atteste savoir que Ie remboursement simultané de la spécialité à base d'ustekinumeb avec une des spécialités à base de 
etanercept, infliximab, adalimumab certolizumab pegol, secukinumab, ixekizumab, brodalumab, guselkumab, risankizumab, 
tildrakizumab, bimekizumab, apremilast ou dimethylfumaraat n'est jam ais autorisé. 

111 - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 : 

,--,---,---,-,----,---,-1....11-,---1 "-I -,-1....11--'---L1 -,-1-,1--,--1 -,--,---,----,----,--,I (nom) 

,--,--,--1,--,-1 --LI-,ILLI --LI---,ILLI --,-I-'-LI --,-1---,1---,--1 -,---,---,---,---,-,I (prènom) 

W - I I I I I I-W -UlJ (nOINAMI) 

W I W 11 I I I I (date) 

'---_____ --'1 ,~,,~ 
IV - (Le cas échéantl: Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

(signature du médecin) 

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

u Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positi[ 
u J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence: 

- Avec ...... '". ............ . ........................... '" ........ '" ...... (traitement anti-tuberculeux adminÎstré) 
- Depuis Ie uu/uu/uuuu (date de dèbut) 
- Durant ..... semaines (durée du traitement) 

u Je confirme donc I'absence actuelle de tuberculose évolutive chez ce bénéficiaÎre. 
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. prénom. adresse. N°INAMIl: 

,--,--,-I-,ILLI -,-,-1-,1-,---1 -,-,---,---"-I --,-I ....11_ILLI --,-I ....11-,--,---,--,1 (nom) 

LL--,-I-,I_ILL--,-I....1I_ILL--,---,-,---1 "-I -,-1....11--,--1 "-I -,-I--'---L.L.JI (prènom) 
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l!J- I I I I II-W-UJj(nOINAMI) 

W / W / I I I I I (date) 

L-______ ---'I [~,'" 
ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande de prolongation 

(signature du médecin) 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'ustekinumab pour Ie 
traltement du psoriasis en plaques modéré à sévère chez "adulte (§ 5730000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR du 1 er février 
2018) 

1- Identificatio" du bénéficiaire (nom. prénom. N°d'affiliation à I'O.A.': 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prènom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numèro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans Ie domaine des traitements systémiques 
du psoriasis, certifie que Ie bénéficiaire mentionné CÎ-dessus agé d'au moins 18 ans, a déjà reçu Ie remboursement d'un traitement 
avec la spécialité à base d'ustekinumab par au moins 3 administrations de 1 seringue ou stylo pré-rempli pour Ie traitement du 
psoriasis en plaques modéré à sévère. 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace, après 3 administrations, et chaque fols après de nouvelles périodes de maximum 
48 semaines, par une diminution du score PASI d'au meins 50%, par rapport à la valeur avant I'initiation du traitement. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongatien du remboursement de la spécialité à base d'ustekinumab pour une 
nouvelle période de 48 semaines maximum (avec un maximum de 4 conditionnements autorisés). Je sollicite pour ce bénéficiaire 
Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour assurer Ie traitement pendant 48 semaines est mentionné 
ci-dessous, compte tenu: 

u de la date présumée de début du prolongement du traitement ; uu/uu/uuuu 
u. . kg: Ie poids de ce bénéficialre: 

Ie uu/uu/uuuu (Date à laquelle Ie bénéficiaire a été pesé); 
u la posologie de 45 mg pour un bénéficiaire avec un peids corporel jusqu'à 100 kg et de 90 mg peur un bénéficiaire pesant 

plus de 100 kg 
u 4 administrations de 45 ou 90 mg 

porte Ie nombre de conditionnements nécessaires à : 

...... conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 45 mg (max. 4 conditionnements autorisés) 
ou 
...... conditionnements de 1 seringue ou stylo prérempli de 90 mg (max. 4 conditionnements autorisés) 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 
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J'atteste savoir que Ie remboursement simultané de la spécialité à base d'ustekinumeb avec une des spécialités à base de 
etanercept, infliximab, adalimumab certolizumab pegol, secukinumab, ixekizumab, brodalumab, guselkumab, risankizumab, 
tildrakizumab, bimekizumab, apremilast ou dimethylfumaraat n'estjamais autorisé. 

111- Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 : 

I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

lJ..J - I I I I I I -W -UlJ (n" INAMI) 

WI Wil I I I I (date) 

(signature du médecin) 

I) In § 5730000, worden de volgende specialiteiten f) Au § 5730000, les spécialités suivantes sont insérées: 
ingevoegd' . 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condilionnements Opm Prijs Basis v 1 11 
Ob, Prix tegem 

8ase 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

STELARA 45 mg JANSSEN-CILAG ATC: L04AC05 

8-314 4721-783 1 voorgevulde pen 0,5 mL 1 stylo préremplf 0,5 mL solulion 2932,67 2932,67 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 90 injectable, 90 mg/mL 
mg/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/mL 
mg/mL 

8-314 ,,* 7740-418 1 voorgevulde pen 0,5 mL 1 stylo prérempli 0,5 mL solution 2827,3800 2827,3800 
oplossing voor injectie, 90 injectable, 90 mg/ml 
mglml 

STELARA 90 mg JANSSEN-CllAG ATC: L04AC05 

8-314 4721-791 1 voorgevulde pen 1 mL 1 stylo prérempli 1 ml solution 2932,67 2932,67 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 90 injectable, 90 mg/mL 
mg/mL 

4721-791 2667,34 2667,34 

8-314 * 7740-426 1 voorgevulde pen 1 ml 1 stylo prérempli 1 mL solulion 2834,4900 2834,4900 
oplossing voor injectie, 90 injectable, 90 mg/mL 
mg/mL 

8-314 ** 7740-426 1 vaorgevulde pen 1 ml 1 stylo prérempli 1 mL solulion 2827,3800 2827,3800 
oplossing voor injectie, 90 injectable, 90 mg/mL 
mg/mL 
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UZPRUVO 45 mg EUROGENERICS ATC: L04AC05 

8-314 4831-939 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplie 0,5 mL 1404,71 1404,71 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 90 solution injectabIe, 90 mgfml 
mg/mL 

4831-939 1272,59 1272,59 

8-314 .. 7740-467 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 1 seringue préremplie 0,5 mL 1356,0600 1356,0600 
oplossing voor injectie, 90 solution injectable, 90 mgfml 
mgfmL 

8-314** 7740-467 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplie 0,5 ml 1348,9500 1348,9500 
oplossing voor injectie, 90 solution injectabie, 90 mg/mL 
mg/ml 

UZPRUVQ 90 mg EUROGENERICS ATC: L04AC05 

8-314 4831-947 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 ml 1404,71 1404,71 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 90 solution injectabIe, 90 mg/mL 
mg/mL 

4831-947 1272,59 1272,59 

8-314 .. 7740-475 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 1356,0600 1356,0600 
oplossing voor injectie, 90 solution injectabIe, 90 mg/mL 
mg/mL 

8-314 *'" 7740-475 1 voorgevulde spuit 1 ml 1 ser'lOgue préremplie 1 mL 1348,9500 1348,9500 
oplossing voor injectie, 90 solution injectable, 90 mg/mL 
mg/mL 

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

Paragraaf 6720000 

De 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 : 

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 - 227426,227474-
227485,229014 - 229025, 229036 - 229040, 229073 - 229084,229515 
- 229526, 229530 - 229541, 229552 - 229563, 229574 - 229585, 
229596 - 229600, 229611 - 229622, 229633 - 229644, 230230 -
230241,230252 - 230263, 230473 - 230484,230694 - 230705, 230731 
- 230742,231033 - 231044,232013 - 232024, 232035 -232046, 
232050 - 232061,232072 - 232083,232094 - 232105, 232116-
232120, 232131 - 232142, 232153 - 232164, 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, 
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 - 243666,244856 - 244860, 244893 - 244904,244915 
- 244926, 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, 318010 - 318021, 
318054 - 318065, 318076 - 318080, 318275 - 318286, 318290-

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

Paragraphe 6720000 

La spécialité pharmaceutique sur base de colle de tissus fait I'objel de 
remboursement si elle a été administrée au cours d'une intervention 
chirurgicale correspondant à un des numéros de nomenclature sulvants : 

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 - 227426,227474-
227485,229014 - 229025,229036 - 229040,229073 - 229084,229515 
- 229526,229530 - 229541,229552 - 229563, 229574 - 229585, 
229596 - 229600, 229611 - 229622, 229633 - 229644, 230230-
230241,230252 - 230263, 230473 - 230484, 230694 - 230705, 230731 
- 230742, 231033 - 231044, 232013 - 232024,232035 - 232046, 
232050 - 232061, 232072 - 232083, 232094 - 232105, 232116 -
232120,232131 - 232142,232153 - 232164,232514 - 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, 
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, 244856 - 244860,244893 - 244904,244915 
- 244926, 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, 318010 - 318021, 
318054 - 318065,318076 - 318080,318275 - 318286,318290-
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318301, 318312 - 318323, 318334 - 318345, 431336 - 431340, 
431351 - 431362, 432530 - 432541. 

Gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met weefsellijmen/medische 
hulpmiddelen als chirurgische lijm van de lijst, gevoegd als bijlage 1 bij hel 
koninklijk besluit van 25 juni 2014 tot vaststelling van de procedures, 
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 TACHOStL 
is niet toegestaan. 

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 la liste, 
incluse comme annexe 1 de l'arrêté royal du 25 juin 2014 fixant les 
procédures, délais et conditions en matière d'intervention de I'assurance 
obligatoire soins de santé et indemnités dans Ie coût des implants et 
dispositifs médicaux invasifs n'est jamais autorisé. 

le remboursement simultané de celle spécialité avec la spécialité 
TACHOSIL n'estjamais autorisé. 

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

h) Au § 6790110, ['inscription des spécialités sUÎvantes est 
remplacée comme suit 

Benaming / Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat, Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob' Prix tegem 

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
lex-
usine buiten 

bedrijf 
lex-
usine 

OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0798-157 1 injectieflacon 20 mi oplossing 1 flacon Injectabfe 20 mi 130,00 107,22 
voor intraveneuze infusie, 100 solutien pour perfusion 
mglml (intraveineuse), 100 mglml 

Fa-16· 0798-157 1 injectieflacon 20 ml oplossing 1 flacon injeclable 20 mL solution 144,9100 120,7600 
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse), 
mg/mL 100 mgfmL 

Fa-16·· 0798-157 1 injectieflacon 20 ml oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 137,8000 113,6500 
voor intraveneuze infusie, 100 pour pertusion (inlraveineuse), 
mg/mL 100 mgfmL 

OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0798-165 1 injectieflacon 50 mi oplossing 1 flacon injectable 50 mi 325,00 268,04 
voer intraveneuze infusie, 100 solution peur perfusion 
mglml (intraveineuse), 100 mglml 

Fa-16 * 0798-165 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 351,6100 291,2300 
voor intraveneuze infusie, 100 pour pertusion (intraveineuse), 
mg/ml 100 mgfmL 

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), 
mgfmL 100 mgfml 

OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0798-173 1 Jnjectieflacon 100 mI 1 flacon injectable 100 mi 650,00 536,08 
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion 
infusie, 100 mglml (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, 100 solution pour pertusion 
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL 

Fa-i6 ** 0798-173 1 injectieflacon 100 ml oplossing 1 flacon injectable 100 ml 689,0000 568,2400 
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour pertusion 
mgfml (intraveineuse), 100 mg/ml 

OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 
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0798·181 1 Injectieflacon 200 mi 1 flacon Injectable 200 mI 1300,00 1072,15 
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion 
Infusie, 100 mg/ml (intraveineuse), 100 mg/ml 

Fa-16 .. 0798-181 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1385,1100 1143,5900 
voor intraveneuze infusie, 100 solulion pour perfusion 
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL 

Fa-16 *" 0798-181 1 injectiefJacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1378,0000 1136,4800 
voor intraveneuze 'Infusie, 100 solution pour perfusion 
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL 

OCTAGAM 5% OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0748-095 11njectieflacon 100 mi 1 flacon injectable 100 mi 325,00 268,03 
oplossing voor Infusie, 50 solutien pour perfusion, 50 
mg/ml mg/ml 

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/mL 

Fa-16 *" 0748-095 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 344,5000 284,1100 
voor infusie, 50 mg/mL solution pour perfusion, 50 

mg/mL 

OCTAGAM 5% OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0748-103 1 injectieflacon 200 mi 1 flacon injectable 200 mi 650,00 535,99 
oplossing voor infusie, 50 solution pour perfusion, 50 
mg/ml mg/ml 

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 flacon injectable 200 mL 689,0000 568,1500 
voor infusie, 50 mg/mL solution pour perfusion, 50 

mg/mL 

OCTAGAM 5% OCTAPHARMA BENELUX AlC: J06BA02 

0748-087 1 injectieflacon 50 mI oplossing 1 flacon Injectable 50 mI 162,50 134,02 
voor infusie, 50 mg/ml solut/on pour perfus/on, 50 

mg/ml 

Fa-16 .. 0748-087 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 179,3600 149,1700 
voor Infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL 

Fa-16 ** 0748-087 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectabJe 50 mL 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: 

i) Au § 6790120, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten d. 
bedrijf remb 
lex· 
usine buiten 

bedrijf 
/ex-
usine 

OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX AlC: J06BA02 I 0798-157 1 injectieflacon 20 mI oplossing 1 flacon lnjectable 20 mI 130,00 107'221 
voor intraveneuze infusie, 100 solutlon pour perfusion 
mg/ml (intraveineuse), 100 mg/ml 
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Fa-16 " 0798-157 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 144,9100 120,7600 
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse), 
mgfmL 100 mg/mL 

Fa-16 u 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/mL 

OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0798-165 1 injectieffacon 50 mI oplossing 1 flacon injectable 50 mI 325,00 268,04 
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion 
mg/ml (intravelneuse), 100 mg/ml 

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), 
mgfmL 100 mg/mL 

Fa-16 ** 0798-165 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solulion 344,5000 284,1200 
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (inlraveineuse), 
mgfmL 100 mgfmL 

OCTAGAM 10% OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0798-173 1 fnjectieflacon 100 mi 1 flacon injectable 100 mI 650,00 536,08 
oplossing voor intraveneuze solution pour perfuslon 
infusie, 100 rog/mI (Intraveineuse), 100 rog/mi 

Fa-16 " 0798-173 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 696,1100 575,3500 
voor intraveneuze infusie, 100 solulion pour perfusion 
mglmL (intraveineuse), 100 mgfmL 

Fa-16"" 0798-173 11njectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 689,0000 568,2400 
voor Intraveneuze infusie, 100 so[ulion pour perfusion 
mg/mL (intravelneuse), 100 mg/mL 

OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0798-181 1 injectieflacon 200 mI 1 flacon injectable 200 mI 1300,00 1072,15 
oplossing voor Intraveneuze solution pour perfusion 
Infusie, 100 mg/ml (intraveineuse), 100 mg/ml 

Fa-16 " 0798-181 1 injeclieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1385,1100 1143,5900 
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion 
mgfmL (intraveineuse), 100 mg/mL 

Fa-16 ** 0798-181 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1378,0000 1136,4800 
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion 
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL 

OCTAGAM 5 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0748-095 1 injectieflacon 100 rol 1 flacon Jnjectable 100 mi 325,00 268,03 
oplossing voor infusie, 50 solution pour perfusion, 50 
mg/ml mg/rot 

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/mL 

Fa-16 *" 0748-095 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 f!acon injectable 100 mL 344,5000 284,1100 
voor infusie, 50 mgfmL solution pour perfusion, 50 

mg/mL 

OCTAGAM 5 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0748-103 1 injectieflacon 200 mI 1 flacon Jnjectable 200 mI 650,00 535,99 
oplossing voor infusie, 50 solution pour perfusion, 50 
mg/ml rog/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 flacon injectable 200 mL 689,0000 568,1500 
voor infusie, 50 mg/mL solution pour perfusion, 50 

mg/mL 
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OCTAGAM 5% OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0748-087 1 injecf/ef/acon 50 mI oplossing 1 flacon injecfable 50 mI 162,50 134,02 
voor infusie, 50 mg/ml selution pour perfusion, 50 

mg/ml 

Fa-16 * 0748-087 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 179,3600 149,1700 
veor infusie, 50 mg/mL peur perfusion, 50 mg/mL 

Fa-16 ** 0748-087 1 injectiefJacon 50 mL oplossing 1 flacon injectabie 50 mL solutien 172,2500 142,0600 
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL 

iJ In § 6790130, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als velgt: 

j) Au § 6790130, I'inscriptien des spécialités suivantes est 
rempJacée cemme suit: 

Benaming I Dénominatien (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code 

OCTAGAM 10 % 

0798-157 

Fa-16 * 0798-157 

Fa-16 ** 0798-157 

OCTAGAM 10 % 

0798-165 

Fa-16 * 0798-165 

Fa-16 ** 0798-165 

OCTAGAM 10 % 

0798-173 

Fa-16 * 0798-173 

Fa·16 ** 0798-173 

OCTAGAM 10 % 

Verpakkingen Conditiennements 

OCTAPHARMA BENELUX 

1 injecfief/acon 20 mI oplossing 1 flacon injectable 20 mi 
voor intraveneuze Infusie, 100 solution pour perfusion 
mg/ml (intraveineusej, 100 mg/ml 

1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse), 
mg/mL 100 mg/mL 

1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solutien 
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse), 
mg/mL 100 mg/mL 

OCTAPHARMA BENELUX 

1 injectieflacon 50 mi oplossing 1 flacon Injectable 50 mi 
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion 
mg/ml (intrave/neuse), 100 mg/ml 

1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse), 
mg/mL 100 mg/mL 

1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse), 
mg/mL 100 mg/mL 

OCTAPHARMA BENELUX 

1/njectieffacon 100 mI 1 flacon injectable 100 mi 
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion 
Infusie, 100 mg/ml (intraveineusej, 100 mg/ml 

1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 
voor intraveneuze infusie, 100 selution pour perfusion 
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL 

1 Injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion 
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL 

OCTAPHARMA BENELUX 

1 injectief/acon 200 mI 
oplossing voor intraveneuze 
Infusie, 100 mg/ml 

1 flacon /njectable 200 mi 
solution pour perfus/on 
(intraveineusej, 100 mg/ml 

Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten d, 
bedrijf remb 
/ex-
usine buifen 

bedrijf 
/ex-
us/ne 

ATC: J06BA02 

130,00 107,22 

144,9100 120,7600 

137,8000 113,6500 

ATC: J06BA02 

325,00 268,04 

351,6100 291,2300 

344,5000 284,1200 

ATC: J06BA02 

650,00 536,08 

696,1100 575,3500 

689,0000 568,2400 

ATC: J06BA02 
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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 mgfmL 

Fa-16 *" 0798-181 1 injectîeflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1378,0000 1136,4800 
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion 
mgfmL (intraveineuse), 100 mg/mL 

OCTAGAM 5 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0748-095 1 injecfieflacon 100 mi 1 flacon injectable 100 mi 325,00 268,03 
oplossing voor infusie, 50 sofution pour perfusion, 50 
mglml mglml 

Fa-16 * 0748-095 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 351,6100 291,2200 
voor infusie, 50 mgfmL solution pour perfusion, 50 

mg/mL 

Fa-16 ** 0748-095 1 injectleflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 344,5000 284,1100 
voor infusie, 50 mg/mL solution pour perfusion, 50 

mg/mL 

OCTAGAM5% OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0748-103 1 injectfeflacon 200 mi 1 flacon injectabfe 200 mI 650,00 535,99 
oplossing voor infusie, 50 solution pour perfusion, 50 
mglml mglml 

Fa-16 * 0748-103 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 696,1100 575,2600 
voor infusie, 50 mglmL 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 solulion pour perfusion, 50 

mg/mL 

OCTAGAM 5 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0748-087 1 injectieflacon 50 mi oplossing 1 flacon injectable 50 mi 162,50 134,02 
voor infusie, 50 mglml solution pour perfusion, 50 

mglml 

Fa-16 * 0748-087 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 179,3600 149,1700 
voor infusie, 50 mg/mL 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 

k) In § 6790140, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

k) Au § 6790140, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
abs Prix tegem 

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
lex· 
usine buiten 

bedrijf 
lex-
usine 

OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0798-157 1 injectieflacon 20 mi oplossing 1 flacon injectable 20 mi 130,00 107,22 
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour pertusion 
mglml (intraveineuse), 100 mglml 

Fa-16 * 0798-157 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 144,9100 120,7600 
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfuSion (inlraveineuse), 
mg/mL 100 mg/mL 
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I Fa-16" I 0798-157 

QCTAGAM 10 % 

0798-165 

Fa-16 * 0798-165 

Fa-t6 ** 0798-165 

OCTAGAM 10 % 

0798-173 

Fa·16 * 0798·173 

Fa·16 ** 0798·173 

OCTAGAM 10 % 

0798-181 

Fa-16 * 0798·181 

Fa-16 "* 0798-181 

OCTAGAM 5 % 

0748-095 

Fa-16 " 0748-095 

Fa-16 ** 0748-095 

OCTAGAM 5 % 

0748-103 

Fa-16 " 0748-103 

Fa-16 "* 0748-103 

OCTAGAM 5 % 

1 injectieflacon 20 mL oplossing 
voor intraveneuze infusie, 100 
mg/mL 

1 flacon injectabfe 20 mL solution 
pour perfusion (intraveineuse), 
100 mg/mL 

OCTAPHARMA BENELUX 

1 Injectieflacon 50 mi oplossing 1 flacon injectabJe 50 mi 
voor intraveneuze Infusie, 100 solution pour perfusion 
mg/ml (intraveineuse), 100 mg/ml 

1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 ml solutien 
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusien (intraveineuse), 
mg/mL 100 mg/mL 

1 injectieffacon 50 mL oplossing 1 flacon injeC1able 50 mL solutien 
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse), 
mgfmL 100 mgfmL 

OCTAPHARMA BENELUX 

1 injeet/eflacon 100 mi 1 flacon injectable 100 mi 
oplossing voor intraveneuze solution pour perfuslon 
infusie, 100 mg/ml (Intraveineuse), 100 mg/ml 

1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion 
mgfrnL (intraveineuse), 100 mg/mL 

1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 
veor intraveneuze infus'le, 100 solution peur perfusion 
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL 

OCTAPHARMA BENELUX 

1 injeetieflacon 200 mI 1 flacon injectable 200 mI 
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion 
infusie, 100 mg/ml (intraveineuse), 100 mg/mt 

1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion 
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL 

1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion 
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL 

OCTAPHARMA BENELUX 

1 injectÎefJacon 100 mi 1 flacon Injectable 100 mI 
oplossing voor Infusie, 50 solution pour perfuslon, 50 
rog/mI mg/ml 

1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 
voor infusie, 50 mg/mL solution pour perfusion, 50 

mg/mL 

1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 
voor infusie, 50 mg/mL solution pour perfusion, 50 

mg/mL 

OCTAPHARMA BENELUX 

1 injectieflacon 200 mI 1 flacon injectable 200 mi 
oplossing voor Infusie, 50 solution pour perfusion, 50 
mg/ml mg/ml 

1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 
voor infusie, 50 mg/mL solution pour perfusion, 50 

mgfmL 

1 injectiefJacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 
voor infusie, 50 mg/mL solution pour perfusion, 50 

mg/mL 

OCTAPHARMA BENELUX 

1'37.8000 1"3.6500 I 
ATC: J06BA02 

325,00 268,04 

351,6100 291,2300 

344,5000 284,1200 

ATC: J06BA02 

650,00 536,08 

696,1100 575,3500 

689,0000 568,2400 

ATC: J06BA02 

1300,00 1072,15 

1385,1100 1143,5900 

1378,0000 1136,4800 

ATC: J06BA02 

325,00 268,03 

351,6100 291,2200 

344,5000 284,1100 

ATC: J06BA02 

650,00 535,99 

696,1100 575,2600 

689,0000 568,1500 

ATC: J06BA02 
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0748-087 1 inject/eflacon 50 mi oplossing 1 flacon injectable 50 mi 162,50 134,02 
voor infusie, 50 mg/ml solution pour perfuslon, 50 

mg/ml 

Fa-i6 " 0748-087 1 injectieflacon 50 ml oplossing 1 flacon injectable 50 ml solution 179,3600 149,1700 
voor infusie, 50 mg/ml pour perfusien, 50 mg/ml 

Fa-iS *" 0748-087 1 injectieflacon 50 ml oplossing 1 flacon injectable 50 ml solutiof'l 172,2500 142,0600 
voor infusie, 50 mg/ml pour perfusion, 50 mg/ml 

I) In § 6790150, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

I) Au § 6790150, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming I Denomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
/ ex-
usine buiten 

bedrijf 
/ ex-
usine 

OCTAGAM 10% OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0798-157 1 injectieffacon 20 mi oplossIng 1 ffacon injectable 20 mi 130,00 107,22 
voor intraveneuze Infusie, 100 solution pour perfusion 
mg/ml (intravelneusej, 100 mg/ml 

Fa-iS '" 0798-157 1 injectieflacon 20 ml oplossing 1 flacon injectable 20 ml solution 144,9100 120,7600 
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse), 
mglml 100 mg/mL 

Fa-16 .,* 0798-157 1 injectieflacon 20 ml oplossing 1 flacon injectable 20 ml solutien 137,8000 113,6500 
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusien (intraveineuse), 
mg/ml 100 mg/ml 

OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0798-165 1 injectieffacon 50 mI oplossing 1 flacon injectable 50 mt 325,00 268,04 
voor intraveneuze infusie, 100 solut/on pour perfuSion 
mg/ml (intraveineuse), 100 mg/ml 

Fa-iS'" 0798-165 1 injectieflacon 50 ml oplossing 1 flacon Injectable 50 ml solution 351,6100 291,2300 
veor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse), 
mg/ml 100 mg/ml 

Fa-i6 *" 0798-165 1 injectieflacon 50 ml oplossing 1 flacon 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: J06BA02 

0798-173 1 injectfeflacon 100 mI 1 flacon injectable 100 mt 650,00 536,08 
oplossing voor Intraveneuze solution pour perfusion 
infusie, 100 mg/ml (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, 100 solution pour perfusion 
mg/ml (intraveineuse), 100 mg/ml 

Fa-16 ... 0798-173 1 lnjectieflacon 100 ml oplossing 1 flacon injectable 100 ml 689,0000 568,2400 
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion 
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/ml 

OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

\ 0798-'8' l'lnjee,;e",eon 200 mi \' flacon injee"bl. 200 mi 1300,00 1072,15 
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion 
Infusie, 100 mg/ml (intraveineuse), 100 mg/ml 
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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 ** 0798·181 1 injeClieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1378,0000 1136,4800 
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion 
mg/ml (intraveineuse), 100 mg/mL 

OCTAGAM5% OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

Q748-095 1 injectienacon 100 mI 1 flacon injectab/e 100 mI 325,00 268,03 
oplossing voor infusie, 50 so/utlon pour pertuslon, 50 
mg/ml mg/ml 

Fa-16 * 0748·095 1 injectleflacon 100 mL oplossing 1 flacon lnjectable 100 mL 351,6100 291,2200 
voor infusie, 50 mg/mL solution pour perfusion, 50 

mg/mL 

Fa-16 ** 0748·095 1 injectieflacon 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 % QCTAPHARMA BENELUX ATC: J068A02 

0748-103 1 injectieflacon 200 mi 1 nacon injectable 200 mi 650,00 535,99 
oplossIng voor infusie, 50 so/ution pour pertusion, 50 
mg/ml mg/ml 

Fa·16· 0748·103 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectabJe 200 mL 696,1100 575,2600 
voor Infus'le, 50 rng/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 solution pour perfusion, 50 

mg/ml 

QCTAGAM 5 % QCTAPHARMA BENELUX ATC: JOSBA02 

0748-087 1 injectieflacon 50 mi oplossing 1 nacon injectab/e 50 mi 162,50 134,02 
voor infusie, 50 mg/ml solution pour pertusion, 50 

mg/ml 

Fa-IS" 0748-087 1 injectiefJacon 50 ml oplossing 1 flacon injeclabJe 50 ml solution 179,3600 149,1700 
voor infusie, 50 mg/ml pour perfusion, 50 mg/ml 

Fa·1S *" 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 

m) In § 6790160, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

m) Au § 6790160, I'inscriptien des spéCialités suivantes est 
remplacée cemme suit: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Oprn Prijs Basis v I 11 
Ob. Prix tegem 

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
/ex-
usine buiten 

bedrijf 
/ex-
usine 

QCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: J068A02 

0798-157 1 fnjectieflacon 20 mI oplossing 1 flacon injectable 20 mI 130,00 107,22 
voor intraveneuze infusie, 100 so/utlon pour pertus/on 
mg/ml (inrraveineuse), 100 mg/ml 

Fa·1S* 0798-157 1 injectieflacon 20 ml oplossing 1 flacon injectable 20 ml solution 144,9100 120,7600 
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse), 
mg/mL 100 mg/mL 
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1 Fa-16" 1 0798-157 

QCTAGAM 10 % 

0798-165 

Fa-16· 0798-165 

Fa-16 ** 0798-165 

OCTAGAM 10 % 

0798-173 

Fa-16 * 0798-173 

Fa-16 *ft 0798-173 

OCTAGAM 10 % 

0798-181 

Fa-16 * 0798-181 

Fa-16 *" 0798-181 

OCTAGAM5% 

0748-095 

Fa-16 " 0748-095 

Fa-16 ** 0748-095 

OCTAGAM 5 % 

0748-103 

Fa-16 " 0748-103 

Fa-16 "* 0748-103 

OCTAGAM 5 % 

1

1 injectieflacon 20 ml oplossing 
voor intraveneuze infusie, 100 
mgfml 

1 flacon injectable 20 ml solulfon 1 1137.8000 1113'6500 1 
peur perfusien (inlraveineuse), 
100 mg/mL 

OCTAPHARMA BENELUX ATC: J068A02 

1 Injectieflacon 50 mI oplossing 1 flacon injectable 50 mi 325,00 288,04 
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perlusion 
mg/ml (intravelneuse), 100 mg/ml 

1 injeclieflacon 50 ml oplossing 1 flacon injectable 50 ml solution 351,6100 291,2300 
voor intraveneuze infusie, 100 peur perfusien (intraveineuse), 
mg/ml 100 mg/ml 

1 injeclieflacon 50 ml oplossing 1 flacon injectable 50 ml solutien 344,5000 284,1200 
voor intraveneuze infusie, 100 peur perfusien (intraveineuse), 
mg/mL 100 mg/mL 

OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

1 injectieflacon 100 mI 1 flacon Jnjeetable 100 mI 650,00 536,08 
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion 
infusie, 100 mg/ml (intraveineuse), 100 mg/ml 

1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacen injectabie 100 mL 696,1100 575,3500 
voor intraveneuze infusie, 100 solution peur perfusien 
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL 

1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacen injectable 100 mL 689,0000 568,2400 
voor intraveneuze infusie, 100 solution peur perfusien 
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL 

OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

1 injectieflaeen 200 mi 1 flacon injeetable 200 mi 1300,00 1072,15 
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion 
infusie, 100 mg/ml (intraveineuse), 100 mg/ml 

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 

1 injeclieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1378,0000 1136,4800 
voer intraveneuze infusie, 100 solution peur perfusion 
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL 

OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

1 injeet/eflacon 100 mi 1 flacon /njectable 100 mi 325,00 288,03 
oploss/ng voor Infusie, 50 solutien pour perfusion, 50 
mg/ml mg/ml 

1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injeclable 100 mL 351,6100 291,2200 
voer infusie, 50 mg/mL solution peur perfusion, 50 

mg/mL 

1 injectieflacon 100 mL op lessing 1 flacon injectable 100 mL 344,5000 284,1100 
voor infusie, 50 mg/ml solution pour perfusien, 50 

mg/mL 

OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

1 injectieffacon 200 mi 1 flacon injectable 200 mi 650,00 535,99 
oplossing voor infusie, 50 solution pour perfusion, 50 
mg/ml mg/ml 

1 injectieflacen 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 ml 696,1100 575,2600 
voor infusie, 50 mgfmL solutien pour perfusion, 50 

mg/ml 

1 injectieflacen 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 689,0000 568,1500 
voer infusie, 50 mglmL solution peur perfusien, 50 

mg/ml 

OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 
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0748-087 1 injectieflacon 50 mi oplossing 1 flacon fnjectable 50 mi 182,50 134,02 
voor infusie, 50 mg/ml solution pour perfusion, 50 

mg/ml 

Fa-16 " 0748-087 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solutien 179,3600 149,1700 
voer infusie, 50 mgfmL pour perfusien, 50 mgfml 

Fa-16 * .. 0748-087 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 172,2500 142,0600 
veor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL 

n) In § 6790200, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

n) Au § 6790200, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming I Dénemination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code 

OCTAGAM 10 % 

0798-157 

Fa-16 .. 0798-157 

Fa-16 *" 0798-157 

OCTAGAM 10 % 

0798-165 

Fa-16 " 0798-165 

Fa-16 "" 0798-165 

OCTAGAM 10% 

0798-173 

Fa-16 " 0798-173 

Fa-16 ... 0798~173 

OCTAGAM 10 % 

Verpakkingen Conditiennements 

OCTAPHARMA BENELUX 

1 injectieflacon 20 mi oplossing 1 flacon Injectable 20 mi 
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfus;on 
mg/ml (intraveineuse), 100 mg/ml 

1 injectieflacen 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse), 
mgfmL 100 mg/mL 

1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL selution 
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse), 
mg/mL 100 mg/mL 

OCTAPHARMA BENELUX 

1 injectieflacon 50 mi oplossing 1 flacon Injectable 50 mi 
voor intraveneuze infusie, 100 so/utlon pour perfusion 
mg/ml (intraveineuse), 100 mg/m/ 

1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 
veor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (inlrave!neuse), 
mg/ml 100 mg/mL 

1 Injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solutien 
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusien (intraveineuse), 
mg/mL 100 mgfmL 

OCTAPHARMA BENELUX 

1 injectiefJacon 100 mI 1 flacon injectable 100 mi 
oplossing voor intraveneuze so/ution pour perfusion 
infusie, 100 mg/ml (intraveineuse), 100 mg/ml 

1 injeCtiefJacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 
voor intraveneuze infusIe, 100 selution pour perfusion 
mg/ml (intraveineuse), 100 mg/mL 

1 injectJeflacon 100 ml oplossing 1 flacon injectable 100 mL 
voor intraveneuze infusie, 100 soJution pour perfusion 
mgfmL (intraveineuse), 100 mg/mL 

OCTAPHARMA BENELUX 

1 injectieflacon 200 mI 
oplossing voor intraveneuze 
infusie, 100 mg/ml 

1 flacon injectable 200 mi 
solut/on pour perfusion 
(intravelneuse), 100 mg/ml 

Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

buiten d. 
bedrijf remb 
/ex-
usine buiten 

bedrijf 
/ex-
usine 

ATC: J06BA02 

130,00 107,22 

144,9100 120,7600 

137,8000 113,6500 

ATC: J06BA02 

325,00 268,04 

351,6100 291,2300 

344,5000 284,1200 

ATC: J06BA02 

850,00 538,08 

696,1100 575,3500 

689,0000 568,2400 

ATC: J06BA02 
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Fa-16 ~ 0798-181 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injec1able 200 mL 1385,1100 1143,5900 
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion 
mgfml (intraveineuse), 100 mgfmL 

Fa-16 *~ 0798-181 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 ml 1378,0000 1136,4800 
voor Intraveneuze infusie, 100 so[ution pour perfusion 
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/ml 

OCTAGAM 5 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0748-095 1 injectfeflacon 100 mi 1 flacon injectable 100 mi 325,00 268,03 
oplossfng voor infusie, 50 solution pour perfuslon, 50 
mg/ml mg/ml 

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/ml 

Fa-16 ** 0748-095 1 injeclieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 ml 344,5000 284,1100 
voor infusie, 50 mg/ml solution pour perfusion, 50 

mg/mL 

OCTAGAM 5 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0748-103 1 injectieflacon 200 mI 1 flacon injectable 200 mI 650,00 535,99 
oplossing voor infusie, 50 solution pour perfusion, 50 
mg/ml mg/ml 

Fa-16 ~ 0748-103 1 injec1ieflacon 200 ml oplossing 1 flacon injeclable 200 mL 696,1100 575,2600 
voor infusie, 50 mg/ml solulion pour perfusion, 50 

mg/ml 

Fa-16 *" 0748-103 1 injeclieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 ml 689,0000 568,1500 
voor infusie, 50 mg/ml solution pour perfusion, 50 

mgfmL 

OCTAGAM 5 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0748-087 1 injectieflacon 50 mI oplossing 1 flacon Injectable 50 mi 162,50 134,02 
voor infusie, 50 mg/ml solutlon pour perfusion, 50 

mg/ml 

Fa-16~ 0748-087 1 injectieflacon 50 ml oplossing 1 flacon injectable 50 ml solulion 179,3600 149,1700 
voor infusie, 50 mg/ml pour perfusion, 50 mg/mL 

Fa-16 *" 0748-087 1 injeclieflacon 50 ml oplossing 1 flacon injectable 50 ml so!ution 172,2500 142,0600 
voor infusie, 50 mgfml pour perfusion, 50 mgfml 

0) In § 6790300, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

0) Au § 6790300, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condilionnements Opm Prijs Basis v I " abs Prix tegem 
Base 

buiten d. 
bedrijf remb 
I ex-
us/ne buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

OCTAGAM 10% OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0798-157 1 injectieflacon 20 mi oplossing 1 flacon injectable 20 mI 130,00 107,22 
voor Intraveneuze infusÎe, 100 solution pour perfusion 
mglml (intraveineusej, 100 mglml 

Fa-16 ~ 0798-157 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 ml solution 144,9100 120,7600 
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse), 
mg/mL 100 mgfmL 
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1 Fa-16" 1 0798-157 

QCTAGAM 10 % 

0798·185 

Fa-16 ,. 0798·165 

Fa-16 ** 0798-165 

OCTAGAM 10 % 

0798-173 

Fa-16 " 0798-173 

Fa-16 .. 0798-173 

OCTAGAM 10 % 

0798-181 

Fa-16 " 0798-181 

Fa-16 "* 0798-181 

OCTAGAM 5 % 

0748-095 

Fa-16 " 0748-095 

Fa-IS .. 0748-095 

OCTAGAM 5% 

0748-103 

Fa-16 " 0748-103 

Fa-16 ** 0748-103 

OCTAGAM 5 % 

1 injectieflacon 20 ml oplossing 
voor intraveneuze infusie, 100 
mg/ml 

1 flacon injeclable 20 mL solutien 1 1137.8000 1113.6500 1 
peur perfusion (intraveineuse), 
100 mg/mL 

QCTAPHARMA BENELUX AlC: J06BA02 

1 Injectieffacon 50 mi oplossing 1 flacon injectable 50 mi 325,00 268,04 
voor intraveneuze infusie, 100 solution peur perfusion 
mg/ml (Intraveineusej, 100 mg/ml 

1 injeCtieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injeclable 50 ml solutien 351,6100 291,2300 
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse), 
mg/mL 100 mg/mL 

1 injectieflacon 50 ml oplossing 1 flacon injeclable 50 mL solution 344,5000 284,1200 
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse), 
mg/mL 100 mg/mL 

OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

1 injectieffacon 100 mI 1 flacon Jnjectable 100 mi 650,00 536,08 
oplossing voorJntraveneuze solutlon pour perfusion 
infusie, 100 mg/ml (intravelneuse), 100 mg/ml 

1 Injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 696,1100 575,3500 
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion 
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL 

1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 689,0000 568,2400 
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion 
mgfmL (intraveineuse), 100 mg/mL 

OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

1 injectieflacon 200 mt 1 flacon injectable 200 mI 1300,00 1072,15 
oplossing voor intraveneuze solution pour perfusion 
infusie, 100 mg/ml (Intraveineuse), 100 mg/ml 

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 

1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1378,0000 1136,4800 
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion 
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL 

OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

1 injectieflacon 100 mi 1 flacon injectable 100 mi 325,00 268,03 
oplossing voor infusie, 50 solution pour perfusion, 50 
mg/ml mg/ml 

1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 351;6100 291,2200 
voor infusie, 50 mg/mL solution pour perfusion, 50 

mg/mL 

1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 344,5000 284,1100 
voor infusie, 50 mg/mL solution pour perfusion, 50 

mg/mL 

OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

1 injectieffacon 200 mi 1 flacon injectable 200 mI 650,00 535,99 
oplossing voor infusie, 50 solution pour perfusion, 50 
mg/ml mg/ml 

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 

1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 689,0000 568,1500 
voor infusie, 50 mg/mL solution pour perfusion, 50 

mg/mL 

OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 
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0748-087 1 Injectieflacon 50 mi oplossing 1 flacon injectable 50 mI 162,60 134,02 
voor Infusie, 50 mg/ml solution pour perfusien, 50 

mg/ml 

Fa-16 .. 0748-087 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solutien 179,3600 149,1700 
voer infusie, 50 mglmL pour perfusion, 50 mg/mL 

Fa-16 ** 0748-087 1 injectieflacon 50 mL eplessing 1 flacon injectable 50 mL solutien 172,2500 142,0600 
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusien, 50 mg/mL 

p) In § 6790401, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

p) Au § 6790401, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming f Déneminalion (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Cenditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
/ex-
usine 

OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0798-157 1 injectieflacon 20 mi oplossing 1 flacon injeetable 20 mI 130,00 107,22 
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfuslon 
mg/ml (Jntravelneuse), 100 mg/ml 

Fa-16 * 0798-157 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 144,9100 120,7600 
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse), 
mgfmL 100 mglmL 

Fa-16 u 0798-157 1 injectieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 137,8000 113,6500 
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusien (intraveineuse), 
mglmL 100 mgfmL 

OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0798-165 1 injectieflacon 50 mi oplossing 1 flacon injeetable 50 mi 325,00 268,04 
voor Intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion 
mg/ml (intraveineuse), 100 mg/ml 

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 injeclieflacon 50 mL oplossing 1 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: J06BA02 

0798_173 1 injectieflacon 100 mi 1 flacon injeetable 100 mi 650,00 536,08 
oplossing voor intraveneuze solutlon pour perfusion 
infusie, 100 mg/ml (intraveineuse), 100 mg/ml 

Fa-16· 0798-173 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 696,1100 575,3500 
voer intraveneuze infusie, 100 solulion pour perfusion 
mg/mL (intraveineuse), 100 mgfmL 

Fa-16 ** 0798-173 1 injectieflacen 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 689,0000 568,2400 
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion 
mgfmL (intraveineuse), 100 mg/mL 

OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0798-181 1 injectieflacon 200 mi 1 flacon injeetab/e 200 mi 

1 

1300,00 1 '072"
5 1 oplossing voor intraveneuze so/utlon pour perfuslon 

infusie, 100 mg/ml (intraveineuse), 100 mg/ml 
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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 ** 0798-181 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1378,0000 1136,4800 
voor Intraveneuze infusie, 100 solution pour perfuslon 
mg/mL (intraveineuse), 100 mg/mL 

OCTAGAM 5% OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0748-095 1 injectieflacon 100 mi 1 flacon injeCfable 100 mi 325,00 268,03 
oplossing voor infusie, 50 solut/on pour pertusion, 50 
mglml mg/ml 

Fa-16 * 0748-095 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 351,6100 291,2200 
voer infusie, 50 mg/mL solution pour perfusion, 50 

mg/mL 

Fa-16 ., .. 0748-095 1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 344,5000 284,1100 
voor infusie, 50 mg/mL solutien pour perfusion, 50 

mg/mL 

OCTAGAM 5 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0748-103 1 injectieflacon 200 mi 1 flacon injectable 200 mi 650,00 535,99 
oplossing voor infUsie, 50 solutlon pour pertusion, 50 
mg/ml mg/ml 

Fa-16 * 0748-103 1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 696,1100 575,2600 
voor infusie, 50 mg/mL solution peur 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 solution pour perfusion, 50 

mg/mL 

OCTAGAM 5 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0748-087 1 injectieflacon 50 mi oplossing 1 flacon Injectable 50 mi 162,50 134,02 
voor infusie, 50 mg/ml so/ufion pour partus/on, 50 

mg/ml 

Fa-16 * 0748-087 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 179,3600 149,1700 
voor infusie, 50 mg/mL pour perfusion, 50 mg/mL 

Fa-16 ... 0748-087 1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon lnjectable 50 mL solution 172,2500 142,0600 
voor infusie, 50 mgfmL pour perfusion, 50 mgfmL 

q) In § 6790500, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt 

q) Au § 6790500, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condilionnements Opm prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

bulten d. 
bedrijf remb 
/ex-
usine buiten 

bedrijf 
/ex-
usine 

OCTAGAM 10 % OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

0798-157 1 injectieflacon 20 mi oplossing 1 flacon injectable 20 mi 130,00 107,22 
voor intraveneuze Infusie, 100 solutlon pour perfus/on 
mglml (Intravelnausej, 100 mg/ml 

Fa-16 " 0798-157 1 injeCtieflacon 20 mL oplossing 1 flacon injectable 20 mL solution 144,9100 120,7600 
voor intraveneuze Infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse), 
mg/mL 100 mg/mL 
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1 Fa-16" 1 0798-157 

OCTAGAM 10 % 

0798-165 

Fa-16 * 0798-165 

Fa-16 ** 0798-165 

OCTAGAM 10 % 

0798-173 

Fa-16 * 0798-173 

Fa-16 ** 0798-173 

OCTAGAM 10 % 

0798-181 

Fa-16 * 0798-181 

Fa-16 ** 0798-181 

1 injectieflacon 20 mL oplossing 
voor intraveneuze infusie, 100 
mg/mL 

1 flacon injectable 20 mL solution 1 1137.8000 1113.6500 1 
pour perfusien (intraveineuse), 
100 mgfmL 

OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

1 injectieflacon 50 mI oplossing 1 flacon injectable 50 mi 325,00 268,04 
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusien 
mg/ml (intravelneuse), 100 mg/ml 

1 injectieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 351,6100 291,2300 
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse), 
rnglmL 100 mg/mL 

1 injeclieflacon 50 mL oplossing 1 flacon injectable 50 mL solution 344,5000 284,1200 
voor intraveneuze infusie, 100 pour perfusion (intraveineuse), 
mgfmL 100 mgfmL 

OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

1 injectieffacon 100 mi 1 flacon injectable 100 mi 650,00 636,08 
oplossing voor intraveneuze solution pour perfuslon 
infusie, 100 mg/ml (intraveineuse), 100 mg/ml 

1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 696,1100 575,3500 
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion 
mgfmL (intraveineuse), 100 mgfmL 

1 injectieflacon 100 mL oplossing 1 flacon injectable 100 mL 689,0000 568,2400 
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion 
mg/mL (intraveineuSe), 100 mgfmL 

OCTAPHARMA BENELUX ATC: J06BA02 

1 injectieffacon 200 mi 1 flacon injectabfe 200 mt 1300,00 1072,15 
oplossing voor Intraveneuze solution pour perfusion 
Infusie, 100 rog/mi (intraveineuSe), 100 mg/ml 

1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1385,1100 1143,5900 
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion 
mgfmL (intraveineuSe), 100 mg/mL 

1 injectieflacon 200 mL oplossing 1 flacon injectable 200 mL 1378,0000 1136,4800 
voor intraveneuze infusie, 100 solution pour perfusion 
mgfmL (intraveineuse), 100 mg/mL 

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

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

Paragraaf 7360000 Paragraphe 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 % groei op één jaar), symptomatisch, lokaal gevorderd of 
gemetastaseerd, gedifferentieerd (papillair f folliculair I HOrthle cel) 
radioactief jodiUm refractair schildkliercarcinoom met een tumor van:> of = 
1 cm diameter. 

a) La spécialité pharmaceutique à base de sorafénib fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée pour Ie traitement d'un bénéficiaire 
adulte souffrant d'un carcinome thyroTdien localement avancé ou 
métastatique, différencié (cancer papillaire I folliculaire I à cellules de 
Hürthle), refractaire à I'iode radioactive, rap idem ent progressif (:> ou = 20 % 
de croissance en un an), symptomatique, avec une tumeur de :> ou = 1 cm 
de diamètre. 

a') Voor een rechthebbende die, vóór 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 voorwaarden voor deze specialiteit vermeld in de overeenkomstige 
reglementeringstekst van deze paragraaf vóór de wijziging van de 
regelgeving en die vóór aanvang van de behandeling aan de voorwaarden 
vermeld onder punt a) voldeed, kan de verderzetting van de vergoed bare 
behandeling toegekend worden. 

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

c) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag ingediend door de via het e~Hea1th platform geïdentificeerde en 

a') Pour Ie bénéficiaire qui, avant I'entrée en vigueur de la présente 
règlementation Ie 01.06.2024, a déjà été traité avec la spécialité 
pharmaceutique mentionnée dans Ie présent paragraphe et bénéficiait d'un 
remboursement pour ceUe spécialité selon les conditions mentionnées 
dans Ie texte règlementaire du présent paragraphe avant Ie changement de 
réglementation, et qui remplissait les conditions figurant au point a) avant 
Ie début du traitement, la poursuite du traitement remboursable peut être 
accordée. 

b) Le nombre de condiHonnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale qui ne peut dépasser 800 mg par jour. 

C) Le remboursement est accordé sur base d'une demande électronique 
introduite par Ie mèdecin spécialiste responsabie du traitement et qui est 
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geauthentificeerde arts-specialist in de medische oncologie, die 
verantwoordelijk is voor de behandeling, die daardoor verklaart : 

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

- Het rapport van het multidisciplinair oncologisch consult (MOe) dat het 
akkoord voor de behandeling met sorafenib geeft bij te houden in het 
dossier van de rechthebbende; 

- De elementen die betrekking hebben op de toestand 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 
bewijsstukken ter beschikking te stellen die de geattesteerde gegevens 
bevestigen; 

- Om de behandeling te stoppen wanneer er progressie is van de 
aandoening ondanks de lopende behandeling. 

d) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker, 
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt 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 tot vergoeding van een specialiteit 
op basis van ustekinumab beschikte volgens de bepalingen in § 7840000 
voor 01-03-2020. 

b) Deze toelating kan het voorwerp zijn van verlengingen voor 
hernieuwbare perioden van maximum 48 weken, telkens door middel van 
een formulier van aanvraag tot 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 reumatologie, die zo 
tegelijkertijd: 

1. 

a) voor polyarticulaire psoriatische artritis: 

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

b) voor oligoarticulaire psoriatische artritis: 

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

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

c) Het aanlal vergoedbare verpakkingen houdt rekening met een 
aanbevolen dosis van 45 mg, subcutaan toegediend iedere 12 weken. Als 
alternatief kan 90 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 dal 
volledig ingevuld en ondertekend werd door de arts-specialist in de 
reumatologie, zal de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de 

agréé en oncologie médicale, identifié et authentifié par la plateforme 
eHealth, qui ainsi aUeste : 

- Que toutes les conditions reprises au point aJ ou a') sant remplies ; 

- Conserver Ie rapport de la consultation oncologique multidisciplinaire 
(COM) marquant I'accord du traitement par sorafénlb dans Ie dossier du 
bénéficiaire ; 

- Conserver les éléments relaUfs à I'état du bénéficiaire et à la nature 
des traitements précédemment reçus par Ie bénéficiaire dans Ie dossier 
du bénéficiaire ; 

- S'engager à tenir à la disposition du médecin conseilles éléments de 
preuve qui attestent de la situation décrite ; 

- Arrêter Ie trailement lorsque la maladie progresse malgré Ie traitemen!. 

d) Le remboursement est accordé si Ie pharmacien hospitalier dispensateur 
dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une preuve de 
J'accord élec1ronique. 

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

Paragraphe 7840000 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'ustekinumab figurant dans Ie 
présent paragraphe fait l'Objet d'un remboursement si Ie bénéficiaire 
disposait déjà d'une autorisation de remboursement pour une spécialité à 
base d'ustekinumab selon les dispositions du § 7840000 avant Ie 01-03-
2020. 

b) CeUe autorisation peut faire I'objet de prolongations par périodes 
renouvelables de 48 semaines maximum, sur base chaque fois d'un 
formulaire de demande de prolongation dont Ie modèle figure à I'annexe A 
de la présente réglementation, signé et dûment complété par Ie médecin 
spéciallste en rhumatologie, qui, ainsi, 

1. 

a) pour I'arthrite psoriasique de type poJy-articulaire: 

Confirme que ce traitement s'est montré efficace par une 
dlminution d'au moins 20 % du nombre d'articulalions atteintes 
d'une arthrite active et de I'index au HAQ (Health Assessment 
Questionnaire), par rapport à la situation clinique du bénéficiaire 
avant I'initiation du traitement. 

b) pour I'arthrite psoriasique de type ofigo-articulaire: 

Confjrme que ce traitement s'est montré efficace à la fois par une 
amélioration de minimum 2 points sur l'évaluation NRS (Numerical 
Rating Scale) rempli séparément par Ie bénéficiaire et Ie médecin 
pour I'articulation majeure la plus atle/nte. 

2. MentionneJa date présumée de début de la prolongation de 
traitement, Ie poids corporel du bénéficiaire, la posologie et Ie nombre 
de conditionnements souhaités; 

cl Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte de la 
dose recommandée de 45 mg, administrée par voie sous-cutanée, toutes 
les 12 semaines.1I est possible d'utiliser 90 mg chez les beneficiaires ayant 
un poids de plus de 100 kg. 

d) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont Ie modèle 
figure à I'annexe A de la présente réglementation, signé et dûment 
complétè par Ie médecin spécialiste en rhumatologie, Ie médecin-conseil 
délivre au bénéficiaire la ou les aUestations dont Ie modèle est fixé sous "eO 
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attesten afleveren waarvan het model is vastgesteld onder Oe" van bijlage 111 
van dit besluit waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt is 
afhankelijk van de aanbevolen posologie en waarvan de geldigheidsduur 
beperkt Is tot een maximale periode van 48 weken; 

e) De vergoeding kan slechts toegekend worden indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een 
arts-specialist in de reumatologie, 

f) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met één van de 
specialiteiten op basis van infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, 
certolizumab peg ol, secukinumab, ixekizumab, guselkumab, risankizumab, 
apremilast, tofaeitinib of upadaeitinib is nooit toegestaan. 

de I'annexe 111 du présent arrêté, dont Ie nombre de eonditionnements 
autorisés est limité en fonetion de la posologie recommandée, et dont la 
durée de validité est limitée à une période maximale de 48 semaines; 

e) Le remboursement ne peut être aecordé que SI Ie conditionnement 
concerné a été prescrit sur une ordonnanee rédigée par un médeein 
spéeialiste en rhumatologie. 

f) Le remboursement simultané de la spécialité avee une des spécialités à 
base de infliximab, etanereept, adalimumab, golimumab, eertolizumab 
peg ol, séeukinumab, iXékizumab, guselkumab, risankizumab, apremilast, 
tofaeitinib ou upadacitinlb n'est jamais aulorisé. 

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.S. van 1 februari 2018) 

I ~ Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschrijvingsnummer bH de V,I.) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 

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

I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

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

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

u onvoldoende gecontroleerde polyarticulaire psoriatische artritis 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, tegelijk door een vermindering met minstens 20% van het aantal door 
actieve artritis aangetaste gewrichten en door een daling met minstens 20% van de HAQ~index (Health Assessment 
Questionnaire), vergeleken met de klinische toestand vóór 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: 

kg) 

u de vooropgestelde begindatum van de behandeling: u u/uu/uuuu 
u .H" kg: het gewicht van deze rechthebbende 
uu/uu/uuuu (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 voorgevulde spuit of pen van 90 mg (voor rechthebbenden met lichaamsgewicht van meer dan 100 

(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 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 infliximab, etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, secukinumab, ixeklzumab, guselkumab, 
risankizumab, apremilast, tofacitinib of upadacitinib nooit is toegestaan. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

1 1 1 I 1 1 I 1 I 1 1 1 I I 1 1 (voornaam) 

w- 1 1 1 1 1 1 - W -UlJ (RIZIV nOl 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 

'-_________ --'1 (stempel) (handtekening van de arts) 

Annexe A : Modèle du formulaire de demande de prolongation 

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

I .Identificatio" du bénéficiaire lnom. prénom. na d'affilialion chez "O.A.): 

1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

I I I I I I 1 1 1 1 1 I I (prénom) 

I 1 I I 1 I I I 1 1 1 1 I 1 (numére d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par un médecin spécialiste en rhumatologie : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en rhumatologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus ägé d'au 
moins 18 ans, a déjà reçu Ie remboursement d'un traitement avec une -spécialité à base d'ustekinumab pendant au moins 24 
se mal nes (au moins 3 administrations de 1 seringue ou stylo pré-rempli) pour Ie traitement de : 

u poly-articulaire insuffisamment contrêlée 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace à la fois par une diminution d'au moins 20 % du nombre d'articuJations atteintes 
d'une arthrite active et par une diminution d'au moins 20 % de J'index au HAQ (Health Assessment Questionnaire), par rapport à 
la situation c1inique du bénéficiaire avant I'initiation du traitement. 

Ou 
u de type oligo-articulaire insuffisamment contrêlée 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace à la fois par une amélioration de minimum 2 points sur Ie NRS (Numerical Rating 
Scale) rempli séparément par Ie bénéficiaire et par Je médecin pour ['articulation majeure la plUS atteinte. 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité à 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. IJ est possible d'utiliser maximum 4 administrations de 1 seringue ou styJo pré-rempli de 90 mg chez les bénéficiaires ayant un 
poids de plus de 100 kg. 
Je sollicite pour ce bénéfrciaire Ie remboursement des conditionnements do nt Ie nombre nécessaire pour assurer Ie traitement 
pendant 48 semaines est mentionné ci-dessous compte tenu: 

u de Ja date présumée de début du traitement : uu/uu/uuuu 
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u ..... kg: Ie poids de ce bénéficiaire: 
Ie uu/uu/uuuu (date à laquelle Ie bénéficiaire a été pesé) 
u 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 à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

J'atteste savoir que Ie remboursement simultané de la spécialité à base d'ustekinumeb avec une des spécialités à base d'infliximab, 
etanercept, adalimumab, golimumab, certolizumab pegol, sécukinumab, ixékizumab, guselkumab, risankizumab, apremilast, 
tofacitinib ou upadacitinib n'est jamais autorisé. 

111 - Identificatie" du médeci" s écialiste mentienné ci·dessus au oint 11 : 
~~-L~~~-L~L-~-L-L~~-L-LJ-~(nom) 

LI -,-I ..LI--,-I_IL-'-I ..LI--,-I_IL-'-I ..L1---.11-,-1 -,--I ..L1---.11-,-1 -,--I --,-1-,1-,-1 -,-,I (prénom) 

lJ..j- 11111 I-W-LllJ(nOINAMI) 

W I WI[l 1 1 1 (date) 

L-______ ----'I [,~~ (signature du médecin) 

t) In § 7840000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

t) Au § 7840000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming / Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix legem 

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

STELARA 45 mg JAN SS EN-Cl LAG ATC: l04ACOS 

8-305 4721-783 1 voorgevulde pen 0,5 ml 1 slylo prérempli 0,5 ml so[ution 2932,67 2932,67 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 90 injectable, 90 mg/ml 
mg/ml 

4721-783 2667,34 2667,34 

8-305" 7740-418 1 voorgevulde pen 0,5 ml 1 slylo prérempli 0,5 ml solution 2834,4900 2834,4900 
oplossing voor injectie, 90 injeclable, 90 mg/ml 
mg/ml 

8-30S H 7740-418 1 voorgevulde pen 0,5 ml 1 stylo prérempli O,S ml solution 2827,3800 2827,3800 
oplossing voor injectie, 90 injectable, 90 mgfml 
mg/ml 

I STELARA 90 mg JANSSEN-ClLAG ATC: l04ACOS 
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8-305 4721-791 1 voorgevulde pen 1 mL 1 stylo prétempli 1 mL solution 2932,67 2932,67 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 90 injectable, 90 mg/mL 
mg/mL 

4721-791 2667,34 2667,34 

B-305· 7740-426 1 voorgevulde pen 1 ml 1 stylo prérempli 1 mL solution 2834,4900 2834,4900 
oplossing voor injectie, 90 injectable, 90 mg/ml 
mg/mL 

B-305 ** 7740-426 1 voorgevulde pen 1 mL 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: l04AC05 

B-305 4831-939 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplie 0,5 mL 1404,71 1404,71 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 90 solution injectable, 90 mg/mL 
mg/mL 

4831-939 1272,59 1272,59 

8-305 * 7740-467 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplie 0,5 mL 1356,0600 1356,0600 
oplossing voor injectie, 90 solution Injectabie, 90 mg/ml 
mg/mL 

B-305 *" 7740-467 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplie 0,5 mL 1348,9500 1348,9500 
oplossing voor injectie, 90 solUtion injectabie, 90 mg/mL 
mg/mL 

UZPRUVO 90 mg EUROGENERICS ATC: L04AC05 

B-305 4831-947 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplle 1 mL 1404,71 1404,71 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 90 solution injectable, 90 mg/mL 
mg/mL 

4831-947 1272,59 1272,59 

B-305 " 7740-475 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 1356,0600 1356,0600 
oplossing voor injectie, 90 solUtion injectabie, 90 mg/ml 
mg/mL 

8-305 "" 7740-475 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 1348,9500 1348,9500 
oplossing voor injectie, 90 solUtion injectabie, 90 mg/mL 
mg/mL 

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

Paragraaf 8240000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van ustekinumab komt in 
aanmerking voor vergoeding indien ze toegediend wordt voor de 
behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bij rechthebbenden 
ouder dan 6 jaar en Jonger dan 18 jaar, die aan alle volgende voorwaarden 
voldoet 

1. De rechthebbende is minstens 6 jaar en jonger dan 18 jaar: 

2. Aanwezigheid van matige tot ernstige plaque psoriasis op het 
ogenblik van de aanvraag tot vergoeding, gedefinieerd door een 
lichaamsoppervlak 8SA (Body Surface Area) > 10 %, of een PASI 
(psoriasis area and severity index Guidance EMEA 
CHMP/EWP/2454/02) > 10, ondanks een adequate eerdere behandeling 
die, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of 
gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor, alle volgende 
behandelingen omvatte: 

- adequate fototherapie (adequate behandeling met 
fotochemotherapie of fototherapie mei UVA en/of UV8), 

- methotrexaat in een minimale dosis van 15 mg/week of 0,2 - 0,4 
mg/kg/week gedurende minstens 3 maanden, 

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

u) Au § 8240000, les madali!és de rembaursemen! sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8240000 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'ustékinumab faitl'objet d'un 
remboursement si elle est administrée pour Ie traitement du psoriasis en 
plaques modêré à sévêre chez des bénéfîciaires ägés de plus de 6 ans el 
de moins de 18 ans, chez lequel toutes les conditions suivantes sont 
remplies : 

1. Bénéficiaire ägê de plus de 6 aos et de moîns de 18 ans; 

2. Présence de psoriasis en plaques modéré à sévêre 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, malgrê un 
trailement préalable adéquat ayant comporté, à moins d'une intolérance 
constatée et documentée ou d'une contre-indication exislante 
documentée pour ceux-ci, 10us les traitements suivants: 

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

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

- ciclosporine à une dose minimale de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 
mois; 
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3. Afwezigheid van evolutieve tuberculose voldoend 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 zal de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op 
basis van ustekinumab slechts toegekend worden indien een arts­
specialist in de pneumologie de afwezigheid van evolutieve TBC 
verklaart in het fOrmulier met de klinische beschrijving dat ter 
beschikking moet gehouden worden van de adviserend-arts, volgens 
de modaliteiten onder punt c) hierna volgend. Bij actieve TBC kan 
deze specialiteit enkel vergoed worden na allestering van een 
adequate tUberculostaticabehandeling door een arts-specialist in de 
pneumologie. Bij suspectie van latente TBC (positieve Mantoux-test 
enlof suspectie van TB-sequellen op RX-thorax) kan de 
farmaceutische specialiteit op basis van ustekinumab slechts 
vergoed worden 4 weken na start van een profylactische TBC 
behandeling, geattesteerd door een arts-speciallst in de 
pneumologie. 

b) Een eerste machtiging tol vergoeding wordt toegekend voor een 
behandelingsperiode van maximum 28 weken, welke 3 toedienlngen omvat 
(oP week 0, op week 4 en op week 16). Het aantal vergoedbare 
verpakkingen houdt rekening met een dosis van 0,75 mgfkg bij 
rechthebbenden met een lichaamsgewicht van minder dan 60 kg, met een 
dosis van 45 mg bij rechthebbenden met een lichaamsgewicht van 60 kg 
lot 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 vóór de 4de toediening, de 
behandeling doeltreffend blijkt, met andere woorden indien de 
vermindering van de PAS I-score meer dan 50% bedraagt vergeleken 
met de aanvangswaarde. Hiertoe wordt de machtiging slechts 
toegekend indien de arts beschreven onder punt c) hierna volgend zich 
ertoe verbindt om de vergoede behandeling niet na de 28ste week voort 
te zetten indien ze niet doeltreffend blijkt bij de evaluatie die plaatsvindt 
vóór 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 
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 vóór de instelling van de behandeling; 

2. De elementen vermeldt die aantonen dal de criteria betreffende de 
ernst van de psoriasis en de criteria betreffende de eerdere systemische 
behandelingen vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende vóór 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 vóór de 4de toediening; 

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

5. Zich er toe verbindt de bewijselementen ter beSChikking van de 
adviserend-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 opgenomen, naar behoren ingevuld 
en ondertekend door de arts-specialist in de dermatologie bedoeld in punt 
c), zal de adviserend-arts aan de rechthebbende het of de attesten leveren 
waarvan het model bepaald is onder"e" van bijlage III van het huidige 

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

- Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément 
négatifs; 

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: 
dans ce cas, Ie remboursement du traitemen1 avec la spécialité 
pharmaceutique à base d'ustekinumab ne sera accordé que pour 
autant que l'absence de tuberculose évolutive soit attestée par un 
médecin spécialiste en pneumologie sur Ie formulaire de description 
clinique qui sera tenu à disposition du médecin consei! suivant les 
modalités visées au point c) ei dessous. En cas de tuberculose 
active, cette spécialité ne sera remboursée qu'en cas d'attestation 
par un médecin spécialiste en pneumologie d'un traitement adéquat 
de la tuberculose. En cas de suspicion de tuberculose latente (test 
de Mantoux posiUf eUou suspicion de séquelles de tuberculose à la 
radio du thorax), la spécialité pharmaceutique à base d'ustekinumab 
ne peut être remboursé que lorsqu'un traitement prophylactique 
d'une réactivation de la tuberculose latente attesté par un médecin 
spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au moins 4 
semaines. 

b) Une première autorisation de remboursement est accordée pour une 
pérfode de traitement de 28 semaines maximum, laquelle comprend 3 
administrations (au semaine 0, semaine 4 et semaine 16). Le nombre de 
conditionnements remboursables t!endra compie d'une posologie de 0,75 
mg/kg chez les bénéficiaires ayant un poids corporel de moins de 60 kg, 
d'une posologie de 45 mg chez les bénéficiaires ayant un poids corporel de 
60 kg jusqu'à 100 kg et d'une posologie de 90 mg chez les bénéficiaires 
avec un poids corporel de plus de 100 kg, administrée au semaine 0, 4 et 
16. 

Une demande de renouvellement du remboursement pourra être 
introduite sf, lors de l'évaluation qui a lieu avant la 4iéme administration, 
Ie traitement s'avère efficace, c'est-a-dire que la diminution du score du 
PAS 1 est supérieure à 50% par rapport à la valeur de départ. A cet effet, 
l'autorisation ne sera accordée que si Ie médecin visé au point c) ci­
dessous s'engage a ne pas continuer Ie traitement remboursé au-dela 
de la semaine 28 si celui-ci ne s'avère pas efficace lors de l'évaluation 
qui a lieu avant la 4ième administration. 

c) Le remboursement est conditionné par la fournilure préalable au 
médecin-conseil d'un formulaire de première demande, dont Ie modèle est 
repris dans l'annexe A du présent paragraphe. Le formulaire de demande 
doit être complété par un médecin spécialiste en de1lTlatologie, expérimenté 
dans Ie domaine des traitements systémiques du psoriasis chez les enfants 
et les adolescents, qui 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 critères 
relatifs à la sévérité du psoriasis, ainsi que les critêres rela1ffs aux 
traitements systémiques antérieurs sont rencontrés chez Ie bènèficiaire 
concernè avant l'initiation du traitement; 

3. S'engage à ne pas continuer Ie traitement remboursé au-delà de la 
semaine 28 si celui-ci ne s'avère pas efficace 10rs de l'évaluation qui a 
lieu avant la 4ième administration; 

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

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

d) SUf base du formulaire de première demande dont Ie modèle figure à 
I'annexe A de la présente réglementation, signé et dûment complété par Ie 
médecin spécialiste en dermatologie visé au point cl, Ie médecin-conseil 
délivre au bénéficiaire la ou les attestations dont Ie modêle est fixè sous Oe" 
de l'annexe IU du présent arrêté, dont Ie nombre de conditlonnements 

41 



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 verlengd 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 bij rechthebbenden met 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, telkens 
door middel van een aanvraagformulier tot verlenging, waarvan het model 
als bijlage B bij deze paragraaf is opgenomen. 

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

1. Bevestigt dat de behandeling met de specialiteit op basis van 
ustekinumab doeltreffend is gebleken, na 3 loedieningen 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; 

f) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan hel 
model als bijlage B van deze reglementering is opgenomen, en dat volledig 
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 Oe" van bijlage 111 van het koninklijk 
besluit van 01.02.2018, waarin het aantal toegestane verpakkingen beperkt 
is in functie van de aangeraden posologie, en waarvan de geldigheidsduur 
beperkt is tot een maximale periode van 24 weken. 

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

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

aulorises est Jimite en foncHon de la posologie recommandée, et dont la 
durée de validilé est limitee à une periode maximale de 28 semalnes. 

e) Les autorisaHons de remboursement peuvent être prolongees à lerme 
pour de nouvelles périodes de 24 semaines, avec un maximum de 2 
conditionnements de 1 seringue pré-rempli ou de 1 flacon, tenant compie 
d'une posologie de 0,75 mg/kg chez les bénéficiaires ayant un poids 
corporel de moins de 60 kg, d'une posologie de 45 mg chez les 
bénéficiaires ayant un poids corporel de 60 kg jusqu'à 100 kg et d'une 
posologie de 90 mg chez les bénéflciaires avec un pOids corporel de plus 
de 100 kg, sur base chaque fois d'un formulaire de demande de 
prolongation dont Ie modèle figure à l'annexe B du présent paragraphe. 

Celle prolongation doil être slgnée et dOmenl comp/étee par Ie medecin 
spécialisle en dermatologie visé ci-dessus, qui, ainsi. simultanément : 

1. Confinne que Ie traitement par la spécialité à base d'ustekinumab 
s'est montré efficace, après 3 administrations de 1 seringue pré~ 
rempil ou de 1 flacon et ensuite après chaque nouvelle période de 
maximum de 24 semaines de traitement à concurrence d'un 
maximum de 2 conditionnements de 1 seringue pré-rempli ou de 1 
flacon, par une diminulion du score PASI d'au moins de 50 % par 
rapport à la valeur de départ; 

2. Mentionne la date présumée de début de la prolongation de 
trailement, Ie poids corporel du bénéficiaire, la posologie et Ie 
nombre de conditionnemenls souhaltés; 

f) SUf base du formulaire de demande de prolongation dont Je modèle figure 
à I'annexe B du present paragraphe, dOment completé el signé par Ie 
médecin spécialiste en dermatologie, Ie médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire la ou les atlestations dont Ie modèle est fixé sous "e" de 
I'annexe 111 de I'arrêté royal du 01.02.2018, dont Ie nombre de 
conditionnements autorisés est limité en fonction de la posologie 
recommandée, et dont la durée de vaJidité est Jimilée à une période 
maximale de 24 semaines. 

g) Le remboursement ne peut être accordé que si Ie conditionnement 
concerné a été prescrit SUf une ordonnance rédigée par un médecin 
spécialiste en dermatologie. 

h) Le remboursement simultané de la spécialité à base d'ustekinumab avec 
d'autres spécialités biologlques n'est jamais autorise. 

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 6 jaar en jonger dan 18 jaar oud (§ 8240000 van hoofdstuk 
IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018) 

I-Identificatie van de rechthebbende Inaam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.} : 

I I (naam) 

I I I (voornaam) 

I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11 - 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, aan matige tot ernstige plaque psoriasis lijdt, 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 lichaamsoppervlak gedefinieerd door een BSA >10% of een PASI >10, ondanks een vroegere 
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adequate behandeling die alle volgende behandelingen omvatte, tenzij vastgestelde en gedocumenteerde intolerantie of 
gedocumenteerde bestaande contra-indicatie ervoor: 

u Adequate fototherapie (adequate behandeling met fotochemotherapie of fototherapie met UVA en/of UVB), 
van uu/uu/uuuu tot uu/uu/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 uu/uu/uuuu tot uu/uu/uuuu (datum van laatste behandeling) 

u Cyclosporine in een minimale dosis van 2,5 mg/kg gedurende minstens 2 maanden, 
van uu/uu/uuuu tot uUluu/uuuu (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 uu/uu/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 arts-specialist in de 
pneuma log ie (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 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: uu/uu/uuuu 
u ..... kg: het gewicht van de rechthebbenden 

uu/uu/uuuu (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 (afhankelijk 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 60 kg 

of 
u U U verpakkingen van 1 voorgevulde spuit van 45 mg (maximum 3 gemachtigde verpakkingen) voor een rechthebbende 

met een lichaamsgewicht van 60 kg tot en met 100 kg 
of 
u uu verpakkingen van 1 voorgevulde spuit van 90 mg (maximum 3 gemachtigde verpakkingen) voor een rechthebbend met 

een lichaamsgewicht van meer dan 100 kg 

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

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

111- Identificatie van de arts-specialist in de dermatologie (naam. voornaam. adres. RIZIV nummer): 

LI LI ..LI -LI--,I_ILLI ..LI -LI--,I---,--I LI ..LI -,-I-,I---'--LI -LI---,I_ILLI -,---,I (naam) 

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

LU - I I I I I I-W -UlJ (RIZIVnO) 

WI Wil I I I I (datum) 

'----______ ---'1 (~m~(1 (handtekening van de arts) 

IV - (Indien van toepassing) Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie: 

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

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

- Met ....... . ..... (toegediende anti-tuberculose behandeling) 
- Sinds uu/uu/uuuu (datum van aanvang) 
- Gedurende ...... weken (duur van de behandeling) 

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

bij latente tuberculose gevolgd worden. 

V -Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam. voornaam. adres. RIZIV nummer): 

LL-'--'-.J-'--'-L-l-'--"--L...l.-'--'-LL-'--'-.J-,-I-1I--11 (naam) 

L...l-'---"--'--'--'-L.JL...l-'.-L...L.-'--'-L.JL...l-'.-L...L.-'--J1 (voornaam) 

LU - I I I I I I-W -UlJ (RIZIVnO) 

W I W rI I I I I (datum) 

'----______ ---'1 (,"m~" 
BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 

(handtekening van de arts) 

Aanvraagformulier voor de verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van ustekinumab voor de 
behandeling van matige tot ernstige plaque psoriasis bij rechthebbenden van minstens 6 jaar en jonger dan 18 jaar oud (§ 8240000 
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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.I.): 

I I I I I I I I I (naam) 

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

I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11- 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 ernstige plaque psoriasis. 

Ik bevestig dat deze behandeling doeltreffend is gebleken, na 3 toedieningen en nadien telkens na nieuwe perioden van maximum 
24 weken, door een vennindering van de PAS I-score met minstens 50 % vergeleken met de aanvangswaarde vóór 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 vraag voor de rechthebbende 
de terugbetaling van de verpakkingen waarvan het vereiste 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: uu/uu/uuuu 
u ..... kg: het gewicht van de rechthebbende 

uu/uu/uuuu (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 2 toedieningen van 0,75 mglkg, 45 mg of 90 mg (afhankelijk van lichaamsgewicht van rechthebbende) 

wat het totaal aantal nodige verpakkingen brengt op: 

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

of 
u u u verpakkingen van 1 voorgevulde spuit van 45 mg (maximum 2 gemachtigde verpakkingen) voor een rechthebbende 

met een lichaamsgewicht van 60 kg tot en met 100 kg 
of 
UUU verpakkingen van 1 voorgevulde spuit van 90 mg (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 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 andere biologische specialiteiten 
nooit is toegestaan. 

111 Identificatie van de arts-specialist in de dermatologie (naam. voornaam. adres. RIZIV nummer): 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 

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

l!J - I I I I I I -W -UD (RIZIV n") 
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W I W I LI -'--.L-LJI (datum) 

'--______ ----'1 ['-'[ (handtekening van de arts) 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 
Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'ustekinumab pour Ie traitement du 
psoriasis en plaques modéré à sévère chez des bénéficiaires ägés de plus de 6 ans et de moins de 18 ans (§ 8240000 du chapitre 
IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" février 2018) 

1- Identificatio" du bénéficiaire (nom, prénom. N°d'affiliation à "O.A.) : 

I I I I I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I (numéro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans Ie domaine des traitements systémiques 
du psoriasis chez des enfants et des adolescents, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est ägé de plus de 6 ans et de 
moins de 18 ans, est atteint de psoriasis en plaques modéré à sévère et remplit simultanément toutes les conditions figurant au point 
a) du § 8240000 du ehapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" février 2018: 

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

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

u Ou méthotrexate à une dose minimum de 15 mg/semaine ou 0,2-0,4 mglkg/semaine pendant au moins 3 mois, 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du derniertraitement), 

u De la ciclosporine à une dose minimum de 2,5 mg/kg pendant au moins 2 mois, 
du uu/uu/uuuu au uu/uu/uuuu (dates du derniertraitement). 

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

BSA> 10% eVou PASI > 10. 
Le(s) seore(s) requis a (ont) été observé(s) Ie uu/uU/uuuu (date de I'examen). 

Conditions relatives à I'absence actuelle de tuberculose évolutive, ainsi qu'aux mesures nécessaires quant à la prophylaxie d'une 
réactivation d'une tuberculose latente. 
J'atteste que I'absence actuelle de tuberculose évolutive correspond chez Ie bénéficiaire à la situation dont la case est cochée CÎ­
dessous: 
u Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément négatifs. 
u Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif: une éventuelle TBC active fait I'objet d'un traitement adéquat, 

confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une éventuelle TBC latente, fait I'objet 
d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie (vair IV). 

De ce fait, j'atteste que Ie bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité à 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 sollîcite donc pour Ie bénéficiaire Ie remboursement des conditionnernents doni Ie nombre nécessaire pour assurer 
Ie traitement pendant la période initiale de maxilTlum 28 semaines est mentionné ei-dessous, compte tenu: 
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u de la date présumée de début du traite ment : uu/uu/uuuu 
u ..... kg: Ie poids du bénéficiaire: 

Ie uu/uu/uuuu (date à laquelle Ie 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'à 100 kg et de 90 mg pour un bénéficiaire pesant plus de 100 kg; 
u 3 administrations de 0,75 mg/kg, 45 ou 90 mg (dependant du poids corpore1 du beneficiaire) aux semaines 0, 4 et 16 

porte Ie nombre de conditionnements nécessaires à : 

u u u conditionnements de 1 flacon de 45 mg (max. 3 conditionnements autorisés) pour un bénéficiaire avec un poids corporel 
de mains de 60 kg 
ou 
uuu conditionnements de 1 seringue préremplle de 45 mg (max. 3 conditionnements autorisés) pour un bénéficiaire avec 
un paids carparel de 60 kg jusqu'á 100 kg 
ou 
uuu conditionnements de 1 seringue préremplie de 90 mg (max. 3 conditionnements autorisés) pour un bénéficiaire avec 
un paids carparel de plus de 100 kg 

Ou fait que l'autorisation de remboursement expirera au~delà de la semaine 28 (après 3 administrations) si Ie bénéficiaire ne 
présente pas un diminution de son score PASI d'au moins 50% par rapport à sa situation clinique avant I'initiation du traitement, je 
m'engage à ne pas continuer Ie traitement remboursé au-delà de la semaine 28 (3ièma administration) si celui-ci ne s'avère pas 
efficace après I'évaluation qui est faite avant la 4ième administration. 

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

J'atteste savoir que Ie remboursement simultané de la spécialité à base d'ustekinumab avec d'autres spécialités biologiques n'est 
jam ais autorisé. 

III-identification du médecin spécialiste en dermatologie (nom. prénom. adresse, N°INAMI): 

L-LI -el---,I--,--I -,--,-1---,1--,---,--,-1---,1--,--1 -LI --,--,--,--I -LI --,--,----,---,---,I (nam) 

LLI --11_ILLI -'-JILLI -'-JLLI -LI..JI-LI -'--..l-LI -LI --'---LL--1..J1 (prènam) 

LU - I I I I I I -W -LlLJ (n° INAMI) 

W 1 W 11 I I I I (date) 

'--______ --'1 ,~.,,: 
IV - (Le cas échéanÜ: Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

(signature du médecin) 

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

u Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif. 
u J'atteste qu'iI a reçu un traite ment adéquat de I'affection tuberculeuse, en I'occurrence: 

-Avec .... ., ........................ ., .. ........ (traitement anti-tuberculeux administré) 
- Depuis Ie uu/uu/uuuu (date de dèbut) 
- Durant ..... semaines (durée du traitement) 
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u Je confirme donc ['absence actueHe de tuberculose évolutive chez Ie 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, prénom. adresse. N°INAMIl: 

L.L...LLJ.-L..L.J-L-L-1LLI ...LLJ.---'--ll JI-L..L.J---'-.JI (nom) 

L.L---'--'--.JLLJ--'--'..-LJI-LI -LLl----,--,-I....JILLJ--,--,-,1 (prénom) 

LU - 1 1 I 1 1 I-W -UlJ (n' INAMI) 

W / W /1 1 I I 1 (date) 

'---_____ --'1 ,,,~." 
ANNEXE B : Modèle du formulaire de demande de prolongation 

(signature du médecin) 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'ustekinumab pour Ie 
traitement du psoriasis en plaques modéré à sévère chez des bénéficiaires àgés de plus de 6 ans et de moins de 18 ans (§ 8240000 
du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" février 2018) 

I-Identification du bénéficiaire ~noml (!rénom, N°d'affiliation à I'O.A.}: 

I I I I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I (numéro d'afliliation) 

11- Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatologie: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en dermatologie, expérimenté dans Ie domaine des traitements systém'lques 
du psoriasis chez des enfants et des adolescents, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus ägé de plus de 6 ans et de moins 
de 18 ans, a déjà reçu Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité à base d'ustekinumab par au moins 3 administrations 
de 1 seringue pré-rempli ou de 1 flacon pour Ie traitement du psoriasis en plaques modéré à sévère, 

J'atteste que ce traitement s'est montré efficace, après 3 administrations, et chaque fois après de nouvelles périodes de maximum 
24 semaines, par une diminution du score PASI d'au moins 50%, par rapport à la valeur avant I'initiation du traitement. 

De ce fait, Ie bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité à base d'ustekinumab pour une 
nouvelle période de 24 semaines maximum (avec un maximum de 2 conditionnements autorisés). Je sollicite pour Ie bénéficiaire 
Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire pour assurer Ie traite ment pendant 24 semaines est mentionné 
ci-dessous, compte tenu: 

u de la date présumée de début du prolongement du traitement : uu/uu/uuuu 
u ..... kg: Ie poids du bénéficiaire: 

Ie uu/uu/uuuu (Date à laquelle Ie bénéficiaire a été pesé); 
u la posologie de 0,75 mglkg 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'à 100 kg et de 90 mg pour un bénéficiaire pesant plus de 100 kg 
U 2 administrations de 0,75 mg/kg, 45 ou 90 mg (dépendant du poids corporel du bénéficiaire) 

porte Ie nombre de conditionnements nécessaires à : 
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uuu conditionnements de 1 flacon de 45 mg (max. 2 conditionnements autorisés) pour un bénéficiaire avec un poids 
corpore I 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'à 100 kg 
ou 
uuu 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 à tenir à la disposition du médecin~conseilles éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

J'atteste savoir que Ie remboursement simultané de la spécialité à base d'ustekinumab avec d'autres spécialités biologiques n'est 
jam ais autorisé. 

111- Identification du médecin spécialiste en dermatologie (nom. prénom. adresse. N°INAMIl : 

~~ILLI~LJ~~~-L~LL~LJ~~~~I(nom) 

L-L--LI -'.1--L..l-L--'-'--'-.L.lLL---'---'-L-L--L..l-L--'-,---,1 (prénom) 

LU - I I I I I I-W -LLlJ (n° INAMI) 

W / W /1 I I I I (date) 

(signature du médecin) 

v) In § 8240000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd' 

v) Au § 8240000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
lex· 
usine bulten 

bedrijf 
lex· 
usine 

UZPRUVO 45 mg EUROGENERICS ATC: l04AC05 

8-314 4831-939 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 1 seringue préremplie 0,5 ml 1404,71 1404,71 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 90 solution injectabie, 90 mg/ml 
mgfml 

4831·939 1272,59 1272,59 

8-314 * 7740-467 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 1 seringue préremplie 0,5 ml 1356,0600 1356,0600 
oplossing voor injeclie, 90 solution injectabie, 90 mg/ml 
mg/ml 

B~314** 7740-467 1 voorgevulde spuit 0,5 ml 1 seringue préremplie 0,5 ml 1348,9500 1348,9500 
oplossing voor injectie, 90 solution injectable, 90 mg/ml 
mg/ml 

UZPRUVO 90 mg EUROGENERICS ATC; l04AC05 
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8-314 4831-947 1 voorgevulde spuit 1 ml 1 seringue préremplie 1 mL 1404,71 1404,71 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 90 solution injectabie, 90 mg/ml 
mg/mL 

4831-947 1272,59 1272,59 

8-314 * 7740475 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 1356,0600 1356,0600 
oplossing voor injectie, 90 solution injectabie, 90 mg/mL 
mg/mL 

8-314 "'* 7740-475 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 1348,9500 1348,9500 
oplossing voor injectie, 90 solution injectabie, 90 mg/mL 
mg/mL 

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

Paragraaf 8300000 

a) Voor de rechthebbenden die niet eerder me! een farmaceutische 
specialiteit op basis van mepolizumab zijn behandeld, wordt deze 
specialiteit vergoed als ze wordt gebruikt als aanvullende behandeling In 
geval van ernstig eosinofiel 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 behandeling met hoge doses ICS/LA8A 
hebben gecontroleerd en indien nodig verbeterd. 

- De inhalalietechniek 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 
geëlimineerd als het astma allergische bestanddelen vertoont. 

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

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

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

- De verzwarende comorbiditeilen zoals chronische 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 pneumologie of een pediater verbonden aan een 
universitair ziekenhuis voor de rechthebbenden van 6 tot 17 jaar, 

- 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 (FEVl < 80 %), aangetoond 
door een spirometrie die In de loop van de voorbije 12 maanden is 
uitgevoerd als de rechthebbende 18 jaar of ouder is. 

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

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

w) Au § 8300000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraph.8300000 

a) Pour les bénéficÎaires n'ayant jamais reçu de traitement par une 
spécialité pharmaceutique ä base de mépolizumab, ceUe spécialité fait 
I'objet d'un remboursement si elle est administrée comme traitement 
additionnel en cas d'asthme sévére à éosfnophiles, chez des bénéficiaires 
àgés de 6 ans ou plus. 

Le médecin traitant et Ie médecin spéciariste en pneumologie pour les 
bénéficialres ägés de 6 ans ou plUS ou Ie pédiatre attaché à un höpital 
universitaire pour les bénéficiaires ägés entre 6 et 17 ans doivent avoir, 
de concert et en collaboration avec Ie bénéficiaire : 

- Vérifié et amélioré si nécessaire I'observance au traitement par 
haute dose d'ICS-LA8A. 

- Vérjfié et amélioré la technique d'inhalatien. 

- Reçu un feed-back écrit des entreliens d'accompagnement de 80n 
Usage du Médicament (BUM) réalisés par un pharmacien, ou par 
un(e) infirmiér(e) ou un(e) kinésithérapeute. 

- Le cas échéant : éliminé I'exposition aux allergènes si I'asthme 
présente des composantes allergiques. 

- Le cas échéant : reliré Ie bénéficiaire de son poste de travail en 
cas d'asthme professionnel (comme asthme du boulanger), 

- Le cas échéant : aidé Ie bénèficlaire à arrêter de fumer etl'avolr 
référé chez un tabaco!ogue. 

- <confirmé I'exactitude du diagnostic (en particulier exclure une 
8peO, définie par la non-réversibilité du déf]cit obstructif) 

- Recherché ettraité agressivement les co·morbidités aggravantes 
comme la rhino-sinusite chronique, la polypose nasale, Ie reflux 
gastro-oesophagien et I'obésité. 

Le bénéficiaire doit remplir les conditjons suivantes : 

- Etre traité par un médecin spécialiste en pneumoJogie ou un 
pédlatre attaché à un centre universitaire pour les bénéficiaires de 6 
à 17 ans depuls au moins 6 mols, 

• Avolr bénéficié d'au moins 2 entretiens d'accompagnement de Bon 
Usage du Médicamen! (8UM) - asthme chez un pharmacien, ou à 
défaut, avec un(e) infirmiér(e) ou un(e) kinésithérapeute, 

- Avoir une fonction pulmonaire diminuée (VEMS< 80%) démontrée 
par une spirométrje réalisée au cours des 12 dernlers mois si Ie 
bénéffciaire est ägé de 18 ans ou plus. 

- ET être traité par des corticoïdes inhalés à forte dose associés à un 
ou plusleurs autre(s) traitement(s) de fond de I'asthme. 

- ET Ie bénéficiaire doit répondre ä au rnoins une des conditions 
suivantes: 
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• Minstens 2 Ziekenhuisopnames 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 astma, waarvoor een systemische corticotherapie van 
minstens drie dagen nodig is (voor niet corticoYdafhankelijke 
rechthebbenden), en/of een bezoek aan de spoeddienst enlof 
een hospitalisatie. 

• Corticoi'dafhankelijk zijn. 

Een corticoïdafhankelijke rechthebbende is een rechthebbende 
die sedert minstens 6 maanden behandeld is met orale 
corticosteroïden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer 
methylprednisolone of 5 mg of meer prednisolone voor een 
volwassene. 

• EN bij de aanvang van de behandeling met deze specialiteit en op 
een moment gedurende de 12 maanden vóór de start van de 
behandeling met deze specialiteit een bloedwaarde van minstens 
300 eoslnofielen/j.lL vertonen. 

b) Voor de rechthebbenden die al met deze specialiteit zijn behandeld in 
het kader van de klinische studies of voor de rechthebbenden die 
behandeld worden met een monoclonaal antilichaam voor astma en 
waarvoor en overschakeling naar mepolizumab overwogen wordt, wordt 
deze specialiteit vergoed bij rechthebbenden van 6 jaar of ouder op 
voorwaarde dat de rechthebbende aan alle voorwaarden 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 ofwel 40 mg (voor de rechthebbenden tussen 6 
en 11 jaar oud), ofwel 100 mg (voor de rechthebbenden van 12 jaar of 
ouder) om de 28 dagen (maximum 13 verpakkingen per jaar). 

d) De machtiging 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 aanvraagformulier moet worden ingevuld door een arts-speciallst 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 tegelijkertijd: 

1. Verklaar! dat aan alle voorwaarden, voorkomend onder 
bovenvermeld punt a) of b), is voldaan, vóór het aanvangen van de 
behandeling; 

2. Verklaar! dat hij een formulier met de klinische beschrijving ter 
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 vóór het 
aanvangen van de behandeling; 

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

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

e) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
in bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen, dat ondertekend en volledig 
ingevuld werd 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, zal de 
adviserend-arts aan de rechthebbende het attest afleveren waarvan het 
model is vastgesteld onder punt "e" van bijlage 111 van het Koninklijk Besluit 
van 01.02.2018 waarin hel aantal toegestane verpakkingen afhankelijk van 
de aanbevolen posologie, beschreven onder punt cl, beperkt is tot 7 
verpakkingen voor een maximale periode van 6 maanden. 

f} De machtiging tot vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe periOden 
van maximum 12 maanden, telkens door middel van een formulier van 

• Au moins 2 hospltalisations ou 2 traitemenis au service des 
urgences pour asthme sévère durant les 12 derniers mois 

• Au moins deux exacerbations d'asthme decumentées duran! 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. 

• Etre cortico-dépendant, 

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

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

b) Pour les bénéficiaires ayant déjà été traités par celte spécialité dans Ie 
cadre des études cliniques ou pour les bénéficiaires qui sont traités par un 
anticorps monoclonal pour I'asthme, et pour lesquels un switch vers 
mépolizumab est envisagé, cette spécialité fait I'objet d'un remboursement 
chez des bénéficiaires ägés de 6 ans ou plus à condition que toutes les 
critères du point a) de ce paragraphe soient remplis avant Ie début du 
traitement. 

cl Le nombre de cenditionnements remboursables tiendra compte d'une 
administration de soit 40 mg (pour les bénéficlaires ägés entre 6 et 11 ans), 
soit 100 mg (pour les bénéficiaires àgés de 12 ans ou plus) par voie sous­
culanée tous les 28 jours (maximum 13 conditionnements par an), 

d) L'autorisation de remboursement sera délivrée par Ie médecin-conseil 
sur base d'un formulaire de demande, dont Ie modèle est repris à I'annexe 
A du présent paragraphe. 

Le formulaire de demande doit être rempli soit par un médecin 
spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires agés de 6 ans ou 
plus, soit par un pédiatre attaché à un hêpital universitaire peur les 
bénéficiaires ágés entre 6 et 17 ans qul simultanément: 

1. Atteste que toules les conditions figurant au point a) ou b) ei­
dessus sont remplies avant I'initiation du traitement .. 

2. Atteste qu'il tient à la disposition du médecin-conseil un formulaire 
de description clinique dont Ie modèle figure à I'annexe B du présent 
paragraphe, et dont toutes les rubrlques ont été entièrement 
complétées et signées avant I'initiation du traitement .. 

3. Atteste qu'il tient compie de la posologie recommandée .. 

4. S'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles é\éments 
de preuve établlssant que ce bénéficiaire se trouvait dans la situation 
attestée. 

e) Sur base du formulaire de première demande dont Ie modèle figure à 
I'annexe A du présent paragraphe, signé et entièrement complété par Ie 
médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires agés de 6 ans 
ou plus ou par un pédiatre attaché à un höpital universitaire pour les 
bénéficiaires àgés entre 6 et 17 ans, Ie médecin·conseil délivre au 
bénéficiaire une attestation dont Ie modèle est fixé sous "e" de I'annexe 111 
de I'arrêté royal du 01.02.2018 donl Ie nombre de conditionnements 
autorisés compte tenu de la posologie recommandée au point cl, est limitée 
à 7 conditionnements pour une période maximale de 6 mois 

1) L'autorisation de remboursement peut être prolongée peur de nouvelles 
périodes de 12 mois maximum sur base chaque fois d'un formulaire de 
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aanvraag tot verlenging, waarvan het model in bijlage G bij deze paragraaf 
is opgenomen. 

Deze verlenging moet ondertekend en volledig worden ingevuld 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 
behandeling doeltreffend is gebleken en dat de rechthebbende als een 
responder beschouwd kan worden. 

Een responder is een rechthebbende die aan minstens één van de 
volgende voorwaarden voldoet: 

(1) Rechthebbende met herhaaldelijke exacerbaties vóór 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 het 
jaar voorafgaand aan de behandeling) EN/OF 

(2) Gorticoïdafhankelijke rechthebbende vóór de behandeling met 
deze specialiteit vermindering met minstens 50% van de dagelijkse 
orale doses corticosteroïden tijdens de eerste 6 maanden van de 
behandeling met deze specialiteit ten opzichte van de gebruikte 
doses vóór de behandeling, met behoud van dit effect. 

g) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan 
het model in bijlage G bij deze paragraaf is opgenomen, dat ondertekend 
en volledig ingevuld werd door de arts-specialist in de pneumologie voor 
rechthebbenden van 6 jaar of ouder of door een pediater verbonden aan 
een universilair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar, zal de 
adviserend-arts aan de rechthebbende een attest afleveren waarvan het 
model is vastgesteld onder punt "e" van bijlage 111 van het huidig besluit, 
waarin het aantal verpakkingen beperkt is in functie van de individueel 
bepaalde posologie beschreven onder punt c) en waarvan de 
geldigheidsduur telkens beperkt is tot een maximale periode van 12 
maanden. 

demande de prolongation, dont Je modéle est repris à I'annexe G du 
présent paragraphe. 

Geile demande de prolongation doit être signée et correctement 
complétée soit par Ie médecin spécialiste en pneumologie pour les 
bénéficiaires àgés de 6 ans ou plus, soit par un pédiatre attaché à un 
höpital universitaire pour les bénéficiaires ägés entre 6 et 17 ans qui 
confirme que Ie traitement s'est monlré efficace et que Ie bénéficiaire 
peul être considéré comme répondeur. 

Un répondeur est un bénéficiaire répondant à au moins une des 
conditions suivantes : 

(1) bénéficiaire avec exacerbations répétées avant Je traitement avec 
cette spécialité: diminulion cliniquement significative de ces 
exacerbalions pendant les 6 premiers mois de traitement, et maintien 
de eet effet (diminution de moitié des exacerbations dans I'année 
suiVant I'initiation du traitement, et les années suivantes, en 
comparaison de I'année précédant Ie traitement). ET/OU 

(2) bénéficJaire cortico~dépendant avant Ie traitement par cette 
spécialité: diminution d'au moins 50% des doses quotidiennes de 
corticostéroïdes oraux pendant les 6 premiers mois de traJtement 
avec cette spécialité, en comparaison des doses utilisées avant Ie 
traitement , et maintien de eet effet. 

g) Sur base du formulaire de demande de prolongation dont Ie modèle 
figure à I'annexe C du présent paragraphe, signé et entièrement complété 
par Ie médecin spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires ägés de 6 
ans ou plus ou par un pédiatre attaché à un höpital universitaire pour les 
bénéficiaires ägés entre 6 et 17 ans, Ie médecin-conseil delivre au 
bénéficiaire une attestation dont Ie modéle est fÎxe sous "e" de I'annexe IJl 
du présent arrêté, dont Ie nombre de conditlonnements autorisés est Jimité 
en fonction de la posologie journalière maximum visée au point c), et dont 
la durée de vafidité est limltée chaque fois ä une période maximale de 12 
mols. 

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

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

I I I I (naam) 

I I I I I (voornaam) 

I I I I I (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie voor rechthebbenden van 6 jaar of ouder of door 
een arts-specialist in de pediatrie verbonden aan een universitair ziekenhuis voor rechthebbenden tussen 6 en 17 jaar: 
Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende minstens 6 jaar oud is en lijdt aan ernstig refractair eosinofiel 
astma 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. 

o De rechthebbende werd niet eerder met deze speCialiteit behandeld en voldoet aan minstens één van de volgende voorwaarden 

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

o minstens twee astma-exacerbaties in de 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 corticoïdafhankelijke 
rechthebbenden), en/of een bezoek aan de spoeddienst en/of een hospitalisatie. 
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o corticoïdafhankelijk zijn. Een corticoïdafhankelijke rechthebbende is een rechthebbende die sedert minstens 6 maanden 
behandeld is met orale corticosteroïden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of meer 
prednisolone voor een volwassene. 

o De rechthebbende is 6 jaar of ouder en werd al met deze specialiteit behandeld in het kader van de klinische studies of wordt met 
monoclonaal antilichaam voor astma behandeld waarvoor een overschakeling naar mepolizumab 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 § 8300000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken 
volledig ingevuld en ondertekend werden vóór 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. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

LLI ...LI...L-LI -,-1-,1--,--1 -,-1-,---"--,--,---"--,-1 ..J.I---,--,---,--,----,---,----,I (naam) 

,-,-I--,I--,---,I--LI --,1---,--1 --,-1---'----'--''-'----'---.1..1 --,I--L--,---"---,----,-----,--,I (voornaam) 

lLl- I I I I 1 I-W -U.-LJ (RIZIV nO) 

W / W /1 I I I I (datum) 

'-_________ -"1 (stempel) (handtekening van de arts) 

BIJLAGE B : klinische beschrijving vóór 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 arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende. 

I-Identificatie van de rechthebbende (naam: voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.) : 

I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

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

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die u u u kg weegt en lijdt aan ernstig eosinofiel astma en 
onvoldoende onder controle is ondanks een dagelijkse behandeling met hoge doses inhalatiecorticoïden en een langwerkend bèta2-
agonist via inhalatie overeenkomstig 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 om een rechthebbende die niet eerder met deze specialiteit is behandeld: 

Begeleidingsgesprek voor goed gebruik van geneesmiddelen uitgevoerd door een 
a otheker of een ve lee kun di e of een kinesist 
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Datum gesprek 1 
Datum gesprek 2 

Obstructieve aandoening van de luchtwegen bevestigd door spirometrie 
. (rechthebbenden van >= 18 iaar) 

Datum 
FEV1 (% 

Bloedwaarde eosinoflelen tijdens de 12 maanden voorafgaand aan het opstarten van 
de behandelina met deze specialiteit 

Datum test 
Bloedwaarde , per ui (moet> zïn dan 300) 

Bloedwaarde eosinoflelen bii het opstarten van deze specialiteit 
Datum test 

Bloedwaarde , per \...IJ moet> zïn dan 300) 
Daoeliikse behandelino 

Hooe dosis inhalatiecorticoïde : naam 
Doserinq 'uafdaa) 

Lanawerkende beta2-aaonist (inhalatiepreparaat : naam 
Doserinq :ua/daa) 

Bi' vaste combinatie, vermeld de naam van het Qeneesmiddel 
De rechthebbende is onvoldoende gecontroleerd ondanks de hierboven vermelde 
geneesmiddelen 
Minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de spoeddiensten voor ernstig astma JA/NEEN 
in de voorbfe 12 maanden 
Corticoi'dafhankelijke rechthebbende: sedert minstens 6 maanden behandeld is met orale JA/NEEN 
corticosteroïden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of 
meer prednisolone 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 maandenl : 

Data van de meest recente ernstige exacerbaties I ziekenhuisopnames in de voorbije 12 
maanden (1) 

-.m. 
u Het betreft een rechthebbende die al met deze specialiteit werd behandeld in het kader van de klinische studies of een 
rechthebbende die al met een monodonaal antilichaam voor astma werd behandeld, 

lil-Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

L-LI -,1---,-1 -L--L.!..---L-.L-'--L--'--'---'--'--L.l..---L-.L-'--L.L-JI (na a m) 

l-I -,-I -,1---,-1 -L--L.!..---L-.L-'-I-L-I -,--,---,-I -,-I-L--'--.l---,---,--,I,-,-I -,I (voorna a m ) 

L1.J - I I I I I I-W -UlJ (RIZIVnO) 

W I W I I I I I I (datum) 

L-________ --'I (stempel) (handtekening van de arts) 

BIJLAGE 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) 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 
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LJ---L-,---,---,--,--,I-,-I -'.1 --,I-LI ...LI_ILJ-I --L-,---,---,I---,--I ...LI-L-JI 1 (voornaam) 

,-,--,-I ...LI-,--,--~I-LI--,I--LI-"I,-,-I_I,-,-I-'--'--LJI-,-I -<I-LI -<I (aansluitingsnummer) 

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

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, die minstens 6 jaar oud is, al een vergoeding heeft gekregen 
voor een behandeling met deze specialiteit, gedurende minstens 6 maanden voor de behandeling van ernstig 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: 

D Rechthebbenden met herhaaldelijke exacerbaties vóór 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 het jaar voorafgaand aan de behandeling). 

D Corticoïdafhankelijke rechthebbenden vóór de behandeling met deze specialiteit: vermindering met minstens 50% van de 
dagelijkse orale doses corticosteroïden tijdens de eerste 6 maanden van de behandeling met deze specialiteit ten opzichte 
van de gebruikte doses vóór de behandeling, met behoud 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 het opstarlen van de behandeling eerste verlenging) van de 
met deze specialiteit behandeling met deze specialiteit 

Aantal ernstige exacerbaties * 

* Een exacerbatIe wordt gedefinieerd als een verergenng van het astma, waarvoor een systemlsche cortICotherapIe van minstens 
drie dagen nodig is (voor niet- corticoiäafhankelijke rechthebbenden en/of een bezoek aan de spoeddienst en/of een hospitalisatie. 

Op het moment van hel opstarten van Op het moment van de vraag tot 
de behandeling met deze specialiteit verlenging 

Systemische corticoïden 
(geneesmiddel + mg/d) 

Datum 
... .. ./ .. . . .1 . ........ .... ../. .... ../. ......... 

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

111 - Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

L...L...l.I-L.L...L-.JI-L...LI--,I-,--,---,-,-1 -,---,I-'--'---'-LLI ...l.1-.J1 (naam) 

L...LI ...LI-L.L...LI-.JIL.LI ...LI--,I-,--,---,I-,-I .L...l1-,-1 -'---'-'-LI ...LI-.J[ (voornaam) 

w - 1 1 1 1 1 I-W -LUJ (RIZIVnO) 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 

L-_________ -'I (stempel) (handtekening van de arts) 

ANNEXE A : première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de mépolizumab (§ 8300000 
du chapit,e IV de la liste jointe à I'A.R du 1 fév,ier 2018) 
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I-Identiflcation du béoéficiaire 1nom, Brénom, N° d'affiliation à I'O.A.} : 

I I 1 I I I 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nam) 

I 1 1 1 1 1 1 1 1 1 I I 1 1 1 (prénom) 

I I 1 1 I 1 I I (numéro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par Ie médecin-spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires agés de 6 ans ou plus ou Ie pédiatre 
attaché à un höpital universitaire pour les bénéficiaires agés entre 6 et 17 ans : 

Je soussigné, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus, ägé d'au moins 6 ans est atternt d'asthme sévère à éosinophiles , et 
rempllt simultanément les conditions fixées sous Ie point a) ou b) du §8300000 du chapitre IV de la liste jointe à ,'A.R. du 1er février 
2018. 

o Le bénéficiaire n'ajamais reçu de traitement par cette spécialité et répond à au moins une des conditions suivantes: 

o au moins 2 hospitaHsations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévère durant les 12 derniers mois, 

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

o être cortico-dépendant Un bénéficiaire cortico-dépendant est un bénéficiaire traité avec des corticosteroides oraux à la 
dose quotidienne de 4 mg de methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de prednisolone ou plus depuis au moins 6 mols pour 
les adultes, 

o Le bénéficiaire est àgé de 6 ans ou plus et a déjà été traité par ceUe spécialité dans Ie cadre des études cliniques ou est traité 
par anticorps monoclonal pour I'asthme pour lequel un switch vers mépolizumab est envisagé, 

J'atteste que je tiens à disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique dont Ie modèle figure à J'annexe B du § 
8300000 du chapitre IV de la liste jointe à ,'AR. du 1er février 2018, et que toutes les rubriques ont été complétées et signées avant 
I'instauration du traitement. 

En outre, je m'engage à tenir à disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouvait 
dans Ja situation attestée. 

Je sollicite dès lors pour ce bénéficiaire Ie remboursement de maximum 7 conditionnements de ceUe spécialité pour assurer les 6 
premiers mois de traitement 

111- Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 : 

L.LI -1.1_1L.L--,-IL.L1 ...l-JL..L..LJL..L...L..JL..L..LI--,IL..L..L...l......J1 (nam) 

L..L1...l1L..L1 ...L....L-LI...lIL..L...L.JL..L-L-'-'-.....L-'...-LI-L1 ..L..J-L...JI (prénom) 

w - I 1 I I 1 1 -W -I 1 1 1 (n° INAMI) 

W / W /1 1 I 1 1 (date) 

L-______ -'I [~.") (signature du médecin ) 
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ANNEXE B : description clinique avant ]'initiation du traite ment avec la spécialité pharmaceutique à base de mépolizumab 
pour asthme sévère à éosinophiles (§ 8300000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018). 
A conserver par Ie médecin-spécialiste demandeur et à tenir à dispositien du médecin-conseil du bénéficiaire concerné. 

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

I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I (prènom) 

I I I I I I I I I I I I I (numèro d'affiliation) 

11- Elérnents à attester par Ie rnédecin-spécialiste en pneurnologie pour les bénéficiaires agés de 6 ans ou plus ou Ie pédiatre 
attaché à un höpital universitaire pour les bénéficiaires äqés entre 6 et 17 ans : 

Je soussigné, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus, pesant u u u kgs est atteint d'asthme sévère à éesinophiles, qui est 
insuffisamment sous contröle malgré un traite ment quotidien par corticoïdes inhalés à forte dose et un bêta2-agoniste inhalé à longue 
durée d'action conformément aux dernières recommandations GINA, et qu'iI remplit simultanément toutes les conditions fixées sous 
point a) du § 8300000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 fèvrier 2018. 

uil s'agit d'un bénéficiaire n'ayantjamais reçu de traitement par cette spécialité: 

Entretien de bon usage du médicament réalisé par un pharmacien ou un(e) infirmièr(e) 
ou unlel kinésithérapeute spécialisélel 

Date entretien 1 
Date entretien 2 

Obstruction bronch.~ue confirmée p_~r ~rométrie fbénéficiaires >- 18 ans} 
Date 

VEMSJ"!~ 
Taux sanguin d'éosinophiles dans les 12 mois précédent I'instauration de cette 
spécialité 

Date test 
Taux. par ui Idoit être> 300) 

Taux sanquin d'éosinophiles au moment de I'instauration de cette spécialité 
Date test 

Taux, par ui Idoit être> 3001 
Traitemen~uotidien 

Corticoïde inhalé à haute doses: nom 
Dose uq!'our 

Bêta2-agoniste inhalé à longue durée d'aetion : nom 
Dose (ug/jOUrL 

Si combinaison fixe, indiquer Ie nam du médieament 
Le bénéficiaire est insuffisamment contrölé malgré les médicaments mentionnés ci-
dessus 
Au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévère OUIINON 
dans les 12 mois préeédents 
Bénéficiaire eortico~dépendant : traité avee des corticoïdes araux à la dose quotidienne de 4 OUI/NON 
mg methylprednisalone Ou plus, ou 5 mg de prednisalane ou plus depuis au moins 6 maïs 
pour des adultes 
AU moins 2 exacerbations sévères doeumentées dans les 12 moïs préeédents. OUI/NON 
(Aggravation de I'asthme néeessitant une corticothérapie systémique d'au moins 3 jours 
ET/OU hospitalisation ET/OU visite aux urQencesl 
Nombre d'exacerbations sévères (12 demiers mois) : 

Dates des dernières exaeerbatians sévères I hospitalisations dans les 12 mois précédents: 
(1 ) 
(2) 

u 11 s'agit d'un bénéficiaire ayant déjà été traité par eette spécialité dans Ie cadre des études eliniques ou un bénéficiaire qui a 
déjà été traité par un antïeorps monoelanal pour I'asthme. 

111 - Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 : 
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LL---'--L..l---'---L.J-L--'-LL---'---LI ...L1---'----'--'---'---L.Jc.....LJ1 (nam) 

L..L1-L-L-LLI--L--'---1I-L--'---L..1-L1 ...LI-L-L-LL-L-L.J-,I (prènom) 

lJ..J - I I I I I I-W -U-LJ (n° INAMI) 

W I W II I I I I (date) 

"-________ ---JI (cachet) (signature du médecin ) 

ANNEXE C: demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de mépolizumab 
(§8300000 chapitre IV de la Ii.te jointe à I'A.R. du ler février 2018) 

1- Identificatio" du bénéficiaire (nom. prénom. N° d'affiliation à I'O.A.) : 

I I I I I I I I I I I I I I I (nam) 

I I I I I I I I I I I I I (prènom) 

I I I I I I I I I I I I I (numèro d'affiliation) 

II~ Eléments à attester par Ie médecin~spécialiste en pneumologie pour les bénéficiaires àgés de 6 ans ou plus ou Ie pédiatre 
attaché à un hópital universitaire pour les bénéficiaires äqés entre 6 et 17 ans : 

Je soussigné, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci~dessus, àgé d'au moins 6 ans, a déjà reçu Ie remboursement d'un traitement 
avec cette spécialité, pendant au moins 6 maïs pour Ie traitement de "asthme sévère à éosinophîles. 

Le traitement par cette spécialité ne peut être continué que chez les bénéflciaires considérés comme répondeurs, c'est-à­
dire répondant à au moins une des conditions suivantes : 

o Bénéficiaires avec exacerbations répétées avant Ie traitement avec ceUe spécialité: diminution cliniquement significative 
de ces exacerbations pendant les 6 premiers mois de traitement, et maintien de eet effet (diminution de moitié des 
exacerbations dans I'année suivant l'inHiation du traitement, et les années suivantes, en comparaison de I'année précédant 
Ie traitement). 

D Bénéficiaires cortico-dépendants avant Ie traitement par cette spécialité: diminution d'au moins 50% des doses quotidiennes 
de corticostéroïdes oraux pendant les 6 premiers mols de traitement avec ceUe spécialité, en comparaison des doses 
utilisées avant Ie traitement , et maintien de cet effel. 

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

Durant les 12 mais précédant Durant les 12 demiers mais (6 mais 
nnstauratian de cette spécialité pour Ie premier reneuvel/ement) de 

traitement avec ceffe spécialité 
Nombre d'exacerbations 
sévères* 

, 
* Une exacerbalion est défime comme une aggravalian de I asthme necesslfant une cert/Cotheraple systemlque d'au moins treis 
jours (pour les bénéficiaires non cortico-dépendants) et/ou une visite aux services d'urgences et/ou une hospitalisation 

Au moment de l'instauration de ceffe Au moment de la demande de 
spécialité profongaUon 

Corticoïdes systémiques 
(médicament + mg/j) 

Date 
... ... ./ ...... ./ ........ ...... ./ ...... ./ .......... 
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Je sellicite dès Iers peur ce bénéficiaire Ie remboursement de maximum 13 eonditionnements de eette spécialité peur assurer la 
prolongation du traitement pour une périocte maximale de 12 moïs. 

écialiste mentionné ci·dessus au oint 11 : 

I I I (prénom) 

w - ,-,-I -'--L---'-..JI -W -UlJ (n° INAMI) 

W I W I ,--I -'--'----'--' (date) 

'---_________ -'1 (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 huidige paragraaf, komt in 
aanmerking voor vergoeding indien ze wordt 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. De toestand van de rechthebbende komt overeen met één van 
VOlgende NYHA (New Vork Heart Association) klassen voor 
volwassenen en kinderen en adolescenten van 6 tot < 18 jaar of één 
van volgende Ross hartfalen klassen voor kinderen minder dan 6 jaar 
oud: 

- Klasse 11: 

- OF klasse 111; 

- OF Klasse IV: 

2. linker ventrikel ejectiefractie (LVEF) (volgens echocardiografie) 

- Bij volwassenen: < of = 40; 

- Bij kinderen en adolescenten: < of = 45%. 

3. Bij volwassenen: voorafgaande behandeling met een optimale 
dosis van ACE- remmers of van sartanen. 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen moet rekening houden met 
volgende maximale dosissen sacubitril/valsartan 2 maal per dag: 

- Bij kinderen en adolescenten < 40 kg: 3,1 mg/kg in granulaat in 
capsules. 

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

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

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

(signature du médecin) 

x) Au § 8410000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités sUÎvantes: 

Paragraphe 8410000 

a) La spécialité pharmaceutique à base des principes actifs valsartan et 
saCUbitril, inscrite dans Ie présent paragraphe, fait l'objet d'un 
remboursement si elle est utilisée chez les bénéficiaires de 1 an ou plus 
pour Ie trailement de I'insuffisance cardiaque chronique symptomatique à 
fraction d'éjection réduite, 

Cette spécialité est remboursée si au début du trallemen! avec ceUe 
spécialité les conditions cumulatives suivantes sont remplies : 

1, L'état du bénéficiaire correspond à une des classe NYHA (New 
Vork Heart Association) suivantes pour les adultes et les enfants et 
adolescents de 6 à <18 ans ou à une des classes d'insuffisance 
cardiaque Ross sUÎvantes pour les enfants de moins de 6 ans: 

- Une classe 11; 

- OU une classe 111; 

- OU une classe IV; 

2. Une fraction d'éjection (objectivée par une échocard!ographie); 

- < ou = 40% chez Ie bénéf!ciaire adulte; 

- < ou = 45% chez l'enfan! ou I'adolescent. 

3, Chez l'adultes : un traitement préalable avec une dose optimale 
d'un IEC ou d'un sartan. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compie des 
posologies maximales de sacubitril/valsartan 2 fois par jour, suivantes : 

- Chez les enfants et adolescenls < 40 kg: 3,1 mg/kg en capsules avec 
granules, 

- Chez les enfants et adolescents > ou '" 40 kg el < 50 kg: 72mg/78mg 
en comprimés. 

- Chez les enfants > ou'" 50 kg et les adultes: 97 mg/103 mg en 
comprimés, 

c) Sur base d'un formulaire de demande, dont Ie modèle est repds à 
1'annexe A du présent paragraphe, signé et düment complété par Ie 
médecin responsabie du tTaitement spécialiste en cardiologie 10rsque la 
demande concerne un bénéficiaire adulte, ou par Ie médecin responsabie 
du traitement spécialiste en cardiologie ou pédiatrie avec expertise en 
cardiologie pédiatrique lorsque la demande concerne un bénéficiaire de < 
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een rechthebbenden van < 18 jaar betreft, levert de advjserend~arts aan de 
rechthebbende een attest af waarvan het model wordt weergegeven onder 
"b" van bijlage 111 van hel koninklijk besluit van 1 februari 2018, dat de 
vergoeding van deze specialiteit gedurende een eerste periode van 364 
dagen toelaat. 

18 ans .Ie mëdecin~conseil dëlivre au bënëficiaire l'aUestation dont Ie 
modèle est fixë sous "b" de I'annexe 111 de I'arrê!ë royal du 1erfëvrier 2018, 
autorisant Ie remboursement de cette spécialité pendant une première 
periode de 364 jours. 

d) Deze machtiging tot vergoeding kan daarna verlengd worden per periode 
van 364 dagen rekening houdend met de maximale dosis van 
sacubilril/valsartan twee maal per dag zoals vermeld onder b) van deze 
paragraaf, telkens op basis van een aanvraagformulier waarvan het model 
hernomen is in bijlage A van de huidige paragraaf, behoorlijk ingevuld en 
ondertekend door de arts-specialist in de cardiologie, in geriatrie, in 
pediatrie of in inwendige geneeskunde die verantwoordelijk is voor de 
behandeling. De adviserend-arts levert aan de rechthebbende een attest af 
waarvan het model wordt weergegeven onder "b" van bijlage 111 van het 
koninklijk besluit van 1 februari 2018, dat de vergoeding van deze 
specialiteit gedurende een nieuwe periOde van 364 dagen toelaat. 

d) CeUe autorisation de remboursement peut ensuite être renouvelee par 
periodes de 364 jours tenani cam pte de la dose max'lmaJe de 
sacubiirillvaJsartan deux fois par jour, spécifié sous b) de ce paragraphe, 
chaque fois sur base d'un formulaire de demande don! Ie modèle est repris 
à I'annexe A du présent paragraphe, signé et dûmen! compléte par Ie 
médecin spécialiste en cardiologie, en geriatrie. en pédiatrie ou en 
médecine interne responsa bie du traîtement. Le médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire I'attestation dontie modéle est fixé sous "b" de I'annexe 111 de 
I'arrété royal du 1erfévrier 2018, autorisant Ie remboursement de ceUe 
spécialité pour une nouvelle période de 364 jours. 

BIJLAGE A : 

Aanvraagformulier voor de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van de actieve bestanddelen 
valsarlan en sacubitril (§ 8410000 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.I.l : 

I I I I I I I I I (naam) 

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

I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

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

D Het betreft een eerste aanvraag tot vergoeding: 

Ondergetekende arts-specialist: 
o In de cardiologie. 
o In de pediatrie met expertise in kindercardrologie. 

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

1) Toestand van de rechthebbende komt overeen met volgende NYHA (New Vork Heart Association) klasse voor 
volwassenen en kinderen of adolescenten van 6 tot < 18 jaar of met volgende Ross hartfalen klasse voor-kinderen 
van 1 tot 6 jaar oud: 

0 Klasse 11 ; 
OF 

0 Klasse 111 ; 
OF 

C Klasse IV; 

2) Linker venlrikel ejeeliefractie (LVEF) (volgens eChocardiografe) : 

G Bij volwassenen: < of = 40%. 
o Bij kinderen en adolescenten: < of = 45%. 

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

Ik verbind mij ertoe de bewijsstukken, die aantonen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter 
beschikking te stellen van de adviserend~arts. 
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Op basis van deze elementen, bevestig ik dat deze rechthebbende de vergoeding van deze specialiteit dient te krijgen, voor 
een periode van 364 dagen, aan een maximale dosis van tweemaal per dag van: 

3,1 mg/kg 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 bij kinderen> of = 50 kg en bij volwassenen. 

:::J Het betreft een aanvraag tot verlenging van de vergoeding: 

Ondergetekende arts-specialist: 
:, In de cardiologie. 
[J In de inwendige geneeskunde. 
[J In de pediatrie. 
[i In de geriatrie. 

Ik verklaar hierbij dat bovenvermelde rechthebbende reeds een machtiging van vergoeding voor deze specialiteit heeft 
ontvangen op basis van de voorwaarden van § 8410000 van hoofdstuk IV 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: 

3,1 mg/kg 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 bij kinderen> of = 50 kg en bij volwassenen. 

Medisch verantwoord is voor deze rechthebbende met symptomatisch chronisch hartfalen met verminderde ejectiefractie. 

111- Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 

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

w- I I I I I I -W -UlJ (RIZIV nOl 

WI Wil I I I I (datum) 

L-_________ ~I (stempel) (handtekening van de arts) 

ANNEXE A : 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base des principes actifs valsartan et 
sacubitril (§ 8410000 du chapitre IV de la Iiste jointe à I' A.R. du 1" février 2018). 

I - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. numéro d'inscription à I'O.A.) : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numèro d'inscription) 

11 - Eléments à attester par Ie médecin spécialiste en cardiologie ou en pédiatrie avec expertise en cardiologie 
pédiatrigue lorsque la demande concerne des enfants de plus d'un an : 
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[] 11 s'agit d'une première demande de remboursement: 

Le soussigné est docteur en médecine, médecin spécialiste : 
o En cardiologie. 
[J En pédiatrie avec expertise en cardiologie pédiatrique. 

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

1) L'état du bénéficiaire correspond à la classe NYHA (New Vork Heart Association) suivante pour les adultes et les 
enfants de 6 à <18 ans ou à la class Ross suivante pour des enfants de 1 à 6 ans : 

:J Classe 11; 
OU 

0 Classe 111; 
OU 

D Classe IV; 

2) Une fraction d'éjection du ventricule gauche (objectivée par une échocardiographie) : 

CAduite: une fraction d'éjection ~ < ou = 40%. 
o Enfant ou adolescent : ~ < ou = 45%. 

3) Chez Ie bénéficiaire adulte: un traitement préalable avec une dose optimale d'un JEC ou d'un sartan. 

Je tiens à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve dans la situation 
attestée. 

Sur base de ces éléments, j'aUeste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir, pendant une période de 364 jours, Ie 
remboursement de ceUe spécialité à une dose deux fois par jour. 

chez les enfants et adolescents < 40 kg: 3,1 mg/kg en capsules avec granules 
chez les enfants et adolescents > ou = 40 kg et < 50 kg: 72mg178mg en comprimés 
chez les enfants > ou = 50 kg et les adultes: 97 mg/103 mg en comprimés 

:J 11 s'agit d'une demande de prolongation de remboursement: 

Le soussigné est docteur en médecine, médecin spécialiste: 
!J En cardiologie. 
[] En médecine interne. 
o En pédiatrie. 
o En gériatrie. 

J'atteste que Ie bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus a déjà reçu une autorisation de remboursement pour cette spécialité 
sur base du § 8410000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. duo 1" février 2018. 

Je confirme que la prolongation du remboursement de cette spécialité pour une nouvelle période de 364 jours, à une dose 
maximale deux fois par jour: 

Chez les enfants et adolescents < 40 kg: 3,1 mglkg en capsules avec granules. 
Chez les enfants et adolescents > ou = 40 kg et < 50 kg: 72mg178mg en comprimés. 
Chez les enfants > ou = 50 kg et les adultes: 97 mg/103 mg en comprimés. 

Est médicaJement justifiée pour ce bénéficiaire. 

III-identification du médecin-prescripteur (N° [NAM!) : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

~- I I I I II-W-UJj(nOINAMI) 
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W / W /1 1 1 1 1 (date) 

L-________ -' (cachet) 

y) In § 8410000, warden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (AanvragerfDemandeur) 

(signature du médecin) 

y) Au § 8410000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Cat Code Verpakkingen Conditionnements Oprn Prijs Basis v I 11 
Obs Prix tegern 

Base 
bulten 'e 
bedrijf remb 
I ex-
us/ne buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

ENTRESTO 15 mg/16 mg NQVARTIS PHARMA ATC: C09DX04 

8-343 4757-795 60 capsules, hard, 16 mgl 15 mg 60 gélules, 16 mg/15 mg CR 40,81 40,81 6,15 10,34 

4757-795 29,04 29,04 

8-343· 7740-400 1 capsule, hard, 16 rngf 15 mg 1 gélule. 16 mgf 15 mg CR 0,6247 0,6247 

8-343 u 7740-400 1 capsule, hard, 16 mg/15 mg 1 gélule, 16mg/15mg CR 0,5130 0,5130 

8-343 **~ 7740-400 1 capsule, hard, 16 mgf 15 mg 1 gélule, 16 mg/15 mg CR 0,5908 0,5908 0,1025 0,1723 

ENTRESTO 6 mg!6 mg NQVARTIS PHARMA ATG: G09DX04 

8-343 4757-803 60 capsules, hard, 6 mg' 6 mg 60 gélules, 6 mg! 6 mg CR 20,54 20,54 3,08 5,13 

4757-803 11,61 11,61 

8-343 * 7740-392 1 capsule, hard, 6 mg! 6 mg 1 gélule, 6 mg! 6 mg CR 0,2497 0,2497 

8-343 *'> 7740-392 1 capsule, hard, 6 mgl 6 mg 1 gélule, 6 mg! 6 mg CR 0,2052 0,2052 

8-343 *** 7740-392 1 capsule, hard, 6 mg/6 mg 1 gélule, 6 mg/6 mg CR 0,2530 0,2530 0,0513 0,0855 

z) In § 8880000, worden de vergoedingsvooIWaarden 
vervangen als volgt 

Paragraaf 8880000 

al De farmaceutische specia1ileit op basis van ustekinumab 90 mg 
beschreven in de huidige paragraaf komt in aanmerking voor vergoeding 
indien de rechthebbende reeds over een toelating tot vergoeding van een 
specialiteit op basis van ustekinumab beschikte volgens de bepalingen in § 
8880000 voor 01-05-2020. 

b) Deze toelating kan hel voorwerp zijn van verlengingen voor 
hernieuwbare periOden van maximum 56 weken en voor maximaal 7 
vergoed bare verpakkingen, telkens op grond van hel gestandaardiseerd 
formulier waarvan het model is opgenomen in bijlage A van deze paragraaf. 
Deze aanvraag tot verlenging wordt volledig ingevuld en ondertekend door 
de arts-specialist in gastro-enterologie of Inwendige geneeskunde, 
verantwoordelijk voor de behandeling, die op die manier: 

1. bevestigt dat de behandeling doeltreffend is gebleken door het 
bekomen van een remissie of een klinische verbetering, in vergelijking 

z) Au § 8880000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 8880000 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'ustekinumab 90 mg figurant dans 
Ie présent paragraphe fait l'objet d'un remboursement si Ie bénéficiaire 
disposait déjà d'une autorisation de remboursement pour une spécialité à 
base d'ustek.inumab selon les dispositions du § 8880000 avant Ie 01-05-
2020. 

b) Gette autorisation peut faire I'objet de prolongations par périodes 
renouvelables de 56 semaines maximum et pour un maximum de 7 
conditionnements remboursables, sur base chaque fois d'un formulaire 
standardisé, dont Ie modéle est repris à I'annexe A du présent paragraphe. 
GeUe demande de prolongation est signée et düment complétée par Ie 
médecin spécialiste en gastro-entérologie ou médecine interne, 
responsa bie du traitement, qui ainsi : 

1. confirme que Ie traitement s'est montré efficace en réalisant une 
rémission ou une amélioration clinique en comparaison avec la situation 
clinique du bénéficiaire avant I'initiation du traitement par la spécialité; 

63 



met de klinische situatie van de rechthebbende vóór de aanvang van de 
behandeling met de specialiteit; 

2. het gewenste aantal verpakkingen vermeldt voor de onderhoudsfase; 
maximaal 7, namelijk voor een toedieningsfrequentie om de 8 weken; 

2. mentionne Ie nombre de conditionnements souhaités pour Ie 
Iraitement de maintien: 7 au maximum, à savoir pour une fréquence 
d'adminlstration toutes les 8 semaines; 

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; 

3. s'engage à ne pas poursuivre I'administration de la spécialité à base 
d'ustekinumab lorsque la situation clinique du bénéficiaire détériore en 
cemparaison avec la situation au moment de !'Initiation du traitement 
par la spécialité à base d'ustekinumab; 

4. zich engageert om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens 
bevestigen; 

4. s'engage à tenir à fa dispositien du médecin-conseil les élémenls de 
preuve confirmant les éléments attestés; 

c) Op basis van het aanvraagformulier van de vergoed bare behandeling 
waarvan het model in bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen, behoorlijk 
ingevuld en ondertekend door de arts-specialist hierboven vermeld, levert 
de adviserend-arts aan de rechthebbende de machflging af waarvan het 
model is vast-'gesteld onder Oe" van bijlage 111 van dit besluit, voor 
maximaal 7 vergoed bare verpakkingen van de specialiteit op basis van 
ustekinumab 90 mg die een periode van 56 weken omvat. 

c) SUf base du formulaire de demande de traitement remboursable dont Ie 
modéle figure à I'annexe A du présent paragraphe, signé et dûment 
complété par Ie médecin spécialiste visé ci-dessus, Ie médecin-conseil 
délivre au bénéficiaire I'autorisation dont Ie modèle est fixé sous "e" de 
I'annexe 111 du présent arrêté pour maximum 7 conditionnements 
remboursables de la spécialité à base d'ustekinumab 90 mg couvrant une 
période de 56 semaines maximum. 

d) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit van de 
vergoedingscalegorie 8-248 of met een specialiteit van de 
vergoedingscategorie Fb-4 is nooit toegestaan. 

BIJLAGE A : Model van het formulier voor aanvraag 

d) Le remboursement sJmultané de la spéciafilé avec une spécialité de Ja 
catégorie de remboursement 8-248 ou une spécialité de la catégorie de 
remboursement Fb-4 n'est jamais autorisé. 

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). 

I - Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.) : 

I I I I I I (naam) 

I I I I I I (voornaam) 

I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

I1 - 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 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: 

o (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 ustekinumab met een specialiteit van de 
vergoedingscategorie B-248 of met een specialiteit van de vergoedingscategorie Fb-4 nooit is toegestaan. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 
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LI LI -1-1 --L..l1_ILLI -'...1 ...L1-11_ILL-1-1 ...L1-11_ILL-1-1 ...LI-,--,--"-,I (naam) 

L-I -,-I ->-1--,---,--1 ...L1-11->-1 ...LI--,I->-I -,-1--,1-,-1 -,-I --,1-,-1 -,-I -,-1_1,--,--,--,1 (voornaam) 

1LI- 1 1111 I-W-UJj(RIZIVnO) 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 

'-_________ --'1 (stempel) 

ANNEXE A : Modèle du formulaire de demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de prolongatien du remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'ustekinumab pour Ie 
traitement de la mala die de Crohn ehez I'adulte (§ 8880000 du ehapitre IV de la liste jointe à I'AR du 1;" fèvrier 2018). 

I - Identificatio" du bénéficiaire (nom, prénom. numéro d'affiliation à I'organisme assureur) : 

I I 1 1 1 I 1 I 1 1 1 I 1 1 1 (nam) 

1 1 1 1 1 1 I I 1 1 1 I I 1 1 1 (prènom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 I 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numèro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par Ie médecin spécialiste resDonsable du traitement: 

J'atteste que Ie 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 ,'initiation du traitement. 

De ce fait, j'atteste que Ie bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité à base 
d'ustekinumab 90 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 Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire tient compte d'une fréquence utile d'une fois 
toutes les 8 semaines. 

[i (maximum 7) conditionnements. 

Je m'engage à arrêter toute administration ultérieure de la spécialité à base d'ustekinumab lorsque la situation clinique du 
bénéficiaire se détériore en comparaison avec la situation du bénéficiaire au moment de I'initiation du traitement. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin~conseil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se 
trouve dans la situation aUestée. 

J'aUeste savoir que Ie remboursement simultané de la spécialité à base d'ustekinumab avec une spéCialité de la catégorie de 
remboursement B~248 ou une spécialité de la catégorie de remboursement Fb~4 n'estjamais autorisé. 

111 ~ Identificatio" du médecin spécialiste mentfonné ci-dessus au point 11 : 

LL...LI -,-1-,1--'--..1 -,-I --,--,-1-,1-,--1 -,-I ...LI --,I-,IL...L-I -,--,---,I-,IL...L--'--.JI (nam) 

1 1 11 1 1 I I 1 1 I 1 1 1 I 1 1 1 I 1 (prénom) 

IJ..J - 1 1 1 1 I I-W -UJj (n° INAMI) 
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'--________ ---.J (cachet) (signature du médecin ) 

aal In § 8880000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

aa) Au § 8880000, Jes spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénominalion (AanvrageriDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten ,. 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

STELARA 90 mg JANSSEN-CILAG ATC: L04AC05 

8-248 4721-791 1 voorgevulde pen 1 ml 1 stylo prérempH 1 mL solution 2932,67 2932,67 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 90 injectable, 90 mg/ml 
mg/ml 

4721-791 2667,34 2667,34 

8-248 * 7740-426 1 voorgevulde pen 1 ml 1 stylo prérempH 1 ml solution 2834,4900 2834,4900 
oplossing voor injectie, 90 injeclable, 90 mg/mL 
mg/mL 

8-248 ** 7740-426 1 voorgevulde pen 1 ml 1 stylo prérempJi 1 mL solution 2827,3800 2827,3800 
oplossing voor injectie, 90 injectable, 90 mg/mL 
mg/mL 

UZPRUVO 90 mg EUROGENERICS ATC: L04AC05 

8-248 4831-947 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 1404,71 1404,71 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 90 solUtion injectabie, 90 mg/mL 
mg/mL 

4831-947 1272,59 1272,59 

8-248 • 7740-475 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 1356,0600 1356,0600 
oplossing voor injectie, 90 solution injectable, 90 mg/mL 
mg/mL 

8-248·" 7740-475 1 voorgevuJde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 1348,9500 1348,9500 
oplossing voor injectie, 90 solution injectabre, 90 mg/mL 
mgfmL 

ab) In § 9410000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt 

Paragraaf 9410000 

a) Voor de rechthebbenden die niet eerder met een farmaceutische 
speciallteil op basis van benralizumab zijn behandeld, wordt deze 
speciallteit vergoed ars ze wordt gebruikt als aanvullende 
onderhoudsbehandeling Jn geval van ernstig eosinofiel astma bij 
rechthebbenden van 18 jaar of ouder. 

De behandelende arts en de arts-specialist in de pneumologie moeten in 
goed overleg en in samenspraak met de rechthebbende: 

ab) Au § 9410000, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9410000 

a) Pour les bénéficiafres n'ayan! jamais reçu de traîtement par une 
spécialité pharmaceutique à base de benraUzumab, cette spécialité fait 
J'obje! d'un remboursement si elie est administrée comme Iraitement 
additionneJ en cas d'asthme sévére à éosinophiJes chez des bénéficiaires 
ägés de 18 ans ou plus. 

Le médecin trailant et Ie médecin spécialiste en pneumologie doivent 
avoir, de concert et en collaboration avec Ie bénéficiaire : 
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" De therapietrouw aan een behandeling met hoge doses ICSfLABA 
hebben gecontroleerd en indien nodig verbeterd, 

- De inhalatietechniek 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 
geëlimineerd als het astma allergische bestanddelen vertoont. 

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

- [n voorkomend geval, de rechthebbende hebben geholpen 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 chronische rinosinusilis, 
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 pneumo[ogie. 

- Minstens 2 begeleidingsgesprekken voor Goed Gebruik van 
Geneesmidde[en (GGG) - astma gehad hebben bij een apotheker of 
bij ontstentenis, een verpleegkundige of kinesist. 

- Een verminderde longfunctie hebben (FEV1< 80%), aangetoond 
door een spirometrie die in de loop van de voorbije 12 maanden is 
ultgevoerd, 

- EN behandeld zijn met een hoge dosis inhalatiecorlicosteroïden in 
combinatie mei een of meerdere andere basisbehandelingen van 
astma 

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

• Minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behande!ingen op de 
spoeddiensten voor ernstig astma in de voorbije 12 maanden, 

• 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 corticoïdafhankelijke 
rechthebbenden), en/of een bezoek aan de spoeddienst en/of een 
hospitalisatie. 

• Corticoïdafhankelijk zijn. Een corticoïdafhankelijke 
rechthebbende is een rechthebbende die sedert minstens 6 
maanden behandeld is met orale corticosteroïden aan een 
dagelijkse dosis van 4 mg of meer methy[prednisolone of 5 mg of 
meer prednisoione voor een volwassene. 

- EN bij de aanvang van de behandeling met deze specialiteit EN op 
een moment gedurende de 12 maanden vóór de start van de 
behandeling met deze specialitelt een bloedwaarde van minstens 
300 eosinofie[en/f,lL vertonen. 

b) Voor de rechthebbenden die al met een deze specialiteit zijn behandeld 
in het kader van de klinische studies of voor de rechthebbenden die 
behandeld worden met een monoc!onaal antilichaam voor astma en 
waarvoor een overschakeling naar benralizumab overwogen wordt, wordt 
deze specialiteit vergoed bij rechthebbenden van 18 jaar of ouder op 
voorwaarde dal de rechthebbende aan alle voorwaarden 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 

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

- Vérifié et amélioré la lechnique d'inhalation. 

~ Reçu un feed-back écril des entretiens d'accompagnement de Bon 
Usage du Médicament (BUM) réalisés par un pharmacien, ou par 
un(e) infirmièr(e) ou un(e) kinésithérapeute. 

- Le cas échéant: éliminé ['exposition aux allergènes si I'asthme 
présente des composantes allerglques. 

- Le cas échéant : reliré [e bénéficiaire de son poste de travail en cas 
d'asthme professionne! (comme asthme du bou[anger). 

- Le cas échéant : aidé Ie bénéficiaire à arrêter de fumer et ['avolr 
référé chez un tabacologue. 

- Confirmé l'exactitude du diagnostic (en particulier exclure une 
BPCO, définie se Ion les recommandations GOLD). 

- Recherché et traité agressivement les co-morbidités aggravantes 
comme la rhino-sinusite chronique, [a po[ypose nasale, te ref[ux 
gastro~oesophagien et !'obésité. 

Le bénéficiaire doit rempJir les conditions suivantes : 

- Être traité par un médecin spécialisle en pneumologie depuis au 
moins 6 mois. 

~ Avoir bénéficié d'au moins 2 entretiens d'accompagnement de Bon 
Usage du Médicament (BUM) - asthme chez un pharmaden, ou à 
défaut, avec un(e) infirmièr(e) ou un(e) kinésithérapeute. 

- Avoir une fonction pulmonaire diminuée (VEMS< 80%) démontrée 
par une spirométrie réalisée au cours des 12 derniers mois, 

- ET être traité par des corticoïdes inha[és à forte dose associés à un 
ou p[usieurs autre(s) traitement(s) de fond de ['asthme, 

- ET Ie bénéficiaire doit répondre à 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 docurnentées durant [es 
12 derniers mois. Une exacerbation est définie comme une 
aggravation de ['asthme nécessitanl une corticothérapie 
systémique d'au moins trois jours (pour [es bénéficiaires non 
cortico-dépendants) el/ou une visite aux services d'urgences et/ou 
une hospitalisation. 

• Être cortico-dépendant. Un bénéficiaire cortico-dépendant est un 
bénéficlaire Irailé avec des corticosteraides oraux à la dose 
quotidienne de 4 mg de methy[prednisolone ou plus, ou 5 mg de 
prednisolone ou plus depuis au moins 6 mois pour les adultes. 

- ET présenter un taux sanguin d'au moins 300 éosinophiles/]JL au 
moment de I'instauration de ceUe spécia\ité et à un moment durant 
[es 12 moïs précédant ['instauration de ceUe spécialité. 

b) Pour les bénéficiaires ayant déjà été traités par cette spécialité dans [e 
cadre des études cliniques ou pour [es bénéficiaires qui sant traités par un 
anticorps monoclonal pour !'asthme, et pour [esque[s un switch vers Ie 
benra[izumab est envisagé, ceUe spécialité fait I'objet d'un remboursement 
chez des bénéficiaires agés de 18 ans ou plus à condition que toutes [es 
critères du point a) de ce paragraphe soient rem pUs avant [e début du 
traitemenl. 

c) Le nombre de condilionnements remboursab[es tiend ra compte d'une 
administration de 30 mg par voie sous~culanée tous les 4 semaines peur 
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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) De machtiging tot vergoeding wordt afgeleverd door de adviserend-arts 
op basis van een aanvraagformulier, waarvan hel model in bijlage A van 
deze paragraaf is opgenomen. Het aanvraagformulier 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, vóór hel aanvangen van de behandeling; 

- Verklaart dal hij een formulier met de klinische beschrijving Ier 
beschikking houdt van de adviserend-arts, waarvan hel model in bijlage 
B van deze paragraaf is opgenomen, en waarvan alle rubrieken volledig 
werden ingevuld en ondertekend vóór hel aanvangen van de 
behandeling; 

- Verklaart dat hij rekening houdt met de aanbevolen posologie; 

- Zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking Ie 
houden van de adviserend-arts. 

e) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag, waarvan het model 
in bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen, dat ondertekend en volledig 
ingevuld werd door de arts-specialist in de pneumologie, zal de adviserend­
arts aan de rechthebbende hel attest afleveren waarvan het model is 
vastgesteld onder punt "e" van bijlage Hl van dit besluit waarin het aantal 
toegestane verpakkingen afhankelijk van de aanbevolen posologie, 
beschreven onder punt cl, beperkt is tot 5 verpakkingen voor een maximale 
periode van 6 maanden. 

f) De machtiging tot vergoeding kan worden verlengd voor nieuwe perioden 
van maximum 12 maanden, telkens door middel van een formulier van 
aanvraag lol verlenging, waarvan het model in bijlage C bij deze paragraaf 
is opgenomen. Deze verlenging moet ondertekend en volledig worden 
ingevuld door de arts-specialist in de pneumologie die bevestigt 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 vooJWaarden voldoet: (1) 
rechthebbende met herhaaldelijke excerbaties vóór de behandeling met 
deze specialiteit: klinisch significante vermindering van deze excerbaties 
tijdens de eerste 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 daarop volgende jaren ten 
opzichte van het jaar voorafgaand aan de behandeling) EN/OF (2) 
corticoïdafhankelijke rechthebbende vóór de behandeling met deze 
specialiteit: vermindering met minstens 50% van de dagelijkse orale doses 
corticosteroïden tijdens de eerste 6 maanden van de behandeling met deze 
specialiteit ten opzichte van de gebruikte doses vóór de behandeling, met 
behoud van dit effect. De arts-specialist verklaart dat alle rubrieken volledig 
werden ingevuld en ondertekend vóór het vervolgen van de behandeling. 

g) Op basis van het formulier voor een aanvraag tot verlenging, waarvan 
het model in bijlage C bij deze paragraaf is opgenomen, dat ondertekend 
en volledig ingevuld werd door de arts-specialist in de pneumologie, za! de 
adviserend-arts aan de rechthebbende een attest afleveren waarvan het 
model is vastgesteld onder punt "e" van bijlage 111 bij dit besluit, waarin het 
aantal verpakkingen beperkt is in functie van de individueel bepaalde 
posologie beschreven onder punt c) en waarvan de geldigheidsduur telkens 
beperkt is lot een maximale periode van 12 maanden. 

les trois premières administrations et puls tous les 8 semaines (un 
maximum de 8 conditionnements pendant la première année de tfaitement 
et un maximum de 7 conditionnemenls pendant les années suivantes). 

d) L'autorisation de remboursement sera délivrée par Ie médecin-conseil 
sur base d'un formulaire de demande, dont Ie modè!e est repris à I'annexe 
A du présent paragraphe. Le formulaire de demande doit être rempH par un 
médecin spécialiste en pneumologie qui simultanément: 

~ Atteste que toutes les condîtions figurant au point a) ou b) ci-dessus 
sont rempUes avant I'initiation du traitement ; 

- Atteste qu'il tient à la disposition du médecin-conseil un formulaire de 
description clinique dont Ie modè!e figure à I'annexe B du présent 
paragraphe, et dont toutes les rubriques ont été entiérement complétées 
et slgnées avant I'initiation du traitement ; 

- Atteste qu'H tient compie de la posologie recommandée: 

~ S'engage à ten ir à la disposition du médecin-consei! les éléments de 
preuve étab[issant que Ie bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée. 

e) Sur base du formulaire de première demande donl Ie modèle figure à 
['annexe A du présent paragraphe, signé et enlièrement complété par te 
mèdecin spécialiste en pneumologie, Ie médecin-consell délivre au 
bénéficiaire une attestation dont Ie modèle est fixé sous "e" de I'annexe 111 
du présent arrêté, dont Ie nombre de conditionnements autorisés compte 
tenu de la posologie recommandée au point c), est limité à 5 
conditionnements pour une période maximale de 6 mois. 

f) L'autorisation de remboursement peut être prolongée pour de nouvelles 
périodes de 12 mols maximum SUf base chaque fois d'un formulaire de 
demande de prolongation, dont Ie modèle est repris à I'annexe C du 
présent paragraphe. CeUe demande de prolongation doit être signée et 
correctement complétée par Ie médecin spécialisle en pneumologie qui 
confirme que Ie traitement s'est montré efficace et que Ie bénéficlaire peut 
être considéré comme répondeur. Un répondeur est un bénéficiaire 
répondant à au moins une des conditions suivantes: (1) bénéficiaires avec 
exacerbations répétées avant Ie traitement avec ceUe spécialité: 
diminution cliniquemenl significative de ces exacerbatlons pendant les 6 
premiers mois de traitement, et maintien de eet effet (diminution de moitié 
des exacerbations dans I'année suivant I'initiation du traitement, et les 
années suivantes, en comparaison de I'année précédantle traitement). 
ET/OU (2) bénéficlaire cortico-dépendants avant Ie traitement par celte 
spécialité: diminution d'au moins 50% des doses quolidiennes de 
corticostéroïdes oraux pendant les 6 premiers mois de traitement avec 
ceUe spécialité, en comparaison des doses utilisées avant Ie traitement , et 
maintien de eet effel. Le médecin spécialiste atteste que toutes les 
rubriques ont été entièrement complétées et signées avant la poursuite du 
traitement. 

g) SUf base du formulaire de demande de prolongation dont Ie modèle 
figure à I'annexe C du présent paragraphe, signé et entièrement complété 
par Ie médecin spéciaHste en pneumologie, Ie médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire une attestation dont Ie modèle est fixé sous "e" de I'annexe 111 
du présent arrêté, donl Ie nombre de conditionnements autorisés est limité 
en fonction de la posologie journalière maximum visée au point c), et dont 
la durée de validité est limitée chaque fois à une période maximale de 12 
mois. 

BIJLAGE A : Eerste aanvraag tot 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. 

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

L...L....L.L.-'--,--,I--'...I -'-L...L-'--'-L...L....L.L.-'--'--'--.L.-'I--,I (naam) 

L..l--'-..J.....LLJ-L...l......L1-L..l--'-..J.....LLJ-L...l.....lI-LI-l1 (voornaam) 
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1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (aansluitingsnummer) 

11- 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 IV van de lijst gevoegd bij 
het KB van 1 februari 2018. 

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

o Minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de spoeddiensten voor ernstig astma in de voorbije 12 maanden 

o Minstens twee astma-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 corticoïdafhankelijke 
rechthebbenden), en/of een bezoek aan de spoeddienst en/of een hospitalisatie. 

o Corticoïdafhankelijk zijn. Een corticoïdafhankelijke rechthebbende is een rechthebbende die sedert minstens 6 maanden 
behandeld is met orale corticosteroïden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of meer 
prednisolone voor een volwassene. 

o Oe rechthebbende is 18 jaar of ouder en werd al met deze specialiteit behandeld in het kader van de klinische studies of wordt 
met monoclonaal antilichaam 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 IV van de lijst gevoegd bij het KB van 1 februari 2018, en dat alle rubrieken 
vOlledig ingevuld en ondertekend werden vóór 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 5 verpakkingen van deze specialiteit om de behandeling 
gedurende de eerste 6 maanden te verzekeren. 

lil-Identificatie van de arts...gpecialist in de pneumologie (naam, voornaam. adres. RIZIV-nr) : 

L,L--'---1I_ILLI --,-I -LILLI --'---11_ILL...L...J-,--1 II --,-I-LL..LJI (naam) 

L[ LI--,-I-'[LL[ --,-1---,1-,-1 --,-[---,1-,-1 --,-1---,1---,--1 -'---1---,--1 ll--,-I-,ILL--'---11 (voornaam) 

w - 1 1 1 1 1 1 -W -LLlJ (n° RIZIV) 

W I W 11 1 1 1 1 (datum) 

"--______ --'1 ( .. m~O (handtekening van de arts) 

BIJLAGE B : Klinische beschrijving vóór 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 arts-specialist en ter beschikking te houden van de adviserend-arts van de betrokken 
rechthebbende) 
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1- Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.!,) : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 (voornaam) 

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

11- 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 onvoldoende gecontroleerd ondanks hoge dosis ICS/LABA overeenkomstig de GINA en tegelijk voldoet aan alle 
voorwaarden vastgesteld in punt a) van § 9410000 van hoofdstuk IV van de lijst 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 1 ste Qesprek 
Datum 2de Qesprek 

Obstructieve aandoenin'~ van de luchtwèQen bevestiQd-door spirometrie . 

Datum 
FEV1 (% 

Bloedwaarde eosinofielen tijdens de 12 maanden voorafgaand aari het opstarten van 
de behandelinQ met deze specialiteit 

Datum test 
Bloedwaarde . per ui (moet> ziin dan 300) 

Bloedwaarde eosinofielen bij het opstarten van deze'specialiteit 
Datum test 

Bloedwaarde • per ui (moet> ziin dan 300) 
DaQeliikse behandelinQ 

Hoqe dosis inhalatiecorticoïden : naam 
Doserina (ua/daa: 

Lanawerkende beta2-aqonist (inhalatiepreparaat) : naam 
Doserina (ua/daa) 

BH vaste combinatie, vermeld de naam van het qeneesmiddel 
De rechthebbende is onvoldoende gecontroleerd ondanks de' hierboven 'vermelde 
àeneesiniddelen 
Minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de spoeddiensten voor ernstig astma JA/NEEN 
in de voorbije 12 maanden 
Corticoïdafhankelijke rechthebbende: sedert minstens 6 maanden behandeld is met orale JA/NEEN 
corticosteroïden aan een dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of 
meer orednisolone 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 excerbaties (12laatste maanden) : 

Data van de meest recente ernstige exacerbaties I ziekenhuisopnames in de voorbije 12 
maanden (11 

(21 

u Het betreft een rechthebbende die al met deze specialiteit werd behandeld in het kader van de klinische studies of een 
rechthebbende die al met een monoclonaai antilichaam voor astma werd behandeld. 

111- Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam. voornaam. adres. RIZIV·nr) : 

LI -,-I -'-'-'---'---.L..L--,---,-,-,-I ..LI--,---,-,-,---,--,-,--,I--'--JI 1 (n aam) 

LI --,I--'--'---'--'--'---'---'-LJ.-LI --,I--'--'---'--'--'--'--'-LI -,-1--,1 (voornaam) 
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w - I I I I I I -W -LllJ (n' RIZIV) 

WI Wil I I I I (datum) 

'--______ -'1 (,rem"" (handtekening van de arts) 

BIJLAGE C: Aanvraag tot verlenging van de vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van benralizumab 
(§941 0000 hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018). 

I ~ Identificatie van de rechthebbende {naaml voornaaml inschriivingsnummer bij de V. q : 

I I I I I I I I I I I I I (naam) 

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

I I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11- Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumologie : 

Ik, ondergetekende, verklaar dat de hierboven vennelde rechthebbende, die lijdt aan ernstig eosinofiel astma, die onvoldoende 
gecontroleerd is ondanks dagelijkse behandeling met hoge dosis ICS/LABA overeenkomstig de GINA aanbevelingen, en tegelijk 
voldoet aan alle voorwaarden vastgesteld in punt a) van § 9410000 van hoofdstuk IV 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: 

o Rechthebbenden met herhaaldelijke exacerbaties vóór 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 voor de daarop 
volgende jaren ten opzichte van het jaar voorafgaand aan de behandeling). 

o Corticoïdafhankelijke rechthebbenden vóór de behandeling met deze specialiteit: vermindering met minstens 50% van de 
dagelijkse orale doses corticosteroïden tijdens de eerste 6 maanden van de behandeling met deze specialiteit ten opzichte 
van de gebruikte doses vóór de behandeling, met behoud 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 het opstarten van de behandeling eerste verlenging) van de 
met deze speciaUteit. behandeling met de specialiteit. 

Aantal ernstige exacerbaties" 

.. 
" Een exacerbatie wordt gedefInieerd als een verergenng van het astma, waarvoor een systemlsche cortlcotheraple van minstens 
drie dagen nodig is (voor niet- corticoidafhankelijke 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. verlenging. 

Systemische corticoTden 
(geneesmiddel + mg/d) 

Datum 
... ... ./ ..... .1. ..... .... ..... ../. .. .. ..1. . ....... 
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Ik vraag dus voor deze rechthebbende de vergoeding aan van maximum 7 verpakkingen van deze specialiteit om de verlenging van 
de behandeling voor een periode van maximum 12 maanden te verzekeren. 

lil-Identificatie van de arts-specialist in de pneumologie (naam, voornaam. adres. RIZIV-nrl : 

LI -,--I ...L1-l1---'----L.l.-L-L-LI...LI-L-L-L-L-ILL...LI-lI---,---1 L-L.....JI (naam) 

IL J...I --11_1LJ...--1I_ILJ...--1I_ILJ...1 -.LJLL...LI--"ILL-LI--"ILLI -.LJ---,I (voornaam) 

w - I I I I I I -W -UlJ (n" RIZIV) 

W / W /1 I I I I (datum) 

L-______ ----'I (~~." (handtekening van de arts) 

ANNEXE A : première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de benraJizumab inscrite au § 
9410000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du l"février 2018 

I - Identification du bénéficiaire (nom. prénom. N° d'affiliation à "O.A.) : 

I I I I I I I I I I I I I (nam) 

I I I I I I I (prènom) 

I I I I I I I I (numèro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par Ie médecin-spécialiste en pneumologie : 

Je saussigné(e), certifie que Ie bénéfic'laire mentionné ci-dessus, àgé d'au mO'lns 18 ans, est atteint d'asthme sévère à éosinophiles 
et remplit simultanément toutes les conditions fixées sous Ie point a) ou b) du § 9410000 du chapitre IV de la liste jointe à ,'A.R. du 
1 er février 2018. 

o Le bénéficiaire n'a jam ais reçu de traitement par cette spécialité et répond à au moins une des conditions suivantes : 

o Au moins 2 hospitallsations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévère durant les 12 derniers mois. 

o 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. 

o Être cortico-dépendant. Un bénéficiaire cortico-dépendant est un bénéficiaire traité avec des corticosteroides oraux à la 
dose quotidienne de 4 mg de methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de prednisolone ou plus depuis au moins 6 mois pour 
les adultes. 

o Le bénéficiaire est agé de 18 ans ou plus et a déjà été traité par cette spécialité dans Ie cadre des études cliniques ou est traité 
par anticorps monoclonal pour I'asthme pour lequel un switch vers benralizumab est envisagé. 

J'atteste que je tiens à disposition du médecin-conseil un formulaire de description clinique do nt Ie modèle figure à "annexe B du § 
9410000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1er février 2018, et que toutes les rubriques ont été complétées et signées avant 
I'instauration du traitement. 
En outre, je m'engage à tenir à disposition du médecin-conseil les éléments de preuve établlssant que ce bénéficiaire se trouve dans 
la situation attestée. 

Je soHicite dès lors pour ce bénéficiaire Ie remboursement de maximum 5 conditionnements de cette spécialité pour assurer les 6 
premiers mois de traite ment. 
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111 - Identification du médecin-spécialiste en pneumologie (nom. prénom, adresse. N°INAMIl: 

I [ [ [ I I I I I I I I I (nam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I [ I (prènom) 

LU- I I I I I I -W -LL1J (n" INAMI) 

W / W /1 I I I I (date) 

'----______ -"1 [~.'" (signature du médecin) 

ANNEXE B : description clinique avant I'initiation du traitement avec la spécialité pharmaceutique à base de 
benralizumab pour asthme sévère à éosinophiles (§941 0000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A,R, du 1 février 2018). 
A conserver par Ie médecin-spécialiste demandeur et à tenir à disposition du médecin-conseil du bénéficiaire concerné. 

I-Identification du bénéficiaire (nom l Qrénom l N° d'affiliation à I'O.A,} : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nam) 

I I [ I I I I I I I I (prènom) 

I I I I I I I I I I I [ [ I (numèro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par Ie rnédecin-sQécialiste en pneumologie : 
Je soussigné,certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus, est atteint d'asthme sévère à éosinophiles, qui est insuffisamment 
sous contrêle malgré un traitementquotidien par corticoïdes inhalés à forte dose et un bêta2-agoniste inhalé à longue durée d'action 
conformément aux dernières recommandations GINA, et qu'iI remplit simultanément toutes les conditions fixées sous point a) du § 
9410000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R du 1 février 2018. 

u 11 s'agit d'un bénéficiaire n'ayant jamais reçu de traitement par cette spécialité: 

Entretien de bon usage du médicament réalisé par un pharmacien ou une infirmière ou 
un kinésithérapeute 

Date 1 ère entretien 
Date 2ième entretien 

Obstruction bronchiaue confirmée par spirométrie 
Date 

VEMS (%l 
Taux sanguin d'éosinophiles dans les 12 mois précéden't I'in-stauration 'de cette 
spécialité 

, 

Date test 
Taux, par ui (doit être> 300) 

Táux sanauin d'éo'sinophiles au momEmt de I'instauration dé' cette spécialité " 

Date test 
Taux, par ui (doit être> 300) 

Traitementguotidien 
Corticoïde inhalé à haute doses: nom 

Dose (ualiourl 
Bêta2-ê&oniste inhalé à IOl'lllile durée d'action : nom 

Oase iJJg/jourL 
Si combinaison fixe, indiq!:Jer Ie nom du médicament 

Le bénéficiaire est insuffisamment contrölé malgré les médicaments mentionnés ci-
dessus 
Au moins 2 hospitalisations ou 2 traitements au service des urgences pour asthme sévère OUI/NON 
dans les 12 mois précédents 
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Bénéfrclaire cortico~dépendant : traité avec des corticoïdes oraux à la dose quotidienne de 4 OUi/NON 
mg methylprednisolone ou plus, ou 5 mg de prednisolone ou plus depuis au moins 6 mOls pour 
des adultes 
AU moins 2 exacerbations sévères documentées dans les 12 mois précédents . OUI/NON 
(Aggravation de l'asthme nécessitant une corticothérapie systémique d'au moins 3 jours 
ET/OU hospitalisation ET/OU visite aux urQenees) 
Nombre d'exacerbations sévères (12 derniers mois) : 
Dates des dernières exacerbations sévères I hospitalisations dans les 12 mois précédents: 
(1 ) 
(2) 

u 11 s'agit d'un bénéfrciaire ayant déjà été traité par ceUe spécialité dans Ie cadre des études cliniques ou un bénéfrciaire qUI a 
déjà été traité par un anticorps monoclonal pour I'asthme. 

111 ~ Identification du médecin~spécialiste en pneumologie (nom. prénom. adresse. N°INAMI): 

L..L--'--'-'---.L..L---,I-,---I -L-I --,---,1-,---1 -'----'_IL..LI -,----,-,----,-I --'--JI (nom) 

L..L--'--.JL..L--'--.JIL..LI --LI---,IL..LI --,-I---,IL..L--'--.JI-,-I --,-1---,-,-1 --,-1-,---,1 (prènom) 

L:!.J - I I I I I I -W -I I I I (n° INAMI) 

W/ W/I I I I I (date) 

'---______ --<1 (00,,"" (signature du médecin) 

ANNEXE C: demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de benralizumab 
(§941 0000 ehapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1" février 2018) 

I-Identification du bénéficiaire {nomz prénomz N° d'affiliation à I'O.A.) : 

I I I I I I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I (prènom) 

I I I I I I I I I I I I I I I (numèro d'affiliation) 

II~ Eléments à attester par Ie médecin~spécialiste en pneumologie : 
Je soussigné;--certifre que Ie bénéfrciaire mentionné ci-dessus, est aUeint d'asthme sévère à éosinophiles, qui est insuffisamment 
sous contröle malgré un traitement quotidien par corticoïdes inhalés à forte dose et un bêta2-agoniste inhalé à longue durée d'action 
conformément aux dernières recommandations GINA, et qu'il remplit simultanément toutes les conditions fixées sous point a) du § 
9410000 du ehapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 fèvrier 2018. 

Le traitement par ceUe spécialité ne peut être continué que ehez les bénéficiaires eonsidérés comme répondeurs, c'est-à~ 
dire répondant à au moins une des conditions suivantes : 

o Bénéficiaires avee exacerbations répétées avant Ie traitement avec eette spécialité: diminution eliniquement significative 
de ces exaeerbations pendant les 6 premiers mois de traitement, et maintien de eet effet (diminution de moitié des 
exaeerbations dans I'année suivant ,'initiation du traitement, et les années suivantes, en comparaison de I'année précédant 
Ie traitement). 

o Bénéfieiaires cortieoMdépendants avant Ie traitement par eette spécialité diminution d'au moins 50% des doses 
quotidiennes de eorticostéroïdes oraux pendant les 6 premiers mois de traitement avec Ja eette spécialité, en comparaison 
des doses utilisées avant Ie traitement, et maintien de eet effel. 

J'atteste que ce bénéficiaire est un répondeur, ainsi qu'iI ressort des éléments suivants: 
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Durant les 12 mois précédant Durant les 12 demiers mois (6 mois 
l'instauration de celle spécialité. pour Ie premier renouvel/ement) de 

traUement avec cette spécialité. 
Nombre d'exacerbations 
sévères'" 

* Vne exacerbatlOn est defim9 comme une aggravat/On de I asthme necessttant une cortlcotheraple systemlque d'au moins trals 
jours (pour les bénéficiaires non cortico-dépendants) et/ou une visite aux services d'urgences et/ou une hospitalisation 

Au moment de /'instauration de eatte Au moment de la demande de 
spécialité prolongation 

Corticoïdes systémiques 
(médicament + mg/i) 

Date 
.. ... ./.. .... J .. ....... ... J ... ... J ... ....... 

Je sollicite dès lors pour ce bénéficiaire Ie remboursement de maximum 7 conditionnements de cette spécialité pour assurer la 
prolongation du traitement pour une période maximale de 12 mois. 

111- Identification du médecin-spécialiste en pneumologie lnom, prénom. adresse. N°INAMI): 

LLI .L.l-L...LI .L.l1-L...L..LI-.lI-.L..L1 -L1-.l1-.L.1 .LI -L1-..1..-LL..J1 1 (nom) 

LI LI -LI-,-IL.'-I -L1....l1-L...L..LI-.lI-.L..L1 -L1....l1-.L.1 .LI -,-1-..1..-.'-1 -,--,I 1 (prénom) 

LU - I 1 I I I I-W -LLlJ (n° INAMI) 

W I W I1 1 1 1 1 (date) 

'--______ ---.JI ,~~." (signature du médecin) 

ac) In § 9590000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

ac) Au § 9590000, !'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée camme suit: 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
005 Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

OCREVUS 300 mg ROCHE ATC: L04AGOB 

7724-305 1 Injectieflacon 10 roL 1 flacon injectable 10 roL 4470,85 4470,85 
concentraat voor oplossing solut/on à difuer pour 
voor infusie, 30 mglmL perfusion, 30 mglmL 

6-227" 7724-305 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL 4746,2100 4746,2100 
voor infusie, 30 mg/mL solution pour perfusion, 30 

mg/mL 
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B-227 .,. 7724-305 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectabre 10 mL 4739,1000 4739,1000 
voor infusie, 30 mg/mL solution pour perfusion, 30 

mglmL 

ad) In § 9650000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9650000 

a) Voor de rechthebbenden die niet eerder met een farmaceutische 
specialiteit op basis van reslizumab zijn behandeld, wordt deze specialiteit 
vergoed als ze wordt gebruikt als aanvullende behandeling in geval van 
ernstig eosinofiel astma, bij rechthebbenden van 18 jaar of ouder. 

De behandelend arts en de arts-specialist in de pneumologie moeten in 
goed overleg en in samenspraak met de rechthebbende: 

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

- de inhalatietechniek hebben 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 blootslefJing aan allergenen hebben 
geëlimineerd als hel astma allergische bestanddelen vertoont. 

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

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

- de juistheid van de diagnose hebben bevestigd (in het bijZOnder hel 
uitsluiten van CO PO, gedefinieerd volgens de GOLD aanbevelingen). 

- de verzwarende comorbidileiten zoals chronische 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 pneumologJe, 

- 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 
door een spirometrie die in de loop van de voorbije 12 maanden is 
uitgevoerd, 

- EN behandeld zijn met een hoge dosis inhalatiecorticosteroi"den in 
combinatie met een of meerdere andere basisbehandelingen van 
astma, 

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

• minstens 2 ziekenhuisopnames of 2 behandelingen op de 
spoed diensten voor ernstig astma in de voorbije 12 maanden. 

- OF minslens Iwee 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 corticoïdafhankelijke 
rechthebbenden), enlof een bezoek aan de spoeddienst en/of een 
hospitalisatie. 

ad) Au § 9650000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9650000 

a) Pour les bénéflciaires n'ayant jamais reçu de traitement par une 
spécialité pharmaceutique à base de reslizumab, la ceUe spécialité fait 
J'objet d'un remboursement si elfe est administrée comme traitement 
additionnel en cas d'asthme sévère à éosinophiles, chez des bénéficiaires 
agès de 18 ans ou pluS. 

Le mèdecin traitant et Ie médecin spécialiste en pneumologie doivent 
avoir, de concert et en collaboration avec Ie bénéficiaire: 

- vérifié et amélioré si nécessaire I'observance au traltement par 
haute dose d' ICS/LABA. 

- vérifié et amèlioré la techn'lque d'inhalation. 

- reçu un feed-back ècril des entreliens d'accompagnement de Bon 
Usage du Médicament (BUM) réalisés par un pharmacien, ou par 
un(e) inflrmièr(e) ou un(e) kinésithérapeute. 

• Ie cas èchéant : éliminé I'exposition aux a[lergènes si l'asthme 
presente des composantes allergiques. 

- Ie cas échéant : retirè Ie béneflciaire de son poste de travail en cas 
d'asthme professionnel (comme asthme du boulanger). 

- Ie cas échéant : aidé Ie bénéficiaire à arrêter de fumer et I'avoir 
référé chez un tabacologue. 

• confirmé I'exaclitude du diagnostlc (en particulier exclure une 
BPCO, définie selon les recommandations GOLD). 

- recherche et traité agressivement Jes co-morbidités aggravantes 
comme la rhino-sinusite chronique, la polypose nasale, Ie reflux 
gastro-oesophagien etl'obésité. 

Le bénéficiaire doit remplir les conditions suivantes : 

- Etre traité par un médecin spécialiste en pneumologie depuis au 
moins 6 mois, 

- Avoir bênéficié d'au mains 2 entretiens d'accompagnement de Bon 
Usage du Médicament (BUM) - asthme chez un pharmacien, ou à 
défaut, avec un(e) infirmièr(e) ou un(e) kinésithérapeute, 

- Avoir une fonetion pulmonaire diminuée (VEMS< 80%) démantrèe 
par une spirométrie réalisée au cours des 12 derniers mois, 

• ET être traité par des corticoTdes inhalés à forte dose associés à un 
ou plusieurs autre(s) traitement(s) de fond de I'asthme, 

• ET Ie bénéficiaire doit répondre à au moins une des conditions 
suivanles : 

• au moins 2 hospitaUsalions ou 2 traitements au service des 
urgences pour asthme sévére durantles 12 demiers mois. 

• OU au moins deux exacerbations d'asthme documentées durant 
les 12 demiers mois. Une exacerbation est définie comme une 
aggravation de ,'asthme nécessitant une corticotherapie 
systémique d'au moins trois Jours (pour les bénéficiaires non 
cortico-dépendants) et/ou une visite aux services d'urgences 
et/ou une hospitalisation. 
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• OF cortlcoïdafhankelijk zijn. Een corticoïdafhankelijke 
rechthebbende is een rechthebbende die sedert minstens 6 
maanden behandeld is met orale corticosteroïden aan een 
dagelijkse dosis van 4 mg of meer methylprednisolone of 5 mg of 
meer prednisolone voor een volwassene. 

- EN bij de aanvang van de behandeling met deze specialiteit van 
minstens 300 EN op een moment gedurende de 12 maanden vóór de 
start van de behandeling met deze specialiteit een bloedwaarde 
eosinofielenflJl vertonen. 

b) Voor de rechthebbenden die al met deze specialitell zijn behandeld in 
het kader van de klinische studies, of voor de rechthebbenden die 
behandeld worden met een monoclonaal antilichaam voor astma en 
waarvoor een overschakeling naar reslizumab overwogen wordt, wordt 
deze specialiteit vergoed bij rechthebbenden van 18 Jaar of ouder op 
voorwaarde dat de rechthebbende aan alle voorwaarden van punt a) van 
deze paragraaf beantwoordde voor de start van de behandeling. 

c) Het aantal vergoede flacons van 25mg enlof 100mg zal rekening houden 
intraveneuze toediening met een dosering in functie hel lichaamsgewicht en 
volgens de SKP (Samenvalling Kenmerken Product) om de 28 dagen. 

d) De machtiging tot vergoeding wordt afgeleverd door de adviserend arts 
op basis van een elektronische aanvraag tot vergoedbaarheid ingediend 
door een arts-specialist In de pneumologie die is gerdenlificeerd en 
geautoriseerd door het e-Health platform, en die bijgevolg tegelijkertijd: 

- verklaart dat aan alle voorwaarden, voorkomend onder bovenvermeld 
punt a) of b), is voldaan, vóór het aanvangen van de behandeling; 

- verklaart dat hij rekening houdt met de aanbevolen posologie; 

- zich ertoe verbindt het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking te 
houden van de adviserend arts. 

e) De machtiging tol vergoeding zal door de adviserend-arts verleend 
worden voor een periode van 12 maanden op basis van een elektronische 
aanvraag tot vergoedbaarheid ingediend door een arts-specialist in de 
pneumologie die is geïdentificeerd en geautoriseerd door hel 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 voldoet: (1) rechthebbende met herhaaldelijke 
excerbalies vóór de behandeling met deze specialiteit: klinisch significante 
vermindering van deze excerbaties tijdens de eerste 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 daarop volgende jaren ten opzichte van hel jaar voorafgaand aan 
de behandeling) ENIOF (2) corticoïdafhankelijke rechthebbende vóór 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 gebruikte doses vóór 
de behandeling, met behoud van dit effect. 

Voor elke verlenging 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 ziekenhuisapotheker, 
vooraleer de specialiteit verstrekl wordt, beschikt over een bewijs van het 
elektronisch akkoord. 

ae) In § 9750100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9750100 

De farmaceutische specialiteit op basis van tisagenlec\eucel komt enkel 
nog in aanmerking voor vergoeding in deze paragraaf indien ze werd 

• OU être cortico-dépendant. Un bénéficiaire cortico-dépendant 
est un bénéficiaire traité avec des corticosteroides oraux à la 
dose quotidienne de 4 mg de methylprednisolone ou plus, ou 5 
mg de prednisolone ou plus depuis au moins 6 mols pour les 
adultes. 

- ET présenter un taux sanguin d'au moins 300 éosinophiles/IJI au 
moment de l'instauralion de cette spécialité ET à un moment durant 
les 12 mois précédant I'instauralion de celle spécialité. 

b) pour les bénéficiaires ayant déjà été traités par celle spécialité dans Ie 
cadre des études cliniques, ou pour les bénéficiaires qui sont traités par un 
anticorps monoclonal pour l'asthme et pour lesquels un switch vers 
reslizumab est envisagé cette spécialité fait I'objet d'un remboursement 
chez des bénéficiaires ägés de 18 ans ou plus à condition que toutes les 
critères du point a) de ce paragraphe soient rem pils avant Ie début du 
traitement 

c) Le nombre de flacons remboursables de 25mg etfou 1 OOmg tiendra 
compIe d'une administration en fonction du poids corporel et suivant Ie 
RGP (résumè des caractéristiques produit) par voie sous-cutanée lous les 
28 jours. 

d) L'autorisalion de remboursement sera délivrée par Ie médecin-conseil 
sur base d'une demande électronique de remboursement présentée par un 
médecin spécialiste en pneumologie qui a été identifié et autorisé par la 
plale-forme eHealth, et qui simultanément : 

- atteste que toutes les conditions figurant au point a) ou b) ci-dessus 
sont remplies avant l'lnitiation du Irailement; 

- atteste qu'il tient compie de la posologie recommandée; 

- s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que Ie bénéficiaire concerné se trouvalt dans la 
situation attestée. 

e) L'autorlsation de remboursement sera 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 
été identifié et autorisé par la plate-forme de santé e-Health, et qui ainsi 
alteste que Ie !raitement s'est montré efficace et que Ie bénéficiaire peut 
être considéré comme répondeur. Un répondeur est un bénéficiaire 
répondant à au moins une des conditions suivantes: (1) bénéficiaire avec 
exacerbations répétées avant Ie traitement avec cette spécialité: 
diminution cliniquement significalive de ces exacerbations pendant les 6 
premiers mols de traitement, et maintien de cet effet (diminution de moitié 
des exacerbations dans I'annèe sulvant l'initiation du Iraitement, et les 
années sUivantes, en comparaison de I'année précédant Ie traite ment). 
ET/OU (2) bénéficiaire cortico-dépendants avant Ie traitement par celle 
spécialité diminution d'au moins 50% des doses quotidiennes de 
corticostéro'ides oraux pendant les 6 premiers mols de traitement avec 
cette spécialité, en comparaison des doses uti!isées avant Ie traitement , et 
maintien de cet effel. 

pour chaque prolongation de maximum 12 mois, Ie médecin spécialiste 
alteste qu'il s'engage à tenir les pièces justificatives à la disposition du 
médecin conseil confirmant les données atlestées. 

f) Le remboursement est accordè si Ie pharmacien hospilalier dispensateur 
dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une preuve de 
I'accord électronique. 

ae) Au § 9750100, les medalités de remboursement sent 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9750100 

La spécialité pharmaceutique à base de tisagenlecleucel ne fait l'objet d'un 
remboursement dans Ie présent paragraphe que si elle a été administrée 

77 



toegediend vêêr 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 periode van 6 maanden, namelijk maximaal 
tot en met 31.12.2024. 

a) De specialiteit komtln aanmerking voor vergoeding indien ze vêór 
01.06.2024 werd geperfuseerd, bij een rechthebbende vanaf de leeftijd van 
18 jaar, voor de behandeling van recidiverend of refractair: 

- Diffuus grootcelJig B-cel lymfoom (niel anders gespecifieerd) (DLBCL 
NOS). 

- Of DLBCL geassocieerd met chronische inflammatie. 

- Of HHV8+ DLBCL (niet anders gespecifieerd). 

En die gelijktijdig voldoet aan de volgende kenmerken: 

- Reeds behandeld zijn geweest met minstens 2 lijnen systemische 
therapie; 

- Een ECOG Status hebben van 0 - 1; 

b) De vergoeding kan slechts worden toegekend als een enkelvoudige 
behandeling voor éénmalig gebruik, en houd! rekening met een aanbevolen 
dosering van 0,6 tot 6,0 x 10"8 CAR-positieve levensvatbare T-ceJlen (niet 
op gewicht gebaseerd). Patiënten die reeds eerder werden behandeld in 
het kader van een klinisch programma met de niet vergoedbare speCialiteit 
komen niet in aanmerking voor vergoeding. 

cl De vergoeding kan slechts worden toegekend indien de specialiteit 
effectief werd geperfuseerd bij 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) geïnduceerd door de 
infusie van lisagenlecleucel, overeenkomstig de Samenvatting van de 
Productkenmerken (SPK) van tisagenlecleucel, is steeds toegestaan. 

el 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 
specialiteit, de respons op de behandeling en de situatie van de patiënt op 
6 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 9750200 van Hoofdstuk IV van dit 
besluit; 

En indien 20 maanden na infusie van de specialiteit of bij overlijden van 
de rechthebbende tussen 0 maanden en 20 maanden na infusie van de 
specialiteit of bij het ontbreken van opvolgingsgegevens van de 
rechthebbende 20 maanden na infusie van de specialiteil, de respons 
op de behandeling en de situatie van de patiënt gerapporteerd wordt 
door de arts-specialist volgens de bepalingen zoals vermeld in 
paragraaf 9750300 van Hoofdstuk IV van dit besluit. 

fl De vergoeding van de specialiteit sluit de vergoeding van een andere 
CD19 gerichte CAR T-cel behandeling uit voor deze indicatie. 

g) De terugbetaling 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 
ministerieel besluit van 18.10.2002 tot vaststellJng 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. 

Daarenboven heeft de arts-speCialist verantwoordelijk voor de 
behandeling ervaring met de behandeling van 
immuungecompromitteerde patiënten en werd hij/zij door de 
marktvergunnInghouder opgeleid en gekwalificeerd in het toedienen van 
de specialiteit en het behandelen van patiënten met de specialiteit. 

avant Ie Changement de réglementation Ie 01.06.2024, chez un bénéficiaire 
qui, au moment de J'administration de eette spécialité, remplissaitles 
conditions figurant au point a) du présent paragraphe. CeUe mesure est 
valable pour une période de 6 mois, c'est-à-dire jusqu'au maxImum 
31.12.2024. 

a) La spécialité fait J'objet d'un remboursement si elle a été perfusée avant 
Ie 01.06.2024, chez un bénéficiaire ägé de 18 ans ou plus pour Ie 
traitement d'une maladie récldivante ou réfractaire du type: 

- Lymphome diffus à grandes cel[ules B (non spéelfié autrement) 
(DLBCL NOS). 

- Ou DLBCL associé à une inflammation chronique. 

• Ou HHV8+ DLBCL (non spécifié autrement). 

Et qui répond simuJlanément aux caractéristiques suivanies : 

- Avoir déjà été traité avec au moins 2 lignes de traitement 
systémique ; 

- Avoir un statut ECOG 0 - 1; 

b) Le remboursement ne peut être accordé que sous forme d'un seul 
traitement à usage unique et tiendra compte d'une dose recommandée de 
0,6 à 6,0 x 10"8 Iymphocytes-T viables et CAR-positifs (non basée sur Ie 
poidS). Les patients précédemment traités dans Ie cadre d'un programme 
clinlque avec la spécialité non remboursable ne sont pas admissibles au 
remboursement. 

C) Le remboursement ne peul être accordé que si la spécialité a été 
effectlvement perfusée chez Ie bénéficiaire. 

d) Le remboursement simultané de la spécialité avec une spécialité à base 
de tocilizumab, si ceUe dernière est administrée pour Ie traitement du 
syndrome de libération de cytokines induit par la perfusion de 
tisagenlecleucef, conformément au Résumé des caractéristiques du produit 
(RCP) de tisagenlecleucel, est toujours autorisé. 

e) Le remboursement ne peut être accordé que si, 12 mois après la 
petiusion de la spécialité ou en cas de décès du bénéficiaire dans les 12 
mois qui suivent la perfusion de la spéCialité ou en I'absence de données 
de suivi du bénéficiaire au cours des 12 mois qui suiventla perfusion de la 
spécialité, la réponse au Iraitement et I'état du palient à 6 mois et à 12 mols 
après la perfusion de la spécialité, sont rapportés par Ie médecin 
spécialiste conformément aux dispositions du paragraphe 9750200 du 
chapitre IV du présent arrêté ; 

Et que si, 20 mois après la perfusion de la spécialité ou en cas de décès 
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 qul suivent la 
petiusion de la spécialité, la réponse au traitement et I'état du paUent 
sont rapportes par Ie médecin spécialiste conformément aux 
disposilions du paragraphe 9750300 du chapitre IV du present arrêté. 

f) Le remboursement de la spécialité exclut Ie remboursement d'un autre 
traitement à base de Iymphocytes-T CAR.poSitifS et anti-CD19 pour cette 
indication. 

g) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est 
prescrite par un médecin spécialiste responsabIe du traitement agréé en 
médecine interne, possédant la qualificatIon particuliére en hématologie 
elinique selon I'arrêté ministériel du 18.10.2002 fixant Jes critères spéciaux 
d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professlonnel 
particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des 
services de stage en hématologle clinique. 

En outre, Ie médecin spécialiste responsabie du traitement a de 
I'expérience avec Ie Iraitement des patients immunodéprimés et iJ a été 
formé el qualifié par Ie titulaire de I'autorisation de mise SUf Ie marché 
pour administrer la spéc'lalilé et pour traiter des patients avec la 
spécialité. 
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hl De toediening van de specialiteit kan enkel plaatsvinden in een 
behandelingscentrum met voldoende expertise in celtherapie en dal door 
de marklvergunninghouder opgeleid en geaccrediteerd werd voor het 
behandelen van patiënten met de specialiteit. 

i) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via het eHealth platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt dl, die daardoor 
verklaart: 

- Dal alle voorwaarden in punt al zijn velVuld ; 

- Dat hijlzij ertoe verbindt de aanbevelingen zoals vermeld in de 
Samenvalling van de Productkarakteristieken (SPK) en Risk 
Management Plan (RMP) te respecteren; 

- Dat hijlzij er zich toe verbindt om de bewijsstukken die aantonen dat 
de patiënt zich in de geattesteerde 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 hijlzij weel dat 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) 
geïnduceerd door de infusie van tisagenlecleucel vergoed volgens de 
bepalingen vermeld onder punt a) tot en met f), overeenkomstig de 
Samenvatting 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 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, de respons op de behandeling en de situatie van de 
patiënt op 6 maanden na infusie van de specialiteit en op 12 maanden 
na infusie van de specialiteit, te rapporteren volgens de bepalingen 
zoals vermeld in paragraaf 9750200 van Hoofdstuk IV van di! besluit; 

- Dat hij/zij er zich toe verbindt 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 ontbreken van 
opvolgingsgegevens van de rechthebbende 20 maanden na infusie van 
de specialiteit, de respons op de behandeling en de situatie van de 
patiënt te rapporteren volgens de bepalingen zoals vermeld in paragraaf 
9750300 van Hoofdstuk IV van dit besluit; 

- Dat hijfzij zich er toe verbindt na behandeling met de specialiteit de 
patiënt niet met een andere CD19 gerichte CAR T-cel therapie te 
behandelen voor deze indicatie; 

- Dat hij/zij elVaring heeft in de behandeling van 
immuungecompromiteerde patiënten, en dat hij/zij de nodige vorming 
heeft gekregen van de marktvergunningshouder in het toedienen van de 
specialiteit en het behandelen van patiënten met de specialiteit; 

- Dat hij/zij 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 toediening van de specialiteit 
zal plaatsvinden door de marktvergunninghouder opgeleid en 
geaccrediteerd werd: 

1) Universitair Ziekenhuis Gent. 

2) Of Cliniques universitaires Saint-Luc (Bruxelles). 

3) Of Centre hospitalier universitaire de Liege. 

4) Of Universitair Ziekenhuis leuven ('Gasthuisberg'). 

h) l'administration de la spécialité ne peut avoir lieu que dans un centre de 
traitement suffisamment expérimenté en thérapie cellulaire et formé et 
accrédité par Ie titulaire de I'autorisation de mise sur Ie marche pour traiter 
des patients par la spécialité. 

i) le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique inlroduite par !e médecin spécialiste, identitie 
et authentifié par la plateforme e-Health, décrit au point dl, qui ains] atteste: 

- Oue toutes les conditions figurant au point a) sont rempties : 

- Ou' il s'engage à respecter les recommandations mentionnées dans Ie 
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) et Ie Risk Management 
Plan (RMP); 

• Qu'il s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments 
de preuve établissant que Ie patient concerné se trouvait bien dans la 
situation atlestée: 

- Ou'i! sai! que Ie traitement ne peut être remboursé qu'une seule fois ; 

- Que la spécialité a été effectivement perfusée chez Ie bénéficiaire ; 

- Ou'i! sait que Ie remboursement simultané de la spécialité avec une 
spécialité à base de tocilizumab, si celte dernière est adminislrée pour 
Ie traliemen! du syndrome de libération de cytokines induit par la 
perfusion de tisagenlec\eucel remboursé conformément aux dispositions 
figurant au point a) jusqu'au point f) inclus, conformément au Résumé 
des caractèristiques du produit (RCP) de tisagenlecleucel, est toujours 
autorisé ; 

- Qu'i! s'engage à rapporter, 12 mois après la perfusion de la spécialité 
ou, en cas de décès du bénéficiaire dans les 12 mois qui suivent la 
perfusion de la spécialité ou en I'absence de donnèes de suivi du 
bénéficiaire au cours des 12 mois qui sulvent la perfusion de la 
spécialité, la réponse au traitement et l'état du patient à 6 mois et à 12 
mois après la perfusion de la spécialité, conformément aux dispositions 
du paragraphe 9750200 du chapitre IV du present arrêté; 

- Qu'il s'engage à rapporter, 20 mois après la perfusion de la spécialité, 
ou en cas de décès du béneficiaire dans les 20 mois qui suivent la 
perfusion ou en I'absence de données de suivi du bénèficiaire au cours 
des 20 mois qui suivent la perfusion de la spécialité, la réponse au 
traitement et I'etat du patient conformément aux dispositions du 
paragraphe 9750300 du chapitre IV du présent arrêté. 

- Ou'i! s'engage à ne pas traiter Ie patient avec un autTe traitement à 
base de Iymphocytes-T CAR-positifs et anti-C019 pour ceUe indication 
après Ie traitement par la spécialité; 

- Qu'il a de I'experience avec Ie traitemenl des patients 
immunodéprimés, et qu'iI a reçu la formation nécessaire du titulaire de 
['autorisation de mise sur Ie marché en matière d'administratlon el de 
traitement des patients avec la spécialité: 

- Qu'i! s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil un certificat 
de qualification valide délivré par Ie titulaire de l'autorisation de mise sur 
Ie marché ètablissant qu'iI est formé de manière adéquate; 

- Que Ie centre de traitement ou 1'administration de la spécialité aura 
lieu a été formé et accrédite par Ie titulaire de I'autorisation de mise SUf 

Ie marché: 

1) Universitair Ziekenhuis Gent. 

2) Ou Cliniques universitaires Saint-luc (Bruxelles). 

3) Ou Centre hospitalier universitaire de Liège. 

4) Ou Universitair Ziekenhuis leuven ('Gasthuisberg'). 

79 



~ Dal hij/zij zich er toe verbindt een geldig certificaat 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 gecodeerde gegevens betreffende de evolutie 
van deze patiënt behandeld met tisagenlecleucel, de dag dat een 
dergelijk register zal bestaan. 

D 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 i). 

af) In § 9750100 wordt de inschrijving van de volgende 
speCialiteiten veNangen als volgt: 

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

~ Ou'U s'en gage à tenir à la disposition du médecin-conseil un certiffcat 
d'accréditation valide du centre de traitement délivré par Ie titulaire de 
I'autorisation de mise SUf Ie marChé ; 

~ Ou'iJ s'engage à coopérer à l'enregistrement et à la collecte des 
données codées relaUves à I'évolution de ce patient traité par 
tisagenlecleucel. Ie jour oû un tel registre sera disponible. 

j) Le remboursement ne peut être accordé que si Ie pharmacien 
dispensaleur dispose, préalabJement à la facturation, d'une preuve de 
I'approbation électronique visée au point i). 

af) Au § 9750100, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 

Ob' Prix tegem 
Base 

buiten 'e 
bedrijf remb 
I ex-
uSÎne buiten 

bedrijf 
lex~ 

usine 

KYMRJAH NOVARTJS PHARMA ATC: L01XL04 

7725~047 1 doses dispersie voor 1 doses dispersien peur 267200,00 267200,00 
infusie, 1 dosis perfusien, 1 dese 

A-133 * 7725-047 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 

A-133 ** 7725-047 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 

ag) In § 9750200, worden de vergoedingsvooIWaarden 
vervangen als volgt 

Paragraaf 9750200 

a) De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding als voldaan wordt 
aan de volgende cumulatieve voorwaarden: 

- De betrokken specialiteit werd voor 01.06.2024 toegediend. 

- De prestatjedatum 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 IV van dit besluit; 

- De rechthebbende heeft 12 maanden geleden een infusie van de 
speciallteit ontvangen, vergoed op basis van de voorwaarden zoals 
vermeld in paragraaf 9750100 van Hoofdstuk IV van dit besluit; 

~ De respons op de behandeling werd geëvalueerd in overeenstemming 
met de Cheson et af. 2014 criteria: 

• Op 6 maanden na infusie 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 (positron emissie tomografie) tenzij er duidelijk tekenen van 
progressie zijn 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; 
bloedonderzoek; ... ). 

T 247835,1100 247835,1100 

T 247828,0000 247828,0000 

a9) Au § 9750200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9750200 

a) La spécialité fait J'objet d'un remboursement si les conditions 
cumulatives suivantes sont remplies : 

- La spécialité concemée a été administrée avant Ie 01.06.2024. 

- La date de la prestation mentionnée pour la facturation de la spéCialité 
sur base du présent paragraphe 9750200 doit etre la date de la 
perfusion ayant donné Heu au remboursement de la spécialité 
concernee suivant Ie paragraphe 9750100 du chapitre IV du present 
arrêté; 

- Le bénéficlaire a reçu une perfusion de la spécialité iJ y a 12 mols. 
remboursée conformément aux disposilions du paragraphe 9750100 du 
chapitre IV du présent arrêté; 

~ La réponse au trailement a été évaluée selon les critères de Chesen et 
al. 2014 : 

·6 mois suivant la perfusion de la spécialité au moyen d'une 
évaluation clinique (incluant les fonctions vitales; Ie score ECOG; 
une analyse sanguine; ... ) et au moyen d'un évaluatien avec un PET­
scan (tomographie par émission de positrons) saut en présence de 
signes évidents de progression rendant un PET-scan inuWe, 

• Et 12 mois suivant la perfusion de la spéCialité au moyen d'une 
évaluation clinique (incluant les fenctions v!tales; score ECOG; 
analyse sanguine; ... ). 
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Deze respons, alsook de situatie van de patiënt op beide tijdstippen 
zullen door de via het eHealth platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder 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 toediening met 
de specialiteit, vergoed op basis van de voorwaarden zoals vermeld in 
paragraaf 9750100 van Hoofdstuk IV van dit besluit. 

aH) De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding zelfs als er geen 
opvolgingsgegevens over de rechthebbende beschikbaar zijn 12 maanden 
na de toediening met de specialiteit, vergoed op basis van de voorwaarden 
zoals vermeld in paragraaf 9750100 van Hoofdstuk IV van dit besluit. 

b) De terugbetaling 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 
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. 

Daarenboven heeft de arts-specialist verantwoordelijk voor de 
behandeling ervaring met de behandeling van 
immuungecompromitteerde patiënten en werd hij/zij door de 
marktvergunninghouder opgeleid en gekwalificeerd in het toedienen van 
de specialiteit en het behandelen van patiënten met de specialiteit. 

c) De gelijktijdige terugbetaling van de specialiteit met een specialiteit op 
basis van tocilîzumab, indien deze laatste toegediend wordt voor de 
behandeling van cytokine-release syndrome (eRS) geïnduceerd door de 
infusie van tisagenlecleucel, overeenkomstig de Samenvatting 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 
opvolgingsgegevens van de rechthebbende 20 maanden na infusie van de 
specialiteit, de respons op de behandeling en de situatie van de patiënt 
gerapporteerd wordt door de arts-specialist volgens de bepalingen zoals 
vermeld in paragraaf 9750300 van Hoofdstuk IV van dit besluit. 

e) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via hel eHealth platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b), die daardoor: 

- Verklaart dal atle voorwaarden in punt a) of a') of a") zijn vervuld; 

• Tijdens deze elektronische terugbetalingsaanvraag de situatie van de 
patiënt 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 speciallteit, door aan te vinken: 

1) 

De patiënt is overleden binnen 6 maanden na infusie van de 
specialiteit; 

Of de patiënt is overleden tussen 6 maanden en 12 maanden na 
infusie van de speciaHteit; 

Of de patiënt is in leven 12 maanden na infusie van de 
specialiteit; 

Of er zijn geen opvolgingsgegevens beschikbaar van de patiënt 
12 maanden na infusie van de speciaHteit. 

GeUe réponse ainsi que I'état du pat jen! à ces 2 moments, seront 
rapportés par Ie médecin spécialiste iden!ifié et au!hentifié par la 
pla!eforme e-Health, décrit au point b) lors de la demande 
électronique référée au point e) ei-dessous; 

a') La spécialité faitl'objet d'un remboursement même si Ie 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 arrëté. 

a") La spécialité fait I'obje! d'un remboursement même en I'absence de 
données de suivi du bénéficiaire au cours des 12 mols qui suivent la 
perfusion de la spécialité remboursée conformément aux disposilions du 
paragraphe 9750100 du chapitre IV du présent arrêté. 

b) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concemée est 
prescrite par un médecin spécialiste responsabie du traitement agréé en 
médecine interne, possédant la qualification particulière en hématologie 
clinique selon I'arrêté ministériel du 18.10.2002 fixant les critères spéciaux 
d'agrément des médecjns spécialistes porteurs du titre professionne! 
particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des 
services de stage en hématologie clinique. 

En outre, Ie médecin spécialiste responsab!e du traite ment a de 
l'expérience avec Ie trailement des patients immunodéprimés et il a été 
formé et qualifié par Ie titulaire de l'autorisation de mise sur Ie marché 
pour adminlstrer la spécialité et pour traiter des patients avec la 
spécialité. 

c) Le remboursement simultané de la spécialité avec une spéCialité à base 
de tocilizumab, si ceUe dernière est administrée pour Ie !raitement du 
syndrome de libération de cytokines induit par la perfusion de 
tisagenlecleucel, conformément au Résumé des caractéristiques du produit 
(RGP) de tisagenlecleucel, est toujours autorisé. 

d) Le remboursement ne peut être accordé que si, 20 ma is après la 
perfusion de la spécialité, ou en cas de décès du bénéficiaire dans les 20 
mois qui suivent la perfusion de la spécialité ou en I'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 sont rapportés par Ie 
médecin spécialiste conformément aux dispositions du paragraphe 
9750300 du chapitre IV du présent arrêté ; 

e) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Ie médecin spécialiste, identifié 
et authentifié par la plateforme e-Health, décrit au point b), qui ainsi aUeste 

- Que toutes les conditions figurant au point a) ou a') ou aH) sont 
remplies; 

- Lors de ceUe demande de remboursement électronique, I'éta! du 
palient à 6 et à 12 mois après la perfusion de la spécialité, ou en cas de 
décés du bénéficiaire dans les 12 mols qui suivent la perfusion de la 
spécialité ou en I'absence de données de suivi du bénéficiaire au cours 
des 12 mois qui suJvent la perfusien de la spécialité, en cochant: 

1) 

Le patient est décédé dans les 6 mols qui suivent la perfuslon de 
la spécialité; 

Ou Ie patient est décédé entre Ie 6éme et Ie 12ème mOls qui 
suiven! la perfusion de la spécialité; 

Ou Ie pallent est toujours en vie 12 ma is après la perfusion de [a 
spécialité; 

Ou i! n'y a pas de données de suivi du bénéficiaire au cours des 
12 mois qui suivent la perfusion de la spécialité. 
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2) De patiënt heeft ëën of meerdere van volgende 
antikankerbehandefingen voor deze indicatie ondergaan binnen 6 
maanden na infusie van de specialiteit: 

- Salvage chemotherapie; 

- Een antikankerbehandeling uitgevoerd in studieverband; 

- Stamceltransplantatie; 

- Andere antikankerbehandeling; 

- Geen bijkomende antikankerbehandefing gekregen; 

• Geen opvo!gingsgegevens van de patiënt beschikbaar. 

3) De patiënt heeft ëën of meerdere van vOlgende 
antikankerbehandefingen voor deze indicatie ondergaan tussen 6 
maanden en 12 maanden na infusie van de specialiteit : 

4) 

- Salvage chemotherapie; 

- Een antikankerbehandeling uitgevoerd in studieverband; 

- Stamcellransplantatie; 

- Andere antikankerbehandeling; 

• Geen bijkomende antikankerbehandeling gekregen. 

- Geen opvoJgingsgegevens van de patiënt beschikbaar. 

De patiënt 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 patiënt vertoont 6 maanden na infusie van de specialiteit 
geen progressie (dwz complete respons, partiële respons of 
stabiel 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, 

- Dat hij/zij er zich toe verbindlom de bewijsstukken die aantonen dat 
de patiënt 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 tocilizumab, indien deze 
laatste toegediend wordt voor de behandeling van cytokine-release 
syndrome (CRS) geïnduceerd door de infusie van tisagenlecleucel 
vergoed volgens de bepalingen zoals vermeld in paragraaf 9750100 van 
Hoofdstuk IV van dit besluit, overeenkomstig de Samenvatting van de 
Productkenmerken (SPK) van tlsagenlecleucel steeds is toegestaan; 

- Verklaart dat hij/zij er zich toe verbindt 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 ontbreken van 
opvolgingsgegevens van de rechthebbende 20 maanden na infusie van 
de specialiteit, de respons op de behandeling en de situatie van de 
patiënt te rapporteren volgens de bepalingen zoals vermeld in paragraaf 
9750300 van Hoofdstuk IV van dit besluit; 

- Verklaart dat hWzij zich er toe verbindt na behandeling met de 
specialiteit de patiënt niet met een andere CD19 gerichte CAR T-cel 
therapie te behandelen voor deze indicatie; 

- Verklaart dat hij/zij ervaring heeft in de behandeling van 
immuungecompromiteerde patiënten, en dal hij/zij de nodige vorming 
heeft gekregen van de marktvergunningshouder in het toedienen van de 
specialiteit en het behandelen van patiënten met de specialiteit, 

2) Le patien! a reçu pour ceUe indication un ou plusieurs des 
traitements anti·cancëreux suivants dans les 6 mois qui sulvent la 
perfusion de la spécialité: 

- Chimlothërapie de secours; 

- Un traitemen! anti-cancéreux administrë dans Ie contexte d'une 
ëtude; 

- Transplantation de cenules souches; 

• Autre traitement anti-cancéreux; 

- Aucun traitement anti-cancéreux supplémentaire; 

- Pas de données de suivi du bènëficiaire disponibles, 

3) Le paUent a reçu peur cette indicaflon un ou plus'leurs des 
traitements anti-cancéreux suivants entre Je 6éme et Ie l2ème mois 
qui suivent la perfusion de la spécialitë : 

4) 

• Chimiothërapie de secours; 

• Un trailement anti-cancëreux administré dans Ie contexte d'une 
étude; 

"Transplantation de cellules souches; 

- Autre traitement anti-cancëreux; 

- Aucun traitement anti-cancëreux supplëmentaire; 

• Pas de donnëes de suivi du benëficiaire disponibles. 

Le patient montre une progression de la maladie 6 mois après la 
perfusion de la spécialité sur base d'une évaluation effectuëe 
avec un PET-scan ou sur base de I'évaluation clinique montrant 
des signes évidents de progression rendant un PET-scan inutile, 

Ou Ie patient ne montre pas de progression de la maladie 6 mois 
après la perfusion de la spéc'ialité (ç.à.d. réponse complète, 
réponse partielle ou stabJe sulvant Jes critéres de Cheson et al. 
2014) sur base d'une ëvaluation clinique et de I'ëvaluatlon 
effectuëe avec un PET·scan, 

- Qu'jf s'engage à tenir à Ja disposition du mëdecin-conseilles ëlèments 
de preuve établissant que Ie patient concerné se lrouvait bien dans la 
situatien aUestëe; 

- Qu'il sait que Je remboursement simultané de la spécialitë avec une 
spécialité à base de tocilizumab, si ceue derniëre est administrée pour 
Ie traitement du syndrome de libération de cytokines induit par la 
perfusion de lisagenlecleucel remboursë conformëment aux dispositions 
du paragraphe 9750100 du chapitre IV du prësent arrêtë, conformément 
au Résumé des caractëristiques du produit (RCP) de tisagenlecleucel, 
est toujours autorisé ; 

- Qu'il s'engage à rapporter, 20 mois après la perfusion de la spëcialitè 
ou, en cas de décès du bënèficiaire dans les 20 mois qui suivent la 
perfusion ou en I'absence de données de suivi du bénëficiaire au cours 
des 20 mois qui suivent la perfusion de la spëcialité, la rëponse au 
traitement et ]'ëtat du patient conformëment aux dispositions du 
paragraphe 9750300 du chapilre IV du présent arrèté. 

- Qu'il s'engage à ne pas traiter Je paUent avec un autre traitement à 
base de Jymphocytes-T CAR-positifs et anti-CD19 pour cette Indication 
après Ie traiiement par la spécialité; 

- Qu'iJ a de I'experience avec Je trallement des patients 
immunodëprimës, et qu'iI a reçu la formation nëcessaire du titulaire de 
I'autorisation de m'lse sur Ie marchè en matière d'administratien et de 
traitement des patients avec la spëcialité ; 
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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; 

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 el. 

ah) In § 9750200 wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Benaming / Dénominalion (AanvragerlDemandeur) 

- Ou'i! s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil un certificat 
de qualification valide délivré par Ie titulaire de I'autorisation de mise sur 
Ie marché établissant qu'iI est formé de manière adéquate; 

a) Le remboursement ne peut être accordé que si Ie pharmacien 
dispensateur dispose, préalablement à la facturalion, d'une preuve de 
I'approbation électronique visée au point el. 

ah) Au § 9750200, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten d. 
bedrIjf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

KYMRIAH NOVARTlS PHARMA ATC: L01XL04 

7725-054 1 doses dispersie voor 1 doses dispersion pour 267200,00 267200,00 
infusie, 1 dosis pertus/on, 1 dose 

A-133 * 7725-054 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 

A-133 ** 7725-054 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 

ai) In § 9750300, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt 

Paragraaf 9750300 

a) De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding als voldaan wordt 
aan de volgende 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 9750300, moet de datum van de infusie 
zijn die aanleiding gaf tot de vergoeding van de betrokken specialiteit 
volgens paragraaf 9750100 van Hoofdstuk IV van dit besluit; 

- De rechthebbende heeft 20 maanden geleden een infusie van de 
specialiteit ontvangen, vergoed op basis van de voorwaarden zoals 
vermeld in paragraaf 9750100 van Hoofdstuk IV van dit besluit; 

- De respons op de behandeling werd geêvalueerd 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; ECOG score; bloedonderzoek; ... ) en door middel van een 
evaluatie met een PET-scan (positron emissie tomografie) tenzij er 
duidelijk tekenen van progressie zijn 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; 
bloedonderzoek; ... ); tenZij de rechthebbende overleden is binnen 12 
maanden na infusie van de speCialiteit. 

Deze respons, alsook de situ atle van de patiënt op beide tijdstippen 
werd door de arts-specialist geattesteerd zoals vermeld in paragraaf 
9750200 van Hoofdstuk IV van dit besluit; 

- De respons op de behandeling werd geëvalueerd in overeenstemming 
met de Cheson et al. 2014 criteria: 

T 17709,1100 17709,1100 

T 17702,0000 17702,0000 

ai) Au § 9750300, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9750300 

a) La spécialité fait I'objet d'un remboursement si les conditions 
cumulatives suivantes sont remplies : 

- La spécialité concernée a été administrée avant Ie 01.06.2024. 

- La date de la prestation mentionnée pour la facluration de la spécialité 
sur base du présent paragraphe 9750300 dolt être la date de la 
perfusion ayant donné lieu au remboursement de la spécialité 
concernée par Ie paragraphe 9750100 du chapitre IV du présent arrêté; 

~ Le bénéficiaire a reçu une perfusion de la spéCialité iI y a 20 mOis, 
remboursée conformément aux dispositions du paragraphe 9750100 du 
chapitre IV du présent arrêté; 

- La réponse au traltemen! a été évaluée selon les critères de Cheson et 
al. 2014, 6 mois après la perfusion de la spécialité au moyen d'une 
évaluation clinique (incluantles fonctions vitales; Ie score'ECQG; une 
analyse sanguine; ... ) et au moyen d'un évalualion avec un PET-scan 
(tomographie par émission de posiIrons) sauf en présence de signes 
évidents de progression rendant un PET·scan inutile, et 12 mois après 
la perfusion de la spécialité au moyen d'une évaluation clinique (incluant 
les fonclions vitales; score ECOG; analyse sanguine; ... ) ; sauf si Ie 
bénéficiaire est décédé dans les 12 mois suivant la perfusion de la 
spécialité. 

Celle réponse ainsi que I'élat du patient à ces 2 moments, ont êté 
altestés par Ie médecin spécialiste conformément aux dispositions du 
paragraphe 9750200 du chapitre IV du présent arrêté; 

- La réponse au traitement a été évaluée se Ion les critères de Cheson et 
al. 2014 : 
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• Op 18 maanden na infusie van de specialiteit door middel van een 
evaluatie 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 evaluatie (inbegrepen de vitale fUncties; ECOG score; 
bloedonderzoek; ... ). 

Deze respons, alsook de situatie van de patiënt zullen door de via 
het eHealth platform geïdentificeerde en geauthenlificeerde arts­
specialist vermeld onder punt b), worden vermeld tijdens de 
elektronische aanvraag waarnaar wordt verwezen in punt e) 
hieronder; 

a') Oe 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 9750100 van Hoofdstuk IV van dit besluit. 

aH) Oe specialitell komt in aanmerking 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. 

b) Oe terugbetaling 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 beroepstileJ 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 
beroepstitef in de klinische hematologie alsmede van stagemeesters en 
stagediensten in de klinische hematologie. 

Daarenboven heeft de arts-specialist verantwoordelijk voor de 
behandeling ervaring met de behandeling van 
immuungecompromitteerde patiënten en werd hij/zij door de 
marktvergunninghouder opgeleid en gekwalificeerd in het toedienen van 
de specialiteit en het behandelen van patiënten met de specialiteit. 

C) De gelijktijdige terugbetaling van de specialiteit met een specialiteit op 
basis van tocilizumab, indien deze laatste toegediend wordt voor de 
behandeling van cytokine-reJease syndrome (CRS) geïnduceerd door de 
infusie van tisagenfecleucel, overeenkomstig de Samenvatting van de 
Productkenmerken (SPK) van Usagenfecleucel is steeds toegestaan. 

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via het eHealth platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt bl. die daardoor; 

- Verklaart dat alle voorwaarden in punt a) of a') of aH) zijn vervuld; 

• Tijdens deze elektronische terugbetalingsaanvraag de situatie van de 
patiënt vermeldt 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 opvolgingsgegevens van de 
rechthebbende 20 maanden na infusie van de specialiteit, door aan te 
vinken: 

1) 

De patiênt is overleden tussen 0 maanden en 12 maanden na 
infusie van de specialiteit; 

Of de patiënt is overleden tussen 12 maanden en 20 maanden na 
infusie van de specialiteit; 

Of de patiënt is in leven 20 maanden na infusie van de 
specialiteit·, 

Of er zijn geen opvolgingsgegevens beschikbaar van de patiënt 
20 maanden na infusie van de specialiteit. 

• 18 mois après la perfusion de la spécialité 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 20 mols après fa perfusion de Ja spécialité au moyen d'une 
évaluation clinique (incluant les fonctions vitales; score ECOG; 
analyse sanguine; ... ). 

Celle réponse ainsi que I'état du patient, seront rapportés par Ie 
médecin spécialiste Idenjjfjé et authentifié par la plateforme e-Health, 
décrit au point b) lors de la demande électronique référée au point e) 
ei-dessous; 

a') La spécialité fait J'objet d'un remboursement même si Ie bénéficiaJre est 
décédé dans les 20 mois qui suivent la perfusion de la spécialité, 
remboursée conformément aux dispositions du paragraphe 9750100 du 
chapitre IV du présent arrêté. 

a") La spécialité fait J'objet d'un remboursement même en I'absence de 
données de suivJ du bénéficiaire au cours des 20 mois qut suivent la 
perfusion de la spécialité remboursée conformément aux disposltions du 
paragraphe 9750100 du chapitre IV du présent arrêté. 

b) Le remboursement est seufement accordé si la spéciaJilé concernée est 
prescrite par un médecin spécialisle responsabie du traitement agréé en 
médecine interne, possédant la qualification particulière en hématoJogie 
cJinique selon I'arrêté ministériel du 18.10.2002 fixant les critères spéc'laux 
d'agrément des médecins spéciaJistes porteurs du titre professionnel 
particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des 
services de stage en hématologie clinique. 

En outre, Ie médecin spécialiste responsabIe du traitement a de 
I'expérience avec Ie traitement des patients immunodéprimés et il a été 
formé et qualifié par Ie titulaire de I'autorisation de mise sur Ie marché 
pour administrer la spécialité et pour traiter des patients avec la 
spécialité. 

c) Le remboursement simuJlané de la spéciaf1lé avec une spéciaflté à base 
de tocilizumab, si cette dernière est administrée pour Ie traitement du 
syndrome de Jibération de cytokines (SRC) induil par la perfusion de 
tisagenlecleucel, conformément au Résumé des caractéristiques du produit 
(RCP) de tisagenlecleucel, est toujours autorisé. 

dl Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Je médecin spécialiste, idenlifié 
et authentifié par la plateforme e-Heafth, décrit au pOint b), qui ainsi atleste: 

- Que toules les condilions figurant au point a) ou a') ou a") sont 
remplies ; 

- Lors de celle demande de remboursement électronique, I'état du 
patient à 20 mois après la perfusion de la spécialité ou en cas de décès 
du bénéficiaire dans les 20 mois qui suivent la perfusion de la spécialité 
ou en I'absence de données de suivi du bénéficiaire au cours des 20 
mois qui suivent la perfusion de la spécialité, en cochan! : 

1) 

Le palient est décédé dans les 12 mois qui suivent la perfusion de 
la spécialité: 

Ou Ie patlent est décédé entre Ie 12ème et Ie 20éme mols qui 
suivent la perfusion de la spécialité; 

Ou Je patlent est toujours en vie 20 mois après la perfusion de la 
spécialité; 

Ou 11 n'y a pas de données de suivi du bénéflciaire au cours des 
20 mois qui suiventla perfusion de la spécialité. 
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2) De patiënt heeft één of meerdere van volgende 
antikankerbehandelingen voor deze indicatie ondergaan tussen 12 
maanden en 20 maanden na infusie van de specialiteit: 

3) 

- Salvage chemotherapie; 

- Een behandeling uitgevoerd in studieverband; 

- Stamceltransplantatie; 

- Andere antikankerbehandeling; 

- Geen bijkomende antikankerbehandeUng gekregen; 

- Geen opvolgingsgegevens van de patiënt beschikbaar. 

De patiënt vertoont 20 maanden na infusie van de specialiteit 
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 waarbij er duidelijke tekenen van progressie zijn 
waardoor een PET-scan overbodig is. 

Of de patient vertoont 20 maanden na infusie van de specialiteit 
geen progressie (dwz complete respons, partiële respons of 
stabiel in overeenstemming met de Cheson et al. 2014 criteria) ep 
basis van zowel de klinische evaluatie uitgevoerd 20 maanden na 
infusie van de specialiteit als op basis van de evaluatie met een 
PET-scan uitgevoerd 18 maanden na infusie van de specialiteit. 

- Dat hij/zij er zich toe verbindt om de bewijsstukken die aantonen dat 
de patiënt zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking te 
houden van de adviserend-arts; 

- Verklaart dal hijfzij weet dat de gelijktijdige terugbetaling van de 
specialiteit met een specialfteit op basis van tocilizumab, indien deze 
laatste toegediend wordt voor de behandeling van cytokine-release 
syndrome (CRS) geInduceerd door de infusie van tisagenlecleucel 
vergoed volgens de bepalingen zoals vermeld in paragraaf 9750100 van 
Hoofdstuk IV van dil besluit, overeenkomstig de Samenvatting van de 
Productkenmerken (SPK) van tisagenlecleucel is steeds toegestaan; 

- Verklaart dal hij/zij zich er toe verbindt na behandeling met de 
specialiteit de patiënt niet met een andere CD19 gerichte CAR T-cel 
therapie te behandelen voor deze indicatie; 

- Verklaart dal hij/zij ervaring heeft in de behandeling van 
immuungecompromiteerde patiënten, en dat hijlzij de nodige vorming 
heeft gekregen van de marktvergunningshouder in het toedienen van de 
specialiteit en het behandelen van patiënten met de specialiteit; 

- Dat hij/zij 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; 

e) 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 d). 

aj) In § 9750300 wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Benaming / Dénominalion (Aanvrager/Demandeur) 

2) le patient a reçu pour ceUe indication un ou plusieurs des 
traitements anti-cancéreux suivants entre Ie 12ème et Ie 20ème mols 
qui suivent la perfusion de la spécialité: 

3) 

- Chlmiothérapie de secours ; 

- Un Iraitement anti-cancéreux administré dans Ie contexte d'une 
étude; 

- Transplantation de cel!ules souches; 

- Autre traitement anti-cancéreux; 

- Aucun traltement anti-cancéreux supplémentaire ; 

- Pas de données de suivi du bénéficiaire dispenibles. 

Le patient montre une progressien de la maladie 20 mols après la 
perfusien de la spécialité sur base d'une évaluation effecluée 
avec un PET-scan 18 mois après la perfusion de la spécialité ou 
sur base de révaluation clinique effectuée 20 meis après la 
pertusien de la spécialité montrant des signes évidents de 
progression rendant un PET-scan iouWe. 

Ou Ie patient ne montre pas de progression de la maladie 20 
mois aprés la perfusion de la spécialité (ç,à.d. réponse complete, 
réponse partielle ou siabie suivant les critères de Cheson et al. 
2014) sur base d'une évaluatien clinique effectuée 20 mois après 
la perfusion de la spécialité et SUT base d'une évaluation effectuée 
avec un PET-scan 18 mois après la perfusion de la spécialité. 

- Qu'il s'en gage à teoir à la disposition du médecin-consei! les éléments 
de preuve établissant que Ie patient cencerné se trouvalt bien dans la 
situation atlestée ; 

- Qu'i! sait que Ie remboursement simultané de la specialité avec une 
spécialité à base de tocilizumab, si cette dernière est administrée pour 
Ie traitemenl du syndrome de libération de cytokines induit par la 
perfusion de tisagenlec\eucel remboursé conformément aux dispositions 
du paragraphe 9750100 du chapitre IV du present arrêté, conformément 
au Resumé des caractéristiques du produit (RCP) de tisagenlecleucel, 
est toujours autorisé ; 

- Qu'i! s'engage à ne pas traiter Ie patient avec un autre traitement à 
base de Iymphocytes-T CAR-positifs et anti-CD19 pour cette indication 
après Ie traitement par la spécialité; 

- Ou'i! a de I'expérience avec Ie traitement des patients 
immunedéprimés, et qu'U a reçu la fermation nécessaire du titulaire de 
l'autorisation de mise sur Ie marché en malière d'administration et de 
traitement des patients avec la spécialité; 

- Qu'i! s'engage à tenir à la dispositien du médecin-censeil un certifical 
de qualification valide déllvré par Ie titulaire de l'autorisation de mise SUT 

Ie marché établissant qu'i! est formé de manière adéquate; 

e) Le remboursement ne peut être accordé que si Ie pharmacien 
dispensateur dispose, préalablement à la facturation, d'une preuve de 
l'approbatien électronique visée au point d). 

aD Au § 9750300, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten d' 
bedrijf remb 
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I I I 
KYMRIAH NOVARTJS PHARMA 

I I ~~;~e I bu;te.~ I I I bedrijf 
lex· 
usine 

ATC: L01XL04 

7725·062 1 doses dispersie voor 1 doses dispers;on pour 267200,00 267200,00 
infusie, 1 dosis pertusion, 1 dose 

A-133 * 7725-062 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 

A-133*" 7725-062 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 

ak) In § 9760100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9760100 

Oe farmaceutische specialiteit op basis van tisagenlecleucel komt enkel 
nog in aanmerking voor vergoeding in deze paragraaf indien ze werd 
toegediend vóór de wijziging van de regelgeving op 01.06.2024., bij een 
rechthebbende die op hel moment van de toediening van deze specialiteit, 
aan de voorwaarden vermeld onder punt a) van deze paragraaf voldeed. 
Deze maatregel geldt voor een periode van 6 maanden, namelijk maximaal 
lot en met 31.12.2024. Indien deze specialiteit na 31.12.2024 toegediend 
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) Oe specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding indien ze werd 
geperfuseerd vóór 01.06.2024, bij een kind of een jongvolwassene lot de 
leeftijd van 25 jaar en met een lichaamsgewicht tot en met 50 kg, voor de 
behandeling van refractaire B cel acute Iymfoblastaire leukemie (ALL), of 
met een recidief na stamceJtransplantie of met een tweede of later recidief 
van B-cel ALL. 

b) De vergoeding kan slechts worden toegekend als een enkelvoudige 
behandeling voor éénmalig gebruik, en houdt rekening met een aanbevolen 
dosering van 0,2 tot 5,0 x 106 CAR-positieve levensvatbare T -cellen per kg 
lichaamsgewicht. Patiënten die reeds eerder werden behandeld in het 
kader van een klinisch programma met de niet vergoed bare specialiteit 
komen niet in aanmerking voor vergoeding. 

c) Oe vergoeding kan slechts worden toegekend Indien de specialilelt 
effeclief 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-re[ease syndrome (CRS) geïnduceerd door de 
infusie van tisagenlecleuceJ, overeenkomstig de Samenvatting van de 
Productkenmerken (SPK) van tisagenlec!eucel is steeds toegestaan. 

e) De vergoeding kan slechts worden toegekend indien 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 
speciallteit, de respons op de behandeling en de situatie van de patiënt op 
6 maanden na infusie van de speciallteit, gerapporteerd wordt door de arts­
specialist volgens de bepalingen zoaJs vermeld in paragraaf 9760200 van 
Hoofdstuk IV van dil besluil. 

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 opvolgingsgegevens van de 
rechthebbende 12 maanden na infusie van de specialiteit, de respons 
op de behandeling en de situatie van de patiënt gerapporteerd wordt 
door de arts-specialist volgens de bepalingen zoals vermeld in 
paragraaf 9760300 van Hoofdstuk JV van dil besluit. 

T 17709,1100 17709,1100 

T 17702,0000 17702,0000 

ak) Au § 9760100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9760100 

La spécialité pharmaceutique à base de tisagenlecJeucel ne fait J'objet d'un 
remboursement dans Ie présent paragraphe que si elle a éte administrée 
avant Ie changement de réglementation Ie 01.06.2024., chez un bénéficiaire 
qui, au moment de I'administration de ceUe spécialité, remplissaltles 
conditions figurant au point al du présent paragraphe. CeUe mesure est 
valable pour une période de 6 mois, c'est-à-dlre jusqu'au maximum 
31.12.2024. Dans Ie cas oû ceUe spécialité est administrée après Ie 
31.12.2024, et Ie bénéficiaire rempJit les conditions figurant au point a) du 
§12910000 du chapitre IV du présent arrêté, Ie remboursement peut être 
demandé dans Ie §12910000. 

a) La spécialité fail I'objet d'un remboursement si elle a été perfusée avant 
Ie 01.06.2024, chez un enfant ou un jeune adulte de moins de 25 ans et 
avec un poids corporeJ inférieur ou égal à 50 kg, pour Ie !raltement de la 
Jeucémie aiguë Iymphoblastique (LAL) à ceUules B réfractaire, ou en cas de 
rechute après une greffe de cellules souches ou avec une seconde récidive 
ou une récidive postérieure de la LAL à cellules B. 

b) Le remboursement ne peut être accordé que sous forme d'un seul 
traitement à usage unique et tiendra compte d'une dose recommandée de 
0,2 à 5,0 x 106lymphocytes-T viables et CAR-posilifs par kg de poids 
corpore!. Les patients précédemment traités dans Ie cadre d'un programme 
cl'lnique avec la spécialité non remboursabJe ne sont pas admissibles au 
remboursement. 

c) Le remboursement ne peut être accordé que si la spécialité a été 
effeclivement perfusée chez Ie bénéfic·laire. 

d) Le remboursement simultané de la spécialité avec une spécialité à base 
de locilizumab, si cetle derniére est adminislrée pour Ie Iraitement du 
syndrome de libération de cytokines induit par la perfusion de 
tisagenlecleucel, conformément au Resumé des caractéristiques du produit 
(RCP) de tisagenlecleucel, est toujours autorisé. 

e) Le remboursement ne peut être accordé que si, 6 mois après la 
perfusion de Ja spécialité, ou en cas de décès du bénéficiaire dans les 6 
mols qui suivent la perfusion de Ja spécialité ou en I'absence de données 
de suivi du bénéficiaire au cours des 6 mols qui suivent la perfusion de la 
spécialité, la réponse au traitement et I'état du pallent à 6 mois après la 
perfusion de la spécialité, sont rapportés par Ie médecin spéciallste 
conformément aux dispositions du paragraphe 9760200 du chapitre JV du 
présent arrêté. 

Et que si, 12 mois après la perfuslon de [a spécialité ou en cas de décès 
du bénéficiaire entre Ie 6ème et Ie 12éme mois qui suivent la perfusion 
ou en I'absence de données de su'lvi du bénéficiaire au cours des 12 
mois qui suiventla perfusion de la spécialité, la réponse au traitement et 
I'état du patient sont rapportés par Ie médecin spécialiste conformément 
aux dlspositions du paragraphe 9760300 du chapitre IV du présent 
arrêté. 
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f) De vergoeding van de specialiteit sluit de vergoeding van een andere 
GD19 gerichte GAR T -cel behandeling uit voor deze indicatie. 

g) De terugbetaling 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 beroepstltel 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 bijzondere beroepsbekwaamheid in de pediatrische 
hematologie en oncologie op basis van het Ministerieel besluit van 
14.05.2007 tot vastste!ling van de bijzondere criteria voor de erkenning van 
artsen-specialisten houders van de bijzondere beroeps bekwaamheid in de 
pediatrische hematologie en oncologie 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 patiënten en werd hij/zij door de 
marktvergunninghouder opgeleid en gekwalificeerd in het toedienen van 
de specialiteit en het behandelen van patiënten 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 opgeleid en geaccrediteerd werd voor het 
behandelen van patiënten met de specialiteit. 

i) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via hel eHeallh platform geïdentificeerde en 
geauthenlificeerde arts-specialist vermeld onder punt g), die daardoor 
verklaart ; 

- Dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld; 

- Dat hij/zij ertoe verbindt de aanbevelingen zoals vermeld in de 
Samenvatting van de Productkarakteristieken (SPK) en Risk 
Management Plan (RMP) te respecteren; 

• Dal hij/zij er zich toe verbindt om de bewijsstukken die aantonen dat 
de patiënt zjch in de geattesteerde 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 toegediend aan de rechthebbende; 

• Dat hijfzij weet dat 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 (GRS) 
gernduceerd door de infusie van tisagenlecleucel vergoed volgens de 
bepalingen vermeld onder punt a) tot en met f), overeenkomstig de 
Samenvatting van de Productkenmerken (SPK) van tisagenlecleucel 
steeds is toegestaan; 

- Dat 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 ontbreken van opvolgingsgegevens 
van de rechthebbende 6 maanden na infusie van de specialiteit, de 
respons op de behandeling en de situatie van de patiënt, te rapporteren 
volgens de bepalingen zoals vermeld in paragraaf 9760200 van 
Hoofdstuk IV van dit besluit; 

- Dat hij/zij 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 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 
patiënt te rapporteren volgens de bepalingen zoals vermeld in paragraaf 
9760300 van Hoofdstuk IV van dit besluit; 

f) Le remboursement de la spécialité exclut Ie remboursement d'un autre 
Iraitement à base de Iymphocytes-T CAR-positifs et anti-CD19 pour celle 
indication. 

g) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concemée est 
prescrite par un médecin spécialiste responsabie du traitement agréé en 
médecine interne, possédant la qualification particulière en hématologie 
clinique selon I'arrêté ministériel du 18.10.2002 fixant les critéres spéciaux 
d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel 
particulier en hématologle clinique ainsi que des maitres de stage et des 
services de stage en hématologie clinique, ou par un médecin spécialiste 
responsabie du traitement agréé en pédiatrie et porteur du titre 
professionnel particulier en hématologie et oncologie pédiatrique selon 
I'arrêté ministériel du 14.05.2007 fixan! les critéres spéciaux d'agrement 
des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en 
hémato!ogie et oncologie pédiatrique et avec de I'expérience dans Ie 
traltement de la LAL chez des enfanls. 

En outre, Ie médecin specialiste responsabie du traitement a de 
I'expérience avec Ie trailement des patlents immunodéprimés et iI a été 
formé et qualifié par Ie tltulaire de I'autorisation de mise sur Ie marché 
pour administrer la spécialité et pour traiter des patlents avec la 
spécialité. 

h) l'administration de la spécialité ne peut avoir lieu que dans un centre de 
traitement suffisamment experimenté en thérapie cellulaire et formé et 
accrédité par Ie titulaire de I'autorisation de mise sur Ie marché pour traiter 
des patienls par la spécialité. 

i) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Ie médecin spécialiste, identifié 
et authentifié par la plateforme e-Heallh, décrit au polnt g), qui ainsi alleste 

- Que toutes les conditions figurant au point a) sont remplies ; 

- Qu'i! s'engage à respecter les recommandations mentionnées dans Ie 
Résumé des Garactéristiques du Produit (RGP) et Ie Risk Management 
Plan (RMP); 

- Qu'i! s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments 
de preuve élablissant que Ie patlent concerné se trouvait bien dans la 
situation allestée; 

- Qu'il sait que Ie traitement ne peul être remboursé qu'une seule fois ; 

- Que la spécialité a été effectivement perfusée chez Ie bénéficiaire ; 

- Qu'il sail que Ie remboursement simultané de la spécialité avec une 
spécialité à base de tocilizumab, si celle derniére est administrée pour 
Ie trailement du syndrome de libération de cytokines indult par la 
perfusion de tisagenlecleucel remboursé conformément aux dispositions 
figurant au point a) jusqu'au point f) inclus, conformémenl au Résumé 
des caractéristiques du produit (RGP) de tisagenlecleucel, est toujours 
autorisé ; 

- Qu'i! s'engage à rapporter, 6 mois après la perfuslon de la spécialité, 
ou en cas de décès du bénéficiaire dans les 6 mois qui suivent la 
perfusion de la spécialité ou en I'absence de données de suivi du 
bénéficiaire au cours des 6 mois qul suiventla perfusion de la 
spécialité, la réponse au traitement et I'état du palient, conformément 
aux dispositions du paragraphe §9760200 du chapitre IV du présent 
arrêté; 

• Qu'iI s'engage à rapporter, 12 mois après la perfusion de la spécialité, 
ou en cas de décés du bénéflciaire entre Ie 6ème et Ie 12ème moïs qui 
suivent la perfusion ou en I'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 patient conformément aux dispositions 
du paragraphe §9760300 du chapitre IV du prèsent arrêté ; 
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w Dat hij/zij zich er toe verbindt na behandeling met de specialiteit de 
patiënt niet met een andere CD19 gerichte CAR Twcel therapie te 
behandelen voor deze indicatie; 

- Dat hij/zij ervaring heeft in de behandeling van 
immuungecompromiteerde patiënten, en dat hij/zij de nodige vorming 
heeft gekregen van de marktvergunningshouder in het toedienen van de 
specialiteit en het behandelen van patiënten met de specialiteit; 

- Dat hij/zij 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 toediening van de specialiteit 
zal plaatsvinden door de marktvergunninghouder opgeleid en 
geaccrediteerd werd: 

1) Universitair Ziekenhuis Gent. 

2) Of Cliniques universitaires Saint-Luc (Bruxelles). 

3) Of Centre hospitalier unlversltaire de Liège. 

4) Of Universitair Ziekenhuis Leuven ('Gasthuisberg'). 

- Dat hij/zij zich er toe verbindt een geldig certificaat van accreditatie 
van het behandelingscentrum, afgeleverd door de 
marktvergunninghouder, ter beschikking Ie 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 betreffende de evolutie 
van deze patiënt behandeld met tisagenlecleucel, de dag dat een 
dergelijk register zal bestaan. 

D De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialitelt factureert, beschikl 
over een bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld in i). 

al) In § 9760100 wordt de inschrijving van de volgende 
specia~teiten vervangen als volgt 

Benaming / Dénominalion (Aanvrager/Demandeur) 

- Qu'il s'engage à ne pas traiter Ie patient avec un autre traitement à 
base de Iymphocytes-T CAR-positifS et anti-CD19 pour cette indication 
après Je traitement par la spécialité; 

- Ou'iJ a de J'expérience avec Ie Iraitemen! des palients 
immunodéprimés, et qu'il a reçu la formation nécessaire du titulaire de 
I'autorisation de mise sur Ie marché en matiére d'administration et de 
Iraitement des patients avec la spécialité; 

- Ou'lI s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil un certifical 
de qualification valide delivré par Ie titulaire de I'autorisation de mise sur 
Ie marché établissant qu'll est formé de manière adéquate; 

- Que Ie centre de traitement ou I'administration de la spécialité aura 
lieu a été formé et accrédité par Ie titulaire de I'autorisation de mise sur 
Ie marché: 

1) Universitair Ziekenhuls Gent. 

2) Ou Cliniques universitaires Saint-Luc (BruXelles). 

3) Ou Centre hospltalier universitaire de Uège. 

4) Ou Universitair Ziekenhuis Leuven ('Gasthuisberg'). 

- Ou'iJ s'engage à tenir à fa disposition du médecin-conseil un certificat 
d'accréditation valide du centre de traitement délivré par Ie titulaire de 
I'autorisation de mise sur Ie marché; 

- Qu'i! s'engage à coopérer à I'enregistrement et à la correcte des 
données codées relatÎves à I'évolution de ce patient traité par 
tisagenlecleucel, Ie jour oü un tel registre sera disponible. 

j) Le remboursement ne peut être accordé que si Ie pharmacien 
dispensateur dispose, préalablement à la facturation, d'une preuve de 
I'approbation électronique visée au point i). 

al) Au § 9760100, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Oprn Prijs Basis v r rr 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
lex-
usine buiten 

bedrijf 
lexw 

usine 

KYMRIAH NOVARTlS PHARMA ATC: L01XL04 

7725w 070 1 doses dispersie voor 1 doses dispersion pour 267200,00 267200,00 
infusie, 1 dosis perfusion, 1 dose 

A-133 * 7725-070 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 

A-133 ** 7725-070 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 

am) In § 9760200, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9760200 

a) De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding als voldaan wordt 
aan de volgende cumulatieve voorwaarden: 

T 247835,1100 247835,1100 

T 247828,0000 247828,0000 

am) Au § 9760200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités sUÎvantes: 

Paragraphe 9760200 

a) La spécialité fait I'objet d'un remboursement si les conditions 
cumulatives suivanles sont remplies : 
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- De betrokken specialiteit werd voor 01.06.2024 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 tol de vergoeding van de betrokken specialiteit 
volgens paragraaf 9760100 van Hoofdstuk IV van dit besluit.; 

- De rechthebbende heeft 6 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 geëvalueerd op 6 maanden na 
infusie van de specialiteit in overeenstemming met de NCCN criteria 
(CR (complete remissie) I CRi (complete remissie met onvolledig herstel 
van de bloedwaarden); geen respons of ziekte progressie). 

Deze respons, alsook de situatie van de patiënt op 6 maanden na 
infusie van de specialiteit zal door de via het eHealth platform 
geïdentificeerde en geauthenlificeerde arts~specia1ist vermeld onder 
punt bl. worden vermeld tijdens de elektronische aanvraag waarnaar 
wordt verwezen in punt e) hieronder; 

a'l De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding zelfs als de 
rechthebbende is overleden binnen de 6 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 6 maanden 
na de toediening met de specialiteit, vergoed op basis van de voorwaarden 
zoals vermeld in paragraaf 9760100 van Hoofdstuk IV van dit besluit. 

b) De terugbetaling 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 
ministerieel besluit van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere crileria 
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 bijzondere beroepsbekwaamheid 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 behandeling 
van ALL bij kinderen. 

Daarenboven heeft de arts~specialist verantwoordelijk voor de 
behandeling ervaring met de behandeling van 
immuungecompromitteerde patiënten en werd hijfzij door de 
marktvergunninghouder opgeleid en gekwalificeerd in het toedienen van 
de specialiteit en het behandelen van patiënten met de specialiteit. 

c) 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 (eRS) geïnduceerd door de 
infusie van tisagenlecleucel, overeenkomstig de Samenvatting van de 
Productkenmerken (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 
specialiteit, de respons op de behandeling en de situatie van de patiënt 
gerapporteerd wordt door de arts-specialist volgens de bepalingen zoals 
vermeld in paragraaf 9760300 van Hoofdstuk IV van dit besluit. 

e) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via het eHeallh platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts~specialist vermeld onder punt b). die daardoor: 

- Verklaart dat alle voorwaarden in punt a) of a') of a") zijn vervuld; 

- La spécialité concernée a été adminlstrée avant Ie 01.06.2024. 

- La date de la prestation mentionnée pour la facturation de la spécialité 
SUf base du présent paragraphe 9760200 doit être la date de la 
perfusion ayant donné Ueu au remboursement de la spécialité 
concernée par Ie paragraphe 9760100 du chapitre IV du présent arrêlé; 

- Le bénéficiaire a reçu une perfusion de la spécialité il y a 6 moïs, 
remboursée conformément aux dispositions du paragraphe 9760100 du 
chapitre IV du présent arrêté; 

- La réponse au traitement a été évaluée 6 mois aprés la perfusion de la 
spécialité selon les critères du NCCN (RC (rémission complète) I RCi 
(rémission complète avec récupération incomplète des valeurs 
sanguines) ; aucune réponse ou progression de la maladie). 

Cette réponse ainsi que I'état du patlent à 6 mois après la perfuSlon de 
la spécialité, seront rapportés par Ie 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'l La spécialité fait I'objet d'un remboursement même si Ie bénéficiaire est 
décédé dans les 6 mOls suivant la perfusion de la spécialité, remboursée 
conformément aux dispositions du paragraphe 9760100 du chapitre IV du 
présent arrêté. 

a") La spécialité fait robjet d'un remboursement même en I'absence de 
données de suivi du bénéficlaire au cours des 6 mois qul suivent la 
perfusien de la spécialité remboursée confermément aux dispositfons du 
paragraphe 9760100 du chapitre IV du présent arrêté. 

bl le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est 
prescrite par un médecin spécialiste responsabIe du traitement agréé en 
médecine interne, possédant la qualification particuliére en hématologie 
clinique selon j'arrêté ministérie! du 18.10.2002 fixant les critères spéciaux 
d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel 
particulier en hématologie clinique ainsi que des maîtres de stage el des 
services de stage en hématologie clinique, ou par un médecin spécialiste 
responsabie du traitement agréé en pédiatrie et porteur du titre 
professionnel partiCUlier en hématologie et oncologie pédiatrique selon 
I'arrêté ministériel du 14.05.2007 fixant les critères spèciaux d'agrément 
des médecins spécialistes porteurs du titre professionne\ particulier en 
hématologie et oncologie pédiatrique et avec de l'expèrience dans Ie 
traitement de la LAL chez des enfants. 

En outre. Ie médecin spécialiste responsabie du traitement a de 
I'expérience avec Ie traitement des patients immunodéprimés et i1 a été 
formé et qualifié par Ie titulaire de I'autorisatien de mise sur Ie marché 
pour administrer la spécialité et pour traiter des patients avec la 
spécialité. 

c) Le remboursement simultané de la spécialité avec une spécialité à base 
de tocilizumab, si ceUe derniére est administrée pour Ie traitement du 
syndrome de libération de cytokines induit par la perfusion de 
tisagenlecleucel, conformément au Résumé des caractéristiques du produit 
(RCP) de tisagenlecleucel, est toujours autorisé. 

d) Le remboursement ne peut être accordé que si, 12 meis après la 
perfusion de la spécialité. ou en cas de décès du béneficiaire dans les 12 
mois qui suivent la perfusion de la spécialité ou en I'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 patlent sent rapportés par Ie 
médecin spécialiste conformément aux dispositions du paragraphe 
§9760300 du chapilre IV du présent arrêté ; 

e) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronlque introduite par Ie médecin spécialiste, idenlifié 
et authentifié par la plateforme e~Health, décrit au point b). qui ainsi atleste 

- Que toutes les conditions figurant au point a) ou a') ou a") sont 
rempHes ; 
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- Tijdens deze elektronische terugbetaJingsaanvraag de sltuatie van de 
patIënt 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 patiänt is overleden binnen 6 maanden na infusie van de 
specialiteit; 

Of de patiänt is in leven 6 maanden na infusie van de specialiteit; 

Of er zijn geen opvolgingsgegevens beschikbaar van de patiënt 6 
maanden na Infusie van de specialiteit. 

2) De patiënt heeft één of meerdere van volgende 
antikankerbehandelingen voor deze indicatie: ondergaan binnen 6 
maanden na infusie van de specialiteit: 

3) 

- Salvage chemotherapie; 

- Een behandeling uitgevoerd in studieverband; 

- Stamceltransplantatie; 

- Andere antikankerbehandeJing: 

- Geen bijkomende antikankerbehandeling gekregen; 

- Geen opvolgingsgegevens van de patiënt beschikbaar. 

De patiënt vertoont 6 maanden na infusie van de specialiteit 
progressie jn overeenstemming met de NCCN criteria (verlies van 
CR/CRi) : 

- Heroptreden van blasten in perifere bloed (~1%). 

- Of heroptreden van blasten in het beenmerg (0!5%) 

- Of (her)optreden van elke extramedullaire ziekte na het 
bereiken van de CR/CRi. 

Of de patiënt vertoont 6 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 aantonen dat 
de patiënt 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 tocilizumab, indien deze 
laatste toegediend wordt voor de behandeling van cytokine-release 
syndrome (CRS) geïnduceerd door de infusie van tisagenlecleucel 
vergoed volgens de bepalingen zoals vermeld in paragraaf 9760100 van 
Hoofdstuk IV van dl! besluit, overeenkomstig de Samenvatting van de 
Productkenmerken (SPK) van tisagenlecleucel steeds is toegestaan; 

- Verklaart dat hiJlzij er zich toe verbindt om 12 maanden na infusie van 
de specialiteit of bij overlijden van de rechthebbende binnen12 maanden 
na jnfusie 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 
patiënt te rapporteren volgens de bepalingen zoals venneld in paragraaf 
9760300 van Hoofdstuk IV van dit besluit: 

- Verklaart dat hij/zij zjch er toe verbindt na behandeling met de 
specialitei! de patiënt niet met een andere CD19 gerichte CAR T-cel 
therapie te behandelen voor deze indicatie; 

- Verklaart dat hij/zij ervaring heeft in de behandeling van 
immuungecompromiteerde patiänten, en dat hij/zij de nodige vorming 

- Lors de cette demande de remboursement électronique, I'état du 
palient à 6 mois après la perfusion de la spécialité, ou en cas de décès 
du bénéficiaire dans les 6 mois qui suiVent la perfusion de la spécialité 
ou en I'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 décédé dans les 6 mois qui suivent la perfusion de 
la s péciaJité ; 

Ou Ie patient est toujours en vie 6 mois après la perfusion de la 
spècialité ; 

Ou iJ n'y a pas de données de suivi du bénéficiaire au cours des 6 
mois qui suivent la perfusion de la spécialité. 

2) Le patient a reçu pour cette indication un ou plusieurs des 
traitements anti-cancéreux suivants dans les 6 mols suivant la 
perfusion de la spécialité: 

3) 

- Chimiothérapie de secours; 

- Un traitement anti-cancéreux administré dans Ie contexte d'une 
étude; 

- Transplantation de cellules souches; 

- Autre traitement an!i-cancéreux; 

- Aucun traitement anti·cancéreux supplémentaire: 

- Pas de données de suivi du bénétlciaire disponibles. 

Le paUent montre une progression de Ja maladie 6 mois après la 
perfusion de Ja spécialité selon les crilères du NCCN (perte de 
RC/RCi) : 

- Réapparilion de blastes dans Je sang périphérique (;?:1%). 

- Ou rêapparition de blastes dans la moelie osseuse (;?:5%). 

- Ou (rê)apparition de toute maladie extramédullaire après 
avoir atteint une RC/RCi. 

Ou Ie patient ne montre pas de progression de la maJadie 6 mois 
après la perfusion de la spécialité (c.-à-d. maintien de RC/Rei) 
selon Jes critères du NCCN ; 

- Qu'iJ s'en gage à tenir à la disposition du médecln-conseil les éléments 
de preuve établissant que Je patient concerné se trouvail bien dans Ja 
situation allestée: 

- Ou'i! sait que Je remboursement simuJtané de la spécialité avec une 
spécialité à base de tocilizumab, si celle dernière est administrée pour 
Je traitement du syndrome de Ilbéralion de cytokines induit par Ja 
perfusion de tisagenlecleuceJ remboursé conformément aux dispositions 
du paragraphe 9760100 du chapitre IV du présent arrêté, conformément 
au Résumé des caractéristiques du produit (RCP) de tisagenlecleucel, 
est toujours autorisé : 

- Ou'il s'engage à rapporter, 12 mois après fa perfusion de Ja spécialité, 
ou en cas de décès 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 qul suivent fa perfusion de la spécialité, Ja réponse au 
traitement et I'état du patien! conformément aux dispositions du 
paragraphe 9760300 du chapitre IV du présent arrêté ; 

- Ou'iJ s'en gage à ne pas traiter Ie patient avec un autre traitemen! à 
base de Iymphocytes-T CAR-posilifs et anti-CD19 pour ceUe indication 
après Ie traitement par Ja spécialité; 

- Ou'iJ a de I'expérience avec Ie traitement des patfents 
immunodéprimés, et qu'iI a reçu la formatlon nécessaire du titulaire de 
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heeft gekregen van de marktvergunningshouder In het toedienen van de 
specialiteit en het behandelen van patiënten met de specialiteit; 

• Dat hijfzij zich er toe verbindt een geldig kwallficatiecertificaat, 
afgeleverd door de marktvergunning houder, dat aantoont dat hij/zij 
voldoende opgeleid is, ter beschikking te houden van de adviserend· 
arts; 

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 el. 

an) In § 9760200 wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt 

Benaming / Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

I'autorisation de mise sur Ie marché en malière d'administration el de 
traite ment des patients avec la spécialité; 

- Qu'il s'engage à tenir à la disposition du médecin·consei! un certificat 
de qualification valide délivré par Ie titulaire de I'autorisation de mise sur 
Ie marché étabHssant qu'll est formé de manière adéquate; 

f) Le remboursement ne peut être accordé que si Ie pharmacien 
dispensateur dispose, préalablement à la facturation, d'une preuve de 
I'approbation électronique visée au point el. 

an) Au § 9760200, I'jnscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnemenls Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten d. 
bedrijf remb 
/ ex-
usine buiten 

bedrijf 
/ ex-
usine 

KYMRIAH NOVARTlS PHARMA ATC: L01XL04 

7725-088 1 doses dispersie 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 dose 

A-133"* 7725-088 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 

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 toegediend. 

- De prestatiedatum vermeld voor de facturering van de specialiteit op 
basis van de huidige paragraaf 9760300, moet de datum van de infusie 
zijn die aanleiding gaf tot de vergoeding van de betrokken specialiteit 
volgens paragraaf 9760100 van Hoofdstuk IV van dit besluit; 

- De rechthebbende heefl12 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 geëvalueerd op 6 maanden na 
infusie van de specialiteit in overeenstemming met de NCCN criteria 
(CR (comp!ete remissie) I CRi (complete remissie met onvolledig herstel 
van de bloedwaarden); geen respons of ziekte progressie). 

Deze respons, alsook de situatie van de patiënt op 6 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 geëvalueerd op 12 maanden na 
infusie van de specialiteit in overeenstemming met de NCCN criteria 
(CR (complete remissie) I CRi (complete remissie met onvolledig herstel 
van de bloedwaarden); geen respons of ziekte progressie). 

T 17709,1100 17709,1100 

T 17702,0000 17702,0000 

ao) Au § 9760300, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9760300 

a) La spécialité fait J'objet d'un remboursement si les conditions 
cumulatives suivantes sont remplies : 

- La spécialité concernée a été administrée avant Ie 01.06.2024. 

- La date de fa prestation mentionnée pour la facturalion de la spécialité 
sur base du présent paragraphe 9760300 doit être la date de la 
perfusion ayant donné lieu au remboursement de la spécialité 
concernée par Ie paragraphe 9760100 du chapitre IV du présent arrêté; 

- Le bénéficiaire a reçu une perfusion de la spécialité il y a 12 mois, 
remboursée conformément aux disposilions du paragraphe 9760100 du 
chapitre IV du présent arrêté ; 

- La réponse au traitement a été évaluée selon les critères 6 mois après 
la perfusion de la spécialité se!on les criteres du NCCN (RC (rémission 
complète) I RCi (rémission complète avec récupération incomplete des 
valeurs sanguines) ; aucune réponse ou progression de la maladie). 

Celle réponse ainsi que I'état du patient à 6 mois après la perfusion 
de la spécialité, ont été rapportés par Ie médecin spécialiste 
conformément aux: dispositions du paragraphe 9760200 du chapitre 
IV du présent arrêté ; 

- La réponse au traitement a été évaluée se Ion les critères 12 mois 
après la perfusion de la spécialité selon les criteres du NCCN (RC 
(rémission complète) I RCi (rémission compléte avec récupération 
incomplete des valeurs sanguines) ; aucune réponse ou progression de 
la maladie). 
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Deze respons, alsook de situatie van de patiënt zal door de via het 
eHealth platform geïdentificeerde en geauthentificeerde arts­
specialist vermeld onder 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 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. 

aH) De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding zelfs als er geen 
opvolgingsgegevens over de rechthebbende beschikbaar zijn 12 maanden 
na de toediening mei de specialiteit, vergoed op basis van de voorwaarden 
zoals vermeld in paragraaf 9760100 van Hoofdstuk IV van dit besluit. 

b) De terugbetaling 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 hel 
ministerieel besluit van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria 
voor de erkenning van artsen-specialisten houders van de bijzondere 
beroepstilel 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 bijzondere beroepsbekwaamheid in de pediatrische 
hematologie en oncologie op basis van het Ministerieel besluit van 
14.05.2007 lot 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. 

Daarenboven heeft de arts-specialist verantwoordelijk voor de 
behandeling ervaring met de behandeling van 
immuungecompromiueerde patiënten en werd hij/zij door de 
marktvergunning houder opgeleid en gekwalificeerd in het toedienen van 
de specialiteit en het behandelen van patiênten met de specialiteit. 

c) 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) geïnduceerd door de 
infusie van tisagenlecleucel, overeenkomstig de Samenvalling 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 geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b), die daardoor: 

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

- Tijdens deze elektronische terugbetalingsaanvraag de situatie van de 
patiënt 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; 

1) 

De patiênt is overleden binnen 6 maanden na infusie van de 
specialiteit: 

Of de patiënt Is overleden tussen 6 maanden en 12 maanden na 
infusie van de specialiteit; 

Of de patiënt is in leven 12 maanden na infusie van de 
specialiteit; 

Of er zijn geen opvolgingsgegevens beschikbaar van de patiënt 
12 maanden na infusie van de specialiteit. 

2) De patiënt heeft één of meerdere van volgende 
antikankerbehandelingen voor deze indicatie ondergaan tussen 6 
maanden en 12 maanden na infusie van de specialiteit: 

Cette réponse ainsi que I'état du palien!, seront rapportés par Ie 
médecin spécialiste identifié et authentifié par la plateforme e~Hea!th, 
décrit au point b) lors de la demande électronique référée au point e) 
ci-dessous ; 

a') La spécialité fait I'objet d'un remboursement même si Ie bénéficiaire est 
décédé dans les 12 mois suivanl la perfusion de la spécialité, remboursée 
conformément aux dispositions du paragraphe 9760100 du chapitre IV du 
présent arrêté. 

aH) La spécialité fail I'objet d'un remboursement même en I'absence de 
données de suivi du bénéficiaire au cours des 12 mois qui suivent la 
perfusion de la spécialité remboursée conformémenl aux dispositions du 
paragraphe 9760100 du chapitre IV du présent arrété. 

b) Le remboursement est seulement accordé si la spéCialité concemée est 
prescrite par un médecin spécialiste responsa bie du traitement agréé en 
médecine interne, possédant la qualification particulière en hématologie 
clinique selon I'arrété minlstériel du 18.10.2002 fixant les critères spéciaux 
d'agrément des médecins spécialistes porleurs 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 
responsabie du traitement agréé en pédiatrie et porteur du titre 
professionnel particulier en hématologie et oncologie pédiatrique selon 
I'arrété ministériel du 14.05.2007 fixant les critères spéciaux d'agrément 
des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en 
hémato[ogie et oncologie pédiatrique et avec de I'expérience dans Ie 
traitement de la LAL chez des enfants. 

En outre, Ie médecin spécialiste responsabie du Iraitement a de 
I'expérience avec Ie !raitement des patients immunodéprimés et II a été 
formé et qualifié par [e titulaire de I'autorisation de mise sur Ie marché 
pour administrer la spécialité et pour trailer des patients avec la 
spécialité. 

c) Le remboursement simultané de la spécialité avec une spécialité à base 
de tocilizumab, si ceUe dernière est administrée pour Ie traitement du 
syndrome de libération 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 
remboursement électronique introduite par Ie médecin spécialisie, identifié 
et authentifié par la plateforme e-Health, décrit au point b), qui alns! aUesle 

- Que toutes les conditions figurant au point a) ou a') ou a") sont 
remplies : 

- Lors de ceUe demande de remboursement électronique, I'étal du 
patient à 12 mols après la perfusion de la spécialité ou en cas de décès 
du bénéficiaire dans les 12 mois qui suivent la perfusion de la spécialité 
ou en I'absence de données de suivi du bénéficiaire au cours des 12 
mois qui suivent la perfusion de la spécialité, en cochant : 

1) 

Le patien! est décédé dans les 6 mois qui suivent la perfusion de 
la spécialité; 

Ou [e patien! est décédé entre Ie 6ème et Ie 12ème mois qui 
suivent [a perfusion de la spécialité: 

Ou [e patient est toujours en vie 12 mols après la perfusion de la 
spécialité; 

Ou iI n'y a pas de données de suivi du bénéficiaire au cours des 
12 mois qui suivenl la perfusion de la spéCialité. 

2) Le patien! a reçu pour ceUe indication un ou plusieurs des 
traitements anti~cancéreux suivanls entre Ie 6ème et Ie 12ème mols 
qui suivent [a perfusion de Ja spécialité: 
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3) 

- Salvage chemotherapie; 

- Een behandeling uitgevoerd in studieverband; 

- Stamcellransplantatie; 

- Andere antikankerbehandeling ; 

- Geen bijkomende antikankerbehandeling gekregen; 

- Geen opvolgingsgegevens van de patiënt beschikbaar. 

De patiënt vertoent 12 maanden na infusie van de specialiteit 
progressie in overeenstemming met de NCCN criteria (verlies van 
CR/CRi): 

- Heroptreden van blasten in perifere bloed (~1 %). 

- Of heroptreden van blasten in het beenmerg (2:5%). 

- Of (her)optreden van elke extramedullaire ziekte na het 
bereiken van de CRfCRi. 

Of de patiElnt vertoont 12 maanden na infusie van de specialiteit 
geen progressie (dwz behoud van CRfCRi) in overeenstemming 
met de NCCN-criteria; 

- Dat hijlzij er zich toe verbindt om de bewijsstukken die aantonen dat 
de patiënt 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 tociHzumab, indien deze 
laatste toegediend wordt voor de behandeling van cytokine-release 
syndrome (CRS) geïnduceerd door de infusie van tisagenlecleucel 
vergoed volgens de bepalingen zoals vermeld in paragraaf 9760100 
van Hoofdstuk IV van dit besluit, overeenkomStig de Samenvatting van 
de Productkenmerken (SPK) van tisagenlecleucel steeds is toegestaan; 

- Verklaart dat hij/zij zich er toe verbindt na behandeling met de 
specialiteit de patiënt niet met een andere CD19 geriChte CAR T-cel 
therapie te behandelen voor deze indicatie; 

- Verklaart dal hij/zij ervaring heeft in de behandeling van 
immuungecompromileerde patiënten, en dat hij/zij de nodige vorming 
heeft gekregen van de marktvergunningshouder in het toedienen van de 
specialiteit en het behandelen van patiënten met de speciallteit; 

- Dat hij/zij 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; 

e) 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 dl. 

ap) In § 9760300 wordt de inSChrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als velgt: 

Benaming I Dénomination (AanvragerfDemandeur) 

3) 

- Chimiothérapie de secours; 

- Un traitemenl anti-cancéreux administré dans Ie contexte d'une 
étude; 

- Transplantation de cellules souches; 

- Autre traitement anti-cancéreux; 

- Aucun traitemenl anti-cancéreux supplémentaire; 

- Pas de données de suivi du bénéficiaire disponibles. 

Le patient montre une progression de la maladie 12 mois après la 
perfusion de la spéCialité selon les critères du NCCN (perte de 
Re/Rei) : 

- Réapparition de blastes dans Ie sang périphérique (2:1%). 

- Ou réapparillon de blastes dans la moelie osseuse (<:'5%), 

- Ou (ré)apparition de toute maladie ex!ramédullaire aprés 
avoir atle in! RC/RCi. 

Ou Ie palient ne montre pas de progression de la maladie 12 
mois après la perfusion de la spécialité (c.-à-d. maintien de 
RC/Rei) selon les critères du NCCN ; 

- Ou'i! s'en gage à tenir à la disposition du médecin-conseilles élémenls 
de preuve établissant que Ie patient concerné se trouvait bien dans la 
situatien attestee; 

- Qu'i! sait que Ie remboursement simultané de la spécialité avec une 
spéCialité à base de tocilizumab, si cetle dernière est administrée pour 
Ie traitement du syndrome de libératien de cytokines induit par la 
perfusion de tisagenlecleucel remboursé conformément aux disposilions 
du paragraphe 9760100 du chapitre IV du présent arrêté, conformément 
au Résumé des caractéristiques du produit (RCP) de tisagenlecleucel, 
est toujours autorisé ; 

~ Ou'i! s'engage à ne pas traiter Ie patient avec un autre trailement à 
base de Iymphocytes-T CAR-positifs et anli-CD19 peur ceUe indication 
après Ie traitement par [a spécialité; 

- Qu'i! a de I'expérience avec Ie traitement des patients 
immunodéprimés, et qu'iI a reçu la formation nécessaire du titulaire de 
I'aulorisation de mise sur Ie marché en matiëre d'adminlslralion et de 
traitement des patients avec la spécialité; 

- Qu'i! s'en gage à tenir à la disposition du médecin-conseil un certificat 
de qualification valide délivrë par Ie titulaire de I'autorisation de mise sur 
Ie marche établissant qu'il est formé de manière adéquate; 

e) Le remboursement ne peut être accordé que si Ie pharmacien 
dispensateur dispose, préalablement à la facturation, d'une preuve de 
I'approbation électronique visée au point d). 

ap) Au § 9760300, ['inscriptien des spécialités suivantes est 
remplacée camme suit: 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
us/ne 

93 



KYMRIAH NQVARTIS PHARMA ATC: L01XL04 

7725-096 1 doses dispersie voor 1 doses dispersion pour 267200,00 287200,00 
Infusie, 1 dosis pertus/on, 1 dose 

A-133 * 7725-096 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 

A-133 ,,~ 7725-096 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 

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 vóór de wijziging van de regelgeving op 01.06.2024, bij een 
rechthebbende die op hel moment van de toediening van deze 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 31.12.2024. Indien deze specialiteit na 31.12.2024 toegediend 
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 speciaHteit komt in aanmerking voor vergoeding indien ze werd 
geperfuseerd vóór 01.06.2024, bij een kind of een jongvolwassene tot de 
leeftijd van 25 jaar en met een lichaamsgewicht van meer dan 50 kg, voor 
de behandeling van refractaire B cel acute Iymfoblastaire leukemie (ALL), 
of met een recidief na stamceltransplantie of met een tweede of later 
recidief van 8-cel ALL. 

b) De vergoeding kan slechts worden toegekend als een enkelvoudige 
behandeling voor éénmalig gebruik, en houdt rekening met een aanbevolen 
dosering van 0,1 tot 2,5 x 108 CAR-positieve levensvatbare T-cellen (niet 
op gewicht gebaseerd). Patiênten die reeds eerder werden behandeld in 
het kader van een klinisch programma met de niet vergoed bare specialiteit 
komen niet in aanmerking voor vergoeding. 

c) De vergoeding kan slechts worden toegekend indien de specialiteit 
effectief werd toegediend aan de rechthebbende. 

d) De gelijktijdige terugbetaling van de speciallteit 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 tisagenlecleucel, overeenkomstig de Samenvatting van de 
Productkenmerken (SPK) van lisagenlecleucells steeds toegestaan. 

e) De vergoeding kan slechts worden toegekend indien 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, de respons op de behandeling en de situatie van de patiênt op 
6 maanden na infusie van de specialiteit, gerapporteerd wordt door de arts­
specialist volgens de bepalingen zoals vermeld in paragraaf 9770200 van 
Hoofdstuk IV 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 opvolgingsgegevens van de 
rechthebbende 12 maanden na infusie van de specialiteit, de respons 
op de behandeling en de situatie van de patiënt gerapporteerd wordt 
door de arts-specialist volgens de bepalingen zoals vermeld in 
paragraaf 9770300 van Hoofdstuk IV van dit besluit. 

f) De vergoeding van de specialiteit sluit de vergoeding van een andere 
CD19 gerichte CAR T-cel behandeling uit voor deze indicatie. 

g) De terugbetaling kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist verantwoordelijk 
voor de behandeling en dje erkend is in de inwendige geneeSkunde, houder 
van de bijzondere beroepstitel in de klinische hematologie op basis van het 

T 17709,1100 17709,1100 

T 17702,0000 17702,0000 

aq) Au § 9770100, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9770100 

La spécialité pharmaceutique à base de tisagenlecleucel ne fait J'objet d'un 
remboursement dans Ie présent paragraphe que si elle a été administree 
avant Je changement de réglementation Ie 01.06.2024, chez un benéficiaire 
quI, au moment de I'administration de cette spécialité, remplissait les 
conditions figurant au point a) du present paragraphe. Celle mesure est 
valable pour une période de 6 mols, c'est-à-dire jusqu'au maximum 
31.12.2024. Dans Ie cas ou celle spécialité est administrée après Ie 
31.12.2024, et Ie bénêficiaire remplit les conditions figurant au point a) du 
§12910000 du chapitre IV du présent arrêté, Ie remboursement peut être 
demandé dans Ie §12910000. 

a) La spécialité fait I'objet d'un remboursement si elle a été perfusée avant 
Ie 01.06.2024, chez un enfant ou un jeune adulte de moins de 25 ans et 
avec un poids corporel de plus de 50 kg, pour Ie traitement de la leucémie 
aiguê Iymphoblastique (LAL) à cellules 8 réfractalre, ou en cas de rechute 
après une greffe de ceJlules souches ou avec une seconde récidive ou une 
recidive postérieure de la LAL à cellules B. 

b) Le remboursement ne peut être accordè que sous forme d'un seul 
traitement à usage unique et tiendra compte d'une dose recommandée de 
0,1 à 2,5 x 108 Iymphocytes-T viables et CAR-positifs (indépendamment du 
poids). Les patients précédemment traités dans Je cadre d'un programme 
clinique avec la spécialité non remboursable oe sont pas admissibles au 
remboursement. 

c) Le remboursement ne peut être accordé que si la specialité a été 
effectivement perfusée chez Ie bénéficiaire. 

d) Le remboursement simultané de la spécialité avec une spécialite à base 
de tocilizumab, si celle derniere est administrée pour Ie traitement du 
syndrome de Jibération de cytokines induit par la perfusion de 
tisagenlecteucel, conformément au Résumé des caractéristiques du produit 
(RCP) de tisagenlecleucel, est toujours autorisé. 

e) Le remboursement ne peut être accorde que si, 6 mois après la 
perfusion de la spécialité, ou en cas de décès du bénéficiaire dans les 6 
mols qui suiventla perfusion de la spécialité ou en I'absence de données 
de suivi du béneficiaire au cours des 6 mois qui sulvent la perfusion de la 
spécialité, [a réponse au traitement et I'état du palient à 6 mois après la 
perfusion de la spécialité, sont rapportés par Ie médecin spécialiste 
conformément aux dispositions du paragraphe 9770200 du chapitre IV du 
present arrêté. 

Et que si, 12 mois après la perfusion de la spécialité, ou en cas de 
décès du benéflclaire entre Ie 6eme et Ie 12ème mols qui suivent la 
perfusion ou en I'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 patlent sont rapportés par Ie médecin spécialiste 
conformément aux dispositlons du paragraphe 9770300 du chapitre IV 
du présent arrêté. 

f) Le remboursement de la spécialité exclut Ie remboursement d'un autre 
traitement à base de Iymphocytes-T CAR-positifs et anti-C019 pour ceUe 
indication. 

g) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est 
prescrite par un médecin spéclaliste responsabie du traitement agréé en 
médecine interne, possédant la qualification particulière en hématologie 
clinique selon l'arrêté mlnistériel du 18,10.2002 fixant les critères spéciaux 
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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 bijzondere beroepsbekwaamheid 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 behandeling 
van ALL bij kinderen. 

Daarenboven heeft de arts-specialist verantwoordelijk voor de 
behandeling ervaring met de behandeling van 
immuungecompromitteerde patiënten en werd hij/zij door de 
marktvergunninghouder opgeleid en gekwalificeerd In het toedienen van 
de specialiteit en het behandelen van patiënten 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 opgeleid en geaccrediteerd werd voor het 
behandelen van patiënten met de specialiteit. 

i) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via het eHealth platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt g), die daardoor 
verklaart : 

- Dat alle voorwaarden in punt al zijn vervuld; 

- Dat hijfzij ertoe verbindt de aanbevelingen zoals vermeld in de 
Samenvatting van de Productkarakteristieken (SPK) en Risk 
Management Plan (RMP) te respecteren; 

- Dat hij/zij er zich toe verbindt om de bewijsstukken die aantonen dat 
de patiënt zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking te 
houden van de adviserend-arts; 

- Dat hij/zij weet dat de behandeling slechts éénmaal kan worden 
vergoed; 

- Dat de specialiteit effectief werd toegediend aan de rechthebbende; 

- Dat hij/zij weet dal 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) 
geïnduceerd door de infusie van tisagenlec!eucel vergoed volgens de 
bepalingen vermeld onder punt a) tot en met f), overeenkomstig de 
Samenvatting van de Productkenmerken (SPK) van tisagenlecleuce! 
steeds is toegestaan; 

- Dat 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 ontbreken van opvolgingsgegevens 
van de rechthebbende 6 maanden na infusie van de specialiteit, de 
respons op de behandeling en de situatie van de patiënt op 6 maanden 
na infusie van de specialiteit, te rapporteren volgens de bepalingen 
zoals vermeld in paragraaf 9770200 van Hoofdstuk IV van dit besluit; 

- Dat hij/zij 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 op de 
behandeling en de situatie van de patiënt 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 
paliënt niet met een andere CD19 gerichte CAR T-cel therapie te 
behandelen voor deze indicatie; 

- Dal hij/zij ervaring heeft in de behandeling van 
immuungecompromiteerde patiënten, en dat hij/zij de nodige vorming 
heeft gekregen van de marktvergunningshouder in het toedienen van de 
specialiteit en het behandelen van patiënten met de specialiteit; 

d'agrément des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel 
particulier en hématologie clinique ainsi que des maltres de stage et des 
services de stage en hématologie clinique, ou par un médecin spécialiste 
responsabie du traitement agréé en pédiatrie et porteur du titre 
professionnel particulier en hématologie et oncologie pédiatrique selon 
l'arrêtè ministériel du 14.05.2007 fixant les critères spèciaux d'agrément 
des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en 
hématologie et oncologie pédfatrique et avec de I'expérience dans Ie 
traitement de la LAL chez des enfants. 

En outre, Ie médecin spécialiste responsabie du traitement a de 
l'expérience avec Ie traitement des patients immunodéprimés et iI a été 
formé et qualifié par Ie titulaire de ('autorisation de mise SUf Ie marché 
pour administrer la spécialité et pour traiter des patients avec la 
spécialité. 

hl L'administration de la spécialité ne peut avoir lieu que dans un centre de 
traitement suffisamment expérimenté en thérapie cellulaire et formé et 
accrédité par Ie titulaire de I'autorisation de mise sur Ie marché pour traiter 
des patients par la spécialité. 

i) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique inlroduite par Ie médecin spécialiste, identifié 
et authentiflé par la plateforme e-Health, décrit au point g), qui ainsi atteste 

- Oue toutes les conditions figurant au point a) sont remplies ; 

- Qu' il s'engage à respecter les recommandatlons mentionnées dans Ie 
Résumé des Caractéristlques du Produit (RCP) et Ie Risk Management 
Plan (RMP); 

- Ou'i! s'en gage à tenir à la dispOSition du médecin-conseil [es éléments 
de preuve établissant que Ie patient concerné se trouvait bien dans la 
situation aUestée; 

- Ou'i! salt que Ie traitement ne peut être remboursé qu'une seu!e fois ; 

- Que la spécialité a été effectivement perfusée chez Ie bénéficiaire ; 

- Ou'i! salt que Ie remboursement simultané de la spécialité avec une 
spécialité à base de tocilizumab, si cette dernière est administrée pour 
Ie traitement du syndrome de libération de cytokines induit par la 
perfusion de tisagenlecleucel remboursé conformément aux dispositions 
figurant au point a) jusqu'au I) inclus, conformément au Résumé des 
caract€lristiques du produit (RCP) de tisagenlecleucel, est toujours 
autorisé ; 

- Ou'iI s'engage à rapporter, 6 mols après la perfusion de la spécialité, 
ou en cas de décés du b€lnéficiaire 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 mols qui suivenl la perfusion de la 
spécialité, la réponse au traitement et l'état du patien!, conformément 
aux dispositions du paragraphe 9770200 du chapitre IV du présent 
arrêté; 

- Ou'i! s'engage à rapporter, 12 mois après la perfusion de la spécialité, 
ou en cas de décès du bénéfîciaire entre Ie 6ème et Ie 12éme mois qui 
suivent la perfusion ou en I'absence de données de suivi du bénéticiaire 
au cours des 12 mols qui suivent la perfusion de la spécialité. Ia 
r€lponse au traitement et l'€ltat du patient conform€lment aux dispositions 
du paragraphe 9770300 du chapitre IV du présent arrêt€l. 

- Ou'il s'engage à ne pas traiter Ie patient avec un autre traitement à 
base de Iymphocytes-T CAR-positifs et anti-CD19 pour cette indication 
après Ie traitement par la spécialité; 

~ Ou'il a de I'expérience avec Ie traitement des patients 
immunodéprimés, et qu'il a reçu la formation nécessaire du titulaire de 
I'autorisation de mise sur [e marché en matière d'adminis!ration et de 
traitement des patients avec la spécialité; 
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- Dat hij/zij 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 toediening van de specialiteit 
zal plaatsvinden door de marktvergunninghouder opgeleid en 
geaccrediteerd werd: 

1) Universitair Ziekenhuis Gent. 

2) Of Cliniques univers'ltaires Saint-Luc (Bruxelles). 

3) Of Centre hospitalier universitaire de uège. 

4) Of Universitair Ziekenhuis Leuven ('Gasthuisberg'). 

- Dat hij/zij zich er toe verbindt een geldig certificaat van accreditatie 
van het behandeJingscentrum, afgeleverd door de 
marktvergunninghouder, ter beschikking te houden van de adviserend 
arts. 

- Dal hij/zij zich er toe verbindt om mee te werken aan de registratie en 
het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de evolutie 
van deze patien! behandeld met tJsagenlecleucel, de dag dat een 
dergelijk register zal bestaan. 

j) 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 i). 

ar) In § 9770100 wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

- Qu'i! s'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil un certificat 
de qualification valide délivré par Ie titulaire de I'autorisation de mise sur 
Ie marchè é!ablissant qu'il est formé de manière adéquate; 

- Que Ie centre de traitement ou I'administration de la spécialité aura 
!ieu a été formé et accrédité par Ie titulaire de I'autorisation de mise sur 
Ie marché: 

1) Universitair Ziekenhuis Gen!. 

2) Ou Cliniques universitaires Saint-Luc (Bruxelles). 

3) Ou Centre hospita lier universitaire de Liège. 

4) Ou Universitair Ziekenhuis Leuven ('Gasthuisberg'). 

- Qu'iJ s'en gage à !enirà la disposition du médecin-conseil un certiflcat 
d'accréditation valide du centre de traitement délivré par Je titulaire de 
I'autorisation de mise sur Ie marché; 

- Qu'il s'engage à coopérer à l'enregistrement et à la collecte des 
données codées relatives à I'évolution de ce patienttraité par 
tisagenlecleucel, fe jour ou un lel registre sera disponible. 

j) Le remboursement ne peut être accordé que si Ie pharmacien 
dispensateur dispose, préalablement à la facturation, d'une preuve de 
I'approbation êlectronique visée au point il. 

ar) Au § 9770100, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit' 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
uslne buiten 

bedrijf 
lex~ 

usine 

KYMRIAH NOVARTlS PHARMA ATC: L01XL04 

7725-104 1 doses dispersie vaar 1 doses dispersion pour 267200,00 267200,00 
infusie, 1 dosis perfusion, 1 dose 

A-133 * 7725-104 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 

A-133 ** 7725-104 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 

as) In § 9770200, worden de vergoedingsvooIWaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9770200 

a) De specialiteit kamt in aanmerking voor vergoeding als vordaan wordt 
aan de volgende cumulatieve voorwaarden: 

- De betrokken specialiteit werd vaar 01.06.2024 toegediend . 

• De prestatiedatum vermeld voor de facturering van de specialite!t 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 IV van dit besluit; 

T 247835,1100 247835,1100 

T 247828,0000 247828,0000 

as) Au § 9770200, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9770200 

a) La spécialité fait I'objet d'un remboursement si les conditions 
cumulalives suivantes sant remplies : 

- La spécialité concernée a été administrée avant Ie 01.06.2024. 

• La date de la prestation mentionnée pour la facturation de la spécialité 
sur base du présent paragraphe 9770200 doit être la date de la 
perfusion ayant donné Heu au remboursement de Ja spécialité 
concernée par Ie paragraphe 9770100 du chapitre IV du présent arrêté; 
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8 De rechthebbende heeft 6 maanden geleden een infusie van de 
specialiteit ontvangen, vergoed op basis van de voorwaarden zoals 
vermeld in paragraaf 9770100 van Hoofdstuk IV van dit besluit; 

8 De respons op de behandeling werd geëvalueerd op 6 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 ziekteprogressie). 

Deze respons, alsook de situatie van de patiënt op 6 maanden na 
infusie van de specialiteit zal door de via het eHealth p!alform 
geïdentificeerde en geauthentificeerde arts8speclalist vermeld onder 
punt b), worden vermeld tijdens de elektronische aanvraag waarnaar 
wordt verwezen in punt el hieronder; 

a') De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding zelfs als de 
rechthebbende is overleden binnen de 6 maanden na de toediening met de 
specialiteit, vergoed op basis van de voorwaarden zoals vermeld in 
paragraaf 9770100 van Hoofdstuk IV van dit besluit. 

aU) De specialiteit komt 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 9770100 van Hoofdstuk IV van dit besluit. 

b) De terugbetaling kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts8specialist 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 
ministerieel besluit van 18.10.2002 tot vaststelling van de bijzondere criteria 
voor de erkenning van artsen8specialisten houders van de bijzondere 
beroepstitel in de klinische hematologie alsmede van stagemeesters en 
slagediensten in de klinische hematologie, of door een arts8specialist 
verantwoordelijk voor de behandeling die erkend is in de pediatrie en 
houder van de bijzondere beroeps bekwaamheid 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 behandeling 
van ALL bij kinderen. 

Daarenboven heeft de arts8specialist verantwoordelijk. voor de 
behandeling ervaring met de behandeling van 
immuungecompromiueerde patiënten en werd hij/zij door de 
marktvergunninghouder opgeleid en gekwalificeerd in het toedienen van 
de specialiteit en het behandelen van patiënten met de specialiteit. 

c) Oe 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) geïnduceerd door de 
infusie van tisagenlecleucel, overeenkomstig de Samenvalling van de 
Productkenmerken (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 
specialiteit, de respons op de behandeling en de situatie van de patiënt 
gerapporteerd wordt door de arts·specialist volgens de bepalingen zoals 
vermeld in paragraaf 9770300 van Hoofdstuk IV van dit besluit. 

e) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via het eHealth platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts8specialist vermeld onder punt b), die daardoor: 

• Verklaart dat alle voorwaarden in punt al of a') of a") zijn vervuld; 

"TijdenS deze elektronische terugbetalingsaanvraag de sltuatie van de 
patiënt 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, dOOf aan te 
vinken: 

8 Le bénéficiaire a reçu une perfusion de la spécialité il y a 6 moïs, 
remboursée conformément aux dispositions du paragraphe 9770100 du 
chapitre IV du présent arrêté; 

" La réponse au traitement a été évaluée 6 mois aprés la perfuSion de la 
spécialité selon les critéres du NCCN {RC (rémission complète) , RCi 
(rémission compléte avec récupération incomplète des valeurs 
sanguines) ; aucune réponse ou progression de la maladiel, 

- Cette réponse ainsi que I'état du patient à 6 mois après la perfusion de 
la spécialité, seront rapportés par Ie 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 l'objet d'un remboursement même si Ie bénéficialre est 
décédé dans les 6 mols suivant la perfusion de la spécialité, remboursée 
conformément aux disposltions du paragraphe 9770100 du chapitre IV du 
présent arrêté. 

aU) La spécialité fait I'objet d'un remboursement même en I'absence de 
données de suivi du bénéficiaire au cours des 6 mois qui sulvent la 
perfusion de la spécialité remboursée conformément aux dispositions du 
paragraphe 9770100 du chapitre IV du présent arrêté. 

bl Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concemée est 
prescriIe par un médecin spécialiste responsa bIe du traitement agréé en 
médecine interne, possédantla qualification particulière en hématologie 
clinique selon I'arreté ministériel du 18.10.2002 fixantles critères spèciaux 
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 
responsabie du traitement agréé en pédiatrie et porteur du titre 
professionnel particuller en hématologie et oncologie pédiatrique selon 
l'arrêté ministériel du 14.05.2007 fixant les critères spéciaux d'agrément 
des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en 
hématologie et oncologie pédialrique et avec de l'expèrience dans Ie 
traitement de la LAL chez des enfants. 

En outTe, Ie médecin spécialiste responsabie du traitement a de 
I'expérience avec Ie traitement des patients immunodéprimés et il a été 
formé et qualifié par Ie titulaire de I'autorisatien de mise sur Ie marché 
pour administrer la spécialité et pour traiter des palients avec la 
spécialité. 

c) Le remboursement simultané de la spéCialité avec une spéCiallté à base 
de tocilizumab, si cette dernière est administrée pour Ie traitement du 
syndrome de libération de cytokines induit par la perfusion de 
tisagenlec!eucel, conformément au Résumé des caractéristiques du produit 
(RCP) de tisagenlecleucel, est toujours autorisé. 

d) Le remboursement ne peut être accordé que si, 12 mois après la 
perfusion de la spécialité ou, en cas de décès du bénéficiaire dans les 12 
mois qui suivenlla perfusion de la spécialité ou en I'absence de données 
de suivi du bénéficiaire au cours des 12 mois qui sulvent la perfusion de la 
spécialité, la réponse au traitement et l'état du patient sont rapportés par Ie 
médecin spécialiste conformément aux dispositions du paragraphe 
§9770300 du chapitre IV du présent arrêté ; 

e) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Ie médecin spéc!aliste, identifié 
et authentifié par la plateforme e8Health, décrit au point bl, qui ainsi atleste: 

" Que toutes les conditions figurant au point a) ou a') ou a") sont 
remplies; 

- Lors de cetle demande de remboursement électronique, I'état du 
patient à 6 mois après la perfusion de la spécialité ou, en cas de décès 
du bénéficiaire dans les 6 mois qul suivent la perfusion de la spécialité 
ou en I'absence de données de suivi du bénéficiaire au cours des 6 
mois qui suivent la perfusion de la spécialité, en cochant : 
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1) 

De patiënt is overleden binnen 6 maanden na infusie van de 
specialiteit; 

Of de patiënt is in leven 6 maanden na infusie van de specialiteit; 

Of er zijn geen opvolgIngsgegevens beschikbaar van de pallen! 6 
maanden na infusie van de specialiteit. 

2) De patiënt heeft één of meerdere van volgende 
antikankerbehandelingen voor deze indicatie ondergaan binnen 6 
maanden na infusie van de specialiteit : 

3) 

• salvage chemotherapie; 

- Een behandeling uitgevoerd in studieverband; 

- StamceJtransplanlatie; 

- Andere antikankerbehandeling; 

- Geen bijkomende antikankerbehandeling gekregen: 

- Geen opvolgingsgegevens van de patiënt beschikbaar. 

De palfënt 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 (~1%), 

- Of heroptreden van blasten in het beenmerg (~5%), 

- Of (her)optreden van elke extramedullaire ziekte na het 
bereiken van de CR/CRi. 

Of de patiënt vertoont 6 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 aantonen dat 
de patiënt 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 spec'laliteit op basis van tocilizumab, Indien deze 
laatste toegediend wordt voor de behandeling van cytokine-release 
syndrome (CRS) geTnduceerd door de infusie van tisagenlecleucel 
vergoed volgens de bepalingen zoals vermeld in §9770100 van 
Hoofdstuk IV 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 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, de respons op de behandeling en de situatie van de 
patiënt te rapporteren volgens de bepalingen zoals vermeld in paragraaf 
9770300 van Hoofdstuk IV van dit besluit; 

- Verklaart dat hijfzij zich ertoe verbindt na behandeling met de 
specialiteit de patiënt niet met een andere CD19 gerichte CAR T-cel 
therapie te behandelen voor deze indicatie; 

- Verklaart dat hij/zij ervaring heeft in de behandeling van 
immuungecompromileerde patiënten, en dat hij/zij de nodige vorming 
heeft gekregen van de marktvergunningshouder in hettoedJenen van de 
specialiteit en het behandelen van patiënten met de specialiteit; 

- Dat hij/zij zich er toe verbind! een geldig kwalificatiecertificaat, 
afgeleverd door de marktvergunninghouder, dat aantoont dat hij/zij 
voldoende opgeleid is, ter beschikking te houden van de adviserend­
arts; 

1) 

Le palient est décédé dans les 6 mols qui suivent la perfusion de 
la spécialité; 

Ou Ie palient est toujours en vie 6 mois après la perfuslon de la 
spécialité; 

Ou II n'y a pas de données de suivi du bénéficiaire au cours des 6 
mols qui suivent la perfusion de la spécialité. 

2) Le patient a reçu pour cette indication un ou plusieurs des 
trailements anti-cancéreux suivanls dans les 6 mois suivant la 
perfusion de la spécialité: 

3) 

- Chimiothérapie de secours; 

- Un traitement anti-cancéreux administré dans Ie 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, 

Le patient montre une progression de la maladie 6 meis aprés la 
perfusion de la spéciaJlté selen les critéres du NCCN (perte de 
RC/RCI) : 

- Réapparition de blastes dans Ie sang périphérlque (<:1%). 

- Ou réapparition de blastes dans ia moelie osseuse (~5%), 

- Ou (ré)apparition de toute maladie extramédullaire aprés 
avoir atteint RC/RCi. 

Ou Ie patient ne montre pas de progressien de la maladie 6 mols 
aprés la perfusion de la spéCialité (c.-à-d, maintien de RC/RCi) 
selon les critéres du NCCN ; 

- Ou'i[ s'engage à tenlr à la dispositien du médecin-conseil les éléments 
de preuve établissant que Ie patient concerné se trouvait bien dans la 
situation attestée; 

• Ou'i! sait que Je remboursement simultané de la spécialité avec une 
spécialité à base de tocilizumab, si cette derniére est administrée pour 
Ie traitement du syndreme de libératien de cytoklnes induit par la 
perfusion de tisagenlecleucel rembeursé confermément aux dispesilions 
du paragraphe 9770100 du chapitre IV du présent arrêté, conformément 
au Rêsumê des caractéristiques du preduit (RCP) de lisagenlecleucel, 
est toujours aulorisé ; 

~ Ou'i! s'en gage à rapperter, 12 mois après la perfusien de la spécialité 
ou en cas de décès du bénéficiaire dans les 12 mols qui suivent la 
perfusien ou en I'absence de données de suivi du bénéficlaire au cours 
des 12 mois qui suivent la perfusien de la spécialité, la réponse au 
lrailement et I'état du patient confermément aux dispositions du 
paragraphe 9770300 du chapitre IV du présent arrêté ; 

- Ou'it s'engage à ne pas traiter Ie palient avec un autre traitement à 
base de Iymphocytes-T CAR-positifs et anti-CD19 pour celte indicatien 
après Ie Iraitement par la spÉcialité; 

- Ou'i! a de J'expérience avec Ie traitement des patlents 
immunedéprimés, et qu'il a reçu la formation nécessaire du titulaire de 
I'autorisation de mise sur Ie marché en matlère d'administratien et de 
trailement des patients avec la spécialité; 

- Ou'i! s'engage à tenir à la dispositien du médecin-conseil un certificat 
de qualification valide délivré par Ie titulaire de I'autorisatien de mise sur 
Ie marché établissant qu'il est formé de manière adéquate; 
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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 el. 

at) In § 9770200 wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

f) Le remboursement ne peut être accordé que si Ie pharmacien 
dispensateur dispose, préalablement à la fac!Uration, d'une preuve de 
I'approbation électronique visée au point el. 

at) Au § 9770200, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix !egem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
lex-
us/ne buiten 

bedriJf 
lex-
usÎne 

KYMRIAH NQVARTIS PHARMA ATC: l01XL04 

7725-112 1 doses dispersie voor 1 doses dispersion pour 267200,00 267200,00 
infusie, 1 dosÎs perfusion, 1 dose 

A-133* 7725-112 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 

A-133 ** 7725-112 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 

au) In § 9770300, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 9770300 

a) De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding als voldaan wordt 
aan de volgende cumulatieve voorwaarden: 

- De betrokken specialiteit werd voor 01.06.2024 toegediend. 

- De prestatiedatum venneld voor de facturering van de specialiteit op 
basis van de huidige paragraaf 9770300, moet de datum van de infusie 
zijn die aanleiding gaf tot de vergoeding van de betrokken specialiteit 
volgens paragraaf 9770100 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 9770100 van Hoofdstuk IV van dit besluit; 

- De respons op de behandeling werd geëvalueerd op 6 maanden na 
infusie van de specialiteit in overeenstemming met de NCCN criteria 
(CR (complete remissie) 1 CRi (complete remissie met onvolledig herstel 
van de bloedwaarden); geen respons of ziekteprogressie). 

Deze respons, alsook de situatie van de patiënt op 6 maanden na 
infusie werd door de arts-specialist geattesteerd zoals vermeld in 
paragraaf 9770200 van Hoofdstuk IV van dit besluit. 

- De respons op de behandeling werd geëvalueerd op 12 maanden na 
infusie van de specialiteit in overeenstemming met de NeCN criteria 
(CR (complete remissie) I eRi (complete remissie met onvolledig herstel 
van de bloedwaarden); geen respons of ziekte progressie). 

Deze respons, alsook de situatie van de patiënt zal door de via het 
eHealth platform geïdentificeerde en geauthentificeerde arts­
specialist vermeld onder 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 tussen 6 maanden en 12 maanden na de 

T 17709,1100 17709,1100 

T 17702,0000 17702,0000 

au) Au § 9770300, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 9770300 

a) la spécialité fait l'objet d'un remboursement si les conditions 
cumulatives suivantes sont remplies : 

- La spécialité concernée a été administrée avant Ie 01.06.2024. 

- la date de la prestation mentionnée pour la facturation de la spécialité 
sur base du présent paragraphe 9770300 doit être la date de la 
perfusion ayant donné Ueu au remboursement de la spécialité 
concernée par Ie paragraphe 9770100 du chapitre IV du présent arrêté; 

- Le bénéficiaire a reçu une perfusion de la spécialité i! y a 12 mOis, 
remboursée conformément aux dispositions du paragraphe 9770100 du 
chapitre IV du présent arrêté; 

- La réponse au traitement a été évaluée 6 mois après la perfusion de la 
spécialité selon les critéres du NeeN (Re (rémission complète) I Rei 
(rémission complète avec récupération incomplète des valeurs 
sanguines) ; aucune réponse ou progression de la maladie). 

Cetle réponse ainsi que I'état du pallen! à 6 mols après la perfusion 
de la spécialité, ont été rapportés par Ie médecin spécialiste 
conformément aux dispositions du paragraphe 9770200 du chapitre 
IV du présent arrêté. 

- La réponse au traitement a été évaluée 12 mois après la perfusion de 
la spécialité selon les critères du NCCN {Re (rémission complète) 1 Rei 
(rémission complète avec récupération incomplète des valeurs 
sanguines) ; aucune réponse ou progression de la maladie). 

eeUe réponse ainsi que I'état du patient, seront rapportés par Ie 
médecin spécialiste identifié et authentifié par la plateforme e-Health, 
décrit au point b) lors de la demande électronlque référée au point e) 
ei-dessous; 

a') la spécialité fait I'objet d'un remboursement même si Ie bénéficiaire 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 als er geen 
opvolgingsgegevens over de rechthebbende beschikbaar zijn 12 maanden 
na de toediening met de specialiteit, vergoed op basis van de voorwaarden 
zoals vermeld in paragraaf 9770100 van Hoofdstuk IV van dit besluit. 

b) De terugbetaling 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 he! 
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 bijZOndere beroepsbekwaamheid 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 beroepsbekwaamMid in de 
pediatrische hematologie en oncologie en met ervaring in de behandeling 
van ALL bij kinderen. 

Daarenboven heeft de arts-specialist verantwoordelijk voor de 
behandeling ervaring met de behandeling van 
immuun gecompromitteerde patiënten en werd hij/zij door de 
marklvergunninghouder opgeleid en gekwalificeerd in het toedienen van 
de specialiteil en het behandelen van patiënten met de specialiteit. 

c) De gelijktijdige terugbetaling van de specialiteit met een specialiteit op 
basis van toci!izumab, indien deze laatste toegediend wordt voor de 
behandeling van cytokine-release syndrome (CRS) geïnduceerd 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 geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b), die daardoor; 

- Verklaart dat alle voorwaarden in punt a) of a') of an
) zijn vervuld; 

- Tijdens deze elektronische terugbetalingsaanvraag de situatie van de 
patiënt 12 maanden na Infusie van de specialiteit of bij overlijden van de 
rechthebbende binnen 12 maanden na infusie van de specialiteit 
vermeldt, door aan te vinken: 

1) 

De patiënt is overleden binnen 6 maanden na infusie van de 
specialiteit; 

Of de patiënt is overleden tussen 6 maanden en 12 maanden na 
infusie van de specialiteit; 

Of de patiënt is in [even 12 maanden na infusie van de 
specialiteit; 

Of er zijn geen opvolgingsgegevens beschikbaar van de patiënt 
12 maanden na infusie van de specialiteit. 

2) De patiënt heeft één of meerdere van volgende 
antikankerbehandelingen voor deze indicatie ondergaan tussen 6 
maanden en 12 maanden na infusie van de specialiteit: 

- $a!vage chemotherapie; 

- Een behandeling uitgevoerd in studieverband; 

- Stamceltransplantatie; 

- Andere antikankerbehande!ing; 

conformément aux dispositions du paragraphe 9770100 du chapitre IV du 
présent arrété. 

a") La spécialité fait I'objet d'un remboursement même en I'absence de 
données de suivi du bénéficiaire au cours des 12 mois qui suivent la 
perfusion de la spécialité remboursée conformément aux dispositions du 
paragraphe 9770100 du chapitre IV du présent arrêté. 

b) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est 
prescrite par un médecin spécialiste responsa bie du traitement agréé en 
médecine interne, possédant la qualification particulière en hématologie 
clinique selon ['arrété ministérie! du 18.10.2002 fixant les critères spèciaux 
d'agrément des médecins spécial1stes porteurs du titre professionne! 
particulier en hematologie clinique ainsi que des maîtres de stage et des 
services de stage en hématologie clinique, ou par un médecin spécialiste 
responsabie du traitement agréé en pédiatrie et porteur du titre 
professionnel particu[ler en hématologie et oncologie pédiatrique selon 
I'arrêté ministèriel du 14.05.2007 fIxanties critères spéciaux d'agrément 
des médecins spécialistes porteurs du titre professionnel particulier en 
hématologie et oncologie pédiatrique et avec de I'expérience dans Ie 
traitement de la LAL chez des enfants. 

En outre, Ie medecin spécialiste responsabIe du traitement a de 
I'expérience avec Ie traitemenl des patients immunodéprimés et il a été 
forme et qualiflé par Ie titulaire de I'autorisation de mise sur Ie marche 
pour adminislrer la spécialité et pour traiter des patients avec [a 
spéciali1é. 

c) Le remboursement simultané de la spécialité avec une spécialité à base 
de tocilizumab, si ceUe dernière est administrée pour Ie traitement du 
syndrome de libération de cylokines induit par la perfusion de 
tisagenlecleucel, conformément au Résumé des caractéristiques du produit 
(Rep) de tlsagenlecleucel, est toujours aulorisé. 

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Je médecin spécialiste, identifjé 
et authentifié par la p!aleforme e-Health, décrit au pOint b), qui ainsi atteste 

- Que toules les conditions figurant au point a) ou a') ou aU) sont 
remplies; 

- Lors de cette demande de remboursement électronique, I'éta! du 
parlent à 12 mO·ls après la perfusion de la spécialité ou, en cas de décès 
du bénéficiaire dans les 12 mois qui suivent la perfusion de la spécialité 
ou en ['absence de données de suivi du bénéficiaire au cours des 12 
mois qui suivent la perfusion de la spécialité, en cochant : 

1) 

Le patient est décédé dans les 6 mois qui suivent fa perfusion de 
la spécialité; 

Ou Ie patient est décédé entre Ie 6éme et Ie 12ème mois qui 
suivent [a perfusion de la spécialité; 

Ou Ie patient est toujours en vie 12 mois après la perfusion de la 
spécialité; 

Ou iJ 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 reçu pour cette indication un ou plusieurs des 
traitements anti-cancéreux suivants entre Ie 6eme et Ie 12eme mois 
suivant [a perfusion de la spécialité: 

• Chimiothèrapie de secours; 

- Un traitement anti-cancéreux adminislré dans Ie contexte d'une 
étude; 

~ Transplantation de cellules souches; 

- Autre traitement anli-cancéreux; 
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3) 

- Geen bijkomende antikankerbehandeling gekregen. 

- Geen opvolgingsgegevens van de patiënt beschikbaar. 

De patiënt vertoont 12 maanden na infusie van de specialiteit 
progressie in overeenstemming met de NCCN criteria (verlies van 
CRfCRi) : 

- Heroptreden van blasten in perifere bloed (~1%). 

- Of heroptreden van blasten in het beenmerg (<:5%). 

- Of (her)optreden van elke extramedullaire ziekte na het 
bereiken van de CRfCRi. 

Of de patiënt vertoont 12 maanden na infusie van de specialiteit 
geen progressie (dwz behoud van CRfCRI) in overeenstemming 
met de NeCN-criteria; 

- Dat hijfzij er zich toe verbind! om de bewijsstukken die aantonen dat 
de patiënt 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 iocilizumab, indien deze 
laatste toegediend wordt voor de behandeling van cytokine-release 
syndrome (CRS) geïnduceerd door de infusie van tisagenlecleucel 
vergoed volgens de bepalingen zoals vermeld in §9770100 van 
Hoofdstuk IV van dit besluit, overeenkomstig de Samenvatting van de 
Productkenmerken (SPK) van tisagenlecleucel is steeds toegestaan; 

- Verklaart dat hij/zij zich er toe verbindt na behandeling met de 
specialiteit de patiënt niet met een andere C019 gerichte CAR T-cel 
therapie te behandelen voor deze indicatie; 

- Verklaart dat hij/zij ervaring heeft in de behandeling van 
immuungecompromiteerde patiënten, en dat hij/zij de nodige vorming 
heeft gekregen van de marktvergunningshouder in het toedienen van de 
specialiteit en he! behandelen van patiënten met de specialiteit; 

- Dat hijfzij zich er toe verbindt een geldig kwalificatiecertificaat, 
afgeleverd door de marktvergunninghouder, dal aantoont dat hijfzij 
voldoende opgeleid is, ter beschikking te houden van de adviserend­
arts; 

e) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer hijlzij de specialiteit factureert, beschikt 
over een bewijs van de elektronische goedkeuring bedoeld in dl. 

av) In § 9770300 wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Oemandeur) 

3) 

- Aucun traitement anti-cancéreux supplémentaire; 

- Pas de donnêes de suivl du bénéficiaire disponibles. 

Le patien! montre une progression de la maladie 12 mois après la 
perfusion de la spécialité selon les critères du NCCN (perte de 
RC/RCi) : 

- Rêapparition de blastes dans Ie sang périphérique (;::1%). 

- Ou réapparition de blastes dans la moelie osseuse (;<:5%). 

- Ou (ré)apparition de toute maladie extramédullaire aprés 
avoir alteint RC/RCi. 

Ou Ie patient ne montre pas de progression de la maladie 12 
mois après la perfusion de la spécialité (C.-à-d. maintien de 
RC/RCi) selon les critères du NCCN : 

- Qu'il s'engage à !enir à la disposition du médecin-conseilles élêments 
de preuve établissant que Ie patient concerné se trouvait bien dans la 
situation attestée; 

- Qu'il sait que Ie remboursement simullané de la spéCiaHté avec une 
spécialité à base de tocilizumab, si cette dernière est administrée pour 
Ie traitement du syndrome de libération de cytokines induit par la 
perfusion de tisagenlecleucel remboursé conformément aux dispos1lions 
du paragraphe 9770100 du chapitre IV du present arrêté, conformément 
au Résumé des caractéristiques du produit (RCP) de tisagenlecleucel, 
est toujours autorisé ; 

- Qu'il s'engage à ne pas traiter Ie patient avec un autre traitement à 
base de Iymphocytes-T CAR-positifs et anti-COl9 pour cette indication 
après Ie traitement par la spécialité; 

- Qu'i! a de I'expérlence avec Ie traitement des patients 
immunodéprimés, et qu'iI a reçu la formation necessaire du titulaire de 
I'autorisation de mise sur Ie marché en matière d'administration et de 
traitement des patlents avec la spécialité; 

- Qu'i! s'engage à lenir à la disposition du médecin-conseil un certificat 
de qualification valide délivre par Ie titulaire de I'autorisation de mise sur 
Ie marché etablissant qu'il est forme de manière adéquate; 

e) Le remboursement ne peut être accordé que si Ie pharmacien 
dispensateur dis pose, prealablement à la facturation, d'une preuve de 
I'approbation électronfque visée au point e). 

av) Au § 9770300, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten d. 
bedrijf remb 
/ ex-
usfne buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

KYMRIAH NQVARTIS PHARMA ATC: L01XL04 

7725-120 1 doses dispersie voor 1 doses dispersion pour 267200,00 267200,00 
infusie, 1 dosis perfusion, 1 dose 

A-133* 7725-120 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose T 17709,1100 17709,1100 

A-133 .., 7725-120 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 do se T 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 ocrelizumab 
ingeschreven in de huidige paragraaf komt voor vergoeding in 
aanmerking indien ze wordt gebruikt in monolherapie voor de 
behandeling van de PPMS en voldaan wordt aan de volgende 
cumulatieve voorwaarden: 

- Voorwaarden met betrekking tot de klinische situatie van de 
rechthebbende bij de eerste vergoedingsaanvraa9 voordat de 
behandeling mei de betrokken specialiteit gestart wordt: 

1. De rechthebbende is ouder dan 1 a jaar: 

2. De rechthebbende lijdt aan multiple sclerose van hel 
primair progressieve (PPMS) type, klinisch bewezen, volgens 
de meest recente McDonaJd criteria (Thompson el ar. 
Diagnosis of multiple sclerosis 2017 revision of the Mcoonald 
criteria. lancet Neurol.2018 
Fe b: 17(2): 1621 73:https:llwww.sciencedirect.com/science/artic 
le/pii/S 1474442217304702?via%30ihub); 

3, De rechthebbende voldoet aan volgende cumulatieve criteria 

- De ziekteduur sinds de diagnose van PPMS is =<10 jaar, 

- De rechthebbende heeft een actieve ziekte: 

• Een gedocumenteerde progressie aan de hand van 
EDSS, gestaag toenemend en objectief 
gedocumenteerd en zonder eenduidig herstel over 
de afgelopen 2 jaar, 

• Of een activiteit op MRI gedefinieerd als nieuwe of 
groter wordende T2 hyperintense lesies gedurende 
de afgelopen 2 jaar. 

De progressie dient plaatst te vinden in de laatste 2 jaar 
voor de start van de behandeling met ocrelizumab. 

- De rechthebbende heeft een score =< 6,5 op de EDSS 
bij het begin van de behandeling. 

4. De rechthebbende is niet immunogecompromitteerd als 
gevolg van immunosuppressieve enl of anti-neoplastische 
geneesmiddelen. 

- De maximale vergoed bare dosering is beperkt tol 2 x 300 mg 
iedere 6 maand. 

b) 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 
neurologie of neuropsychiatrie en die ervaring heeft op hel gebied 
van multiple sclerose, 

C) Stopping rule : 

De vergoeding zal niet meer worden toegekend aan een 
rechthebbende: 

- Die een EDSS score van >=8,5 bereikt en die gedurende 
minstens 6 maanden een EoSS score van >=8,5 of meer 
behoudt, 

- En/of 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 

al la spécialité pharmaceutique à base d'ocrélizumab inscrile dans Ie présent 
paragraphe fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée en 
monothérapie pour Je traitement de bénéficiaires atteints de SEP-PP, et qui 
répondent aux conditions cumuJatives suivantes : 

- Conditions relatives à la situation clinique du bénéficiaire lors de Ja première 
demande de remboursement avant I'initiation du traitement avec la spécialité 
concernée : 

1. le bénéficiaire est agé de plus de 18 ans ; 

2. le bénéficiaire souffre de sclérose en plaques de la forme primaire 
progressive (SE?-??), cliniquement prouvée, selon les critères les plus récents 
de McDonald (Thompson et al. Diagnosis of multiple sclerosis 2017 revision of 
the McDonald criteria. 
lancetN eurol, 20 18Fe b; 17(2): 162173:https:/lwww.sciencedirect.comJsciencefarti 
cle/pU/S 14 7 4442217304 702?via%3D ihu b); 

3. le bénéficiaire saUstait aux critères cumulalifs suivanls : 

-la durée de la pathologie depuis Ie diagnostic de SE?-?? est =< à 10 ans 

- le bénéficiaire présente une maladie active : 

• Une progression documentée en termes d'évolution du score EDSS, 
ininterrompue et documentée objectivement sans rémission incontestable au 
cours des 2 dernières années, 

• Ou une activitê JRM définie comme des lésions hyperintenses T2 
nouvelles/éfargies à I' IRM au cours des 2 dernieres années, 

le bénéficiaire doit présenter une progression de la maladie au cours des 2 
dernieres années avant Ie début du traitement avec l'ocreJizumab. 

- Le bénéficialre a un score =<6,5 à I'EDSS au début du traitemen!. 

4, L'jmmunité du bénéficiaire n'est pas compromise par des médicaments 
immunosuppresseurs et/ou anlinéoplasiques. 

- La posologie maximale remboursable est limitée à 2 x 300 mg tous les 6 
mois. 

b) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est 
prescrite par un médecin spécialiste responsa bie du traitement agréé en 
neurologie ou en neuropsychiatrje et ayant une expérience dans Ie domaine de Ja 
sclérose en plaques. 

c) Stopping rule : 

Le remboursement ne sera plus accordé chez un bénéficiaire : 

- Dont Je score EDSS a atle int >=8,5 et dont Ie score EDSS se maintient à 
>=8,5 pendant une période d'au moins 6 mols, 

" Et/ou qui montre une détérioration d'au moins 20% sur Ie 9·hole peg test se 
maintenant pendant une période d'au moins 6 mois, 
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- Enlof bij wie het optreden van een ernstige 
behandelingsgerelateerde bijwerking optreedt, 

- Enlof bij wie bepaalde factoren optreden die de 
rechthebbende vatbaar zouden kunnen maken voor ernstige 
complicaties (bijv, ernstige lymfopenie, decubitus, enz.). 

d) Voer de rechthebbenden die, vóór de inwerkingtreding van de 
vergoeding, reeds mei niet-vergoede ocrelizumab werden 
behandeld voor PPMS, en die vóór aanvang van de behandeling 
aan de voorwaarden vermeld onder a) voldeden, en nog steeds niet 
aan de criteria voor het stopzetten van de vergoed behandeling 
voldoen, kan de vergoeding van deze bel1andeling toegekend 
worden volgens volgende modaliteiten beschreven in punt e) en f) 
voor zover deze rechthebbenden niet 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 hel Product (SKP) van ocrelizumab worden 
vermeld. 

De vergoeding kan worden toegestaan voor een eerste periode 
van 24 maanden op basis van een elektronische aanvraag, 
ingediend door de via het e-Heallh platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b), die 
daardoor verklaart : 

- Dat alle voorwaarden vermeld in punt a) zijn vervuld; 

- Zich er toe te verbinden om een medisch rapport dat 
chronologisch de evolutie van de aandoening beschrijft (EDSS 
score, resultaten van de 9-hole peg test, ... ) en de 
bewijsstukken die aantonen dal 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, overeenkomstig de bepalingen die in de 
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van 
ocrelizumab worden vermeld; 

- Te weten dat de behandeling niet meer vergoed wordt Indien 
voldaan wordt aan één of meer criteria voor het stopzetten van 
de vergoed behandeling vermeld onder punt Cl; 

- 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. 

f) Perioden van verlenging van vergoeding: 

De verlenging van de behandeling bij de rechthebbenden moet 
zorgvuldig worden overwogen. De criteria voor het stopzetten 
van de vergoed behandeling vermeld onder punt c) zijn 
eveneens van toepassing. 

De vergoeding kan worden toegestaan voor hernieuwbare 
periodes van maximaal 12 maanden telkens op basis van een 
elektronische aanvraag, ingediend door de via het e-Health 
platform geïdentificeerde en geaulhentificeerde arts-speCialist 
vermeld onder punt b) die daardoor verklaart : 

- Dat de rechthebbende reeds behandeld werd met de 
betrokken speCialiteit op basis van de voorwaarden zoals 
vermeld in punt el; 

_ Zich er toe te verbinden om de bewijsstUkken die aantonen 
dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend-arts; 

- EUou chez lequel un effet secondaire sévère lié au traitement SUfVient, 

- EUou chez lequel surviennent certains facteurs qui pourraient prédisposer à 
des complications graves (ex: Iymphopénie sévère, escarres, etc.). 

d) pour les bénéficiaires qul, avant I'entrée en vigueur du remboursement, ont 
déjà été traités par I'ocrelizumab nen-remboursé pour la SEP-PP, et qui 
remplissaient les conditions figurant au point a) avant Ie début de ce traitement, et 
qul ne remplissent toujours pas les critères pour I'arrêt du traitement remboursé, Ie 
remboursement de ce traitement peut être accordé selon les medalités figurant au 
point el et 0 pour autant que les bênéficlaires ne soient plus inclus dans une étude 
clinique (y compris des études d'extensions) avec I'ocrelizumab. 

e) Premier remboursement: 

le nombre d'unitès remboursables tiendra compte de la posologie maximale 
de 2 x 300 mg lous les 6 mois, conformément aux disposltiens mentionnées 
dans Ie résumé des caractéristiques du produit (RCP) d'ocrelizumab. 

le remboursement peut être accordé pour une premiêre période de 
remboursement de 24 mois sur base d'une demande de remboursement 
électronique introduite par Ie médecin spécialiste, identifié et authentifié par la 
plateforme e-Health, décrit sous b), qui ains! atteste : 

- Que toutes les conditions figurant au point a) sont remplies; 

- S'engager à ten ir à la disposition du médecin conseil un rapport médica! 
décrivant chronologiquement I'évolution de I'affection (Ie score EDSS, résultals 
du 9-hole peg test, ... ) et les éléments de preuve élablissant que Ie bénéficiaire 
concerné se trouvait bien dans la sUuation atlestée; 

- $avoir que Ie nombre d'unités remboursables tient compie d'une posologie 
maximale de 2 x 300 mg tous les 6 mois, conformément aux disposilions 
mentionnées dans Ie résumé des caractérisliques du produit (RCP) 
d'ocrelizumab ; 

- Savoir que Ie traitement n'est plus remboursable si un ou plusieurs des 
critères pour I'arrêt du traitement remboursé figurant au point c) sont remplis ; 

- S'engager à col1aborer à I'enregistrement et à la collecte des données 
codées relatives à I'évolulion du bénéficiaire traité par I'ocrelizumab, Ie jour ou 
un tel registre existera. 

f) Périodes de prolongatien du remboursement: 

la prolongation du traitement chez les bénéficiaires doit être soigneusement 
évaluée. les critères pour I'arrêt du traitement remboursé figurant sous point 
c) sont également d'application. 

le remboursement peut être accordé pour des périodes renouvelables de 
maximum 12 mois sur base chaque fois d'une demande de remboursement 
électronique introduite par Ie mêdecin spécialiste identifié et authentifié par la 
plateforme e-Heallh, décrit sous b), qui ains! atteste : 

- Que Ie bénéficiaire a déjà été traitê avec la spécialité concernée sur base 
des conditions figurant àu point e) ; 

- S'engager à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve 
établissant que Ie bénéficiaire concerné se trouvait bien dans la situation 
atlestée; 
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- Te weten dat voor het aantal vergoed bare eenheden rekening 
wordt gehouden met de maximale posologie 2 x 300 mg iedere 
6 maand, overeenkomstig de bepalingen die in de 
Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van 
ocrelizumab worden vermeld; 

- Savoir que Ie nombre d'unités remboursables tient compie d'une posologie 
maximale de 2 x 300 mg tous Jes 6 mois, conformément aux dispositions 
mentionnées dans Ie résumé des caracléristiques du produit (RGP) 
d'ocrelizumab ; 

- Te weten dat de behandeling niet meer vergoed wordt indien 
voldaan wordt aan één of meer criteria voor het stopzetten van 
de vergoed behandeling vermeld onder punt cl; 

- Savoir que Ie traitement n'est plus remboursable si un ou plusieurs des 
critères pour l'arrêt du traitement remboursé figurant au point c) sont remplis ; 

- 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. 

- S'engager à colJaborer à I'enregistrement et à la collecte des données 
codées relatiVes à I'évolution de ce bénéficiaire traité par I'ocrelizumab, Ie jour 
ou un tel registre existera. 

g) De vergoeding wordt slechts toegekend indien de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, 
beschikt over een bewijs van het elektronische akkoord. 

g) Le remboursement n'est accordé que si Ie pharmaclen hospitalier dispensateur 
dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une preuve de ]'accord 
électronique. 

ax) In § 9800000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt 

ax) Au § 9800000, l'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Gat. Code Verpakkingen Conditîonnements Opm Prijs Basis I " Ob, Prix v 
tegem 

buiten Base 
bedrijf de 
lex- remb 
usine 

buiten 
bedrijf 
I ex-
usine 

QCREVUS 300 mg RQCHE ATC: L04AG08 

7724-305 1 injectleffacon 10 mL 1 flacon inJectable 10 mL 4470,85 4470,85 
concentraat voor oplossing solution à diluer pour 
voor infusie, 30 mglmL perfusion, 30 mglmL 

B-227 * 7724-305 1 Injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL 4746,2100 4746,2100 
voor infusie, 30 mg/mL solution pour perfusion, 30 

mg/mL 

B-227 u 7724-305 1 injectieflacon 10 mL oplossing 1 flacon injectable 10 mL 4739,1000 4739,1000 
voor infusie, 30 mg/mL solution pour perfusion, 30 

mg/mL 

ay) In § 10240000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10240000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van ustekinumab komt in 
aanmerking voor 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 punten) is ondanks een vroegere "conventionele 
behandeling" van minstens 3 maanden (conventionele behandeling"" 
aminosaJicylaten en corticoïden en/of 6-mercaptopurine of azathioprine) en 
vroegere behandeling van minstens 2 maanden met een biologisch 
geneesmiddel (ada!imumab of infJlximab, of goHmumab, of vedolizumab) of 
lofacitinib, tenzij vastgestelde 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 à base d'usteklnumab fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée pour Ie traUemenl de la rectocolite 
hémorragique sévére chez I'adulte, définle au moment de la demande de 
remboursement par un score Mayo >= 6 points (échelJe 0-12 points) dont 
un sous-score concernant I'endoscopie >= 2 points (échelJe 0·3 points) 
malgré un traitement préalabJe adéquat d'au moins 3 mois avec un 
traitement « conventionne! » (trailement conventionnef : aminosalicylates et 
corticoTdes el/ou 6-mercaptopurine ou azathioprin) et un traitement d' au 
moins 2 mois avec un médicament biologique (adalimumab, ou infliximab, 
ou gOlimumab, ou vedolizumab) ou tofacitinib à moins d'une intolérance 
constatée et documentée ou d'une contre-indication exlstante 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 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 specialiteit slechts toegekend 
worden indien een arts-specialist in de pneumologie de afwezigheid 
van evolutieve tuberculose verklaart in het formulier voor een eerste 
aanvraag. In geval van actieve tuberculose kan de specialiteit enkel 
vergoed worden nadat een arts-specialist in de pneumologie een 
adequate tuberculostatlcabehandeling heeft geattesteerd, Bij 
verdenking van latente tuberculose (positieve Mantoux-test enlof 
verdenking van tuberculose-sequellen op RX-thorax) kan de 
specialiteit slechts vergoed worden ten vroegste 4 weken na de start 
van een tubercu[oseprofylaxe, geattesteerd door een arts-specialist 
in de pneumologie 

b) Hel 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 voorgevulde spuit of pen van 90 mg op week 8 en 1 
voorgevulde spuit of pen van 90 mg op week 16 (achlwekelijkse 
dosering) of week 20 (twaalfwekelijkse dosering). 

2) Tijdens de onderhoudsfase mogen maximaal 6 vergoed bare 
voorgevulde spuiten of pennen van 90 mg subcutaan toegediend 
worden per 52 weken, omwHle van een toedieningsfrequentie om de 8 
weken. 

b') Indien, in overeenstemming met de bepalingen van punt b), de 
toedieningsposologie verhoogd moet worden na de hierboven gevraagde 
vergoede verpakkingen, moet de vergunninghouder de extra verpakkingen 
(i.e. éénmalig per rechthebbende 2 lot4 flacons van 130 mg enlof 
maximaal één voorgevulde spuit of pen van 90 mg om de 4 weken) gratis 
leveren, op basis van de aanvraag die de arts zal richten aan de 
vergunninghouder. 

Dit is enkel van toepassing voor rechthebbenden waarbij in het medisch 
dossier van de rechthebbende wordt gedocumenteerd dal bij 
onvoldoende klinisch antwoord met een ustekinumab posologie conform 
de SmPc, het veranderen naar een andere therapeutische optie om 
klinische redenen niet aangewezen of gecontra-indiceerd is. 

c) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist in de gaslro­
enterologie of interne geneeskunde, verantwoordelijk voor de behandeling: 

d) Stopping-ru[es : 

1) Tijdens de inductiefase: 

De behandelende arts-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 Ie stoppen indien er geen klinische verbetering is na de 
inductîefase. De klinische verbetering is gedefinieerd als een daling 
van de Maya-score met minstens 3 punten en, tenzij de rectale 
bloeding-subscore 0 of 1 bedraagt, door een daling van de rectale 
bloeding-subscore met minstens 1 punt vergeleken met de 
aanvangswaarde van de rechthebbende op week nul. 

2) Tijdens de onderhoudsbehandeling: 

De behandelende arts-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 klinische 
verbetering, Dit verlies is gedefinieerd als een verhoging van de 

Avant la première administration d'une spécialité à base d' ustekinumab, 
I'absence de tuberculose évolutive correspondant à une des deux 
situations suivanfes doit être démontree: 

~ Radiographie pulmonaire et test de Mantoux: simultanément 
négatifs 

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif : 
dans ce cas, Ie remboursement du traitement avec la spécialité ne 
sera accordé que si ['absence de tuberculose évolutive a éte alteslée 
par un medecin spécialiste en pneumo[ogie sur Ie formulaire de 1ère 
demande. En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera 
remboursée qu'en cas d'attestation par un médecin spécialiste en 
pneumologie d'un traitement adéquat de [a tuberculose. En cas de 
suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif et/ou 
suspicion de séquelles de tuberculose à la radio du thorax), la 
spécialité ne peut être remboursée que lorsqu'un traitement 
prophylactique d'une réactivation de la tuberculose latente altesté 
par un médecin spécialiste en pneumologie a été instauré depuis au 
ma ins 4 semaines 

b) Le nombre de conditionnements tiendra compte de: 

1) Pour la phase d'induction la posologie est de 2 à 4 flacon(s) 130 mg à 
la semaine 0 du traitement, ainsi que 1 serlngue ou stylo prerempli à 90 
mg à la semaine 8 et 1 seringue ou stylo prérempli a 90 mg à la 
semaine 16 (toutes les huit semaines) ou 20 (toutes les douze 
semaines). 

2) Pendant la phase d'entretien Ie nombre maximal de seringues ou 
stylos pré-remplis remboursables de 90 mg pour la voie sous~cutanée 
est de 6, par période de 52 semaines, à cause d'une fréquence 
d'administration de toules les 8 semalnes, 

b') Si, en conformité avec les dispositions du point b), la posologie 
d'administration doi! être augmenlée au-delà des conditionnements 
remboursés demandes ci-dessus, Ie titulaire de I'autorisation de mise sur Ie 
marché doit foumir gratuitement les conditlonnements supplémentaiTes (i.e. 
une seule fois par bénéficiaire 2 à 4 flacons de 130 mg eVou maximum une 
seringue ou stylo pré~rernp1i de 90 mg toutes les 4 semaines), SUf base de 
la demande faite par Ie médecin au titulaire de I'aulorisation de mise sur [e 
marché. 

Ceci ne s'applique qu'aux bénéficiaires pour lesquels iI est documente 
dans Ie dossier médical du bénéficiaire qu'en ['absence d'une réponse 
clinique in suffisante avec la posologie de I'ustekinumab conformement 
au SmPc, Ie passage à une autre option thérapeutique est inapproprié 
ou contre-indique pour des raisons cliniques. 

c) Le remboursement est seulemen! accorde si la spécialité concernée est 
prescriIe par le médecin traitant specialiste en gastro-entérologie ou en 
médecine interne, responsab[e du traitement: 

d) Stopping-rules : 

1) Lors de la phase d'inductfon: 

Le médecin traitant spéclaliste en gastro-entérologie ou en médecine 
interne, responsabIe du Iraitement, s'engage à arrêter toute 
administralion ultérieure d'une spécialité à base d' ustekinumab en 
absence d'une amélioralion clinique après Ie traitement d'induction . 
L'amélioration clinique est définie par une diminution du score Maya 
d'au moins 3 points et, à moins que Ie sous"score des saignements 
rectaux soit égal à 0 ou 1, par une diminution du sous-score des 
saignements rectaux d'au moins 1 point par rapport à la valeur 
initiale du bénéficiaire à la semaine zéro. 

2) lors de la ph ase de maintenance: 

Le médecin traitant spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine 
interne, responsabie du traitemen!, s'engage à arrêter toute 
administration ultérieure d'une spécialité à base d' ustekinumab en 
cas de perte de I'amélioration clinique. Celte perte est définie comme 
une augmentation de la valeur du sous-score des saignements 
rectaux, par rapport à la valeur après Ie traitement d'induclion. 
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waarde van de rectale bloeding-subscore, vergeleken met de waarde 
na de inductiefase. 

e) Op basis van het formulier voor een eerste aanvraag waarvan het model 
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 rechthebbende het attest 
afleveren waarvan het model is vastgesteld onder Oe" van bijlage 111 van dit 
besluit, waarbij het aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van 
de maximale posologie vermeld onder punt b). De duur van de 
machtigingen is beperkt tot een maximale periode van 20 weken. De arts­
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 verdere toediening van de 
speciaUteit op basis van ustekinumab te stoppen indien de klinische 
situatie van de patiënt verslechtert tot zijn situatie bij aanvang van de 
behandeling met de specialiteit op basis van ustekinumab op week 0 

3. zich te engageren om het bewijsmateriaal, waaruit blijkt dal de 
betrokken rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

f) De machtigingen mogen na afloop verlengd worden voor een periode van 
52 weken, met een maximum van 6 vergoedbare verpakkingen van 90 mg, 
telkens door middel van een formulier van aanvraag tot verlenging, 
waarvan het model als bijlage B bij deze paragraaf voorkomt. De hierboven 
vermelde arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde 
dient deze aanvraag tot verlenging volledig in te vullen en te ondertekenen, 
en alzo gelijktijdig: 

1. Bevestigt dal de behandeling doeltreffend was: 

1.1 voor een eerste verlenging: doeltreffendheid 
aanvangsbehandeling aangetoond door een daling van de Mayo­
score (schaal 0-12 punten) met minstens 3 punten en door een 
daling van de rectale bloedlng-subscore (schaal 0-3 punten) met 
minstens 1 punt - tenzij de subscore 0 of 1 bedroeg - vergeleken met 
de aanvangswaarde op week O. 

1.2 voor een verdere verlenging: doeltreffendheid 
onderhoudsbehandeling klinisch aangetoond en waarde van de 
rectale-bloedingsscore niet gestegen. 

g) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een andere 
biologische specialiteit of met een speciaHteit op basis van tofacitinib is 
nooit toegestaan voor deze indicatie. 

e) Sur base du formulaire de première demande dont Ie modèle figure à 
I'annexe A du présent paragraphe dûment complété et signé par Ie médecin 
spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne, Ie médecin­
conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont Ie modèle est fixé sous « e 
» de I'annexe 111 du présent arrêté, ou Ie nombre de conditionnements 
autorisés est limilé sur la base de la posologie maximale indiquée au point 
b. La durée des autorisations est limitée à une pérlode maximale de 20 
semaines. Le médecin spécialiste confirme simultanément : 

1. que toutes les conditions figurant au point a) de ce paragraphe sont 
remplies avantl'inîtiation du traitement 

2. s'engager a ne pas poursuivre I'administration d'une spécialité a base 
d' ustekinumab lorsque la situation clinique du patient détêriore jusqu'à 
sa situation au moment de I'initiation du traitement par une spécialité a 
base d' ustekinumab (semaine 0) 

3. s'engager à tenir a la disposition du médecin-conseilles élêments de 
preuve établissant que Ie bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation attestée. 

f) Les autorisalions peuvent être prolongées à terme pour une période de 
52 semaines avec un maximum de 6 conditionnements remboursables de 
90 mg couvrant maximum, chaque fois au moyen d'un formulaire de 
demande de prolongation dont Ie modèle f1gure à J'annexe 8 du présent 
paragraphe. Geile demande de prolongation doit être signée et dument 
complétée par Ie médecin spécialiste visé ci-dessus qui ainsi, 
simultanément: 

1. Gonfirme que Ie traitement s'est montré efficace : 

1.1 pour une première prolongation : efficacité du traitement 
d'attaque est démontré par une diminution d'au moins 3 points du 
Mayo score (échelle 0-12 points) et par une diminution du sous-score 
'rectorragie' d'au moins 1 point - a moins d'un sous-score de 0 ou 1 -
(échelle 0-3 points) par rapport à la valeur de départ du Maya score 
à la semaine O. 

1.2 pour toute prolongation ultérieure : efficacité du traitement est 
démontré cliniquement et que valeur du sous-score rectorragie n'a 
pas augmenté. 

g) Le remboursement simultané de la spécialité avec une spécialité 
biologique ou une autre spécialité à base de tofacitinib n'est jamais autorisé 
pour cette indication. 

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 colitis ulcerosa bij de volwassene (§ 10240000 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.I.) : 

'---LJLJ'--.l'--.l---'---'---'---'~~....L--'---'---'---'---'-...L...L...LJ......JI (aan si u itin~ sn umm er) 

11- Elementen te bevestigen door de artswspecialist 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 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 punten bedraagt 

Ik bevestig dat op __ ' __ ' ___ (datum van de evaluatie), 
de bekomen Mayo score eiJ punten bedraagt, 
als optelsom van de 4 sub-scores, elk met een schaal van 0-3 punten, 
-subscore rectale bloedingen: C punten 
-sub-score stoelgangsfrequentie: [J punten 
-sub-score globaal welbevinden van de rechthebbende: iJ punten 
-endoscopische sub-score: [] punten 

Voorwaarden met betrekking tot een vroegere adequate behandeling van minstens 3 maanden met conventionele 
behandeling (aminosalicylaten en corticoïden en/of 6-mercaptopurine of azathioprine) EN minstens twee maanden 
behandel1ng met een biologisch geneesmiddel (adalimumab of infliximab of golimumab ofvedolizumab) of tofacitinib, wat 
leidde tot een onvoldoende respons of tot bewezen intolerantie, tenzij gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor 
deze farmaca bestaat: 

Aminosalicylaten: Naam: ..... 
Aanvangsdatum: ... . 
Startdosis:....... ...................... . .................................. . 
Behandelingsduur:.......... ....... ............. . ................... . 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen: 

Corticoïden: Naam: .... 
Aanvangsdatum:. .. .............. . 
Startdosis:..... .............................. . ............... . .................................. . 
Behandelingsduur ............... .. 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen: 

6-mercaptopurine of azathioprine: Naam: ......... 
Aanvangsdatum:........ . ............... . 
Startdosis:............ . .................. .. ................ . 
Behandelingsduur:.... . ............... . 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen: 

Biologisch geneesmiddel (adalimumab of infliximab of golimumab of vedolizumab) 
Naam:... .............. ..................... . ........... .. 
Aanvangsdatum:. .. ............... . 
Startdosis: ........ . 
Behandelingsduur:........... ..................... . .............. . 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen: 

Tofacitinib: Naam:. 
Aanvangsdatum: .............. . 
Startdosis: .............. ................ . ................... . 
BehandelIngsduur:...... . ............. . 
Indien van toepassing, de elementen die de intolerantie of de contra-indicatie aan de behandeling aantonen: 

Voorwaarden 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; 

107 



o 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 eventuele latente tuberculose is thans sinds meer dan 4 weken adequaat behandeld, wat een 
arts-specialist in de pneumologie hieronder in punt IV bevestigt. 

Op grond hiervan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de vergoeding van een behandeling van de specialiteit op basis 
van ustekinumab noodzakelijk 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) (efr § 10240000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018): 

Cl indien lichaamsgewicht rechthebbende::; 55 kg: 2 verpakkingen van de specialiteit op basis van ustekinumab 130 mg 
concentraat voor oplossing voor infusie 

Cl indien lichaamsgewicht rechthebbende> 55 kg en ::; 85kg: 3 verpakkingen van de specialiteit op basis van 
ustekinumab 130 mg concentraat voor oplossing voor infusie 

Cl indien lichaamsgewicht rechthebbende> 85 kg: 4 verpakkingen van de specialiteit op basis van ustekinumab 130 mg 
concentraat voor oplossing voor infusie 

De vooropgestelde begindatum van de behandeling (week 0) is: __ 1 __ 1_ 

Ik verbind me ertoe om elke verdere behandeling met de specialiteit op basis van ustekinumab te stoppen indien de 
aanvangsbehandeJing geen klinische verbetering heeft gebracht binnen de 20 weken na week O. 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 
rectale bloedings-subscore met minstens 1 punt vergeleken met de aanvangswaarde van de rechthebbende op week O. 

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 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 aangewezen of gecontra-indiceerd is. Ik 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 verklaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

lil-Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (naam) 

LL-L-'---l-1---'-LI --,-1-,--1 --'--L..L-L-LJLLI -,1-1-1 --,-1-,--1 -.J-JI (voornaam) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -LlJ.J (RIZIVn") 

W I W 11 1 1 1 1 (datum) 

'---_______ -'1 (stempel) 

IV - (Indien van toepassing) 

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

(handtekening van de arts) 
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Ik, ondergetekende, arts-specialist in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich in de 
volgende situatie bevond: 

,'] Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief 

Cl Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen 
actieve tuberculose, met name: 

............... (toegediende tuberculostatica) 
C Ik bevestig bijgevolg de huidige afwezigheid van evolutieve tuberculose bij deze rechthebbende 
G 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 pneumologie: 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I 
LU - I I I I I I-W -LUJ (RIZIVn') 

W I W 1/ I I I I (datum) 

"-_________ .JI (stempel) 

I I 

I I 

I (naam) 

I (voornaam) 

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 

(handtekening van de arts) 

Formulier voor aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van ustekinumab voor de 
onderhoudsbehandeling van coHtis ulcerosa bij de volwassene (§ 10240000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.S. van 1 
februari 2018). 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 

I I I I I I I I (voornaam) 

I I I I I (aansluitingsnummer) 

11- 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 

o Eerste verlenging 

Ik bevestig dat de aanvangsbehandeling doeltreffend is, aangetoond door een daling van de Mayo-score (schaal 0-12 
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 O. 
Aanvangswaarden van de Maya-score [J C en de subscore rectale bloedingen Cl op week 0 
Huidige waarden van de Mayo-score [] [J en de subscore rectale bloedingen C op week 20 

109 



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: 
D maximum 6 verpakkingen 

Of 

o Latere verlenging 

Ik bevestig dat de onderhoudsbehandeling klinisch doeltreffend gebleven is en dat de waarde van de rectale-bloedingsscore 
niet stijgt: 

Waarde van de subscore rectale bloedingen op week 20 :0 
Huidige waarde van de subscore rectale bloedingen: D 

Het aantal verpakkingen waarvoor ik de vergoeding vraag houdt rekening met een nuttige toedieningsfrequentie van 
éénmaal om de 8 of 12 weken: 
D 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 ertoe 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 §1 0240000 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 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 confonn de SmPc, het veranderen naar een andere therapeutische optie om 
klinische redenen niet aangewezen of gecontra-indiceerd is. Ik 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 verklaarde toestand bevindt, 
ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

lil-Identificatie van de arts-specialist verantwoordelijk in punt II hierboven vermeld: 

,-,----,-1-,1-"--1 -,---,-1-,1-"--1 -,---,-I ~I,-,----,-I -,1-,---1 -,--I --,--,-,----,--,--,I (na am) 

LL-,I-,---I -'-.1 -,1-,---1 -'-.1 --,-1---,---'-.1 --,-1---,---,-1 ...LI--.JILLI ...L--.JILLI ...L--.J-.JI (voo maa m) 

LU - I I 1 1 I I-W -LLU (RIZIVn') 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 

'---_________ -'1 (stempel) 

ANNEXE A : Modèle du formulaire de première demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d' ustekinumab pour Ie traitement de 
la rectocolite ulcéro-hémorragique chez I'adulte (§ 10240000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 février 2018). 

I - Identificatio" du bé"éficiaire (nom. pré"om. numéro d'affiliation à I'organisme assureur): 
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I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par Ie médecin spécialiste responsabie du traitement: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastroMentérologie ou en médecine interne et responsa bie du traitement, certifie 
que Ie bénéficiaire adulte mentionné cjMdessus est atteint de rectocolite hémorragique sévère, et remplit simultanément toutes les 
conditions figurant dans les critères de remboursement du § 10240000 du chapitre IV de liste jointe à I'AR. du 1 février 2018: 

Conditions relatives à la présence d'une rectocolite ulcéro-hémorragique sévère définie par un score Maya de ~= 6 points 
(échelle 0-12 points) et do nt Ie sous-score endoscopique est de ~ 2 points: 

J'atteste avoir obtenu Ie _______ (date de I'évaluation) 
un score Mayo de DO points, 
en additionnant les 4 sous-scores ayant chacun une échelle de 0-3 points, 
- sous-score rectorragies : D points 
- sous-score fréquence des selles: 0 points 
- sous-score évaluation globale du bien-être du bénéficiaire: 0 points 
- sous-score endoscopique: 0 points. 

Conditions relatives à un traitement préalable adéquat d'au moins 3 mois avec un traitement conventionnel 
(aminosalicylates et corticoïdes eVou 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, à moins d'une 
intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication existante documentée: 

Aminosalicylates: Nom ............... . 
Date du début .... 
Oose initiale:. .............. .. ............ . 
Ourée du traitement ........... .. 
Le cas échéant, éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitement 

Corticoïdes: Nom: .. . 
Date du début:.. .......... . 
Oose initiale:... . ............... .. 
Ourée du traitement: ............... .............. .. ............. . 
Le cas échéant, éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitement: 

6-mercaptopurine ou azathioprine: 
Nom: ............. . 
Date du début:. 
Oose initiale: 
Ourée du traitement:. ............ .. 
Le cas échéant, éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitement: 

Traitement biologique (adalimumab ou infliximab ou golimumab ou vedolizumab): 
Nom:. ................ . ................... . 
Date du début........ . .......................... . 
Oose initiale:................................. . ........... .. 
Ourée du traitement.. ................................... .. 
Le cas échéant, éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitement: 

Tofac1tinib: Nom: .................. .. 
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Date du début. ... . 
oose initiale: ...... . 
Durée du traitement 
Le cas échéant, éléments démontrant I'intolérance ou la contre-indication au traitement: 

Conditions relatives à ['absence aduelle de tuberculose evolutive. 

J'atteste que ['absence actuelle de tuberculose évoJutive correspond chez ce bénéficiaire à la situation dont la case est 
cochée ei-dessous: 

[ Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs ; 
[ Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif : une éventuelle tuberculose activa fait ['objet d'un 
traitement adéquat, confirmé par un médecin spécialiste en pneumalogie au point IV du présent formulaire. Une 
éventuelle tuberculose latente, fait I'objet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confrrmé par un 
médecin spécialiste en pneumologie (voir point IV). 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement pour un traitement avec une spécialité à base d' 
ustekinumab pendant une période initiale de 20 semaines, en phase d'induction. 

Le nombre de conditionnements tiendra compte de 2 à 4 conditîonnements de 130 mg, solution à diluer pour periusion (dosage en 
fonction du poids: voir Ie choix de schémas de traitement ci-dessous) et 2 seringues ou stylos préremplis de 90 mg (sc) (cfr § 
10240000 du chapitre IV de liste jointe à I' A.R. du 1 février 2018): 

Cl si Ie poids corporel du bénéficiaire:s 55 kg: 2 conditionnements de la spécialité à base d' ustekinumab 130 mg 
solution à diluer pour periusion 

Cl si Ie poids corporel du bénéficiaire ~ 55 kg et s 85 kg: 3 conditionnements de la spécialité à base d' ustekinumab 130 
mg solution à diluer pour periusion 

r.:J si Ie poids corporel du bénéficiaire > 85 kg: 4 conditionnements de la spécialité à base d' ustekinumab 130 mg 
solution à diluer pour periusion 

La date présumée du début de traitement (semaine 0) est Ie: __ 1 __ 1_ 

Je m'engage à arrêter toute administration ultérieure d'une spécialité à base d' ustekinumab lorsque Ie traitement d'attaque n'a pas 
abouti à une amélioration clinique dans un délai de 20 semaines à partir de la semaine O. L'amélioration 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, à moins 
d'un sous-score de 0 ou 1, par rapport à la situation clinique à la semaine O. 

Je sais que si, conformément aux dispositions du point b') du §10240000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR du 1erfévrier 2018, 
la posologie d'administration doit être augmentée au-delà des conditionnements remboursés demandés ci-dessus, Ie titulaire de 
I'autorisation de mise sur Ie marché doit fournir gratuitement les conditionnements supplémentaires (i.e. une seule fois par 
bénéficiaire 2 à 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 I'autorisation de mise sur Ie marché. 
Je sais que ceci ne s'applique qu'aux bénéficiaires pour lesqueJs il est documenté dans Ie dossier médical qu'en I'absence d'une 
réponse clinique insuffisante avec la posologie de I'ustekinumab conformément au SmPc, Ie passage à une autre option 
thérapeutique est inapproprié ou contre-indiqué pour des raisons cliniques. Je m'engage à prendre les mesures nécessaires peur la 
mise en ceuvre de cette disposition. 

En eutre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

111 - Identificatio" du médecin spécÎaliste mentio""é ci~dessus au point 11 

L-L--'--.J,--,-I -"-I --'.1-,1,-,--1 -,-,_IL...LI ...l.1-11---"---,--,--,-,-1 -"-I --'--.JI (nom) 

LL...LJLLI ...L1-.11L.L1 ...L1....LL...LI-.1IL.L1 ...LI....LL...L....LLI ...LI-LJI (prénom) 
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lLJ - 1 1 1 1 1 I-W -UJj (n"INAMI) 

W f W f 1 1 1 1 1 (dale) 

L-_________ -'I (cachet) 

IV - (Le cas échéant): 

. Eléments à attester par un médecin spécialiste en pneumologie: 

(signature du médecin ) 

)e soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que Ie bénéficiaire menlionné ci-dessus se trouvait dans la situation 
suivante: 

C Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif. 
[J J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat d'une tuberculose active,- en I'occurrence: 

.......... (traitement anti-tuberculeux administré) 
[J Je confirme done ('absence actuelle de tuberculose active chez ce bénéficiaire. 
[] Je canfirme qu'étant donné la suspicion d'une tuberculose latente, un traite ment adéquat prophylactique contre une 
réactivation est actuellement administré depuis au moins 4 semaines. 

~ Identification du médecin spécialiste en pneumologie : 

LL-L.JI-LI -,-I -1-1-,1-L1 -,-I -L.J-L-,-I -1-1-L-L.L1 -1-1-L-L.LJ1 (nam) 

L-L-L-LI -,-I -1-1_1t-L1 -,-1-,1---'---'--'--1-1 -,-I -L-L.LI JI---,--,--,--,I (prénom) 

lLJ- 1 1 1 1 1 I-W-UJj(n"INAMI) 

W f W f I 1 I I I (dale) 

L-_________ -'I (cachel) 

ANNEXE 8 : Modèle du formulaire de demande de prolongation 

(signature du médecin ) 

Formulaire de demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base d'ustekinumab pour Ie traitement d'entretien de 
la reclocolile ulcéro-hémorragique chez I'adulle (§ 10240000 du chapilre IV de la lisle joinle à I'A. R. du 1 février 2018). 

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

1 1 1 1 I 1 1 I I 1 1 I I 1 I 1 I 1 1 I 1 I (nam) 

,--,-,---,--,---,--,--,-,-,--,-,---,--,--,--,--,--,-,-,--,-,---,1 (prénom) 

L..J'--'-'--'---'---'---'--'--'--'--'--'---'---'---'---'--'--'---'--L-L--'I (n um é ra d' affi I ialio n ) 
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11- Eléments à attester par Ie médecin spécialiste responsabie du traitement: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro·entérologie ou en médecine interne et responsabIe du traitement, certifie 
que Ie bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus bénéficie actuellement d'un remboursement d'une spécialité à base d' ustekinumab 
pour une rectocolite hémorragique sévère 

o Première prolongation 

J'atteste que Ie traitement d'induction s'est montré efficace, démontré par une diminution d'au moins 3 points du score 
Maya (échelle 0-12 points) et par une diminution du sous·score 'rectorragie' (échelle 0-3 points) d'au moins 1 point - à 
moins d'un sous-score de 0 ou 1 - par rapport à la valeur de départ à la semaine O. 
Valeurs initiales diJ score Mayo 0 C et du sous-score rectorragie 0 0 à la semaine O. 
Valeurs actuelles du score Maya Doet du sous-score rectorragie 0 0 à la semaine 20. 

Oe ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement des seringues ou stylos préremplis de 90 mg d'une 
spécialité à base d' ustekinumab pendant une période de 52 semaines. 

Je soJliclte Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire tient compte d'une fréquence utile d'une 
fois toutes les 8 ou 12 semaines: 
o maximum 6 conditionnements 

Ou 

o Prolongation uJtérieure 

J'atteste que Ie traitement d'entretien est resté clinlquement efficace et que la valeur du sous-score rectorragie n'a pas 
augmenté. 
Valeur du sous-score rectorragle à la semaine 20 : Q 

Valeur du sous-score rectorragie actuelJement : 0 

De ce fait, ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement des seringues ou stylos préremplis de 
90mg d'une spécialité à base d' ustekinumab pendant une période de 52 semaines. 

Je soJlicne Ie remboursement des conditionnements do nt Ie nombre nécessaire tient compte d'une fréquence uWe d'une 
fois toutes les 8 ou 12 semaines: 
o maximum 6 conditionnements 

Je m'engage à arrêter tout traitement ultérieur d'une spécialité à base d' ustekinumab lorsqu'une perte de l'améJioration clinique se 
produit, mesurée par une augmentation de la valeur du sous-score rectorragie. 

Je sa is que si, conformément aux dispositions du paragraphe b') du §10240000 du chap'ltre IV de la liste jointe à l'AR du 1 er février 
2018, la posologie d'administration doit être augmentée au-delà des conditionnements remboursés demandés ci-dessus, Ie titulaire 
de I'autorisation de mise sur Je marché doit fournir gratuitement les conditionnements supplémentaires (i.e. une seule fois par 
bénéficiaire 2 à 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 J'autorisation de mise sur Ie marché. 
Je sais que ceci ne s'applique qu'aux bénéficiaires peur Jesquels il est documenté dans Ie dossier médical qu'en I'absence d'une 
réponse clinique insuffisante avec la posologie de I'ustekinumab conformément au SmPc, Ie passage à une autre option 
thérapeutique est inapproprié ou contre-lndiqué pour des raisons cliniques. Je m'en gage à prendre les mesures nécessaires pour la 
mise en ceuvre de cette disposition. 

En eutre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que ce bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

111 -Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 

LL-LI --.l1---'-J.......L--.lI---L1 .L-1_IL..LI ...LI ...L-L..L-LJ---'-..LI -LI --.ll (nom) 

L.L--.lI----,--1 --'-L-l.....L-'-'--L..LI -11----,--1 -L-JLL--'-L-'--.:ILLI ...JI (prènom) 
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LU - L-L--,--,---,--,I -W -~ (n° INAMI) 

W I W I LI -'--..L....LJI (date) 

'-_________ ..J (cachet) 

az) In § 10240000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (AanvragerfDernandeur) 

(signature du médecin ) 

az) Au § 10240000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Conditîonnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

STELARA 90 mg JANSSEN·CILAG ATC: L04AC05 

8-248 4721-791 1 voorgevulde pen 1 mL 1 stylo prérempli 1 mL solutien 2932,67 2932,67 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 90 injeclab!e, 90 mg/mL 
mg/mL 

4721-791 2667,34 2667,34 

8-248 * 7740-426 1 voorgevulde pen 1 mL 1 stylo prérempli 1 ml solulion 2834,4900 2834,4900 
oplossing voor injectie, 90 injectable, 90 mg/ml 
mgfmL 

8-248 ** 7740-426 1 voorgevulde pen 1 mL 1 stylo prérempli 1 mL solution 2827,3800 2827,3800 
oplossing voor injectie, 90 injectable, 90 mg/mL 
mg/mL 

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 
toegediend 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 Diagnastic Criteria for Atopie Dermatitis'; 

3. De rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van 
ernstige atopische dermatitis: 

- Een prurilus numerical rating scale score (NRS) van> of =3; 

- EN een EASI score van> of = 21,1; 

- EN/OF 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 
uitlokkende factoren en een adequate behandeling met: 

ba) Au § 10310000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10310000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de dupilumab, inscrite dans Ie 
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est adminislrée 
pour Ie traitement de la dermatite atopique sévère chez un bênéficiaire qui 
répond à 10utes les conditions suivantes : 

1. Le bénéficiaire est ägé de > ou = 12 ans ; 

2. Le bénéficiaire est aUeint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur 
base des critères Hanifin et Rajka pour la dermatite atopique ; 

3. Le bénéflciaire répond aux critéres de dermatite 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 sévère non 
conträlée, telle que décrite au point al 3, malgré I'évitement des facteurs 
déclenchants et un traitement adéquat avec : 
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- Voor rechthebbenden van::> of =- 18 jaar oud: een combinatie van 
continue topische farmacologische therapie en een systemische 
immunosuppressie (met minimaal het gebruik van ciclosporine A) 

- OF voor rechthebbenden tussen::> of = 12 jaar en <: of = 17 jaar 
oud: een 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 
intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor 
topische behandelingen en/of systemische immunosuppressiva, zoals 
aanbevolen in de EADV 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. 

De vergoeding kan slechts worden toegekend indien de betrokken 
verpakking werd voorgeschreven op een voorschrift opgesteld door een 
arts-specialist in de dermatologie-venerologie, 

c) Het maximaal aantal vergoed bare verpakkingen houdt rekening met: 

- 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 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 mg) toegediend 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. 

d) Eerste aanvraag: 

De machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd door de 
adviserend-arts op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model 
is hernomen in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en volledig 
ingevuld door de arts-specialist die verantwoordelijk is voor de 
behandeling, zoals 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 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 
vóór het opstarten van de behandeling; 

3, Zich ertoe te verbinden om de klinische aspecten die tot een EASI 
score van::> of = 21,1, ENfOF 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 
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 voorgevulde spuiten of 
voorgevulde pennen van 200 mg 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 voorgevu!de pennen van 
300 mg en 2 verpakkingen van 6 voorgevulde spuiten of 

- Pour [es bénéficiaires ägés de::> ou "" 18 ans: une thérapie 
pharmacologique topique continue combinée à un traitement 
immunosuppresseur systémique (don! au minimum ['utilisation de 
ciclosporine A) ; 

- OU pour les bènèficiaires ägés de::> ou = 12 ans et <: ou = 17 ans: 
une thérapie pharmacologique topique continue; 

Pendant minimum 4 mois au cours des 12 derniers mois précédant la 
demande de remboursement, ou en cas d'une intolérance établie, ou 
d'une contre-indication existante documentée pour les traitements 
topiques et/ou les traitemenls immunosuppresseurs systémiques, 
comme préconisés dans les recommandalions de I'EADV. 

Si un bénéficiaire a déjà obtenu Ie remboursement en vertu du 
paragraphe 12930000, Ie point 4) du present paragraphe est considéré 
comme rempli et Ie bénéficiaire peut poursuivre Ie traitement. 

b) le remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée doi! être 
demandé par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie qui est 
responsabie du traitement. 

le remboursement ne peut être accordé que si Ie conditionnement 
concemé a été prescri! par on médecin spécialiste en dermatologie­
vénèrologie, 

c) le nombre maximal de condilionnements remboursables prend en 
compte: 

- Une dose de 400 mg (2 injections de 200 mg) administrée au jour 1, 
suivie d'wne dose de 200 mg adminîstrêe toutes les 2 sema'lnes pour les 
bénéficiaires ägés de::> ou = 12 ans et <: ou = 17 ans et pesant <: 60 kg. 

- 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 ägés de > ou = 12 ans et <: ou = 17 ans et pesant > of =- 60 
kg ou ägés de> ou = 18 ans, 

d) Première demande : 

l'autcrisation de remboursement est delivrée par Ie médecin-conseiJ sur 
base du formulaire de demande dontie modèle est repris dans ['annexe 
A du présent paragraphe, dûment complété et signé par Ie médecin 
spécialiste responsabie du traitement, tel que visé au point b). 

Le médecin-spècialiste déclare : 

1. Que toutes les conditions mentionnées ci- dessus au point a) ont 
été remplies avant Ie début du traitement ; 

2. Disposer des éléments attestant que les critères concernantla 
sévérité de la dermatite atoplque, les critères concernant l'évilement 
des facteurs déclenchants, Jes traitements topiques et, Ie cas 
échéantles immunosuppresseurs antérieurs, sont remplis chez Ie 
bénéficiaire concerné avant I'initiation du traitement; 

3. S'engager à documenter de façon photographique les aspects 
cliniques qui ont menés au scoreEASI de::> ou = 21,1, ET/OU au 
score SCORAD de > ou = 50 et de les garder dans Ie dossier du 
bénéficiaire ; 

4, Savoir qu'une première autorisation de remboursement est 
accordée : 

- pour une période de 24 semaines maximum, pour un maximum 
de 1 conditionnement de 2 seringues ou styJos prérempli(e)s de 
200 mg et de 2 conditionnements de 6 serlngues ou stylos 
prérempli(e)s de 200 mg pour les bénéficiaires ägés de::> ou = 12 
ans et <: ou = 17 ans et pesant <: 60 kg. 

• Pour une période de 24 semaines maximum, pour un maximum 
de 1 condilionnement de 2 seringues ou stylos prérempli(e)s de 
300 mg et de 2 conditionnements de 6 seringues ou stylos 
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voorgevulde pennen van 300 mg voor rechthebbenden tussen> 
of = 12 jaar en < of = 17 jaar oud met een gewicht van> of = 60 
kg of van > of = 18jaaroud. 

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 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. 

e) 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 bijlage II1 van het K.B, van 01.02.2018, 
en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een periode van maximum 24 
weken. 

f) Aanvraag tot verlenging: 

Op basis van hel aanvraagformulier 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 onder punt b), 
kan de machtiging tol vergoeding hernieuwd worden voor nieuwe 
perioden van maximum 48 weken. 

Aldus verklaart de arts-specialist: 

1. Dat de behandeling met de betrokken farmaceutlsche specialiteit 
doeltreffend is gebleken, met een minimaal EASI-50 antwoord na de 
eerste 24 weken ten opzichte van de initiële EASI~score en nadien 
na iedere nieuwe periode van 48 weken; 

2. Te weten dat het aantal vergoed bare verpakkingen, namelijk: 

- 4 verpakkingen van 6 voorgevulde spuiten of pennen van 200 
mg, rekening houdt met een dosis van 200 mg iedere 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 
voor rechthebbenden tussen> of = 12 jaar en < of = 17 jaar oud 
met 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 aanvraagformulier tot verlenging van de machtiging reikt 
de adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan het 
model vastgesteld is onder Oe" van bijlage 111 van het K.B. van 01.02.2018, 
en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een periode van maximum 48 
weken. 

h) De behandelende arts verbindt zich 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. 

prérempli(e)s de 300 mg pour les bénéficiaires êgés de > ou = 12 
ans et < ou = 17 ans et pesant > of= 60 kg ou ägés de > ou = 18 
ans. 

5, S'engager à arrêter Ie traite ment en cas d'absence de réponse 
après une période de traitement de 24 semaioes maximum, définie 
cam me une réponse minimale EASI-50 par rapport à la valeur initiale 

6. S'engager à lenir à la disposition du médecin-conseilles éléments 
de preuve attestant que Ie bénéficiaire concerné se trouve dans la 
situation altestée. 

e) Sur base de ce formulaire de première demande, Ie médecin-conseil 
délivre au bénéficiaire I'attestation dont Ie modéle est fixé sous «e» de 
I'annexe 111 de I'AR du 01.02.2018, et dont la validité est Hmitée à une 
période de 24 semaines maximum. 

f) Demande de prolongation : 

Sur base du formulaire de demande de prolongation de I'autorisation 
dontie modèle est repris dans I'annexe B de la présente 
réglementation, dûment complété et signé par Ie médecin-spécia!iste 
traitant, comme mentionné sous point bl, I'autorisation de 
remboursement peut être prolongée pour de nouvelles périodes de 48 
semaines maximum. 

Le médecin-spécialiste déclare ainsi : 

1. Que [e traitement avec la spécialité pharmaceutique concernée 
s'est avéré efficace avec une réponse minimale EAS[~50 après les 
24 premières semaines par rapport au score EASI initial, ainsi 
qu'aprés chaque nouvelle période de 48 semaines ; 

2. Savoir que Ie nombre de conditionnements remboursab[es, soit: 

~ 4 conditionnements de 6 serlngues ou stylos prérempli(els de 
200 mg, prend en compte une dose de 200 mg toutes les 2 
semaines pour les bénéficiaires ägés de> ou = 12 ans et < ou = 
17 ans et pesant < 60 kg. 

·4 conditionnements de 6 seringues ou stylos prérempli(e)s de 
300 mg, prend en compte une dose de 300 mg toutes les 2 
semaines pour les bénéficiaires ägés de > ou = 12 ans et < ou = 
17 ans et pesant > ou "" 60 kg ou ägés de > ou = 18 ans. 

3. S'engager à documenter de façon photografique les aspects 
cliniques qui ont menés à une réponse minimale EASI-50 et de les 
gard er dans Ie dossier du bénéficiaire ; 

4. S'engager à tenlr à la disposition du médecin~conseîlles éléments 
de preuve attestan! que Ie bénéficiaire concerné se trouve dans la 
situatlon atlestée. 

g) Sur base de ce formulaire de demande de prolongaUon de I'autorisation, 
Ie médecin~conseil délivre au bénéficiaire I'attestation dont Ie modéle est 
fixé sous «e» de ['annexe 111 de I'AR du 01.02.2018, et do nt la validité est 
limitée à une période de 48 semaines maximum. 

hl Le médecin traitant s'engage à considérer de diminuer Ie traitement par 
dupilumab et d'arrêter, si cliniquement possible, chez les bénéficiaires qui 
sant en rémission clinique et à continu er à suivre Ie 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 farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab ingeschreven in 
§10310000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.S. van 1 februari 2018 

I-Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam, inschrijvingsnummer bij de V.I,) : 
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L..L---'---"---L..L---'----'--.J---'---LL-l-'--'-L..LI---,---I -'--.JLL---'--.JI (na a m) 

L..L---,----,--I --,I---'----'----'-.l-J----'----'----'----'-L..L---'---'----'-.l-J----,--,I (voornaam) 

LJLl-L1 ~I --'---'--"---LJLl--'----L-'---'----'---Ll-L~--'---LJ1 (aansluitingsnummer) 

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

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 rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van de 'The Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria 
for Atopie Dermatitis. 

De rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis: 

- Een pruritus NRS score van> of = 3; 

EN 

- Een EASJ score van> of = 21,1; 

EN 

OF 

- EN/OF een SCORAD score van> of = 50; 

De rechthebbende is > of::; 18 jaar oud en lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische dermatitis, ondanks het 
vermijden van uitlokkende factoren en een adequate behandeling van continue 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 voor de 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. 

Ik 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 vóór het opstarten van de 
behandeling 

Dat ik weet dat de vergoeding slechts kan 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: 

o 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 voorgevulde 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 
""" > of = 60 kg. 

:: 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 

118 



200 mg en 2 verpakkingen van 6 voorgevulde spuiten of pennen van 200 mg voor rechthebbenden tussen> 
of;:; 12jaaren < of;:; 17 jaar oud meteen gewicht < 60 kg. 

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 adviserendMarts. 

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 maximum 24 weken behandeling, 
gedefinieerd als minimaal een EASIM50 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. 

111 M Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

LI -,--I ...L1---,1---1-1 -,--I -"----,---1-L...L..-L-LI -LI ...LI..-L-L-L-LI---!I-L-LJI (naam) 

IL--,-I ---,1---"--1 ...LI....JIL-L--'----'--'--'---'--'-I_IL-LI --'---L..L....JIL-LI --'---L..JI (voornaam) 

lJ..J - 1 1 1 1 1 I-W -LllJ (RIZIVn") 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 

'---_________ ~I (stempel) 

BIJLAGE B: Model van het formulier voor een aanvraag tot verlenging: 

(handtekening van de arts) 

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 

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

1 I I 1 1 1 I 1 1 1 (naam) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 (voornaam) 

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

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de dermatologieMvenerologie : 

Ik, ondergetekende, artsMspecialist in de dermatologie-venerologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende aan volgende 
voorwaarden voldoet: 

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 
Atopie Dermatitis. 

De voorafgaandelijke behandeling op basis van dupllumab heeft minstens tot een EASI-50 antwoord aanleiding gegeven 
na de eerste 24 weken ten opzichte van de initiële EASI-score en nadien na iedere nieuwe 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 vergoed bare verpakkingen rekening wordt gehouden met: 

o 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 toegekend voor een periode van maximum 48 weken, voor maximaal 
4 verpakkingen van 6 voorgevulde spuiten of pennen van 300 mg, 

D 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; 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 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 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 ovelWegen 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. 

Op basis van deze elementen bevestig ik dat voor de betrokken rechthebbende de verlenging van de vergoed'lng van de 
farmaceutische specialiteit gedurende een periode van maximum 48 weken noodzakelijk is. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

L...LI -'.1-,---.'-1 -1-1 --,---1,-,-1 -1-1 --'---L...L--'-1I---,--1 -1-1 --'-1---,--1 -1-1 --'-1ILJI (naam) 

L...LI--,I---'--...LI-..JIL...LJI---,--I ...L1--'---.L...L---'--...LI...1I---,--1 -'---L...LI--,I---'--...ll (voornaam) 

liJ - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVnO) 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 

L-________ ---.JI (stempel) 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique &l::lf à base de dupilumab inscrite au 
§10310000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 fèvrier 2018. 

I-Identificatie" du bénéficiaire (nem. prénem. numéro d'affiliatien à I'organisme assureur) : 

~-L~~-LJ-~~-L~~-L~~~J-~I(nom) 

L...L--'--L..JI-LI --'--.L.J.---'---'---L.l--'---'--.JI-LI --'---'--'-L--'-11 (p rènom) 

L....L--'---'--.J.I--,-I --'---'-L....L--'---'--...L.L-L..J.I--,-I ...L-'-L....L--'-...11 (numèro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatelegie-vénérelegie : 
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Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus répond à toutes les 
conditions suivantes : 

Le bénéficiaire est ägé de > ou = 12 ans. 

Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critères Hanifin et Rajka pour la 
dermatite atopique. 

Le bénéficiaire répond aux critères de dermatite atopique sévère tels que décrits ei-dessous: 

- Un score pruritus numerical rating scale > ou = 3 ; 

ET 

ET 

OU 

- Un score EASI > ou = 21,1 ; 

- ET/OU un score SCORAD > ou = 50. 

Le bénéficiaire est ägé de > ou = 18 ans et est atteint d'une dermatite atopique sévère non contrêlée malgré I'évitement 
des facteurs déclenchants et un traitement adéquat associant une thérapie pharmacologique topique continue 
combinée à un traitement immunosuppresseur systémique (dont au minimum l'utilisation de ciclosporine A) pendant 
minimum 4 mois au cours des 12 derniers ma is précédant la demande de remboursement, ou en cas d'intolérance 
établie, ou de contre-indication existante documentée aux immunosuppresseurs recommandés par les directives de 
I'EADV. 

Le bénéficiaire est àgé de > ou = 12 ans et < ou = 17 ans et est aUeint d'une dermatite atopique sévère non contrêlée, 
malgré I'évitement des facteurs déclenchants et un traitement adéquat par une thérapie pharmacologique topique 
continue pendant minimum 4 maïs au cours des 12 derniers mois précédant Ja demande de remboursement, ou 
présente une intolérance établie, ou une contre-indication existante documentée pour les traitements topiques 
recommandés dans les directives de I'EADV. 

J'atteste aussi que : 

Je dispose des éléments attestant que les critères concernant la sévérité de la dermatite atopique, les critères 
concernant I'évitement des facteurs déclenchants, les traitements topiques et, Ie cas échéant, les immunosuppresseurs 
antérïeurs, sont remplis chez Ie bénéficiaire concerné avant l'initiation du traitement; 

Je sais que Ie remboursement ne peut être accordé que si Ie conditionnement concerné a été prescrit par un médecin 
spéciallste en dermatologie-vénérologie ; 

Je sais que Ie nombre de conditionnements remboursables prend en compte : 

C 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 ; et je sais donc qu'une première autorisation de remboursement est accordée pour 
une période maximale de 24 semaines, 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 prérempli(e)s de 300 mg pour 
les bénéficiaires ägés de > ou = 12 ans et < Ou = 17 ans et pesant > ou = 60 kg ou ágés de > ou = 18 ans; 

C Une dose de 400 mg (2 injections de 200 mg) administrée au jour 1, suivie drune dose de 200 mg administrée 
toutes les 2 semaines; et je sais donc qu'une première 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 bénéficiaires àgés de > ou = 12 ans et < ou = 17 ans et pesant < 60 kg 

Je m'engage à documenter de façon 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 Ie dossier du bénéficîaire. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que Ie bénéficiaire concerné se trouve 
dans la situation attestée. 

Je m'engage à envisager de réduire progressivement et d'interrompre Ie traitement par dupilumab chez les bénéficiaires en rémission 
clinique, si cela est cliniquement possible, et à continuer à suivre Ie bénéficiaire-afin d' assurer un diagnostic rapide des signes de 
rechute. 
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Je m'engage à arrêter Ie traitementen cas d'absence de réponse après une période maximale de 24 semaines de traitement, définie 
comme une réponse minimale EASI-50 par rapport à la valeur initiale; 

Sur base de ces éléments, je confirme que Ie remboursement de la spécialité phannaceutique concernée est nécessaire pour ce 
bénéficiaire pour une période maximale de 24 semaines. 

111- Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 : 

L-LI --'1---'----'---1.---'----'---1.---'--'---1.I_ILl.-..L.J--'--1 ..L1---'-L..L....L..l1 (nom) 

,-I .LI ---,I---'----'-L-L--'--L-L---'-.LI --,1---'--'---1---,--1 -'.1---'--'---1---'--J1 (prènom) 

lLJ - 1 1 1 1 1 I-W -LLlJ (n° INAMI) 

W 1 W 11 1 1 1 1 (date) 

"---________ ----'1 (cachet) (signature du médecin) 

ANNEXE B: Modèle du formulaire de demande de prolongation 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de dupilumab inscrite au 
§10310000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 fèvrier 2018. 

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

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (prènom) 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (numèro d'affiliation) 

IIM Elements à attester par un médecin spécialiste en dennatologie-vénérologie : 

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus répond à toutes les 
conditions suivantes : 

Le bénéficiaire est ägé de> ou = 12 ans. 

Le bénéficiaire est atieint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critères Hanifin et Rajka pour la 
dermatite atopique ; 

Le traitement à base de dupilumab a conduit à au moins une réponse EASI-50 après les 24 premières semaines 
par rapport au score EASI initial, que puis après chaque nouvelle période de 48 semaines. 

J'atteste aussi que : 

Je sais que Ie remboursement ne peut être accordé que si Ie conditionnement concerné a été prescrit par un 
médecin spéciaJiste en dermatologie-vénérologie ; 

Je sais que Ie nombre de conditionnements remboursables prend en compte : 

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 > ou = 60 kg ou ägés de > ou;::; 18 ans; et doncje sais qu'une prolongation de I'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; 

[1 Une dose de 200 mg administrée toutes les 2 semaines pour les bénéficiaires ägés de > ou ;::; 12 ans et < ou 
= 17 ans et pesant < 60 kg ; et ainsi je sais qu'une prolongation de I'autorisation de remboursement est 
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accordée pour une période de 48 semaines maximum, pour un maximum de 4 conditionnements de 6 
seringues ou stylos prérempli(e)s de 200 mg. 

Je m'engage à documenter de façon photographique les aspects cliniques qui ont menés au score EASI-50 minimum et de les 
garder dans Ie dossier du bénéficiaire. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve attestant que Ie bénéficiaire concerné se trouve 
dans la situation attestée. 

Je m'en gage à considérer de diminuer progressivement Ie traitement par dupilumab et à I'arrêter, si cela est cliniquement possible, 
chez [es bénéficiaires qui sont en rémission clinique et à continuer à suivre Ie bénéficiaire afin d'assurer un diagnostic raplde des 
signes de rechute. 

Sur base de ces éléments, je confirme que la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est 
nécessaire pour ce bénéficiaire pendant une période de 48 semaines maximum. 

III-identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 : 

L.L-LI---,I-'----'---LI---,I-,---I -'---L---'-L..LI --,-I---'-L..L--,-I---,I-,----,---,I I (nam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I 

l!.J - I I I I I I-W -LLlJ (n° INAMI) 

W / W /1 I I I I (date) 

'---______ ----'1 {~'"." 

(prénom) 

(signature du médecin ) 

bbl In § 10310000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

bbl Au § 10310000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
t ex-
us/ne buiten 

bedrijf 
tax-
us/ne 

DUPIXENT 200 mg SANOFI BELGIUM ATC: D11AH05 

B-356 4138-194 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 
oplossing voor injectie, 200 mg l'aiguilie 1,14 mL solution 

injectable, 200 mg 

4138-194 1062,45 1062,45 

8-356 4147-393 6 voorgevulde spuiten met 6 seringues préremplies avec T 3502,34 3502,34 8,00 12,10 
naald bescherming 1,14 mL disposi!if de protection de 
oplossing voor injectie, 200 mg l'aiguil1e 1,14 mL solution 

injectable, 200 mg 

4147-393 3187,33 3187,33 

8-356'" 7738-180 1 voorgevulde spuit 1,14 mL 1 seringue préremplie 1,14 mL T 564,2800 564,2800 
oplossing voor injectie, 200 mg solution injectable, 200 mg 
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1 8-356 u 1 voorgevulde spuit 1 ,14 mL 
oplossing voor injectie, 200 mg 

1 seringue préremplie 1,14 mL 
solution injectabie, 200 mg 

I T 1 563,0950 1 563,0950 I 

DUPIXENT 200 mg SANOFI BELGIUM ATC: D11AH05 

B-356 4138-202 2 voorgevulde pennen 1,14 mL 2 stylos préremplis 1,14 mL T 1174,50 1174,50 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 200 mg solution injectable, 200 mg 

4138-202 1062,45 1062,45 

8-356 4147-534 6 voorgevulde pennen 1,14 mL 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 1,14 mL solution T 564,2800 564,2800 
oplossing voor injectie, 200 mg injectable, 200 mg 

8-356 ,," 7738-198 1 voorgevulde pen 1,14 mL 1 stylo prérempll 1,14 mL solution T 563,0950 563,0950 
oplossing voor injectie, 200 mg injectable, 200 mg 

be) In § 10440100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10440100 

De farmaceutische specialiteit op basis van axicabtagene ciloleucel komt 
enkel nog in aanmerking voor vergoeding in deze paragraaf indien ze werd 
toegediend vóór 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 periode van 6 maanden, namelijk maximaal 
tot en met 30.11.2024. Indien deze specialitelt na 31.05.2024 toegediend 
wordt en de rechthebbende voldoet aan de voorwaarden vermeld onder 
punt a) van §12900100 of §12900200 van hoofdstuk IV van dit besluit, kan 
de vergoeding aangevraagd worden in §129001 00 of §12900200. 

a) De specialiteit op basis van axicabtagene cilo!eucel, ingeschreven in de 
huidige paragraaf komt in aanmerking voor vergoeding in monotherapie 
indien ze vóór 01.06.2024 werd geperfuseerd, bij een rechthebbende vanaf 
de leeftijd van 18 jaar, voor de behandeling van recidiverend of refractair: 

- Djffuus grootcellig B-cel lymfoom (niet anders gespecifieerd) (DLBCL 
NOS), 

- 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 (HG8CL 
NOS) 

- of hooggradig B-cel Lymfoom met MYC en BCL2 en/of BCL6 
herschikking 

- of EBV positieve DLBCL (niet anders gespecifieerd) 

- of Primair mediastinaal (thymic) groot B-cellymfoom (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 DL8CL, HGBCL, LBCL, TFL: primair 
refractair of recidief binnen 12 maand na de voltooiing van de 
systemische eerstelijnstherapie; 

be) Au § 10440100, les madalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10440100 

La spécialité pharmaceullque à base d'axicabtagène ciloleucel ne fait que 
I'objet d'un remboursement dans Ie présent paragraphe si elle a été 
administrée avant Ie changement de réglementation Ie 01.06.2024, chez un 
bénéficiafre qui, au moment de I'administration de cette spéCialité, 
remplissait les conditions figurant au point a) du présent paragraphe. Cette 
mesure est valable pour une période de 6 mois, c'est-à-dire jusqu'au 
maximum 30.11.2024. Dans Ie cas ou celte spécialité est administrée après 
Ie 31.05.2024, et Ie bénéficiaire rem pUt les conditions figurant au point al 
du §12900100 ou §12900200 du chapitre IV du présent arrété, Ie 
remboursement peut être demandê dans Ie §12900100 ou §12900200. 

a) La spécialité à base de axicabtagene ciloleucel, inscrite dans Ie présent 
paragraphe fait I'objet d'un remboursement en monothérapie si eJie a été 
perfusée avant Ie 01.06.2024, chez un bénéficfaire ägé de 18 ans ou plus 
pour Ie traitement d'une maladie récidivante ou réfractaire du type: 

- Lymphome diffus à grandes cellu!es B (non autrement spécifié) 
(DLBCL NOS), 

- ou DLBCL associé à une inflammation chronique 

- ou DLBCL associé au HHV8 (Human Herpes Virus 8) (non autrement 
spécifié) hors secondaire DLBLC dans Ie décours d'un Iymphome 
folliculaire (LF) 

- ou secondaire DLBLC dans Ie décours d'un Iymphome folliculaire (LF) 

- ou Iymphome diffus à grandes cellules B de haut grade (non autrement 
spécifié) (HGBCL NOS) 

- ou Iymphome diffus à grandes cellules B de haut grade avec 
réarrangements de MYC et BCL2 et/ou BCLS 

- ou DLBCL associé à EBV (Virus Epstein Barr) (non autrement spéciflé) 

- ou Lymphome à grandes ceJlules 8 primitif du médlastln (thymique) 
(PMBCL) 

• un Iymphome à grandes celJules 8 (LBCL) riche en ceJlules 
Tlhistiocytes 

et qui répond simultanément aux caractéristiques suivantes: 

- se trouvant dans la lig ne de traitement suivante : 

a) Concemant Ie DLBCL, HGBCL, LBCL, TFL: refractaire primaire 
ou rechute dans les 12 mOls après la fin du traitement systêmique 
de première ligne 
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b) OF met betrekking tot DLBCL, HGBCL, PMBCL, TFL: reeds 
behandeld geweest met minstens 2 lijnen systemische therapie 

~ Een ECOG Status hebben van 0- 1; 

- Niet in aanmerking komen 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 vergoeding kan slechts worden toegekend als een enkelvoudige 
behandeling voor éénmalig gebruik, en houdt rekening met een aanbevolen 
dosering van 0,6 à 6,0 x 108 CAR-positieve [evensvatbare T-cellen 
(onafhankelijk van he! lichaamsgewicht). Rechthebbenden die reeds eerder 
werden behandeld in het kader van een klinisch programma met de 
genoemde specialiteit komen niet in aanmerking voor vergoeding. 

cl De vergoeding kan slechts 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 laatsle toegediend wordt voor de 
behandeling van cytokine-release syndrome (CRS) geïnduceerd door de 
infusie van axicabtagene ciloleucel, overeenkomstig de Samenvatting van 
de Productkenmerken (SPK) van axicabtagene ciloleucel, is steeds 
toegestaan. 

e) 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 
specialiteit, de respons op de behandeling en de situatie van de 
rechthebbende op 6 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 10440200 van 
Hoofdstuk IV van dit besluit; 

en indien 20 maanden na infusie van de specialiteit of bij overlijden van 
de rechthebbende tussen 0 maanden en 20 maanden na infusie van de 
specialiteit of bij het ontbreken van opvolgingsgegevens van de 
rechthebbende 20 maanden na infusie van de speciallteit, de respons 
op de behandeling en de situatie van de rechthebbende gerapporteerd 
wordt door de arts-specialist volgens de bepalingen zoals vermeld in 
paragraaf 10440300 van Hoofdstuk IV van dit besluit. 

f) De vergoeding van de specialiteit sluit de vergoeding van een andere 
CD19 gerichte CAR T-ce! behandeling uit voor deze indicatie. 

g) 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 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 hematologie alsmede van stagemeesters en 
stagediensten in de klinische hematologie. 

Daarenboven heeft de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling 
ervaring met de behandeling van immuungecompromitteerde patiënten en 
werd de arts-specialist door de marktvergunninghouder opgeleid en 
gekwalificeerd in het toedienen van de specialiteit en hel behandelen van 
patiënten met de specialiteit. 

h) De toediening van de specialiteit kan enkel plaatsvinden in een 
behandelingscentrum met voldoende expertise in celtherapie en dal door 
de marktvergunninghouder opgeleid en geaccrediteerd werd voor het 
behandelen van patiënten met de specialiteit. 

i) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via het eHealth platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt d), die daardoor 
verklaart: 

- dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld; 

b) Ou, concernanlle DLBCL, HGBCL, PMBCL, TFL: avoir déjà 
été traité avec au moins 2 lig nes de traitement systémique 

- Avoir un statut ECOG 0 - 1; 

- Etre non-admissible à la transplantation de cellules souches 
allogéniques ou autologues (uniquement pour les bénéficiaires 
alteints de DLBCL, HGBCL, PMBCL ou TFL déjà traités par au moins 
deux lignes de traitemen! systémique). 

b) Le remboursement ne peut être accordé que sous forme d'un seul 
traitement à usage unique el tiendra compte d'une dose recommandée de 
0,6 à 6,0 x 108 lymphocytes-T viables et CAR-positifs (non basée sur Ie 
poids). Les bénéficiaires précédemment trailés dans Ie cadre d'un 
programme clinique avec la spécialité non remboursable ne sonl pas 
admissibles au remboursement. 

C) Le remboursement ne peut être accordé que si la spécialité a été 
effectivement perfusée chez Ie bénéficiaire, 

d) Le remboursement simultané de la spécialité avec une spéCialité à base 
de tocilizumab, si cetle dernière est administrée pour Ie traitement du 
syndrome de libération de cytokines induil par la perfusion de axicabtagene 
ciloleucel, conformémenl au Résumé des caractéristiques du produit (RCP) 
de axicabtagene ciloleucel, est toujours autorisé. 

e) Le remboursement ne peut être accordé que si, 12 mols après la 
perfusion de la spécialité ou en cas de décès du bénéficiaire dans les 12 
mois qui suivent la perfusion de la spécialité ou en I'absence de données 
de suivi du bénéficiaire au cours des 12 mols qui suivent la perfusion de la 
spécialité, la réponse au traitement et I'élat du bénéficiaire à 6 mois et à 12 
mois après la perfusion de la spécialité, sont rapportés par Ie médecin 
spécialiste conformément aux dispositions du paragraphe 10440200 du 
chapitre IV du présent arrêté ; 

et que si, 20 mois après la perfusion de la spécialité ou en cas de décès 
du bénéficiaire dans les 20 mois qui suivent la perfuslon ou en I'absence 
de données de suivi du bénéficialre au cours des 20 mois qui suivent la 
perfusion de la spécialité, la réponse au trailement et I'état du 
bénéficiaire sont rapportés par Ie médecin spécialiste conformément aux 
disposltions du paragraphe 10440300 du chapilre IV du présent arrêté. 

f) Le remboursement de la spécialité exc!ut Ie remboursement d'un autfe 
traftemenl à base de Iymphocytes-T CAR-positifs et anti-C019 pour ceUe 
indication. 

g) le remboursement est seulement accordé si la spécialité concernée est 
prescrite par un médecin spécialiste responsa bie du traitement agréé en 
médecine interne, possédant la qualification particulière en hématologie 
cllnique selon I'arrêté ministériel du 18.10.2002 fixant les critères 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, Ie médecin spécialiste responsabie du traitement a de 
l'expérience avec [e traitement des patients immunodéprimés et 11 a élé 
formé et qualifié par Ie titulaire de I'autorisation de mise sur Ie marché pour 
administrer la spécialité et pour traiter des patients avec la spécialité. 

h) L'administration de la spécialité ne peut avoir lieu que dans un centre de 
tra1lement suffisamment expérimenté en thérapie ceUulaire et formé et 
accrédilé par Ie titulaire de I'autorisation de mise sur Ie marché pour traiter 
des patients par la spécialité. 

i) le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Ie médecin spécialiste, identifié 
et authentifié par la plateforme e-Health, décrit au point dl, qui ainsi aUesle: 

- que toutes [es condîtions figurant au point a) sont remplies ; 
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- zich ertoe te verbinden dat aanbevelingen zoals vermeld 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 
rechthebbende 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 effectJef werd geperfuseerd bij de rechthebbende; 

-te weten dat de gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een 
specialiteit op basis van tociUzumab, indien deze laatste toegediend 
wordt voor de behandeling van cytokine-release syndrome (CRS) 
geïnduceerd door de infusie van axicabtagene ciloleucel vergoed 
volgens de bepalingen vermeld onder punt a) tot en met f), 
overeenkomstig de Samenvatting 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 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 situatie van de 
rechthebbende op 6 maanden na infusie van de specialiteit en op 12 
maanden na infusie van de specialiteit, te rapporteren volgens de 
bepalingen zoals vermeld in paragraaf 10440200 van Hoofdstuk IV van 
dil besluit; 

- zich ertoe te verbinden dat om 20 maanden na infusie van de 
specla!ilelt of bij overlijden van de rechthebbende 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 
rechthebbende te rapporteren 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 C019 gerichte CAR T-cel therapie 
te behandelen voor deze indicatie; 

- ervaring te hebben in de behandeling van immuungecompromitteerde 
paW!nlen , en dat hij/zij de nodige vorming heeft gekregen van de 
marktvergunningshQuder in het toedienen van de specialiteit en het 
behandelen van patiënten met de specialiteit; 

- zich ertoe te verbinden dat een geldig kwalificatiecertificaat, afgeleverd 
door de marktvergunninghouder, dat aantoont dat hij/zlj voldoende 
opgeleid is, ter beschikking te houden van de adviserend-arts; 

- dat het behandelingscentrum waar de toediening van de specialiteit zal 
plaatsvinden door de marktvergunninghouder opge!eid en 
geaccrediteerd werd: 

1) Universitair Ziekenhuis Gent 

2) of Cliniques universitaires Saint-Luc (Bruxelles) 

3) of Centre hospilalier universitaire de Liège 

4) of Universitair Ziekenhuis Leuven ('Gasthuisberg') 

5) of Universitair Ziekenhuis Antwerpen 

6) of AZ Sint-Jan Brugge 

7) of [nstitut Jules Bordet 

8) of CHU-UCL Namur Mont Godinne 

9) of Universitair Ziekenhuis Brussel 

• zich ertoe te verbinden dat een geldig certificaat van accreditatie van 
het behandelingscenlrum, afgeleverd door de markivergunnînghouder, 
ter beschikking te houden van de adviserend arts; 

- s'engager à respecter les recommandations mentionnées dans Ie 
Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) et Ie Risk Management 
Plan (RMP); 

- s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de 
preuve établissant que Ie bènéficiaire concerné se Irouvait bien dans la 
situation aUeslée; 

- savolr que Ie traitemenl ne peut être remboursé qu'une seule fois : 

- que la spécialitè a été effectivement perfusée chez Ie bénéficiaire : 

- de savoir que Ie remboursement simultané de la spécialité avec une 
spécialité à base de tocilizumab, si cette dernière est administrée pour 
Ie traitement du syndrome de libéralion de cytokines induit par la 
perfusion de axicabtagene ciloleucel remboursé conformément aux 
dispositlons figurant au point al Jusqu'au point f) inclus, conformémenl 
au Résumé des caractéristiques du produit (RCP) de axicabtagene 
ciloleucei , est toujours autorlsé ; 

- s'engager à rapporter, 12 mois après la perfusion de la spécialité ou, 
en cas de décès du bénéficiaire dans les 12 mols qui suivent la 
perfuslon de la spècialité ou en I'absence de données de suivi du 
bénéflciaire au cours des 12 mols qui suivent la perfusion de la 
spécialité, [a réponse au trailement et I'ètat du bénéficiaire à 6 mois et à 
12 mois après la perfusion de la spècîalitè, confermément aux 
dispositions du paragraphe 10440200 du chapitre IV du présent arrêté; 

- s'engager à rapporter, 20 mois après la perfusion de [a spécialité, ou 
en cas de décès 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 la perfusion de la spécialité, la réponse au 
traitement et !'état du bénéficiaire conformèment aux dispositions du 
paragraphe 10440300 du chapitre IV du présent arrêté. 

• s'engager à ne pas traiter Ie bénéficiaire avec un autre traitement à 
base de Iymphocytes-T CAR-positifs et anti-C019 pour cette indication 
après Ie traitement par la spécialité; 

- avoir de I'expérience avec Ie traitement des pat!ents immunodéprimés, 
et qu'il a reçu la formation nécessaire du titulaire de I'autorisatien de 
mise sur Ie marché en matière d'administration et de traitement des 
palients avec la spécialité; 

- s'engager à ten!r à la dispositlen du médecin-conseil un certificat de 
qualification valide délivré par Ie titulaire de I'autorisation de mise SUf Ie 
marché établissant qu'il est formé de manière adéquate; 

• que Ie centre de traitement ou I'administration de la spécialité aura lieu 
a été formé et accrédité par Ie titulaire de I'autorisation de mise sur Ie 
marché : 

1) Universitair Ziekenhuis Gent 

2) ou Cliniques universilaires Saint-Luc (Bruxelles) 

3) ou Centre hospitalier universitaire de Liége 

4) ou Universitair Ziekenhuis Leuven ('Gasthuisberg') 

5) ou Universitalr Ziekenhuis Antwerpen 

6) eu AZ Sint-Jan Brugge 

7) ou Institul Jules Bordet 

8) ou CHU-UCL Namur Mont Godlnne 

9) ou Universitair Ziekenhuis Brussel 

- s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil un certificat 
d'accréditation valide du centre de traitement délivré par !e titulaire de 
I'autorisatien de mise sur Ie marché; 

126 



- zich ertoe te verbinden dat 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. 

J) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer hij/zij de specialiteit gefactureerd wordt, 
beschikt over een bewijs van de het elektronisch akkoord bedoeld in ij. 

bd) In § 10440100 wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Benaming / Dénomination (AanvragerfDemandeur) 

- s'engager à coopérer à l'enregistrement et à la collecte des données 
codées relatives à ['évolution de ce bénéficiaire traité par axicabtagene 
ci[oleuce[, [e jour 00 un tel registre sera disponib[e. 

j) Le remboursement ne peut être accordé que si Ie pharmacien hospllalier 
dispensaleur dispose, préa[ab[ement à la facluration, d'une preuve de 
!'approbation éleclronique visée au point i). 

bd) Au § 1044010, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Cat. Code Verpakkingen Condilionnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

buiten d. 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

YESCARTA GILEAD SC[ENCES BELGIUM ATC: L01XL03 

7729-437 1 doses dispersie voor 1 doses d/spersion pour 320000,00 320000,00 
infusIe, 1 dosis pertus/on, 1 dose 

A-133 * 7729-437 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 

A-133 ** 7729-437 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 

bel In § 10440200, worden de vergoedingsvoonwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10440200 

a) De specialiteit op basis van axicabtagene ci[oleucel komt in aanmerking 
voor vergoeding in monotherapie als voldaan wordt aan de volgende 
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 10440200, moet de datum van de infusie 
zijn die aanleiding gaf tot de vergoeding van de betrokken specialiteit 
volgens paragraaf 10440100 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 10440100 van Hoofdstuk IV van dil besluit; 

- De respons op de behandeling werd geëvalueerd 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; ECOG score; 
bloedonderzoek; ... ) en door middel van een evaluatie met een PET­
scan (positron emissie tomografie) tenzij er duidelijk tekenen van 
progressie zijn waardoor een PET-scan overbodig is, 

• en op 12 maanden na infusie van de speciatiteit door middel van 
een klinische evaluatie (inbegrepen de vitale functies; ECOG score; 
bloedonderzoek; ... ). 

Deze respons, alsook de situatie van de rechthebbende op beide 
tijdstippen zullen door de via het eHealth platform geïdentificeerde 
en geauthentificeerde arts~specialist vermeld onder punt b), worden 

T 296807,1100 296807,1100 

T 296800,0000 296800,0000 

bel Au § 10440200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10440200 

a) La spécialité à base d' axicabtagene ciloleucel fait 1'0bjet d'un 
remboursement en monothérapie si les conditions cumulatives suivanles 
sont remplies: 

- La spécialité concernée a été administrée avant Ie 01.06.2024 ; 

" La date de la prestation mentionnée pour la facluration de la spécialité 
sur base du présent paragraphe 10440200 doit être la date de la 
perfusion ayanl donné lieu au remboursement de la spécialité 
concemée swivant Ie paragraphe 10440100 du chapitre IV du présent 
arrêté; 

- Le bénéficiaire a reçu une perfusion de la spécialité il y a 12 mois, 
remboursée conformément aux dispositions du paragraphe 10440100 
du chapitre IV du présent arrêté; 

- La réponse au traitement a été évaluée selon les critères de Cheson et 
al. 2014: 

• 6 mois suivant la perfusion de la spécialité au mayen d'une 
évaluation clinique (incluant les fonclions vitales; Ie score ECOG; 
une analyse sanguine; ... ) 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 suivanlla perfusion de la spécialité au moyen d'une 
évaluation cJinique (incluant les fonctions vitales; score ECOG; 
analyse sanguine; ... ). 

CeUe réponse ainsi que I'état du bénéficiaire à ces 2 moments, 
seront rapportés par [e médecin spéciaJiste identifié et authentifié par 
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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 toediening met 
de specialiteit, vergoed op basis van de voorwaarden zoals vermeld in 
paragraaf 10440100 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 de toediening met de specialiteit, vergoed op basis van de voorwaarden 
zoals vermeld in paragraaf 10440100 van Hoofdstuk IV van dit besluit. 

b) 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 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 
hematologie alsmede van stagemeesters en stagediensten in de klinische 
hematologie. 

Daarenboven heeft de arts~specialist verantwoordelijk voor de 
behandeling ervaring met de behandeling van 
immuun gecompromitteerde patiënten en werd de arts~specialist door de 
marktvergunninghouder opgeleid en gekwalificeerd in het toedienen van 
de specialiteit en het behandelen van paUênten met de specialiteit. 

c) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit op 
basis van tocilizumab, indien deze laatste toegediend wordt voor de 
behandeling van cylokine*release syndrome (eRS) geïnduceerd door de 
infusie van axicabtagene ciloleucel, overeenkomstig de Samenvatting van 
de Productkenmerken (SKP) van axicabtagene ciloleucel 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 
opvolgingsgegevens 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 arts*specialist volgens de 
bepalingen zoals vermeld in paragraaf 10440300 van Hoofdstuk IV van dit 
besluit. 

e) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via het eHealth platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts*specialist vermeld onder punt b), die daardoor 
verklaart: 

* dat alle voorwaarden in punt a) of a') of a") zijn vervuld; 

* tijdens deze elektronische 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 specialiteit of bij het ontbreken van 
opvolgingsgegevens van de rechthebbende 12 maanden na infusie van 
de specialiteîl, door aan te vinken: 

1) 

De rechthebbende is overleden binnen 6 maanden na infusie van 
de specialiteit; 

of de rechthebbende is overleden tussen 6 maanden en 12 
maanden na infusie van de specialiteit; 

of de rechthebbende is in leven 12 maanden na infusie van de 
specialiteit; 

of er zijn geen opvolgingsgegevens beschikbaar van de 
rechthebbende 12 maanden na infusie van de specialiteit, 

la plateforme e*Health, décril au point b) lors de la demande 
électronique référée au point e) ci*dessous ; 

a') la spécialité fait l'objet d'un remboursement même si Ie bénéficiaire est 
dêcédé dans Jes 12 mois qui suivent la perfusion de la spécialité, 
remboursée conformément aux dispositions du paragraphe 10440100 du 
chapitre IV du présent arrêté, 

a") la spécialité fait l'objet d'un remboursement même en l'absence de 
données de suivi du bénéficiaire au cours des 12 mois qui suivent la 
perfusion de la spécialité remboursée conformément aux dispositions du 
paragraphe 10440100 du chapitre IV du présent arrêté. 

b) le remboursement est seuJement accordé si la spécialité concemée est 
prescrite par un médecin spécialiste responsabIe du traitement agréé en 
médecine Interne, possédant la qualification particulière en hématologie 
clinique selon I'arrêté ministériel du 18.10.2002 fixant Jes critères 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, Ie médecin spécialisle responsabie du traitement a de 
I'expérience avec Ie traitement des patients immunodéprimés et il a été 
formé et qualifié par Ie titulaire de ['autorisation de mise sur Ie marché 
pour adminJstrer la spécialité et pour traiter des palîents avec la 
spécialité. 

c) le remboursement simuJtané de la spécialité avec une spécialité à base 
de tocilizumab, si ceUe derniére est administrée pour Ie traitemenl du 
syndrome de libération de cytokines indult par la perfusion d' axicabtagene 
ciloleucel, conformément au Résumé des caractéristiques du produit (Rep) 
d' axicabtagene ciloleucel, est toujours autorisé. 

d) le remboursement ne peut être accordé que si, 20 mois après la 
perfusion de la spécialité, ou 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 mols qui suivent la perfusion de la 
spécialité, la réponse au traitement et ['état du bénéficialre sont rapportés 
par Ie médecin spécialiste conformément aux disposilions du paragraphe 
10440300 du chapitre IV du présent arrêté; 

e) le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Ie médecin spécialiste, identifié 
et authentifié par la plateforme e*Health, décrit au point b), qui einsl aUesle; 

* que toutes Jes conditions figurant au point a) ou a') ou a") sont 
remplies; 

* lors de ceUe demande de remboursement électronique, l'état du 
bénéficiaire à 6 et à 12 mois après la perfusion de la spécialité, ou en 
cas de décés du bénéficiaire dans les 12 mols qui suivent la perfusion 
de la spécialité ou en I'absence de données de suivi du bénéficiaire au 
cours des 12 mois qui suivent la perfusion de la spécialité, en cochant: 

1) 

le bénéficiaire est décédé dans les 6 mols qui suivent la 
perfusion de la spécialité; 

ou Ie bénéficiaire est décédé entre Ie 6ème et Ie 12éme mois qui 
suivent la perfusion de la spécialité; 

ou Ie bénéficiaire est toujours en vie 12 mois après la perfusion 
de la spécialité; 

ou il n'y a pas de données de suivi du bénéficiaire au cours des 
12 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 binnen 6 
maanden na infusie van de specialiteit: 

- Salvage chemotherapie; 

- Een antikankerbehandelIng uitgevoerd in studieverband; 

- Stamceltransplantatîe; 

- Andere antikankerbehandeling; 

- Geen bijkomende antikankerbehandeling gekregen; 

- Geen opvolgingsgegevens van de rechthebbende beschikbaar. 

3) De rechthebbende heeft één of meerdere van volgende 
antikankerbehandelingen voor deze indicatie ondergaan tussen 6 
maanden en 12 maanden na infusie van de specialiteit: 

4) 

- Salvage chemotherapie; 

- Een anlikankerbehandeling uitgevoerd in studieverband; 

- Stamceltransplantatie; 

- Andere antikankerbehandeling; 

" Geen bijkomende antikankerbehandeling gekregen. 

- Geen opvolgingsgegevens van de rechthebbende beschikbaar 

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, partiële 
respons of stabiel 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) 
geïnduceerd door de infusie van axicabtagene ciloleucel vergoed 
volgens de bepalingen zoals vermeld in paragraaf 10440100 van 
Hoofdstuk IV van dit besluit, overeenkomstig de Samenvatting van de 
Productkenmerken (SKP) van axicabtagene ciloleucel steeds 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 ontbreken van 
opvolgingsgegevens van de rechthebbende 20 maanden na infusie van 
de specialiteit, de respons op de behandeling en de situatie van de 
rechthebbende te rapporteren volgens de bepalingen zoals vermeld in 
paragraaf 10440300 van Hoofdstuk IV van dit besluit; 

- zich ertoe te verbinden dal na behandeling met de specialiteit de 
rechthebbende niet met een andere C019 gerichte CAR T -cel therapie 
te behandelen voor deze indicatie; 

- ervaring te hebben in de behandeling van immuungecompromitteerde 
patiënten, en dat hij/zij de nodige vorming heeft gekregen van de 
marktvergunningshouder in het toedienen van de specialiteit en het 
behandelen van patiënten met de specialiteit, 

2) Le bénéficiaire a reçu pour celte indication un ou plusieurs des 
traitements anti-cancéreux suivants dans les 6 mois qui suivenl la 
perfusion de la spécialité: 

- Chimiothérapie de secours; 

- Un traitement anti-cancéreux administré dans Ie contexte d'une 
étude; 

- Transplantation de cellules souches; 

- Autre trailemenl anti-cancéreux; 

- Aucun traitement anti-cancéreux supplémentaire; 

- Pas de donnëes de suivi du bënëficiaire disponibles. 

3) Le bénéficiaire a reçu pour cette indication un ou plusieurs des 
traitements anti-cancéreux suivants entre Ie 6éme et Ie 12ëme mols 
qui suivent la perfusion de la spécialité: 

4) 

• Chimiothérapie de secours; 

• Un trailement anti-cancéreux administré dans Ie conlexte d'une 
étude; 

• Transplantatien de cellules souches; 

- Autre traitemenl anli-cancéreux; 

- Aucun Ira item ent anti-cancéreux supplémentaire; 

- Pas de données de suivi du bénéficiaire dispenibles. 

Le bénéficiaire montre une progression de la maladie 6 mois 
après la perfusion de la spécialité sur base d'une évaluation 
effectuée avec un PET-scan ou SUf base de I'évaluation clinique 
montrant des signes évidents de progression rendant un PET· 
scan inutile, 

ou Ie bénéficiaire ne mentre pas de progression de la maladie 6 
mois aprés la perfusien de la spécialité (ç.àd. réponse compléte, 
réponse partielle ou stabJe suivant les critères de Cheson et al. 
2014) sur base d'une évaluation clinique et de I'évalualion 
effectuée avec un PET-scan. 

- s'engager à tenir à la disposltion du médecin-conseil les éléments de 
preuve établissant que Ie bénéficiaire concerné se trouvait bien dans la 
situation attestée; 

- savoir que [e remboursement simultané de [a spécialité avec une 
spécialité à base de locilizumab, si cette dernière est administrée pour 
Ie traitement du syndrome de libération de cytokines induil par la 
perfusion d' axlcabtagene ciloleucel rembourse conformément aux 
dispositions du paragraphe 10440100 du chapitre IV du présent arrêté, 
conformément au Résumé des caractéristiques du produil (RCP) d' 
axicabtagene ciloleucel, est toujours au!orisé ; 

- s'engager à rapporter, 20 mols aprés la perfusion de la spécialité ou, 
en cas de décès du bénéficiaire dans les 20 mois qui suiventla 
perfusion ou en I'absence de données de suivi du bénéficiaire au cours 
des 20 mois qui sulvent la perfusion de la spécialité, la réponse au 
traîtement et I'éta! du béneficiaire conformément aux dispositions du 
paragraphe 10440300 du chapltre IV du présent arrëté. 

- s'engager à ne pas traiter Ie bénéficiaire avec un aulre traitement à 
base de Iymphecytes-T CAR-positifs et anti·CDl9 pour ceUe indication 
après Ie lraitement par la spécialité; 

- avoir de I'expérience avec Ie traitemenl des patients immunodéprimés, 
et qu'il a reçu la formatien nécessaire du titulaire de I'autorisation de 
mise SUf Ie marché en matière d'administratien et de traitement des 
patients avec la spécialité; 
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- zich ertoe te verbinden dat een geldig kwalificatiecertificaat, afgeleverd 
door de marktvergunninghouder, dat aantoont dat hij/zij voldoende 
opgeleid is, ter beschikking te houden van de adviserend-arts; 

f) De vergoeding mag alieen toegekend worden als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit gefactureerd wordt, beschikt 
over een bewijs van de het elektronisch akkoord bedoeld in el. 

bI) In § 10440200 wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

- s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil un certificat de 
qualification valide délivré par Ie titulaire de ['autorisation de mise sur Ie 
marché établissant qu'iI est formé de manière adéquate; 

f) Le remboursement ne peut être accordé que si Ie pharmacien hospitalier 
dispensateur dispose, préalablement à la facturation, d'une preuve de 
I'approbation électronique visée au point el. 

bf) Au § 10440200, I'inscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suit: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v [ [[ 

Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
lex-
usine 

YESCARTA GILEAD SCIENCES BELGIUM ATC: L01XL03 

7729-445 1 doses dispersie voor 1 doses dispersion pour 320000,00 320000,00 
infusie, 1 dosis perfuslon, 1 dose 

A-133 * 7729-445 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 

A-133 *" 7729-445 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 

bg) In § 10440300, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10440300 

a) De specialiteit op basis van axicabtagene ciloleucel komt in aanmerking 
voor vergoeding in monotherapie als voldaan wordt aan de volgende 
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 10440300, moet de datum van de infusie 
zijn die aanleiding gaf tot de vergoeding van de betrokken specialiteit 
volgens paragraaf 10440100 van Hoofdstuk IV van dit besluit; 

- 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 IV van dit besluit; 

- De respons op de behandeling werd geëvalueerd 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; ECOG score; bloedonderzoek; ... ) en door middel van een 
evaluatie met een PET-scan (positron emissie tomografie) tenzij er 
duidelijk tekenen van progressie zijn 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; 
bloedonderzoek; ... ); tenzij de rechthebbende overleden is binnen 12 
maanden na infusie van de specialiteit. 

Deze respons, alsook de situatie van de rechthebbende op beide 
tijdstippen werd door de arts~specialist geattesteerd zoals vermeld in 
paragraaf 10440200 van Hoofdstuk IV van dit besluit; 

- De respons op de behandeling werd geëvalueerd in overeenstemming 
met de Cheson et al. 2014 criteria: 

T 21207,1100 21207,1100 

T 21200,0000 21200,0000 

bg) Au § 10440300, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10440300 

a) La spécialité à base d' axicabtagene ciloleucel fait I'objet d'un 
remboursement en monothérapie si les conditions cumulatives suivantes 
sant remplies: 

- La spécialité concernée a été administrée avant Ie 01.06.2024; 

- La date de la prestation mentionnée pour la facluration de la spécialité 
sur base du présent paragraphe 10440300 doit être la date de la 
perfusion ayanl donné !ieu au remboursement de la spécialité 
concernée par Ie paragraphe 10440100 du chapitre IV du présent arrêté 

- Le bénéficiaire a reçu une perfusion de la spécialité i! y a 20 mois, 
remboursée conformémenl aux dispositions du paragraphe 10440100 
du chapitre IV du présent arrêté; 

- La réponse au traitemenl a été évaluée selon les critères de Cheson et 
al. 2014, 6 mols après la perfusion de la spécialité au moyen d'une 
éva[uation c!injque (incluanl les fonctions vitales; Ie score ECOG; une 
analyse sanguine; ... ) 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 après 
la perfusion de la spécialité au moyen d'une évaluation clinique (incluant 
les fonctions vitales; score ECOG; analyse sanguine; ... ); sauf si Ie 
bénéficiaire est décédé dans les 12 mois suivant la perfusion de la 
spécialité. 

CeUe réponse ainsi que I'état du bénéficiaire à ces 2 moments, ont été 
attestés par Ie médecfn spécialiste conformément aux dispositions du 
paragraphe 10440200 du chapitre IV du présent arrété; 

- La réponse au Iraitement a été évaluée se Ion les crilères de Cheson et 
al. 2014 : 

130 



• op 18 maanden na infusie van de specialiteit door middel van een 
evaluatie 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 evaluatie (inbegrepen de vitale functies; ECOG score; 
bloedonderzoek; ... ). 

- Deze respons, alsook de situatie van de rechthebbende zullen door de 
via het eHeallh platform geïdentificeerde en geauthentificeerde arts­
specialist vermeld onder 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 20 maanden na de toediening met de 
specialiteit, vergoed op basis van de voorwaarden zoals vermeld in 
paragraaf 10440100 van Hoofdstuk IV van dit besluit. 

an) De specialiteit komt in aanmerking voor vergoeding zelfs als er geen 
opvolgingsgegevens over de rechthebbende beschikbaar zijn 20 maanden 
na de loediening met de specialiteit, vergoed op basis van de voorwaarden 
zoals vermeld in paragraaf 10440100 van Hoofdstuk IV van dit besluit. 

b) 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 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 hematologie alsmede van s!agemeesters en 
stagedienslen in de klinische hematologie. 

Daarenboven heeft de arts-specialist verantwoordelijk voor de 
behandeling ervaring met de behandeling van 
immuungecompromitteerde patiënten en werd de arts-specialist door de 
marktvergunninghouder opgeleid en gekwalificeerd in het toedienen van 
de specialiteit en het behandelen van pat1ënten met de specialiteit. 

c) 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) geïnduceerd door de 
infusie van axicabtagene ciloleucel, overeenkomstig de Samenvatting van 
de Productkenmerken (SKP) van axicabtagene ciloleucel is steeds 
toegestaan. 

d) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via hel eHeallh platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt bj, die daardoor 
verklaart: 

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

- tijdens deze elektronische vergoedingsaanvraag de situatie van de 
rechthebbende vermeldt 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 opvo!gingsgegevens 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 na infusie van de specialiteit; 

of de rechthebbende is overleden tussen 12 maanden en 20 
maanden na infusie van de specialiteit; 

of de rechthebbende is in leven 20 maanden na infusie van de 
specialiteit; 

of er zijn geen opvoJgingsgegevens beschikbaar van de 
rechthebbende 20 maanden na infusie van de specialiteit. 

• 18 mois après la perfusion de la spécialité 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, 

• et20 mois après la perfusion de la spécialité au moyen d'une 
évaluation clinique (incluant les fonclions vita[es; score ECOG; 
analyse sanguine; ... j. 

• Cette réponse ains! que I'état du bénéficiaire, seront rapportés par Ie 
médecin spécialiste idenlifié 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 même si Ie bénéficiaire est 
decédé dans les 20 mols qui suivent la perfusion de la spécialité, 
remboursée conformément aux dispositions du paragraphe 10440100 du 
chapitre IV du présent arrêté. 

a") La spécialité fait I'objet d'un remboursement même en I'absence de 
données de suivi du bénéficiaire au cours des 20 mois qui suivent la 
perfusion de la spécialité remboursée conformément aux dispositions du 
paragraphe 10440100 du chapitre IV du présent arrêté. 

b) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité concemée est 
prescrite par un médecin specialiste responsa bie du traitement agréé en 
médecine interne, possédant la qualification particulière en hématologie 
clinique selon I'arrêté ministériel du 18.10.2002 fixant les critères spéciaux 
d'agrement des medecins specialistes porteurs du titre professionnel 
particulier en hématologie clinique ainsi que des maitres de stage et des 
services de stage en hématologie clinlque. 

En outre, Ie médecin spécialiste responsabie du trailement a de 
I'experience avec Ie traitement des patients immunodéprimés et il a été 
formé et qualifié par Ie titulaire de I'autorisation de mise sur Ie marche 
pour administrer la spécialité et pour traiter des patients avec la 
spécialité. 

c) Le remboursement simultané de la spécialité avec une spécialité à base 
de tocilizumab, si celle derniére est admînistrée pour Ie !raitemen! du 
syndrome de libération de cytokines (SRC) induit par la perfusion de 
axicabtagene ciloleucel , conformérnent au Résumé des caractéristiques du 
produit (RCP) de axicabtagene ciloJeucel, est toujours autorisé. 

d) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Ie médecin specialiste, identifié 
et authentifié par Ja plateforme e-Health, décrit au point b), qui ainsi alleste: 

- que toutes les conditions figurant au point a) ou a') ou a") sont 
remplies ; 

" lors de celle demande de remboursement électronique, I'état du 
bénéficiaire à 20 mols aprés la perfusion de la spécialité ou en cas de 
décès du bénéficiaire dans les 20 mois qui suivent la perfusion de la 
spécialité ou en I'absence de données de suivi du bénéficiaire au cours 
des 20 mois qui suivent la perfusion de la spécialité, en cochant : 

1) 

Le bénéficiaire est décédé dans les 12 moïs qui suivent la 
perfusion de la spécialité; 

ou Ie béneficiaire est décédé entre Ie 12ème et Ie 20éme mois qui 
suivent la perfusion de la spécialité; 

ou Ie bénéficiaire est toujours en vie 20 mois après la perfusion 
de la spécialité; 

ou il n'y a pas de données de suivl du benéficiaire 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 infusie van de specialitei1: 

3} 

- Salvage chemotherapie; 

- Een behandeling uitgevoerd in studieverband; 

- Stamceltransplantatie; 

- Andere antikankerbehandeling; 

- Geen bijkomende antikankerbehandeling gekregen, 

- Geen opvolgingsgegevens van de rechthebbende beschikbaar. 

De rechthebbende vertoont 20 maanden na infusie van de 
specialiteit 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 waarbij er duidelijke tekenen van progressie 
zijn waardoor een PET-scan overbodig Is, 

of de rechthebbende vertoont 20 maanden na infusie van de 
specialiteit geen progressie (dwz complete respons, partiële 
respons of stabiel in overeenstemming met de Cheson et al. 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 uitgevoerd 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) 
gefnduceerd door de infusie van axicabtagene ciloleucel vergoed 
volgens de bepalingen zoals vermeld in paragraaf 10440100 van 
Hoofdstuk IV van dit besluit, overeenkomstig de Samenvatting van de 
Productkenmerken (SKP) van axicabtagene ciloleucel is steeds 
toegestaan; 

- 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 te hebben in de behandeling van immuungecompromiteerde 
patiënten, en dat hij/zij de nodige vorming heeft gekregen van de 
marktvergunningshouder in het toedienen van de specialiteit en het 
behandelen van patiënten met de specialiteit, 

- zich ertoe te verbinden dat een geldig kwalificatiecertificaat, afgeleverd 
door de marktvergunninghouder, dat aantoont dat hij/zij voldoende 
opgeleid is, ter beschikking te houden van de adviserend-arts; 

e) 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 dl. 

bh) In § 10440300 wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

Benaming / Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

2} Le bénéficiaire a reçu pour cette indication un ou plusieurs des 
traitements anti-cancéreux suivants entre Ie 12ème et Ie 20ème mois 
qui suivent la perfusion de la spécialité: 

3} 

- Chimiothérapie de secours; 

- Un traitement anti-cancéreux adminislré dans Ie contexte d'une 
étude; 

- Transplantation de cellules souches; 

- Autre traitement anti-cancéreux; 

< 

- Aucun Iraitement anti-cancéreux supplémentaire; 

- Pas de données de suivi du bénéficiaire disponibles. 

Le bénéficiaire montre une progression de la maladie 20 mols 
aprés la perfusion de la spécialité sur base d'une évaluation 
effec1uée avec un PET-scan 18 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 Ie bénéfîciaire ne montre pas de progression de la maladie 20 
mols après la perfusion de la spécialité (ç.à.d. réponse complète, 
réponse partiel!e ou stabie sulvant les critères de Cheson et al. 
2014) sur base d'une evaluation clinique effectuée 20 mois après 
la perfusion de la spécialité et sur base d'une évaluation effectuée 
avec un PET-scan 18 mois après la perfusion de la spècialité. 

- s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve étabHssant que Ie bénéficiaire concerné se trouvait bien dans la 
situation attestée; 

- savoir que Ie remboursement slmultané de [a spécialité avec une 
spécialité à base de tocilizumab, si cette derniére est administrée pour 
Ie traitement du syndrome de libération de cytokines induit par la 
perfusion de axicabtagene ciloleucel remboursé conformément aux 
dispositions du paragraphe 10440100 du chapitre IV du présent arrété, 
conformément au Résumé des caractéristiques du produit (RCP) de 
axicabtagene ciloleucell, est toujours autorisé ; 

- s'engager à ne pas traiter [e bénéficlaire avec un autre traitement à 
base de Iymphocytes-T CAR-positifs et anti-CD19 pour ceUe Indication 
après Ie traitement par la spécialité: 

- avolr de I'expérience avec Ie Iraitement des patients immunodéprimés, 
et qu'l[ a reçu la formation nécessaire du titulaire de I'autorisation de 
mise sur Ie marché en matière d'administration et de traitement des 
patients avec la spécialité; 

- s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil un certificat de 
qualification valide délivré par Ie titulaire de I'autorisation de mise sur Ie 
marché établissant qu'il est formé de manière adéquaie; 

e) Le remboursement ne peut être accordé que si Ie pharmacien hospitalier 
dispensateur dispose, préalablement à la facturation, d'une preuve de 
I'approbation électron!que visée au point d). 

bh) Au § 10440300, I'înscription des spécialités suivantes est 
remplacée comme suît 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix tegem 

Base 
buiten d. 
bedrijf remb 
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I I I I I ~~:~e I buUe~ I I I bedrijf 
lex­
usine 

YESCARTA GILEAD SCIENCES BELGIUM ATC: L01XL03 

7729-452 1 doses dispersie voor 1 doses dispersion pour 320000,00 320000,00 
infusie, 1 dosis partusion, 1 dose 

A-133 * 7729-452 1 zak, 1 dosis 1 poehe, 1 dose 

A-133 ** 7729-452 1 zak, 1 dosis 1 poehe, 1 dose 

bi) In § 10640100, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10640100 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van 8skelamine komt" in 
combinatie mei een SSRI of een SNRI - In aanmerking voor vergoeding, in 
categorie B in bitherapie, indien ze wordt gebruikt voor de behandeling van 
volwassenen met een unipolaire therapieresislente depressieve stoornis 
zonder psychotische kenmerken (diagnostische criteria DSM-5 of lCD), die 
tijdens de hUidige matige tot ernstige depressieve episode niet hebben 
gereageerd op minstens twee voorafgaandelijke 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 wordt aan de volgende 
cumulatieve voorwaarden: 

- De rechthebbende lijdt aan een matige tot ernstige depressieve 
stoornis, bevestigd door middel van de globale klinische evaluatieschaal 
CGI-S, met een CGI-S score van> of = 4 (matig tot zeer ernstig ziek); 

- Indien de rechthebbende lijdt aan een matige of ernstige stoornis in 
het gebruik van middelen dient deze voldoende behandeld te zijn vOOr 
de opstart van de farmaceutische specialiteit op basis van esketamine; 

- Rechthebbenden met een gekende Child-Pugh-klasse C (ernstige) 
leverinsufficiëntIe 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 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 geschikte klinische setting, in overeenstemming met de 
vermelde bepalingen van de SKP, totdat de rechthebbende naar klinisch 
oordeel stabiel is. 

c) Een eerste machtiging tol vergoeding kan worden toegekend voor een 
maximale periode van 4 weken waarbij het maximaal aantal verpakkingen 
rekening hOudt met een optimale dosering in overeenstemming met elk van 
de vermelde bepalingen van de SKP van de farmaceutische specialîleit. 

d) De vergoeding gedurende een eerste periode van maximaal 4 weken 
wordt toegestaan op basis van een elektronische aanvraag, ingediend door 
de via het e-Health platform geïdentificeerde en geauthenlificeerde 
voorschrijvende arts-specialist in de psychiatrie of neuropsychiatrie, die 
verklaart: 

- zich ertoe te verbinden om de bewijsstukken die aantonen dat de 
betrokken rechthebbende zich op het moment van de eerste 
vergoedingsaanvraag in de sltuatie bevond zoals in punt a) vermeld, 

T 21207,1100 21207,1100 

T 21200,0000 21200,0000 

bi) Au § 10640100, les modalités de remboursementsont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10640100 

a) En combinaison avec un ISRS ou un IRSN, la spécialité pharmaceutique 
à base d'esketamine peut bénéficier d'un remboursement en catégorie B en 
bithérapie si elle est ulilisée pour Ie traitement d'adultes présentant un 
trouble dépressif unipolaire réfractaire au traitement sans caractéristique 
psychotique (critères dlagnostiques DSM-5 ou lCD) qul, au cours de 
I'épisode actuel de dépression modérée à sévère, n'ont pas réagi à au 
moins deux traitements différents antérieurs par antidépresseurs à une 
dose et une durée adéquates, dont au moins une augmentatlon eUou un 
traitement combiné, à moins d'une into!érance constatée et documentée ou 
d'une contre-indication existante documentée pour ceux-ci, et s'Hs 
répondent aux conditions cumulatives suivantes: 

- Le bénéficiaire souffre d'un trouble dépressif modéré à sévère, 
confirmé par I'echelle d'évaluation clinique globale CGI-S, avec un 
score CGI-S > ou = à 4 (maladie modérée à très sevère) ; 

- Si Ie bénéficiaire souffre d'un trouble modéré ou grave de I'usage de 
substances, celul-ci doit être traité de manière adéquate avant de 
commencer la spéCialité pharmaceutique à base d'esketamine; 

- Bénéflciaires presentant une insuffisance hêpatique connue Child­
Pugh de classe C ne peuvent pas commencer la spécialité 
pharmaceutique à base d'esketamine. 

Le diagnostic et la nécessité d'utiliser la spécialité pharmaceutique ont 
été confirmés dans un rapport écrit rédigé par un médecln spécialiste en 
psychiatrie ou neuropsychiatrie. 

b) Le spécialité pharmaceutique à base d'esketamine est administré par Je 
bénéficiaire lui-même sous la surveillance directe d'un professlonnel de la 
santé. L'administration de la spécialité pharmaceutique à base 
d'esketamine et I'observation après I'administralion doivent être effectuées 
dans un cadre clinique approprié, conformément aux dlspositlons 
mentionnees dans Ie RCP, jusqu'à ce que Ie bénéficiaire soit stabie selon 
Ie jugement c!inique. 

c) Une première autorisation de remboursement peut être accordée pour 
une période maximale de 4 semaines. Le nombre maximal de 
conditionnements tient compte d'une posologie optimale, conformément à 
I'ensemble des dispositlons mentionnêes dans Ie RCP de la spécialité 
pharmaceutique. 

d) Le remboursement pendant une première période maximale de 4 
semaines est autorisé sur la base d'une demande électronique, introduite 
par Ie médecin-spécialiste en psychiatrie ou neuropsychlatrie prescripteur 
idenlifiê et authentifié par Ie biais de la plate-forme e-HeaJth, qui atteste: 

- s'engager à transmetlre au médecin conseil de I'organisme assureur, 
sur simple demande, les pièces justificatives prouvant que Ie 
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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 SSRI 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 unipolaire therapieresislente 
depressieve stoornis zonder psychotische kenmerken (diagnostische 
criteria DSM-S of lCD), die tijdens de huidige matige tol ernstige 
depressieve episode niet hebben gereageerd op minstens twee 
verschillende behandelingen met antidepressiva aan een adequate dosis 
en duur waarvan ten minste 1 verhoging enJof 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 vergoede 
verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van 
esketamlne gedurende minstens 4 weken op basis van voorwaarden 
zoals vermeld in paragraaf §10640100 van hoofdstuk IV van dit besluit; 

OF De rechthebbende werd vóór de inwerkingtreding van de 
vergoeding, reeds minimaal 4 weken met niet-vergoede verpakkingen 
van de farmaceulische 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 besluit. 

- Voor de rechthebbende is een respons aangetoond door middel van de 
globale klinische evaluatieschaal CGI-S, i.e. CGI-S van <: of = 3 OF een 
verbetering in CGI-S score van> of = 2 punten ten opzichte van de CGI­
S score, zoals deze was vóór de eerste toediening van de 
farmaceutische specialiteit op basis van esketamine. Deze evaluaties 
worden gedocumenteerd en ter beschikking gehouden van de 
adviserend-arts. 

De diagnose 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-specialisl 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 geschikte klinische setting, in overeenstemming met de 
vermelde bepalingen van de SKP, totdat de rechthebbende naar klinisch 
oordeel stabiel is. 

c) Een verlenging tot vergoeding kan worden toegekend voor een maximale 
periode van 3 maanden waarbij 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 een 
elektronische aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform 
geïdentificeerde en geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist in de 
psychialrie of neuropsychiatrie, die verklaart: 

bénéficiaire se trouvait au moment de la première demande de 
remboursement dans la situation telle que mentionnée au point a). 

- avorr pris note des recommandations de la notice scientifique et du 
Risk Management Plan (RMP) 

e) Le remboursement est accordé si Ie pharmacien hospitalier dispensaleur 
dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité pharmaceutique, 
d'une preuve de I'accord électronique. 

bj) Au § 10640200, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10640200 

a) En combinaison avec un ISRS ou un IRSN, la spécialité pharmaceutique 
à base d'esketamine est remboursée en bilhérapie pour des pérjodes 
renouvelables de 3 mois en calégorie B si elle est utilisée pour Ie traitement 
d'adultes présentant un trouble dépressif unipolaire réfractaire au 
traitement sans caractéristique psychotique (critères diagnostiques DSM-S 
ou lCD) qui, au cours de I'épisode actuel de dépression modérée à sévère, 
n'ont pas réagi à au moins deux Irailements différents antérieurs par 
antidépresseurs à une dose el une durée adéquates, dont au moins une 
augmentalion el/ou un traitement combiné, à moins d'une intolérance 
constatée el documentée ou d'une contre-rndicalion existante documenlée 
pour ceux·ci, et s'ils répondent aux conditions cumulatives suivantes: 

• Le bénéficiaire a déjà été trailé précédemment par des 
conditionnements remboursés de la spécialité pharmaceutique à base 
d'esketamine pendant une durée minimale de 4 semaines sur la base 
des conditions mentionnées au paragraphe §10640100 du chapitre IV 
du présent arrêté; 

OU Le bénéficiaire a déjà élé Iraité pendant une durée minimale de 4 
semaines par des conditionnements non remboursés de la spécialité 
pharmaceulique à base d'esketamine antérieure à I'entrée en vigueur du 
remboursement et répondait au début du traitement à I'ensemble des 
critères menlionnés.au paragraphe §10640100, point a) du chapitre IV 
de la Iiste jointe au présent arrêlé. 

- Une réponse a été démontrée chez Ie bénéficiaire par I'échelle 
d'évalualion clinique globale CGI-S, un score CGI·S <: ou = 3 ou une 
amélloralion du score CGI-$ > ou = 2 points par rapport au score CGI­
S, tel qu'il étalt avant la première administralion de la spécialité 
pharmaceulique à base d'esketamlne. Ces évalualions sonl 
documentées et sont mises à la disposition du médecin-conseil. 

Le diagnostlc et la nécessité de poursuivre Ie traitement par la spécialité 
pharmaceutique à base d'eskelamine ont été confirmés dans un rapport 
écrit rédigé par un médecin spécialiste en psychiatrie ou 
neuropsychiatrie. 

b) La spécialité pharmaceutique à base d'esketamine est administré par Ie 
bénéficiaire lui-même sous la surveillance directe d'un professionnel de la 
santé. L'administration de la spécialité pharmaceulique à base 
d'esketamine etl'observation après l'administration doivent être effectuées 
dans un cadre cllnique approprié, conformément aux dispositions 
mentionnées dans Ie RCP, jusqu'à ce que Ie bénéficiaire soit siabie selon 
Ie Jugement clinique 

c) Une prolongalion du remboursement peut êlre accordée pour une 
période maximale de 3 moïs. Le nombre maximal de condilïonnemenls flent 
compte d'une posologie optimale, conformément à I'ensemble des 
dispositions mentionnées dans Ie RCP de la spécialité pharmaceutique. 

d) Le remboursement est autorisé et peut être renouvelé par Ie médecin 
conseil pour des périodes de 3 mols sur la base d'une demande 
électronique, inlroduite par Ie médecin-spéciallste en psychiatrie ou 
neuropsychiatrie prescripteur identlfié et authentifié par Ie blais de la plate­
forme e-Health, qui attesle: 
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- zich ertoe te verbinden om de bewijsstukken die aantonen dat de 
betrokken rechthebbende zich op het moment van de eerste 
vergoedingsaanvraag in de situatie bevond zoals in punt al vermeld is, 
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 Risk Management Plan (RMP) 

- dat de werkzaamheid van de behandeling met de farmaceutische 
specialiteit op basis van esketamine is aangetoond bij de betrokken 
rechthebbende op basis van de hierboven beschreven elementen en 
rekening houdend met de stopping rule beschreven onder punt f); 

-te weten dat aan de rechthebbende maximaal 8 periodes van 3 
maanden kan worden toegestaan 

e) Bovendien moet het voorschrift dat aanleiding geeft tot vergoeding 
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 aanlal vergaedbare verpakkingen; 

- de 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 na de datum van 
aanvang van de eerste behandeling geen respons vertoont, respons 
gedefinieerd als CGI-S van < of = 3 OF een verbetering in CGI-S score 
van:. of = 2 punten ten opzichte van de CGI-S score, zoals deze was 
vóór de eerste toediening van de farmaceutische specialiteit op basis 
van esketamine. 

- aan een rechthebbende die bij een evaluatie na 3 maanden 
voortzetting van behandeling geen respons vertoont, respons 
gedefinieerd als CGI-S van < of = 3 OF een verbetering in CGl-S score 
van:. af = 2 punten ten opzl'chte van de CGI-S score, zoals deze was 
vóór de eerste toediening van de farmaceutische specialiteit op basis 
van eskelamine, 

- indien bij de rechthebbende gedurende 9 maanden slabiele remissie 
(I.e. CGI-S van < of = 2) werd vastgesteld en de rechthebbende naar 
klinisch oordeel geen verhoogd risico op herval heeft, moet de 
behandeling met de farmaceutische specialiteit op basis van eskelamine 
worden stopgezet. 

g) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker, 
vooraleer de farmaceutische specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een 
bewijs van het elektronisch akkoord. 

bk) In § 10640300, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10640300 

al 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 categorie B, Indien ze gebruikt wordt voor de 
behandeling van volwassenen met een unipolaire therapieresistente 
depressieve stoornis Zonder psychotische kenmerken (diagnostische 
criteria DSM-S of lCD), 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 entof 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 vergoede 
verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van 
esketamine gedurende minstens 4 weken op basis van voorwaarden 

- s'engager à transmettre au médecin conseil de I'organisme assureur, 
sur simple demande, les pièces justificatives prouvant que Ie 
bénéficiaire se trouvait au moment de la première demande de 
remboursement dans la situation telle que mentionnée au point al; 

- avolr pris note des recommandations de la notice scientifique et du 
Risk Management Plan (RMP) 

- que I'efficacité du traitement par la spécialité pharmaceutique à base 
d'esketamine a élé démontrée chez Ie bénéficiaire concerné sur la base 
des éléments décrits ci-dessus et en lenant compte de la règle d'arrêt 
décrite au point f); 

~ savoir que Ie bénéficiaire peut bénéficier d'un maximum de 8 périodes 
de 3 mois 

e) La prescription qui donne lieu au remboursement doit par ailleurs être 
rédigée conformément aux condilions suivantes: 

- le médecin-spécialiste en psychiatrie ou en neuropsychiatrie 
prescripleur responsabie du traitement tien! compte du nombre maximal 
de conditionnements pouvant être remboursés. 

- le médecin prescripteur mentionne sur la prescription que celle-ci 
n'est valable que pour 3 mois maximum 

f) Règle d'arrêt: le remboursement ne sera plus accordé : 

- à un bénéficiaire qui, lors de I'évaluation effectuée 4 semaines après Ie 
de but du premier traitement ne prèsente pas de réponse, une réponse 
définie par un score CGI-S < ou '" 3 ou une amélioration du score CGI-S 
> ou '" 2 points par rapport au score CGt-S, tel qu'il étal! avant la 
première administration de la spécialité pharmaceutique à base 
d'esketamine. 

- à un bénéficiaire qui, lors de I'évaluation effectuée après 3 mois de 
traite ment continu ne présente pas de réponse, une réponse dèfinie par 
un score CGI-S < ou = 3 ou une amélioration du score CGI-S :. ou = 2 
points par rapport au score CGI·S, lel qu'il était avant la première 
administration de la spécialité pharmaceutique à base d'esketamine. 

- si Ie bénéficiaire présente une rémission stabje (CGI-S de < ou '" 2) 
qui se maintient depuis 9 mois et qu'il ne présente pas de risque accru 
de rechute selon Ie jugemenl clinique, Ie traitemen! par la spécialilé 
pharmaceutique à base d'esketamine dolt être interrompu. 

g) le remboursement est accordé si Ie pharmacien hospitalier dispensateur 
dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité pharmaceutique, 
d'une preuve de I'accord électronique. 

bk) Au § 10640300, les modalités de remboursement sant 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraph. 10640300 

a) En combinaison avec un ISRS ou un IRSN, la spécialité pharmaceutique 
à base d'esketamine est remboursée en blthérapie pour des périodes 
renouvelables de 3 mois en catégorie 8 si elle est ulilisée pour Ie trailement 
d'adultes présentan! un trouble dépressif unipolaire réfractaire au 
traitement sans caracteristique psychotique (critères diagnostiques DSM-S 
ou lCD) qui, au cours de I'épisode acluel de dépression modérée à sévére, 
n'ont pas réagi à au moins deux traitements différents anlérieurs par 
antidépresseurs à une dose et une durée adéquales, do nt au moins une 
augmentation et/ou un traitement combiné, à moins d'une intolérance 
constatée et documentée ou d'une contre-indication exlstante documentée 
pour ceux-ci, et s'ils répondent aux conditions cumulatives suivantes: 

- le beneficiaire a déjà été Iraité précédemment par des 
conditionnements remboursés de la spécialité pharmaceutique à 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 vêêr 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 besluit. 

- De rechthebbende werd reeds voorafgaand behandeld met vergoede 
verpakkingen van de farmaceutische specialiteit op basis van 
esketamine gedurende 2 jaar (8 hernieuwbare periodes van 3 maanden) 
zoals vermeld in paragraaf §10640200 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij dit besluit. 

- Voor de rechthebbende is een respons aangetoond door middel van de 
globale klinische evaluajieschaal CGI-S, I.e. CGI-S van < of = 3 OF een 
verbetering in CGI-S score van> of = 2 punten ten opzichte van de CGI­
S score, zoals deze was vóór de eerste toediening van de 
farmaceutische specialiteit op basis van esketamine. Deze evaluaties 
worden gedocumenteerd en 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 door een arts-specialist in de psychiatrie of neuropsychiatrie. 

b) De farmaceutische speciallteit op basis van esketamine wordt door de 
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 geschikte klinische setting, in overeenstemming met de vermelde 
bepalingen van de SKP, totdat de rechthebbende naar klinIsch oordeel 
stabiel is. 

c) Een verlenging tot vergoeding kan worden voor een maximale periode 
van 3 maanden waarbij 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 een 
elektronische aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform 
geïdentificeerde en geauthentificeerde voorschrijvende arts-specialist in de 
pSYChiatrie of neuropsychiatrie, die verklaart: 

- zich ertoe te verbinden om de bewijsstukken die aantonen dat de 
betrokken rechthebbende zich op het moment van de eerste 
vergoedingsaanvraag in de situatie bevond zoals in punt a) vermeld is, 
aan de adviserend-arts van de verzekeringsinste!!ing 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 op basis van de hierboven beschreven elementen en 
rekening houdend met de stopping rule beschreven onder punt f); 

e) Bovendien moet het voorschrift dat aanleiding geeft tot vergoeding 
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 vergoed bare verpakkingen; 

- de 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 een evaluatie na 3 maanden 
voortzetting van behandeling geen respons vertoont, respons 

des conditions mentionnées au paragraphe §1 0640100 du chapitre IV 
de la liste jointe au présent arrêté; 

OU le bénéficlaire a déjà été traité pendant une durée minimale de 4 
semaines par des conditionnements non remboursés de la spécialité 
pharmaceutique à base d'esketamine antérieure à I'entrée en vigueur du 
remboursement et répondait au début du traitement à I'ensemble des 
critères mentionnés au paragraphe §10640100, point a) du chapHre [V 

de la lisle jointe au présent arrêté. 

- le bénéficiaire a déjà été traité précédemment par des 
condilionnements remboursés de la spécialité pharmaceutique à base 
d'esketamine pendant une durée minimale de 2 ans (8 périodes 
renouvelables de 3 mois) sur la base des conditions mentionnées au 
paragraphe §1 0640200 du chapitre IV de la lisle jointe au présent 
arrêté. 

~ Une réponse a été démontrée chez Ie bénéficiaire par I'échelle 
d'évaluation clinlque globale CG[·S, un score CGI-S < ou = 3 ou une 
améliorallon du score CGI-S > ou = 2 points par rapport au score CGI­
S, comme c'était Ie cas avant la première administration de la spécialité 
pharmaceutique à base d'esketamine. Ces évaluations sont 
documentées et sont mises à la disposition du médecln-conseil. 

le diagnostic et Ja nécessité de poursuivre [e traitement par [a spécialité 
pharmaceulique ont été confirmés dans un rapport écrit rédlgé par un 
médecin spécialiste en psychiatrie ou neuropsychiatrie. 

b) la spécialité pharmaceutique à base d'esketamine est administré par Ie 
bénéficiaire lui-même sous fa surveillance directe d'un professionnel de la 
santé. l'administration de la spécialité pharmaceutique à base 
d'esketamine et I'observation après I'administration doivent être effectuées 
dans un cadre clinique approprié, conformément aux dispositions 
mentionnées dans [e Rep, jusqu'à ce que Ie béneficiaire soit stabie selon 
Ie jugement clinique. 

c) Une prolongation du remboursement peut être accordée pour une 
période maximale de 3 mois. le nombre max'lmal de conditlonnements tient 
compte d'une posologie optimale, conformémenl à I'ensemble des 
dJspositions mentionnées dans Ie RCP de la spécialité pharmaceutique. 

d) le remboursement est autorisé et peut être renouvelé par [e médecin 
conseil pour des périodes de 3 mois sur la base d'une demande 
électronique, introduite par Ie médecin-spécialiste en psychiatrie ou 
neuropsychiatrie prescripteur identifié et authentifié par [e biais de la plate­
forme e-Health, qui atleste: 

- s'engager à transmetlre au médecin conseil de I'organisme assureur, 
sur simple demande, les pièces justificalives prouvant que Ie 
bénéficiaire se trouvait au moment de la première demande de 
remboursement dans [a situation telle qua mentionnée au point a); 

• avolr pris nole des recommandations de la notice scJentifique et du 
Risk Management Plan (RMP) 

- que ]'efficacité du traitement par la spécialité pharmaceutique à base 
d'esketamine a été démontrée chez I'ayant droit concerné sur la base 
des éléments décrits ci-dessus et en tenant compte de la regie d'arrêt 
décrite au point f); 

e) la prescription qui donne lIeu au remboursement doit par aiUeurs être 
rédigée conformément aux conditions suivantes: 

- le médecin-spécialiste en psychiatrie ou en neuropsychlalrle 
prescripteur responsa bie du traitement tient compte du nombre maximal 
de conditionnements pouvant être remboursés. 

- le médecin prescripteur mentionne sur [a prescription que celle-ci 
n'est valable que pour 3 mois maximum 

f) Régle d'arrêt: le remboursement ne sera plus accordé : 

- à un bénéficiaire qui, lors de I'évaluation effectuée après 3 mois de 
traitement continu ne présente pas de réponse, une réponse définie par 
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gedefinieerd als CGI-S van < of '" 3 OF een verbetering in CGI-S score 
van> of = 2 punten ten opzichte van de CGI-S score, zoals deze was 
vóór de eerste toediening van de farmaceutische specialiteit. 

- indien bij de rechthebbende gedurende 9 maanden stabiele remissie 
(Le. CGI-S van < of = 2) werd vastgesteld en de rechthebbende naar 
klinisch oordeel geen verhoogd risico op herval heeft, moet de 
behandeling met de farmaceutische 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 
bewijs van het elektronisch akkoord. 

bi) In § 10630000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10630000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van apalutamide, ingeschreven 
in de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien ze 
gebruikt wordt voor de behandeling van volwassen rechthebbenden met 
gemetastaseerde hormoongevoelige prostaatkanker. De rechthebbende 
beantwoordt hierbij aan volgend criterium: 

- hij komt niet in aanmerking voor een docetaxel behandeling omwille 
van aantoonbare redenen. 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie 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 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 platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt c) die daardoor 
verklaart: 

- dat alle voorwaarden uit punt a) zijn vervuld; 

- in het 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 oncologisch consult (MOC) beschikt dat het akkoord 
voor de behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt, 
met specifieke aandacht voor de toepasbaarheid en de mogelijke 
kostenbesparing van een behandeling met docetaxel; 

- zich ertoe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens 
bevestigen; 

- te weten dat voor het aantal vergoed bare verpakkingen rekening wordt 
gehouden met een maximale posologie van 4 tabletten 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 ziekteprogressie is, aangetoond door 
minstens 2 van de onderstaande tekens: 

• een PSA-gehalte dat minstens 2 ng/ml (in absolute termen) en 25 
% hoger is dan de laagste waarde genoteerd tijdens de behandeling 
met de specialiteit op basis van apalutamide, na ten minste 3 weken 
bevestigd door een tweede waarde die aan dezelfde voorwaarden 
voldoet, 

un score CGI-S < ou = 3 ou une amélioratlon du score CGI~S > ou = 2 
pOints par rapport au score CGI-S, tel qu'il était avant la première 
administration de la spécialité pharmaceutique à base d'esketamine. 

- si Ie bénéficiaire présente une rémission sta bie (CGI-S de < ou = 2) 
qui se maintient depuis 9 mois et qu'iI ne présente pas de risque accru 
de rechute se Ion Ie jugement clinique, Ie traitement par la spécialité 
pharmaceutique à base d'esketamine doit être interrompu. 

g) Le remboursement est accordé si Ie pharmacien hospitalier dispensateur 
dis pose, préalablement à la délivrance de la spécialité pharmaceutique, 
d'une preuve de I'accord électronique. 

bi) Au § 10830000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10830000 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'apalutamide, inscrile dans Ie 
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement si elle est administrée 
pour Ie traitement d'un cancer de la prostate hormonosensible métastaUque 
chez les bénéficiaires adultes. Le bénéficiaire répond au critère suivant: 

- il n'est pas éligible pour des raisons objectives pour un traitement au 
docétaxel. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compie d'une 
posologie maximale de 4 comprimés de 60 mg par jour ou de 1 comprimé 
de 240 mg par jour. 

c) Le remboursement peut être accordé si la spécialité concernée est 
prescrite par un médecin spécialiste responsabie du traitement et qui est 
agréé en oncologie médicale, en urologie ou en radiothérapie, 

d) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de 
maximum 12 mois sur base à chaque fois d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Ie médecin spécialiste identifié 
et authentifié par la plateforme e-Heallh, décrlt sous cl, qui ainsi atteste: 

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

- disposer dans Ie dossier médical des éléments relatifs à I'état du 
bénéticiaire; 

- disposer dans Ie dossier médica! du rapport de la Consultation 
Oncologique Multidisciplinaire (COM) marquant I'accord pour Ie 
traitement pour lequelle remboursement est demandé, avec attention 
spécifique pour I'applicabilité et I'économie possible d'un traitement 
avec Ie docétaxel; 

- s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que Ie bénéficiaire concerné se trouvait bien dans la 
situation attestée; 

- savolr que Ie nombre de conditionnements remboursables tient compte 
d'une posologie maximale de 4 comprimés de 60 mg par jour ou de 1 
comprimé de 240 mg par jour; 

- s'engager à arrêter Ie traitement remboursé s'il constate une 
progression de la maladie, démontrée par au moins 2 des signes 
mentionnés ei-dessous: 

• un taux de PSA qui est au moins de 2 ng/ml (en termes absolus) et 
25 % plus élevé que Ie taux minimal enregislré pendant Je traitement 
par la spécialité à base d'apalutamide, confirmé, au moins 3 
semaines plus tard, par un deuxiéme taux répondant aux mêmes 
critéres, 
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• progressie van botletsels (ontstaan van bolmelastase of 2 of meer 
nieuwe botletsels op botscan), 

• progressie van weke delenletsels volgens de RECIST (Response 
Evaluation Criteria in Solid Tumours) criteria: een toename van de 
som van de diameters van de meetbare leisels, met minstens 20% 
en met minstens 5 mm (lymfekliermetastasen van < 2 cm komen niet 
in aanmerking), 

• verschijnen van 1 of meer nieuwe viscerale of weke delen (inclusief 
lymfeklier) metastasen; 

- zich ertoe te verbinden om minstens elke 12 weken een PSA bepaling 
te laten uitvoeren; 

- zich ertoe 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 Ie 
verifiëren; 

e) Voor rechthebbenden die vóór de inwerkingtreding van de vergoeding 
reeds met de specialiteit op basis van apalutamide behandeld werden in 
het kader van het medisch nood programma en die vóór de aanvang van de 
behandeling aan de voorwaarden vermeld in punt a) voldeden, kan de 
vergoeding van deze behandeling worden toegekend voor zover geen 
ziekleprogressie zoals beschreven in punt dl, werd vastgesteld. 

f) De vergoeding wordt alleen toegekend als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt 
over een bewijs van het elektronisch akkoord. 

g) De gelijktijdige vergoeding van enzalutamide, radium 223 dichloride, 
docetaxel, apalutamide en/of abiralerone is nooit toegestaan. 

bm) In § 10830000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

• progression des lésions osseuses (apparition de métastase 
osseuse ou de > ou ;; 2 nouvelles lésions osseuses SUf scintigraphie 
osseuse), 

• progressien des lésions des tissus meus se!en les critéres RECIST 
(Response Evaluation Criteria in Solid Tumours): augmentation de la 
somme des diamétres des lésions cibles d'au moins 20 % et d'au 
meins 5mm (les métastases lymphatiques de < 2 cm n'entrent pas en 
lig ne de compie), 

• Apparition d'une ou plusieurs nouvelles métastases viscérales ou 
des tissus mous (y compris les ganglions Iymphatlques); 

- s'engager à effec1uer un contröle du taux de PSA au moins une fois 
par 12 semaines; 

- s'engager à effeetuer, en cas d'apparition de symplömes, un contröle 
qui comprend tous [es examens nécessaires pour vérifier les signes 
d'apparition susmentionnés; 

e) Pour les bénéficiaires qui, dans Ie cadre d'un programme médical 
d'urgence, ont déjà été traités avant I'enlrée en vigueur du remboursement 
de la spécialité à base d'apalutamide et qui, avant I'initiatlon du traitement, 
satisfaisaient aux critères mentionnés sous rubrique a), Ie remboursement 
du traitement peut être accordé, pour autant qu'aucune progression de la 
maladie comme décrit au point dl, ne soit constatée. 

f) Le remboursement n'est accordé que si Je pharmacien hospitalier 
dispensateur dispose, préalablement à la 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 el/ou de I'abiraterone n'est jamais 
autorisé. 

bm) Au § 10830000, les spécialités suivantes sont 
insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

buiten d, 
bedrijf remb 
/ exw 

usine bulten 
bedrijf 
/ exw 

usine 

ERLEADA 240 mg JANSSEN-CILAG ATC: L02BBOS 

7740459 28 filmomhulde tabletten, 240 28 comprimés pelllcufés, 240 2925,56 2925,56 
mg mg 

A-104 * 7740-459 1 filmomhulde tablet, 240 mg 1 comprimé pelliculé, 240 mg T 111,0071 111,0071 

A-104 u 7740-459 1 filmomhulde tablet, 240 mg 1 comprimé pelliculé, 240 mg T 110,7532 110,7532 

bn) In § 10840000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 10840000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van apalutamide komt in 
aanmerking voor vergoeding indien ze is toegediend voor de behandeling 
van volwassen rechthebbenden met hoog-risico niet-gemetastaseerde 
castratieresisten1e prostaatkanker. 

bn) Au § 10840000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 10840000 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'apalutamlde fait l'obJet d'un 
remboursement si elle est administrée pour Ie traitement du cancer de la 
prestate résistant à la castration (CPRC) non métastatique à haut risque 
chez les bénéfjciaires adultes. 
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De rechthebbende beantwoordt hierbij aan elk van de volgende criteria: 

- serum caslratlespiegels van testosteron < 50 ng/dl of < 1,7 nmol/L; 

- Een stijgende PSA die 2 ng/ml hoger is dan de nadir PSA, waarbij 
deze stijging 25 % is ten opzichte van de nadir PSA, bevestigd met 
een 2de waarde; 

- PSA-verdubbelingstijd < of'" 10 maanden 

- Geen radiografisch bewijs van metastasen op botscan en op CT­
scan/MRI. Lymfeklier- metastasen onder de aortabifurcatie van < 2 
cm zijn toegelaten 

b) Het aantal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met een 
maximale posologie van 4 tabletten van 60 mg per dag of van 1 tablet van 
240 mg per dag. 

cl 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 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 platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt cl die daardoor 
verklaart: 

- dat alle voorwaarden uit punt a) zijn vervuld; 

- in het medisch dossier te beschikken over de elementen die betrekking 
hebben op de toestand van de rechthebbende; 

- in het dossier te beschikken over het rapport van het multidisciplinair 
oncologisch consult (MOC) beschikt dat het akkoord voor de 
behandeling waarvoor vergoeding wordt aangevraagd vermeldt; 

- zich ertoe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter beschikking te houden die de geattesteerde gegevens 
bevestigen; 

- te weten dat voor het aantal vergoed bare verpakkingen rekening wordt 
gehouden met een maximale posologie van 4 tabletten 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 vaststelt dat er ziekteprogressie is met polymetastasen, 
aangetoond door minstens 1 van de onderstaande tekens: 

• optreden van weke delen letsels volgens de RECIST (Response 
Evaluation Criteria in Solid Tumours) criteria: een toename van de 
som van de diameters van de meetbare letsels met minstens 20% en 
minstens 5 mm (lymfekliermetastasen van < 2 cm komen niet in 
aanmerking); 

• optreden van boileisels (ontstaan van een botmetastase of 2 of 
meer nieuwe botletsels op botscan); 

- zich ertoe te verbinden om bij optreden van symptomen een controle 
uit te voeren die alle nodige onderzoeken omvat om bovenvermelde 
tekens van optreden te verifiëren. 

e) Voor rechthebbenden die vóór de inwerkingtreding van de vergoeding 
reeds met de specialiteit op basis van apalutamide behandeld werden in 
het kader van hel medisch nood programma en die vóór de aanvang van de 
behandeling aan de voorwaarden vermeld in punt a) voldeden, kan de 
vergoeding van deze behandeling worden toegekend voor zover geen 
ziekteprogressie zoals beschreven in punt dl, werd vastgesteld. 

f) De vergoeding wordt alleen toegekend als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over 
een bewijs van het elektronisch akkoord. 

Le bénéficiaire répond à chacun des critères suivants : 

- taux sérique de testostérone de castration < 50 ng/dL ou < 1,7 
nmollL; 

- augmentation de la PSA sérique qui soit de 2 ng/ml supérieur au 
nadir et représentant une augmentation d'au moins 25 % par rapport 
au nadir PSA, confirmé par une 2ième valeur; 

- temps de doublement de la PSA < OU" 10 mois 

- pas de preuve de métastases sur scan osseux et sur CTscan/RMN. 
Des métastases Iymphatiques en-dessous de la bifurcation aortique 
de < 2 cm sont autorisées. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 4 comprimés de 60 mg par jour ou de 1 comprimè 
de 240 mg par jour. 

c) Le remboursement peut être accordé si la spécialité concernée est 
prescrite par un médecin spécialiste responsa bie du traitement et qui est 
agréé en oncologie médicale, en urologie ou en radiothérapie. 

d) Le remboursement est accordé pour des périodes renouvelables de 
maximum 12 rnois sur base chaque fois d'une demande de remboursement 
électronique introdulte par Ie médecin spéciallste idenlifié et authentifié par 
la plateforme e-Health, décrlt sous cl, qui ainsi atteste: 

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

- disposer dans Ie dossier médical des élèments relatifs à I'état du 
bénéficiaire; 

- disposer dans Ie dossier médical du rapport de la Consultation 
Oncologique MultidisCiplinaire (COM) mentionnant I'accord pour Ie 
traitement pour lequelle remboursement est demandé, 

- s'engager à tenif à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que Ie bénéficiaire concerné se trouvait bien dans la 
situation attestée; 

- savolf que Ie nombre de conditionnements remboursables tient compte 
d'une posologie maximale de 4 comprimés de 60 mg par jour ou de 1 
comprimé de 240 mg par jour; 

- s'engager à arrêter Je traltement remboursé s'il/elle con state une 
progression de la maladie avec polymétastases, démontrée par au 
moins 1 des signes mentionnés ei-dessous: 

• apparition de lésions des tissus mous selon les critères RECIST 
(Response Evaluation Criteria in Solid Tumours): augmentation de la 
somme des diamètres des lésions cib!es d'au moins de 20% et d'au 
moins 5 mm (les métastases Iymphatiques < 2 cm n'entrent pas en 
ligne de compte); 

• apparition d'une métastase osseuse ou de 2 lésions osseuses 
complémentaires sur scintigraphie osseuse; 

- s'engager à effeetuer, en cas d'apparition de symptömes, un contröle 
qui comprend tous les examens nécessaires pour vérifier les signes 
d'apparition susmentionnés. 

e) Pour les bénéficiaires qUi, dans [e cadre d'un programme médical 
d'urgence, ont déjà été traités avant I'entrée en vigueur du remboursement 
de la spécialité à base d'apalutamide et qUi, avant I'initiation du traitement, 
satisfaisaient aux critères mentionnés sous rubrique a), Ie remboursement 
du traitement peut être accordé, pour autant qu'aucune progression de la 
maladie comme décrit au point d), ne soit constatée. 

f) Le remboursement n'est accordé que si Ie pharmacien hospita lier 
dispensateur dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une 
preuve de I'accord électronique. 
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g) De gelijktijdige vergoeding van enzalutamide, radium 223 dichloride, 
docetaxel, apalutamlde enlof abiraterone is nooit toegestaan, 

bol In § 10840000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (AanvragerlDemandeur) 

g) le remboursement simultané de I'enzalutamide, du dichlorure de radium 
223, du docétaxel, de I'apalutamlde et/ou de l'abiraterone n'est jamais 
autorisé. 

ba) Au § 10840000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buÎten 

bedrijf 
lex-
us/ne 

ERlEADA 240 mg JANSSEN-CILAG ATC:l02BBOS 

7740-459 2. filmomhufde tabletten, 240 28 comprimés pelliculés, 240 2925,56 2925,56 
mg mg 

A-104 " 7740-459 1 film omhulde tablet, 240 mg 1 comprimé pelliculé, 240 mg T 111,0071 111,0071 

A-104 "" 7740-459 1 filmomhulde tablet, 240 mg 1 comprimé pelliculé, 240 mg T 110,7532 110,7532 

bp) In § 11270000, worden de vergoedingsvoorwaarden 
vervangen als volgt: 

Paragraaf 11270000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van ustekinumab aan een dosis 
van 90 mg komt in aanmerking voor vergoeding indien zij toegediend wordt 
voor de behandeling van een ernstige vorm van de ziekte van Crohn bij een 
volwassen rechthebbende met een ernstige opstoot, ondanks een optimale 
behandeling met een TNFaifa antagonist gedurende een minimale periode 
van 3 maanden, tenzij er een vastgestelde en gedocumenteerde 
intolerantie of een reële en gedocumenteerde contra-indIcatie hiervoor 
bestaal. 

b) Vóór 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 longen positief of een Mantoux-test positief: in dit 
geval zal de vergoeding van de specialiteit slechts toegekend worden 
indien een arts-specialist in de pneurnologie de afwezigheid van 
evolutieve tuberculose verklaart in het formulier voor een eerste 
aanvraag. In geval van actieve tuberculose kan de specialiteit enkel 
vergoed worden nadat een arts-specialist in de pneuma log ie een 
adequate tuberculostaticabehandeling heeft geattesteerd. Bij verdenking 
van latente tuberculose (positieve Manloux-Iest enlof 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') Indien, in overeenstemming met de bepalingen van punt b), de 
toedieningsposologie 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 enlof 
maximaal één voorgevulde spuit of pen van 90 mg om de 4 weken) gratis 
leveren, op basis van de aanvraag die de arts zal richten aan de 
vergunninghouder. 

bp) Au § 11270000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités suivantes: 

Paragraphe 11270000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de ustekinumab ayant une dose à 
90 mg fait I'objet d'un remboursement sI elle est administrée pour Ie 
trailement de [a maladie de Crohn sévère chez un bénéficiaire adulte avec 
une poussée sévère, malgré un traitement optimal avec un antagoniste du 
TNFaifa durant au moins 3 mois, à moins d'une intolérance constatée et 
documentée au d'une contre~indication existante documentée pour ceux-ci. 

bl Avant la première administration de la spécialité, I'absence de 
tuberculose évolutive correspondant à l'une des deux sltuaHons suivanles 
doit être démontrée : 

~ Radiographie pulmonaire et test de Mantoux : simultanément négatifs ; 

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif : dans 
ce cas, Ie remboursement du traitement avec la spéCialité ne sera 
accordé que si ['absence de tuberculose évolutive a été aUestée par un 
médecin spécialiste en pneumologie sur Ie formulaire de 1 ère demande. 
En cas de tuberculose active, la spécialité ne sera remboursée qu'en 
cas d'atlestation par un médecin spécialiste en pneumo[ogie d'un 
traitement adéquat de la tuberculose. En cas de suspicion de 
tuberculose latente (test de Mantoux positif eVou suspicion de séquelles 
de tuberculose à [a radIo du thorax), [a spécialité ne peut être 
remboUfsée que lorsqu'un traitement prophylactique d'une réactivation 
de la tuberculose latente allesté par un médecin spécialiste en 
pneumologie a été instauré depuis au molns 4 semaines. 

b') Si, en conformilé avec les disposilions du point bl, la posologie 
d'administration doit être augmentée au-delà des conditionnemenls 
remboursés demandés cl·dessus, Ie titulaire de I'autorisation de mise SUf Ie 
marché doit fournir gratuitementIes conditionnements supplémentaires (i,e. 
une seule fois par bénéficiaire 2 à 4 flacons de 130 mg etfou maximum une 
seringue ou stylo pré-rempli de 90 mg toutes les 4 semaines), sur base de 
la demande faite par Ie médecin au titulaire de I'autorisation de mise SUf Ie 
marché. 
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Dit is enkel van toepassing voor rechthebbenden waarbij in het medisch 
dossier van de rechthebbende wordt gedocumenteerd dat bij 
onvoldoende klinisch antwoord met een uslekinumab posologie conform 
de SmPc, hel veranderen naar een andere therapeutische optie om 
klinische redenen niet aangewezen of gecontra·lndiceerd is. 

c) Voor de inductiefase zal de vergunninghouder gratis aan het ziekenhuis 
de nodige stalen van de specialiteit op basis van usteklnumab flacon(s) 130 
mg op week 0 en spuit of pen 90 mg op week 8 en spuit of pen 90 mg op 
week 16 verschaffen. Tijdens de onderhoudsfase is het maximaal aantal 
vergoedbare verpakkingen subcutaan toe te dienen van de speciaHieit op 
basis van ustekinumab 90 mg, per 56 weken, 7 omwille van een nuttige 
frequentie om de 8 weken. 

d) De machtigingen voor vergoeding mogen afgeleverd worden voor 
hernieuwbare periodes van maximum 56 weken, telkens op basis van een 
aanvraagformulier waarvan het model als bijlage A van deze 
reglementering is opgenomen. De aanvraag tol vergoeding dient volledig 
ingeVUld en ondertekend door een arts-specialist in gastro-enterologie of 
inwendige geneeskunde. verantwoordelijk voor de behandeling, die aldus: 

1. bevestigt dat de behandeling doeltreffend is gebleken door het 
bekomen van een remissie of een klinische verbetering, in vergelijking 
met de klinische toestand van de rechthebbende vóór de aanvang van 
de behandeling met de specialiteit; 

2. het gewenste aantal verpakkingen vermeldt voor de onderhoudsfase: 
maximaal 7, namelijk voor een loedieningsfrequentie 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 
aanvang van de behandeling met de specialiteit op basis van 
ustekinumab (week 0); 

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

e) Op basis van hel aanvraagformulier van de vergoedbare behandeling 
waarvan het model in bijlage A bij deze paragraaf is opgenomen, behoorlijk 
ingevuld en ondertekend door de arts-specialist hierboven vermeld, levert 
de adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging af waarvan hel 
model is vast-'gesleld onder "e" van bijlage 111 van dit besluit, voor 
maximaal 7 vergoedbare verpakkingen van de speciaHieit op basis van 
uslekinumab 90 mg die een periode van 56 weken omvat. 

f) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit van de 
vergoedingscategorie 8-248 of met een specialiteit van de 
vergoedingscategorie Fb-4 is nooit toegestaan. 

BIJLAGE A : Model van het formulier voor aanvraag 

Ceci ne s'applique qu'aux bénéficiaires pour lesquels il est documenté 
dans Ie dossier médical du bénéficiaire qu'en I'absence d'une réponse 
clinique insuffisanle avec la posologie de I'ustekinumab conformément 
au SmPc, Ie passage à une autre option thérapeutique est inapproprié 
ou contre-indiqué pour des raisons cliniques. 

c) Pour la phase d'induction Ie bénéficiaire recevra via la firme qui tient 
['autorisation de la mise sur Ie marché et via I'hêpital Ie ou les flacon(s) de 
la spécialité à base d'ustekinumab 130 mg nécessaire(s) à la semaine 0 du 
traitement, ains! que la seringue ou stylo à 90 mg à la semaine 8 et la 
seringue ou stylo à 90 mg à la semaine 16. Pendant la phase d'entretien Ie 
nombre maximal de conditionnements de la spécialité à base 
d'ustekinumab 90 mg remboursables pour la voie sous·cutanée est de 7, 
par période de 56 semaines, à cause d'une fréquence d'administration utile 
de loules les 8 semaines. 

d) Les autorisations de remboursement peuvent être délivrées pour des 
périodes renouvelable de 56 semaines maximum, chaque fols sur base 
d'un formulaire de demande dont Ie modèle figure à I'annexe A du présent 
paragraphe. eelle demande de prolongation doit être signée et dûment 
complétée par un médecin spécialiste en gastro-entérologie ou médecine 
interne, responsabie du traitement, qul ainsi : 

1. confirme que Je traitement s'est montré efficace en réalisant une 
rémission ou une amélioration clinique en comparaison avec la situation 
clinique du bénéfiCÎaire avant I'initiation du traitement par la spécialité; 

2. mentionne Ie nombre de conditionnemenls souhaités pour Ie 
Iraitement de maintien: 7 au maximum, à savoir pour une fréquence 
d'administration toutes les 8 semaines ; 

3. s'engage à ne pas poursuivre I'administration de la spécialité à base 
d'ustekinumab lorsque la situation clinique détériore en comparaison 
avec la situation du bénéficiaire au moment de 1'inltiation du trailement 
par la spécialité à base d'ustekinumab (semalne 0) ; 

4. s'en gage à ten ir à la disposition du médeCÎn consei1les éléments de 
preuve établissant que Ie bénéficiaire concerné se trouvait dans la 
situation atteslée. 

e) SUf base du formulaire de demande de tralIement remboursable dont Ie 
modéle figure à I'annexe A du présent paragraphe, signé et dûment 
complété par Ie médecin spécialiste visé ci-dessus, Ie médecin-conseil 
déllvre au bénéficiaire I'autorisation dentie modèle est fjxé seus "e" de 
I'annexe lil du présent arrêté pour maximum 7 condilionnements 
remboufsables de la spécialité à base d'ustekinumab 90 mg couvrant une 
période de 56 semaines maximum. 

f) Le remboursement simullané de la spécialité avec une spécialité de la 
catégorie de remboursement 8-248 ou une spécialité de [a catégorie de 
remboursement Fb-4 n'est jam ais autorisé. 

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 gevoegd bij het KB van 1 februari 2018). 

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

I I I I I I I I I (naam) 

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

I I I (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling: 

o 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 IV 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 reële contra-indicatie aan 
TNFa antagonisten. 

Ik bevestig dat voor de inductiebehandeling de fabrikant op week 0 van de behandeling de nodige flacon(s) van 
de specialiteit op basis van ustekinumab verschafte, alsook de specialiteit op basis van ustekinumab 90 mg 
spuit of pen op week 8 en op week 16, via het ziekenhuis. De verpakkingen zijn kostenvrij aan de 
ziekteverzekering, kostenvrij aan het ziekenhuis en kostenvrij aan de rechthebbende. 

Voorwaarden met betrekking tot de afwezigheid van evo[utieve tuberculose. 

Ik bevestig dat de afwezigheid van evolutieve tuberculose bij de rechthebbende overeenstemt met de situatie 
waarvan ik het vakje hieronder aankruis: 
o Radiografie van de longen en Mantoux-test beide negatief; 
o 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 eventuele latente tuberculose is thans sinds meer dan 4 weken adequaat behandeld, wat 
een arts-specialist in de pneumologie hieronder in punt IV bevestigt. 

Ik verklaar dat de behandeling doeltreffend is gebleken door het bekomen 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: 

D (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 bekomen 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: 

o (maximum 7) verpakkingen. 

Ik verbind me ertoe elke verdere behandeling met de special1teit 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 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 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 Sm Pc, het veranderen naar een andere therapeutische optie om 
klinische redenen niet aangewezen of gecontra~indiceerd is. Ik 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 de rechthebbende zich in de verklaarde toestand 
bevindt, ter beschikking te houden van de adviserend-arts. 

lil-Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

LL---'---.L.J.I_IL..L-'-L..LI ---'---.L.J.---'----'---.J-L.I -1.1---,----,--1 -'-L..JI (naa m) 

L-L---,----,--,ILLI -,-LJI-LI -'-L-L---'----'---LLI -,IL.LJI-LI --,---,I (voorn aam) 

LU - I I I I I I-W -UlJ (RIZIVn") 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 

L-________ --"I (stempel) 

IV - (Indien van toepassing) 

Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de pneumoloaie : 

(handtekening van de arts) 

Ik ondergetekende arts-specialist in de pneumologie, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende zich in de 
volgende situatie bevond: 
C Radiografie van de longen positief of een Mantoux-test positief. 
[J Ik bevestig hierbij dat deze rechthebbende in het verleden een adequate tuberculostatica-behandeling kreeg tegen 
actieve tuberculose, met 
name 

................. ,. ,. (toegediende tuberculostatica) 
[] Ik bevestig bijgevolg de huidige afvJezigheid van evolutieve tuberculose bij de rechthebbende. 
LJ 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 pneurno!ogie: 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I 
LU - I I I I I I -W -UlJ (RIZIV n") 

W / W /1 I 1 1 I (datum) 

L-________ ---'I (stempel) 

ANNEXE A : Modèle du lormulaire de demande 

I (voornaam) 

(handtekening van de arts) 

143 



Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'ustekinumab pour Ie traitement de la maladie 
de Crohn ehez I'adulte (§ 11270000 du ehapitre IV de la liste jointe à I'AR du 1 'oc février 2018). 

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

[ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (nam) 

'-'---'-.l-J.-L...[ -L[ --'[---'----'---[L...L[ --'---'---'---'--L[ --'[---'--...L.J'-'---.J[ (prénom) 

Ll---'--L-L.L[ -.J[L.l[ ---'---'---L[ -L[ -Ll..-'Ll---'-[ -.J[Ll---'---'--L.J[ (numéro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par Ie médecin spécialiste responsabIe du traitement: 

o première demande 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsabie du traitement, 
certifie que Ie bénéficiaire adulte mentionné ci-dessus remplit simultanément toutes les conditions figurant dans les critères 
de remboursement du § 11270000 du ehapitre IV de la liste jointe à I'A. R. du 1'oc février 2018 : 

Le bénéficiaire présente une poussée sévère de la maladie de Crohn et 

o Ie bénéficiaire est aujourd'hui traité pendant au meins 3 mois par un antagoniste du TNFa 

Ou 

o présente une intolérance constatée et documentée ou une contre-indication existante aux antagonistes 
du TNFa. 

- Je confirme que la firme a fourni via I'hêpital au bénéficiaire Ie ou les flacons nécessaires de la spécialité à base 
d'ustekinumab pour la voie intraveineuse pour commeneer la phase d'induction à la semaine 0 du traitement, ainsi 
que la seringue ou Ie stylo à 90 mg à la semaine 8 et la seringue ou Ie stylo à 90 mg à la semaine 16. Ces flacons 
sant sans charge pour I'assurance-maladie, pour I'hêpital et peur Ie bénéficiaire. 

- Conditions relatives à I'absence de tuberculose évo[utive. 

J'atteste que I'absence de tuberculose évolutive correspond chez Ie bénéficiaire à la situation dont la case est cochée 
ci-dessous : 
o Radiographie pulmonaire et test de Mantoux simultanément négatifs ; 
C Radiographie pulmonaire positive ou test de Mantoux positif: une éventuelle tuberculose active fait J'objet d'un 
traitement adéquat, confirmé par un médecin spécialiste en pneumologie au point IV du présent formulaire. Une 
éventuelle tuberculose latente, fait I'objet d'un traitement adéquat instauré depuis au moins 4 semaines, confirmé 
par un médecin spécialiste en pneumologie (vair point IV). 

J'atteste que Ie traitement s'est montré efficace car une rémission ou une amélioration clinique a été obtenue, en comparaison 
avec la s'ltuation du bénéficiaire au moment de l'initiation du traitement. 

De ce fait, j'atteste que Ie bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité à base 
d'ustekinumab 90 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 Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire tient compte d'une fréquence utile d'une fois 
toutes les 8 semaines. 

D (maximum 7) conditionnements. 

Je m'engage à arrêter toute administration ultérieure de la spécialité à base d'ustekinumab lorsque la situation clinique se 
détériore en comparaison avec la situation du bénéficiaire au moment de I'initiation du traite ment (semaine 0), 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-censeil les éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se 
trouve dans la situatien attestée, 

o prolongation 
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J'atteste que Ie 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 I'initiation du traitement. 

De ce fait, j'atteste que Ie bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traite ment avec la spécialité à base 
d'ustekinumab 90 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 Ie remboursement des conditionnements dont Ie nombre nécessaire tient compte d'une fréquence utile d'une fois 
toutes les 8 semaines. 

[J (maximum 7) conditionnements. 

Je m'engage à arrêter toute administration ultérieure de la spécialité à base d'ustekinumab lorsque la situation clinique se 
détériore en comparaison avec la situation du bénéficiaire au moment de I'initiation du traite ment (semaine 0). 

Je sais que si, conformément aux dispositions du paragraphe b') du §11270000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR du 1er février 
2018, la posologie d'administration doit être augmentée au-delà des conditionnements remboursés demandés ci-dessus, Ie titulaire 
de I'autorisation de mise sur Ie marché doit foumir gratuitement les conditionnements supplémentaires (I.e. une seule fois par 
bénéficiaire 2 à 4 flacons de 130 mg et/ou maximum une seringue ou stylo pré-rempll de 90 mg toutes les 4 semaines), sur la base 
de la demande que j'adresserai au titulaire de I'autorisation de mise sur Ie marché. 
Je sais que ced ne s'applique qu'aux bénéficiaires pour lesquels il est documenté dans Ie dossier médical qU'en I'absence d'une 
réponse clinique insuffisante avec la posologie de I'ustekinumab conformément au SmPc, Ie passage à une autre option 
thérapeutique est inapproprié ou contre-indiqué pour des raisons cliniques. Je m'engage à prendre les mesures nécessaires pour la 
mise en ceuvre de cette disposition. 

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

111 -Identification du médecin spécialiste mentionné ci-dessus au point 11 : 

1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 (nam) 

LI -,--I -LI---,IL.L....L..JI---,--I ...LI--,I---,--I -,---,---,---,---,---,--I -,--I -LI_IL-'--I ...L..JI (prénom) 

w - 1 1 1 1 1 1 -W -LLlJ (n° INAMI) 

W / W /1 1 1 1 1 (date) 

'-_________ -'1 (cachet) 

IV - (Le cas échéantl 

Eléments à attes1er par un médecin spécialis1e en pneumoloaie: 

(signature du médecin ) 

Je soussigné, médecin spécialiste en pneumologie, certifie que Ie bénéficiaire mentionné CÎ-dessus se trouvait dans 
la situation suivante : 
o Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif. 
C J'atteste qu'il a reçu un traitement adéquat d'une tuberculose active, en 
I'occurrence : 

... ... ... ... ... . .... (traitement anti-tuberculeux administré) 
LJ Je confirme donc l'absence actuelle de tuberculose active chez Ie bénéficiaire. 
n Je confirme qu'étant donné la suspicion d'une tuberculose latente, un traitement adéquat prophylactique contre 
une réactivation est actuellement administré depuis au moins 4 semaines. 

Identification du médecin spécialis1e en pneumologje : 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nam) 
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I I I I I I I I I I I I I I I I I (prènom) 

lJ..J - I I I I I-W -UlJ (n' INAMI) 

WI Wil I I I (date) 

'--______ ----'1 (cachet) (signature du médecin ) 

bq) In § 11270000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

bq) Au § 11270000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénominalion (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condilionnements Opm Prijs Basis v I 11 
abs Prix tegem 

Base 
bulten ,. 
bedrijf remb 
I ex-
uslne bulten 

bedrijf 
I ex-
usine 

STELARA 90 mg JANSSEN-CILAG ATC: lO4AC05 

8-248 4721-791 1 voorgevulde pen 1 ml 1 stylo prérempli 1 mL solutien 2932,67 2932,67 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 90 injectable, 90 mg/ml 
mg/ml 

4721-791 2667,34 2667,34 

8-248 ., 7740-426 1 voorgevulde pen 1 ml 1 slylo prérempli 1 ml solution 2834,4900 2834,4900 
oplossing voor injectie, 90 injectable, 90 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, 90 injectable, 90 mg/mL 
mg/mL 

UZPRUVO 90 mg EUROGENERICS ATC: L04AC05 

B-248 4831-947 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplîe 1 mL 1404,71 1404,71 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 90 solution injectabie, 90 mg/mL 
mg/mL 

4831-947 1272,59 1272,59 

B-248 ., 7740-475 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 1356,0600 1356,0600 
oplossing voor injectie, 90 solution injectabie, 90 mg/mL 
mg/mL 

B-248 ** 7740-475 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 1348,9500 1348,9500 
oplossing voor injectie, 90 solution injectable, 90 mg/mL 
mg/mL 

br) In § 12140000, wordt de inschrijving van de volgende 
specialiteiten vervangen als volgt: 

br) Au § 12140000, I'inscription des spécialités suivanles 
est remplacée comme suil: 

Benaming I Denomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Condilionnements Opm Prijs Basis v I " abs Prix tegem 
Base 

buiten ,. 
bedrijf remb 
I ex-
usina 
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I I I I I I buiten bedrijf 
lex­
us/ne I I I 

DUPIXENT 200 mg SANOFI BElGIUM ATC: D11AH05 

8-365 4138-194 2 voorgevulde spuiten met 2 seringues préremplies avec 1174,50 1174,50 8,00 12,10 
naald bescherming 1,14 ml disposilif de protectien de 
oplossing voor injectie, 200 mg l'aiguHle 1,14 ml solulien 

injectable, 200 mg 

4138-194 1062,45 1062,45 

8-365 4147-393 6 voorgevulde spuiten met 6 seringues préremplies avec 3502,34 3502,34 8,00 12,10 
naaldbeschenning 1,14 mL disposilif de protectien de 
oplossing voor injectie, 200 mg l'aiguille 1,14 ml solutien 

injectable, 200 mg 

4147-393 3187,33 3187,33 

8-365· 7738-180 1 voorgevulde spuit 1,14 ml 1 seringue préremplie 1,14 ml 564,2800 564,2800 
oplossing voor injectie, 200 mg solution injectable, 200 mg 

8-365 "* 7738-180 1 voorgevulde spuit 1,14 ml 1 seringue préremplie 1,14 ml 563,0950 563,0950 
oplossing voor injectie, 200 mg solution injectable, 200 mg 

DUPIXENT 200 mg SANOFI 8ElGlUM ATC: D11AH05 

8-365 4138-202 2 voorgevulde pennen 1,14 ml 2 stylos préremplis 1,14 ml 1174,50 1174,50 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 200 mg solution injeclable, 200 mg 

4138-202 1062,45 1062,45 

8·365 4147-534 6 voorgevulde pennen 1,14 ml 6 stylos préremplis 1,14 ml 3502,34 3502,34 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 200 mg solution injectable, 200 mg 

4147·534 3187,33 3187,33 

8·365 " 7738·198 1 voorgevulde pen 1,14 ml 1 slylo prérempli 1,14 ml solution 564,2800 564,2800 
oplossing voor injectie, 200 mg injectable, 200 mg 

8.365 H 7738·198 1 voorgevulde pen 1,14 ml 1 stylo prérempli 1,14 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 entstof komt voor vergoeding in aanmerking indien ze wordt 
voorgeschreven voor de actieve immunisatie ter preventie van, 
pneumokokkeninfeclies bij volwassenen die niet eerder tegen 
pneumokokken infectie 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 comorbiditeiten : 

- Chronisch har1!ijden met NYHA klasse 11- IV. 

- Chronisch long lijden, gediagnosticeerd met aslma, COPD, 
longfibrose, restrictieve longziekte, de gevolgen van longembolie, 
mucoviscidose of interstitiële longziekte. 

- Actieve rokers. 

- Chronisch leverlijden (Child·Pugh score 8 en C). 

- Chronisch nierlijden met KDOQI score 3·5. 

- Chronisch neurologische of neuromusculaire aandoeningen met 
verhoogd aspiratierisico. 

bs) Au § 12230000, les modalités de remboursement sont 
remplacées par les modalités sUÎvantes: 

Paragraphe 12230000 

a) le vaccin fait l'objet d'un remboursement s'lI es! preser!! pour 
I'immunisation active destinée à prévenir des infections à pneumocoques 
chez les adultes qui n'ont pas encore été vaccinés auparavant contre 
I'infection à pneumocoques ou qui ont été vaccinés uniquement avec Ie 
PPV23 (Pneumovax 23) i! Y a plus de cinq ans et qul au moment de 
I'administration : 

• sont agés entre 65 et 80 ans, présentant un risque accru d'infection à 
pneumocoques en raison d' une ou plusieurs comorbidités : 

" Souffrance cardiaque chronique avec classe NYHA 11 - IV. 

- Une maladie pulmonaire chronique, diagnostiquée comme étanl de 
I'asthme, 8PCO, fibrose pulmonaire, maladie pulmonaire 
interstitielle, maladie pulmonaire res!rictive, les effels d'une emboUe 
pulmonaire, la mucaviscidose ou une maladie pulmonaire 
interstitielIe. 

~ Fumeurs actifs, 

- Souffrance hépatique chranique (Child-Pugh score 8 en C). 

- Souffrance rénale chronique avec KDOQI score 3-5. 

" Maladies neurologiques ou neuromuscu!aires chroniques à risque 
d'aspiration élevé. 
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- Diabetes mellitus. - Diabète sucré. 

b) Het maximaal aantal vergoedbare verpakkingen is beperkt tot 1 per 
rechthebbende. 

b) le nombre maximum de conditionnements remboursable est limité à 1 
par bénéficiaire. 

c) De voorschrijver verbindt zich ertoe om in het medisch dossier van de 
rechthebbenden de bewijsstukken ter beschikking te houden van de 
adviserend arts, die aantonen dat aan alle vergoedingsvoorwaarcfen is 
voldaan. 

c) le prescripteur s'engage à tenir à la disposilion du médecin-conseil, 
dans Ie dossier médical du bénéficiaire, les pièces justificatives prouvant 
que toutes les condilions de remboursement sont rempties. 

d) De vergoeding mag worden verleend zonder dat de adviserend-arts 
daarvoor toestemming moet geven, voor zover de behandelende arts op het 
voorschrift "derdebetalingsregeling van toepassing" heeft vermeld. 

d) le remboursement peut être accordé sans que Ie médecin-conseiJ doive 
I'autoriser pour autant que Ie médecin trailant appose sur la prescription la 
menIion « régime du tiers payant applicable ». 

De apotheker is gerechtigd om de derdebetalersregeling toe te passen, 
voor zover de apotheker heeft geverifieerd dat de rechthebbende op het 
moment van de aflevering van het vaccin tussen de 65 en 80 jaar oud 
is. 

Le pharmacien est habilité à appliquer Je tiers payant, pour autant que Ie 
pharmacien ait contrölé au moment de la délivrance du vaccin, que I'äge 
du bénéficialre se situe entre 65 et 80 ans. 

bt) In § 12650000, worden de vOlgende specialiteiten 
ingevoegd: 

bt) Au § 12650000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dénomination (AanvragerfDemandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v [ [[ 

Ob, Prix tegem 
Base 

buiten d. 
bedrijf remb 
/ ex-
usine buiten 

bedrijf 
/ ex-
usine 

SITAGLIPTIN GRINDEKS 100 mg GRINDEKS - KALCEKS ATC: Al0BHOI 

A-97 4769-766 98 filmomhuJde tabletten, 100 mg 98 comprimés peJliculés, 100 mg G 56,60 56,60 0,00 0,00 

4769-766 42,82 42,82 

A-97 ., 7739-956 1 film omhulde tablet, 100 mg 1 comprimé peJliculé, 100 mg G 0,5357 0,5357 

A-97"" 7739-956 1 fiJmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé pelliculé, 100 mg G 0,4632 0,4632 

A-97 U" 7739-956 1 filmomhulde tablet, 100 mg 1 comprimé peJticulé, 100 mg G 0,5229 0,5229 0,0000 0,0000 

SITAGLIPTIN GRINDEKS 50 mg GRINDEKS - KAlCEKS ATC: Al0BHOI 

A-97 4769-758 98 filmomhulde tabletten, 50 mg 98 comprimés pelliculés, 50 mg G 32,43 32,43 0,00 0,00 

4769-758 21,73 21,73 

A-97 " 7739-949 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelticulé, 50 mg G 0,2861 0,2861 

A-97 "" 7739-949 1 film omhulde tablet, 50 mg 1 comprimé peUiculé, 50 mg G 0,2350 0,2350 

A-97""" 7739-949 1 filmomhulde tablet, 50 mg 1 comprimé pelliculé, 50 mg G 0,2761 0,2761 0,0000 0,0000 

SITAGLIPTIN/METFORMIN GRINDEKS 50 GRINDEKS - KALCEKS ATC: Al0BD07 
mgfl000 mg 

A-97 4769-733 196 filmomhulde tabletten, 50 mgl 196 comprimés pelliculés, 50 mgl G 57,45 57,45 0,00 0,00 
1000 mg 1000 mg 

4769-733 43,55 43,55 

A-97" 7739-915 1 filmomhulde tablet, 50 mg/l000 1 comprimé peUiculé, 50 mg/1000 G 0,2718 0,2718 
mg mg 

A-97 ** 7739-915 1 film omhulde tablet, 50 mgf 1000 1 comprimé pellicu!é, 50 mg/ 1000 G 0,2355 0,2355 
mg mg 

A-97 ",," 7739-915 1 filmomhulde tablet, 50 mgf 1000 1 comprimé peUiculé, 50 mgf 1000 G 0,2658 0,2658 0,0000 0,0000 
mg mg 
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SITAGl1PTIN/METFORMIN GRINDEKS 50 mg/850 GRINDEK8 - KAlCEKS ATC: A10BD07 
mg 

A-97 4769-741 196 filmomhulde tabletten, 50 mg! 196 comprimés pelliculés, 50 mg! G 57,45 57,45 0,00 0,00 
850 mg 850 mg 

4769-741 43,55 43,55 

A-97" 7739-907 1 filmomhulde tablet, 50 mg! 850 1 comprimé pelliculê, 50 mgl850 G 0,2718 0,2718 
mg mg 

A-97 ** 7739-907 1 film omhulde tablet, 50 mg/850 1 comprimé pelliculé, 50 mg/ 850 G 0,2355 0,2355 
mg mg 

A-97 *** 7739-907 1 filmomhulde tablet, 50 mg/8S0 1 comprimé pelliculé, 50 mg! 850 G 0,2658 0,2658 0,0000 0,0000 
mg mg 

bul Er wordt een § 12820200 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 12820200 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van nirsevimab, ingeschreven in 
de huidige paragraaf, komt eenmalig in aanmerking voor vergoedbaarheid, 
indien ze gebruikt wordt in monotherapie, voor de preventie van ernstige 
infecties van de lagere luchtwegen, veroorzaakt door het respiratoir 
syncytieel virus (RSV), tijdens het eerste RSV-seizoen bij pasgeborenen en 
zuigelingen met een zwangerschapsleeftijd van >of = 36 weken en jonger 
dan 13 maanden, : 

- waarbij de toediening van de specialiteit gebeurt vóór het begin van 
het RSV-seizoen (gewoonlijk van oktober tot en met maart), of vanaf de 
geboorte voor zuigelingen die tijdens het RSV-seizoen zijn geboren, 

- en voor zover de moeder nog niet gevaccineerd werd met het 
Respiratoir syncytieel virusvaccin. 

In geval de moeder gevaccineerd werd met het Respiratoir syncytieel 
virusvaccin, kan de rechthebbende in aanmerking komen voor een 
vergoede behandeling met nirsevimab indien de rechthebbende 
beantwoordt aan de speicifieke gevallen zoals weerhouden in het 
laatste advies van de Hoge Gezondheidsraad. 

b) De eenmalig vergoed bare verpakking zal rekening houden met een 
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 onderworpen aan de voorafgaande afgifte van een 
aanvraagformulier aan de adviserend arts. waarvan het model in bijlage A 
bij deze paragraaf is opgenomen, ingevuld door de voorschrijvende arts, 
die zodoende bevestigt dal alle voorwaarden, vermeld in punt a) hierboven 
vervuld zijn vóór de instelling van de behandeling. 

Op basis van dit aanvraagformulier reikt de adviserend-arts aan de 
rechthebbende een machtiging uit waarvan het model is vastgesteld 
onder "e" van de bijlage 111 van dit besluit en waarvan he! aantal 
toegestane verpakkingen beperkt 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 
farmaceutische specialiteit op basis van palivizumab is nooit toegelaten. 

BIJLAGE A: Model van aanvraagformulier 

bu) 11 est inséré un § 12820200rédigé comme suit 

Paragraphe 12820200 

al La spécialité pharmaceutique à base de nirsevimab, inscrite dans Ie 
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement unique, si elle est 
administrée en monothérapie pour la prévention des infections graves des 
voies respiratoires inférieures, dues au virus respiratoire syncytia! (VRS), 
au cours de la première saison VRS chez les nouveau-nés et les 
ncurrissons ayant une age gestationnel > ou = 36 semaines et agés de 
moins de 13 mois : 

~ chez qui I'administration de la spécialité se fait avant Ie débul de la 
saison VRS (habitue!1ement du mois d'oclobre jusqu'au mois de mars) 
ou dès la naissance chez les nourrissons nés au cours de la saison 
VRS. 

- et pour autant que la mère n'a pas encore été vaccinée avec Ie vaccin 
contre Ie virus respiratoire syncytia!. 

Dans Ie cas ou la mère a été vaccinee avec Ie vaccin contre Ie virus 
respiratoire syncytia!, Ie bénéficiaire peut étre éligible à un traitement 
remboursé par Ie nfrsevimab si Ie béneficiaire répond aux cas 
spécifiques sélectionnés dans Ie demier avis du Conseil superieur de la 
santé. 

b) Le condit!onnemen! unique remboursable liendra compie d'une dose 
unique : 

~ de 50 mg administrée par voie intramusculaire pour les nourrissons 
dont Ie paids est < 5 kg 

- ou de 100 mg administrée par veie intramusculaire pour les 
nourrissons dont Ie poids est >ou = 5 kg. 

c) le remboursement est conditionné par la foumiture préalable au 
médecin-consei] d'un formulaire de première demande, dont Ie modèle est 
repris dans I'annexe A du prêsent paragraphe, complété par Ie mêdecin 
prescripteur, qui ainsi aUeste que toules les conditions figurant au point a) 
ci·dessus scnt remplies avant I'iniliation du traitemenl. 

Sur base de ce formulaire de demande, Ie médecin-conseil délivre au 
bénéficiaire I'attestation don! Ie modèle est fixé sous « e » de I'annexe 
111 du present arrêté, don! Ie nombre de conditionnements autorisés est 
limitée en foncHon de la posologie maximale visée au point b) et don! la 
durée de validité est limitée à une période maximale de 3 mois. 

d) le remboursement simultané de cette specialité pharmaceutique avec 
une spécialité pharmaceutique à base de palivizumab n'est jamais 
aulorisé. 
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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.S. van 1 februari 2018). 

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

L.l-L...L.L.J...L...!....L.1LJ.1...J......LL...l-L...!....L.LJ....J.....LJ1 (naam) 

L..l-L-'--'-.L.JL..l.....I...-1[-L[ ....I.....J.....l-L....L-L...L..L..L..JL..l....J[ (voornaam) 

L..L...JL.l....L.....L....L...L....L.-'[....L.[....L.....I.......L...L....L....L.-'--'-.L.J.L.JL..J[ (aansluitingsnummer) 

11- Elementen te bevestigen door de arts: 

Ik ondergetekende, dokter in de geneeskunde, verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende een pasgeborene of zuigeling 
betreft met een zwangerschapsleeftijd van> of ::; 36 weken, jonger dan 13 maanden en voldoet aan al de voorwaarden van § 
12820200 van hoofdstuk IV 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 hielVan bevestig ik dat voor deze rechthebbende de eenmalige vergoeding van deze specialiteit noodzakelijk is voor de 
preventie van ernstige infecties van de lagere luchtwegen, veroorzaakt door het respiratoir syncytieel virus (RSV), tijdens het eerste 
RSV-seizoen. 

Ik vraag de vergoeding aan voor een enkelvoudige dosis van: 

o 50 mg intramusculair toegediend voor zuigelingen met een lichaamsgewicht < 5 kg 

[] 100 mg intramusculair toegediend voor zuigelingen met een lichaamsgewicht> of::; 5 kg. 

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

111 - Identificatie van de arts (naam. voornaam, adres. RIZIV-nummer): 

L...L--'--'--'-'-..I....J--'..[ ..L[ --'-..I....J--'....L[ _[L...L..L..L[ ..LI--,-.J.....J[ (naam) 

Ll...J.....L..L...L-L..L[ ..J[....L[ ...L.L.l-L...l[ --L[ ..L..L...L[ -,[L...L...L.J[ (voornaam) 

L:U - [ [ [ I I [ -W -UlJ (RIZIVnO) 

W I W I [ [ [ I [(datum) 

'--_______ -..JI (stempel) 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de nirsevimab pour la prévention des 
infections respiratoires basses graves, dues au virus respiratoire syncytial (VRS)J au cours de la première saison VRS (§ 
12820200 du chapitre IV de la listejointe à I'A.R. du 1"février 2018). 

1- Identificatio" du bénéficiaire (nom, pré"om. N°d'affiliation à I'O.A'): 
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,-,---,1---,--1 -,---,---,----,--I'-'---l-L-L---'--'---L---'---'---'---'----'--L-"I (n om) 

1...1 LI -LI---,I----,--I --,-I ---'LLLI --,I---'--L..!---,--I .LI --L1_ILL--1---'----'----1---'1 (pré nam) 

1...1 .1-1---,1----,--1 --,1----,--1 -"---'-'-I_IL.L---'L--'----'I----'--I --,1----,--1 -"---,-,----,----,----,I (numéro d'affiliation) 

11- Eléments à attester par Ie médecin: 

Je soussigné, docteur en médecine, certifie que Je bénéficiaire mentionné ci-dessus est un nouveau-né ou nourrÎsson à I'age 
gestationnel de > ou = 36 semaines, ägé de moins de 13 maïs et remplit toutes les conditions du § 12820200 du chapitre IV de la 
liste jointe à j'A.R. du 1er février 2018, y compris Ie statut de vaccination de la mère, camme décrit au point a) de ce paragraphe. 

De ce fait, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement de eette spécialité pour la prévention des infections 
respiratoires basses graves, dues au virus respiratoire syncytial (VRS), au cours de la première saison VRS. 

Je de mande Ie remboursement pour une dasage unique de : 

LJ 50 mg administré par vaie intramusculaire pour les nourrissons do nt Ie peids est < 5 kg et une dose unique 

o 100 mg administré par veie intramusculaire peur les nourrissons do nt Ie peids est> ou = 5 kg. 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin·conseilles éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 

111- Identification du médecin (nom. prénom. adresse. N°INAMn: 

I I I (nam) 

I I I (prénom) 

LU - I I I I I I-W -UlJ (n' INAMI) 

W 1 W 11 I I I I (date) 

"-_________ -'1 (cachet) (signature du médecin ) 

bv) In § 12820200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd' 

bv) Au § 12820200, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v 1 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
lex· 
usine buiten 

bedrijf 
I ex· 
usine 

8EYFORTUS 100 mg SANOFI BELGIUM ATC: J06BD08 

8-282 14803-292 l' ,00rge'ulde ,puit 1 mL l' ,erlngue pr'remp"e 1 mL T 777'441 777'441 8,00 I 12,10 
oplossing voor injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL 
mg/mL 
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4803-292 700,00 700,00 

B-282· 7740-244 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL T 749,1100 749,1100 
oplossing voor injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL 
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, 100 mg/mL 
mg/mL 

BEYFORTUS 50 mg SANOFI BELGIUM AlC: J06BD08 

8-282 4802-427 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplie 0,5 mL T 777,44 777,44 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL 
mgfmL 

4802-427 700,00 700,00 

8-282· 7740-236 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplle 0,5 mL T 749,1100 749,1100 
oplossing voor injectie, 100 solution injectable, 100 mgfmL 
mgfmL 

B-282·* 7740-236 1 voorgevulde spuit 0,5 mL 1 seringue préremplie 0,5 mL T 742,0000 742,0000 
oplossing voor injectie, 100 solution injectabie, 100 mgfmL 
mgfmL 

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 Intensieve Zorgafdelingen ter behandeling van een van 
de volgende situaties: 

1. Moeilijk Ie sederen via intraveneuze weg, in één van onderstaande 
condities: 

1.1. Voorgeschiedenis van of huidig middelenmisbruik 

1.2. Of huidige uitdagingen met voortdurende IV-sedatie tijdens 
mechanische ventilatie, zoals: 

• De maximale dosis van een enke! sedativum werd bereikt tijdens 
mechanische ventilatie, 

• Of een tweede sedativum of sedatierota!ie is nodig tijdens 
mechanische ventilatie, vanwege: 

- Zorgen over toxiciteiUbijwerkingen (zoals 
hypertriglyceridemie, propofol infusie syndroom (PRIS), 
accumulatie of delirium), 

- Of het gewenste RASS-doel met het eerste sedativum is niet 
bereikt, ondanks de optimalisatie van de analgesie en de 
instellingen van de ventilator. 

2. Ernstige astma of bronchiale obstructie 

3. Acuut respiratoir 'distress' syndroom (AROS) 

3.1. Mechanisch geventileerde patiènten met een Pa02/Fi02 waarde 
s 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 aanlal vergoedbare verpakkingen zal rekening houden met 
de posologie overeenkomstig de bepalingen die in de Samenvatting van de 
Kenmerken van hel Product (SKP) zijn vermeld voor een eenmalige 
toediening. 

d) De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-arts op basis van 
een elektronische aanvraag ingediend door de via het eHealth platform 

bw) 11 est inséré un § 12880000rédigé comme suit: 

Paragraph.12880000 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'isoflurane, Inserite dans Ie 
présent paragraphe, faitl'objet d'un remboursement si elle est aministrée 
en unité de soins intensifs pour traiter une des situations suivantes : 

1. Djfficulté à sédater par voie intraveineuse, dans I'une des conditions 
sulvantes : 

1.1. Antéeédents de eonsommation ou consommation actueHe de 
substances illidtes 

1.2. Ou difficultés actuelles avec la sédation IV continue pendant la 
ventilation mécanique, tels que : 

• La dose maximale d'un seul sédatif a été aUeinle pendant la 
ventilation mécanique, 

- Ou un deuxième sédalif ou une rolation de sédatifs est 
nécessalre pendant la ventilation mécanique, en raison de : 

• Préoecupations concernanlla toxicité/Jes effets secondaires 
(leis que I'hypertriglyeéridémie, Ie syndrome d'lnfusion de 
propofol (PRIS), I'accumulation ou Ie delirium), 

- Ou I'objectif RASS souhaité avee Ie premier sédatif n'a pas 
été aUeint, malgré I'optimisation de I'analgésie et des réglages 
du ventilateur. 

2. Asthme sévère ou obstruction bron chique 

3. Syndrome de détresse respiratoire aiguë (AR OS) 

3.1. Patients ventilés mécaniquement avec une valeur de Pa02/Fi02 
s 300 mmHg. 

b) Le remboursement est seulement accordé si la spécialité 
pharmaeeutique concernée est prescrite par un médecin spéeialiste en 
anesthésiologie ou un médecin spécialiste possédant une compétenee 
professionnelle particulière en soins lntensifs. 

c) Le nombre maximal de conditionnements remboursables tiendra eompte 
de la posologie conformément aux disposItions mentionnées dans Ie 
Résumé des Caractéristiques du Produit (Rep) pour une administration 
unique. 

d) Le remboursement est autorisé par Ie médeein-conseil sur base d'une 
demande de remboursement électronique introduite par Ie médeein 
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geïdenllficeerde en geauthentifîceerde arts-specialist in punt b) vermeld, 
die daardoor gelijktijdig verklaart : 

- dal alle voorwaarden van punt a) zijn vervuld bij de betrokken 
rechthebbende; 

- er zich toe te verbinden om ten behoeve van de adviserend-arts de 
bewijsstukken ter beschikking te houden die aantonen dat de 
rechthebbende zich in de geattesteerde situaUe bevindt; 

e) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker, 
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van hel 
elektronisch akkoord. 

bx) In § 12880000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd' 

Benaming I Dénominalion (Aanvrager/Demandeur) 

spécialiste, identifié el authenlifié par la plateforme eHealth, décril sous b), 
qui ainsi déc!are : 

- que Ie bénéficiaire remp1it les critères repris au point a) ci-dessus; 

- tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve 
établissant que Ie bénéficiaire concerné se trouvait bi en dans la 
situation aUestée; 

e) Le remboursement est accordé si Ie pharmacien hospitalier dispensateur 
dis pose, préalablement à la déHvrance de la spécialité, d'une preuve de 
I'accord électronique. 

bx) Au § 12880000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Ob' Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
lex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

SEDACONDA 100% VN SEDANA MEDICAL AB AlC: N01AB06 

7740-301 6 flessen 100 mL vloeistof voor 6 flacons 100 mL liquide pour 298,80 298,80 
inhalatiedamp, 100 mL inhalation par vapeur, 100 mL 

A_30 u 7740-301 1 fles 100 mL vloeistof voor 1 flacon 100 mL liquide pour 52,7883 52,7883 
inhalatiedamp, 100 mL inhalatien par vapeur, 100 mL 

by) Er wordt een § 12890000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 12890000 

a) De farmaceutische specialiteit veor subcutane toediening op basis van 
natalizumab, ingeschreven in de huidige paragraaf, komt In aanmerking 
voor vergoeding indien ze gebruikt wordt in monotherapie bij een 
volwassen rechthebbende die lijdt aan relapsing multiple sclerose en als 
voldaan wordt aan de volgende cumulatieve voorwaarden: 

1. De rechthebbende werd reeds minstens 24 weken behandeld met een 
specialiteit op basis van nalalizumab (SC of IV), vergoed op basis van 
de voorwaarden zoals vermeld in §4410000 van hoofdstuk IV van de lijst 
gevoegd bij dit besluit, en deze behandeling is werkzaam; 

2. De rechthebbende heeft eerder ten minsle 6 doses natalizumab goed 
verdragen, In overeenstemming met de modallteiten die in de 
Samenvatting van de Kenmerken van hel Product (SKP) van deze 
specialiteit zijn vermeld. 

3. De rechthebbende is niel immunogecompromitteerd als gevolg van 
immunosuppressieve enl 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 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 

by) II est inséré un § 12890000rédigé comme suit: 

Paragraphe 12890000 

a) la spécialité pharmaceutlque destinée pour administration sous-culanée 
à base de nata!izumab, inscrite dans Ie présent paragraphe, faitl'objet d'un 
remboursement si elle est administrée en monothérapie chez un 
bénéficiaire adulte souffrant de sclérose en plaques de la forme relapsing 
et les conditions cumulatives suivantes sont remplies ; 

1. Le bénéficiaire a déjà été traité durant au moins 24 semaines avec 
une spécialité à base de natalizumab (SC ou IV), remboursée sur base 
des condilions lelies que menlîonnées dans Ie §441 0000 du chapltre IV 
de la liste jointe à cet arrêté, et ce traitemenl s'est montré efficace ; 

2. Le bénéficiaire a au préalable bien toléré au moins 6 doses de 
natalizumab, en conformité avec les modalités mentionnées dans Ie 
Résumé des Garactéristiques du Produit (RGP) de ceUe spécialité. 

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

4. Le bénéficiaîre a un score inférieur ou égal à 6,5 à I'EDSS; 

5. Le bénéficiaire a un monitoring étroi! de son IRM cérébra!e : 

- pour les bénéficiaïres JGV négatif: 1x par an avec gadolinium 

- pour les bénéficiaires JCV positif: 1 fois la première année, tous 
les 6 moïs la deuxième année ettous les 4 mois à partir de la 
troisième année, ét 1 fois par an avec gadolinium 
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De 'anti~JCV anti body test' wordt aangeboden door de 
vergunninghouder van de farmaceutische specialiteit op basis van 
natalizumab. 

bl De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts~specialist 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. 

c) De maximale vergoed bare dosering is beperkt tot 300 mg natalizumab 
om de 4 weken. 

d) De machtigingen voor vergoeding mogen afgeleverd worden voor 
hernieuwbare periodes van maximum 52 weken, telkens op basis van een 
aanvraagformulier waarvan het model als bijlage A van deze 
reglementering is opgenomen. De aanvraag tot vergoeding dient volledig 
ingevuld en ondertekend door een arts~specialist vermeld onder punt b), 
verantwoordelijk voor de behandeling, die daardoor verklaart: 

- dat de betrokken rechthebbende voldoet aan alle voorwaarden 
vermeld in punt a) hierboven; 

- dat de behandeling werkzaam Is; 

~ dat de rechthebbende geen bekende maligniteiten heeft (dit is niet van 
toepassing 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 omgeving; 

~ 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 de farmaceutische specialiteit op 
basis van natalizumab, 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 
houden van de adviserend-arts. 

e) Op basis van het aanvraagformulier waarvan het model in bijlage A bij 
deze paragraaf is opgenomen, behoorlijk ingevuld en ondertekend door de 
arts-specialist hierboven vermeld, levert de adviserend-arts aan de 
rechthebbende de machtiging af waarvan het model is vastgesteld onder 
U e" van bijlage 111 van dit besluit, waarin het aantal toegestane verpakkingen 
beperkt is tot 13 vergoedbare verpakkingen van 2 voorgevulde spuiten van 
de specialiteit op basis van natalizumab 150 mg voor een maximale periode 
van 52 weken. 

f) Stopping rule: De vergoeding zal niet meer worden toegekend aan een 
patiënt met een EO SS-score van 7 of meer die gedurende 6 maanden 
persisteert op 7 of meer. 

g) Gelijktijdige vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van 
natalizumab met een farmaceutische specialiteit op basis van fingolimod, 
alemluzumab, bèta~interferon, peginterferon-bèta, glatirameer acetaat, 
teriflunomide, dimethylfumaraat, een geneesmiddel met dezelfde 
vergoedingscriteria als één van voornoemde behandelingen, 
overeenkomstig de geldende reglementering of een andere 
immunomodulerende therapie voor multiple sclerose is nooit toegestaan. 

BIJLAGE A: Model van het aanvraagformulier 

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

b) le remboursement peut seulement être accordé si la spécialité 
pharmaceutique concernée est prescrite par un mèdecin spécialiste en 
neurologie ou en neuropsychiatrie responsabie du traitement et disposant, 
dans [e domaine de la sclérose en plaques, d'une expérience telle que 
définie dans I'annexe B du présent paragraphe. 

c) la posologie maximale remboursable est limitée à 300 mg de 
natalizumab toutes [es 4 semaines. 

d) les autorisations de remboursement peuvent être délivrées pour des 
périodes renouvelable de 52 semaines maximum, cheque fois sur base 
d'un formulaire de demande dont Ie modèle figure à I'annexe A du présent 
paragraphe. CeUe demande de remboursement doit être signée et dûment 
complétée par un médecin spécialiste mentionné au pOint b), responsabie 
du traItement, qui ainsi aUeste : 

- que toutes les conditions figurant au point a) ci~dessus sont remplies 
chez Ie bénéficiaire concemé ; 

~ que Ie traitement est efficace ; 

- que Ie bénéficiaire n'a pas de malignités actives connues (ceci n'est 
pas d'application pour Ie carcinome basocellulaire cutané) et ce 
bénéficiaire ne présente pas de signes d'une leuco~encéphalite 
multifocale progressive (PMl) ; 

- se savoir responsabIe de I'application des dispositions du RCP 
relatives à ['administration de ceUe spécialité en dehors du cadre 
hospitalier ; 

~ s'engager à collaborer à I'enregistrement et à la collecte des données 
codées relatives à ['évelution de ce bénéficiaire traité par une spécialité 
pharmaceutique à base de natalizumab, Ie jour ou un tel registre 
existera ; 

~ s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseilles éJéments de 
preuve (y inclus Ie périmétre de marche avec/sans repos et avec/sans 
aide) relatifs à la situation du bénéficiaire. 

e) Sur base du formulaire de demande dont Ie modè!e figure à ('annexe A 
du présent paragraphe, signé et dûment complété par Ie médecin 
spécialiste vlsé ci-dessus, Ie médecin-conseil délivre au bénéficiaire 
['autorisation dont Ie modèle est fixé sous "e" de I'annexe 111 du présent 
arrêté, et dont [e nombre de conditionnements autorisés est limité à un 
maximum de 13 conditionnements remboursables de 2 seringues 
prérempHes de [a spéCialité à base de natalizumab 150 mg peur une 
période maximale de 52 semaines. 

f) Stopping rule: Le remboursement ne sera plus accordé chez un patient 
dont Ie score EDSS a atteint 7 ou plus et dont Ie score EDSS se maintient à 
7 ou plus pendant une période de 6 mois. 

g) Le remboursement simultané de la spécialité pharmaceutique à base de 
nataluzimab avec une spécialité pharmaceutique à base de fingollmod, 
alemtuzumab, bèta-Interferon, peg interferon-bèta, I'acétate de glatiramère, 
tériflunomide, dimethyl fumarate, un médicament avec des critéres de 
remboursement similaires à un des médicaments susnommés, 
conformément à la réglementation en vigueur ; ou 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 IV van de lijst gevoegd bij het K.S. van 1 februari 2018) 

I-Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I,l: 

I I I I I I I I I I (naam) 

(voornaam) 
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I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie verantwoordelijk voor de 
behandeling: 

Ik ondergetekende dokter in de geneeskunde, erkend specialist in de 
U neurologie 
u neuropsychiatrie 

verklaar dat ik een arts met ervaring op het gebied van multiple sclerose ben, zoals beschreven in bijlage B van §12890000 van 
hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.S. van 1 februari 2018. 

111 - Toestand van de rechthebbende die in aanmerking komt voor een behandeling met de farmaceutische specialiteit op 
basis van natalizumab (vul de passende vakjes in): 

Ik verklaar de volgende elementen: 

1, De rechthebbende is ouder dan 18 jaar. 

2. De rechthebbende lijdt aan relapsing multiple sclerose, klinisch bewezen, volgens de meest recente McDonald 
criteria.(Thompson et alo, Lancet Neurol. 2017 https:/Iwww.thelancet.com/journals/laneur/article/PIIS1474-
4422(17l30470-2/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 §441 0000 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij 
dit besluit. 

3. De rechthebbende heeft eerder ten minste 6 doses natalizumab goed verdragen, in overeenstemming met de 
modaliteiten die in de Samenvatting van de Kenmerken van het Product (SKP) van deze specialiteit zijn vermeld. 

4. De rechthebbende is niet immunogecompromitteerd als gevolg van immunosuppressieve enl of anti neoplastische 
geneesmiddelen. 

5. De rechthebbende heeft een EDSS score van 6,5 of minder. 
EDSS score van de rechthebbende = .... 
Datum van de laatste EDSS score: uu / uu I uuuu 

6. De rechthebbende heeft een loopafstand van 
Met rust u zonder rust u 
Met hulp u zonder hulp u 

... meter 

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

• Voor de JCV negatief rechthebbenden: 1 keer per jaar met gadolinium 
• Voor de JCV positief rechthebbenden: eerste jaar 1 keer, voor het tweede jaar om de 6 maanden en vanaf het derde jaar 

om de 4 maanden en 1 keer per jaar met gadolinium. 

Datum van de laatste MRI: uu / uu / uuuu 

• Ik verklaar dat ik bijzondere aandacht zal besteden aan de rechthebbende met andere risicofactoren (voorafgaande 
behandeling met immunosuppressieve therapie oflen indien de "anti-JCV antibody tese aangeboden door 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 EDSS-score van 7 of meer niet gedurende 6 maanden heeft gepersisteerd; ik weet dat de vergoeding 
in dat geval niet meer toegestaan is. 

Ik 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 daarin de volgende elementen: 
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• De Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) 
• Informatie voor artsen over de farmaceutische specialiteit op basis van natalizumab 
• Herinneringskaart voor patiënten (met waarschuwingen) 

Ik houd rekening met de richtlijnen 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 rechthebbende geen bekende actieve maligniteiten heeft (dit is niet van toepassing op cutaan 
basaalcelcarcinoom). 

Ik bevestig dat de rechthebbende 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 specialiteit op basis van natalizumab 
therapie heb gesproken en dat de rechthebbende een herinneringskaart met waarschuwingen ontvangen en ondertekend heeft. 
Ik heb de rechthebbende geïnstrueerd om onmiddellijk verschijnselen van infecties te melden tijdens de behandeling. 

Ik verbind me ertoe om mee te werken aan de registratie en het verzamelen van de gecodeerde gegevens betreffende de 
evolutie van deze rechthebbende behandeld met de farmaceutische specialiteit op basis van natalizumab, de dag dat een 
dergelijk register zal bestaan. 

Ik bevestig dat de farmaceutische specialiteit op basis van natalizumab niet in combinatie met fingolimod, alemtuzumab, bèta­
interferon, peg interferon-bèta, glatirameer acetaat, teriflunomide, dimethylfumaraat, een geneesmiddel met dezelfde 
vergoedingscriteria als één van voornoemde behandelingen, overeenkomstig de geldende reglementering of met een 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 ertoe om de bewijsstukken die bevestigen dat de rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt ter 
beschikking te houden van de adviserend-arts. 

Op basis van deze elementen, vraag ik voor deze rechthebbende de vergoeding van W verpakkingen (max. 13) van 2 
voorgevulde spuiten van de farmaceutische specialiteit op basis van natalizumab 150 mg voor een periode van maximum 52 
weken. 

IV - Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld (naam. voornaam, adres. RIZIV-nummer): 

LI LI --'----11---"-1 .LI ...LI--'-LL...LI---,I---'--'---1I---,I---,-1 -'.1---11---"-1 LI -,----,I (naam) 

IL -,--I --,---ILLI -1.1 ~ILL-'--JLLI ...LI---,--,---,-I---,ILLI -1.1---,1-,--1 -1.1---L-.J1 (voornaam) 

lJ..J - 1 1 1 1 [ 1 - W - LLlJ (n° RIZIV) 

W I W I 1 1 1 1 1 (datum) 

'---_________ -'1 (stempel) (handtekening van de arts) 
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Bijlage B : 

Kwalificatiecriteria voor de arts-specialist in de neurologie of neuropsychiatrie, verantwoordelijk voor de behandeling, betreffende 
de ervaring op het gebied van multiple sclerose in verband met de toepassing van de voorwaarden van de farmaceutische 
specialiteit 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 neurologie 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 en/of deelname als hoofdonderzoeker of co-onderzoeker, aan een klinische 
onderzoekactiviteit, academische en/of klinische studies van fase 11 of 111 tijdens de laatste 5 jaar en/of actief lid van de 
Belgische 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 patiënten met multiple sclerose. 

De arts heeft een EDSS-certificering, via de beschikbare e-test op http://www.neurostatus.neV. 

ANNEXE A : modèle de formulaire de demande 
Formulaire de de mande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de natalizumab 150 mg (§12890000 du chapitre 
IV de la liste jointe à I'A. R. du 1 février 2018) 

1- Identification du bénéficiaire (nom. prénom. N°d'affiliation à I'O.A.): 

I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I (N' d'affiliation) 

11 Eléments concernant Ie médecin spécialiste en neurologie ou en neuropsychiatrie responsabie du traitement: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en 
u neurologie 
U neuropsychiatrie 

certifie que je suis un médecin disposant d'une expérience dans Ie domaine de la sc!érose en plaques, telle que ceUe expérience 
est définie dans I'annexe B du §12890000 du chapitre IV de la listejointe à I'A.R. du 11er février 2018. 

111- Situation du bénéficiaire gui entre en ligne de compte pour un traitement par la spécialité pharmaceutigue à base de 
natalizumab (cacher les cases apprapriéesl : 

J'atteste les éléments suivants: 

1. Le bénéfieiaire est ägé de plus de 18 ans. 

2. Le bénéficiaire souffre de sclérose en plaques de la forme relapsing, cliniquement prouvée selon les critères les plus 
récents de McDonald. (Thompson et al., Lancet Neurol. 2017 
https://www.thelancet.com/journalsllaneur/article/PIIS1474-4422(17\30470-2/fulltext) et a déjà été traité durant au 
moins 24 semaines avec une spécialité à base de natalizumab (SC ou IV), remboursée sur base des conditions telles 
que mentionnées dans Ie §441 0000 du chapitre IV de de la liste jointe à eet arrêté. 

3. Le bénéfieiaire a au préalable bien toléré au moins 6 doses de natalizumab, en conformité avec les modalîtés 
mentionnées dans Ie Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) de ceUe spécialité. 

4. L'immunité du bénéficiaire n'est pas compromise par des médicaments immunosuppresseurs eVou anti-néoplasiques. 

5. Le bénéfieiaire a un score inférieur ou égal à 6,5 à I'EDSS. 
Score EDSS du bénéficialre = .......................... . 
Date du dernier score EDSS : Ie uu I uu / uu uu 

157 



6. Le bénéfjciaire a un périmètre de marche de ..................... mètres 
Avec repos u sans repos u 
Avec aide u sans aide u 

Je certifie que Ie bênéficiaire bênêficie d'un monitoring êtroit de son IRM cérêbrale: 

• Pour les bénéficiaires JCV négatif: 1 fois par an avec gadolinium 
• Pour les bénéficiaires JCV positif: 1 fois la première annêe, tous les 6 mois la deuxième année et tous les 4 mois à partir 

de la troisième annêe, et 1 fois par an avec gadolinium. 

Date de la dernière IRM: uu / uu / uuuu 

• J'atteste que je serai particulièrement attentif chez les bênéficiaires présentant d'autres facteurs de risque (traitement 
antérieur par immunosuppresseur ou/et si I'uanti-JCV antibody test" fourni par Ie titulaire de I'autorisation de mise sur Ie 
marché de la spécialité pharmaceutique à base de natalizumab est positif). 

J'atteste que I'efficacité du traitement avec la spécialité phannaceutique à base de natalizumab a été démontrée et que Ie score 
EDSS de 7 ou plus n'a pas persisté pendant 6 moïs, auquel cas, je sais que Ie remboursement n'est plus autorisé. 

J'atteste savoir que je suis responsabie de I'application des dispositions du RCP relatives à I'administration de cette spécialité 
en dehors du cadre hospitalier : 

J'ai reçu du titulaire de ['autorisation de mise sur Ie marché de la spécialité phannaceutique à base de natalizumab un 
dossier d'informations deslinées aux médecins, contenant les éléments suivants : 

• Résumé des Caractéristiques du Produit (RCP) 
• Information pour les médecins concernant la spécialité pharmaceutique à base de natalizumab 
• Carte-patient de mise en garde 

Je tiens compte des lignes directrices fondées sur la {( liste de contróle pour I'administration en dehors du cadre hospita lier 
», complétée par Ie professionnel de la santé avant chaque administration sous-cutanée de la spécialité pharmaceutique 
à base de natalizumab en dehors du cadre hospitalier. 

J'atteste que Ie bénéficiaire n'a pas de malignités actives connues (ceci n'est pas d'application pour Ie carcinome basocellulaire 
cutané). 

J'atteste que I'immunité du bénéficiaire n'est pas compromise ou que [e bénéficiaire ne présente pas un risque accru d'infection 
opportuniste. 

J'atteste que Ie bénéfjciaire ne présente pas de signes d'une leuco-encéphalite multifocale progressive (PML). 

J'atteste que j'ai discuté avec Ie bénéficiaire des risques et des bénéfices de la thérapie avec la spécialité pharmaceutique à 
base de natalizumab et que Ie bénéficiaire a reçu une carte de mise en garde et I'a signée. Je lui ai expliqué que tout signe 
d'infection survenant sous traitement doit être signalé immédiatement à son médecin. 

Je m'engage à collaborer à I'enregistrement et à la collecte des données codées relatives à I'évolution de ce bénéfjciaire traité 
par la spécialité pharmaceutique à base de natalizumab, Ie jour oû un tel registre existera. 

J'atteste que la spécialité pharmaceutique à base de natalizumab ne sera pas prescrite en association avec une spécialité à 
base de fingolimod, alemtuzumab, bèta-interferon, peg interferon-bèta, I'acétate de glatiramère, tériflunomide, dimethyl fumarate, 
un médicament avec des critères de remboursement similaires à un des médicaments susnommés, conformément à la 
réglementation en vigueur ; ou un autre traitement immunosuppresseur de la sclérose en plaques. 

Je sais que la posologie maximale remboursabie est limitée à 300 mg toutes les 4 semaines. 

Je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve dans 
la situation attestée. 

Sur base de ces éléments, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement de W conditionnements (max 
13) de 2 seringues préremplies de la spécialité à 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 11 (nom. prénom. adresse. n° INAMIl: 

LI ->-1 -L-,---"---'----'---L..L---'---'-L-L---'----,---"---'----'---L..L---'----'---.JI (nam) 

LI -L1---'---LL.l---'----'---LJ-'---'---LJL-'----'---LL.l---,----,---LJI (p ré nam) 

LU - 1 1 1 1 1 I-W -LLlJ (n'INAMI) 

W / W /1 1 1 1 1 (date) 

"-_________ -'1 (cachet) 

ANNEXE B: 

(signature du médecin ) 

Critères de qualification du neurologue ou du neuropsychiatre, responsabie du traitement, en termes d'expérience dans Ie domaine 
de la sclérose en plaques dans Ie cadre de I'application des conditions de remboursement de la spécialité la spécialité 
pharmaceutique à base de natalizumab (§12890000 du chapitre IV de la liste jointe à I'AR. du 1 février 2018) 

Les critères sulvants pour la définitlon des médecins expérimentés dans la prise en charge de la sclérose en plaques ont été retenus 

Neurologue ou neuropsychiatre. 
Le médecin peut faife état d'au moins deux publications concernant la sclérose en plaques dans une revue internationale, 
soumise à peer-review (auteur ou co-auteur) datant de moins de 5 ans et/ou participe en tant qu'investigateur ou co-investigateur 
à une activité de recherche clinique académique et/ou essais cliniques de phases 11 ou 111 au cours des cinq dernières années 
et/ou est membre actif du Groupe Beige d'Etude de la Sclérose en Plaques. 
Le médecin consacre 50 % de ses activités à la sclérose en plaques ou au moins trois demi-journées par semaine à des 
consultations principalement dédiées à la sclérose en plaques. 

Le médecin possède une certificatien EDSS, ebtenue via Ie passage du test électronique disponible SUf htto:l/www.neurostatus.netl. 

bz) In § 12890000, worden de volgende specialiteiten bz) Au § 12890000, les spécialités suivantes sant insérées: 
ingevoegd: 

Benaming / Dênomination (AanvragerfDemandeurl 

Cal. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

TYSABRI150 mg BIOGEN BELGIUM ATC: L04AG03 

B-227 4389-680 2 voorgevulde spuiten 1 mL 2 seringues préremplies 1 mL 1272,25 1272,25 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 150 mg solutien injectable, 150 mg 

4389-880 1151,88 1151,68 

ca) Er wordt een § 12900100 toegevoegd, luidende: ca) II est inséré un § 12900100rédigé comme suit: 

Paragraaf 12900100 Paragraphe 12900100 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van axicabtagene ciloleuceL al La spécialité pharmaceutique à base d'axicabtagène 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 toegediend bij een 
rechthebbende vanaf de leeftijd van 18 jaar, voor de behandeling van 
recidiverend of refractair: 

~ Diffuus grootcel1ig B-cellymfoom (nie! 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 Lymfoom met MYC en BCL2 enlof BCL6 
herschikking 

- of EBV positieve DLBCL (niet anders gespecifieerd) 

- of T-cel/histioCyl-rijk grootcellig B-cellymfoom (LBCL) 

en die gelijktijdig voldoet aan de volgende kenmerken: 

- primair refractair of recidief binnen 12 maand na de voltooiing van 
de systemische eerstelijnstherapie (de rechthebbende mag naast de 
systemische eerstelijnstherapie voorafgaand aan de perfusie met de 
betrokken specialiteit een conditionerende chemotherapie of andere 
overbruggingstherapie hebben gekregen, aangezien deze niet als 
systemische behandellljn 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 specialiteit sJult de vergoeding van elke andere 
CD19 gerichte CAR T-ce! behandeling uit voor deze indicatie. 

c) De vergoeding kan slechts worden toegekend als een enkelvoudige 
behandeling voor ëënmalig gebruik, en houdt rekening met een aanbevolen 
dosering van 0,6 à 6,0 x 10"8 CAR-positieve levensvatbare T-cellen 
(onafhankelijk van het lichaamsgewicht). Patiënten 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 slechts worden toegekend indien de specialiteit 
effectief werd geperfuseerd bij de rechthebbende. 

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 Cylokine-release syndrome (CRS) 
geïnduceerd door de infusie van de specialiteit op basis van axicabtagene 
cHoleucel, overeenkomstig de Samenvatting van de Kenmerken van het 
Product (SKP) van de betrokken 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 ministerieel besluit van 18.10.2002. 

Daarenboven heeft de arts-specialist verantwoordelijk voor de 
behandeling ervaring met de behandeling van 
immuungecompromitleerde patiënten en werd deze arts-specialist door 
de marktvergunninghouder opgeleid en gekwalificeerd in het toedienen 
van deze specialiteit en het behandelen van patiênten met deze 
specialitei!. 

g) De vergoeding van deze specialiteit kan enkel worden toegestaan indien 
deze specialiteit wordt toegediend in een behandelingscentrum met 
voldoende expertise in celtherapie en dat door de marktvergunninghouder 

monothérapie si elle a été administrëe à partir du 01.06.2024 chez un 
bénëficiaire ägé de 18 ans ou plus pour Ie traltement des conditions 
récurrentes ou rëfractaires suivantes: 

- Lymphome diffus à grandes cellules B (non autrement spécifié) 
(DLBCL NOS), Y compris lymphome folliculaire transformé (TFL) 

- ou DLBCL associé à une inflammation chronlque 

- ou DLBCL associé au HHV8 (Human Herpes Virus 8) (non autrement 
spécifié) hors secondaire DLBLC dans [e dëcours d'un Iymphome 
folliculaire (LF) 

- ou secondaire DLBLC dans [e décours d'un [ymphome folliculaire (LF) 

~ ou Iymphome diffus à grandes cellu[es B de haul grade (non autrement 
spécifié) (HGBCL NOS) 

- ou lymphome diffus à grandes cellules B de haut grade avec 
réarrangements de MYC et BCL2 et/ou BCL6 

- ou DLBCL associé à EBV (Virus Epsteln Barr) (non autrement spécifié) 

- ou un Iymphome à grandes cellules B (LBCL) riche en cellules 
T/histiocytes 

et qui rëpond simultanëment aux caractéristiques suivantes: 

- réfractaire primaire ou en rechute dans les 12 mois aprés la fin du 
traitement systémique de première [igne (Ie bénéficiaire peut avoir 
reçu une chimiothérapie de condilionnement ou une autre thërapie 
de transition en plus du traitemen! systémique de première ligne 
avant la perfusion avec la spécialité concernée, car elle n'est pas 
considérée comme une ligne de traitement systémique) ; 

- Avoir un statut ECOG de 0 à 1; 

- Ne pas avoir été traité auparavant avec un traitement par cellul1es 
CAR T ciblant Ie CDI9. 

b) Le remboursement de ceUe spécialité exclutle remboursement de tout 
autre traitemen! par cellu!es CAR T ciblant [e COlS peur cetle indication. 

c) Le remboursement ne peut être accordé que sous forme d'un seul 
traitement à usage unique et tiendra compte d'une dose recommandée de 
0,6 à 6,0 x 10"8 Iymphocytes-T viables et CAR-positifs (non basée SUf Ie 
poids). Les palients précédemment traitës dans Ie cadre d'un programme 
clinique avec la spëcialité non remboursable ne sont pas admissib[es au 
remboursement. 

d) Le remboursement ne peut être accordé que si la spécialité a été 
effectivemen! perfusëe chez Ie bénéficiaire. 

e} Le remboursement simultanë de cetle spécialité avec une spécialité à 
base de tocilizumab est toujours autorisé si cetle derniére est administrée 
pour Ie trailement du syndrome de libération de cytokines (SRC) induit par 
la perfusion de la spécialité a base d'axicabtagène ciloleucel, 
confermément au Résumé des caractéristiques du produit (RCP) de [a 
spécialité concemée. 

f) Le remboursement de cetle spécialité ne peut être autorisë que si la 
spécialilë concernëe est prescrite par un médecin spécialiste responsab[e 
du traitemen! et accrédité en médecine interne, titulaire du titre 
professionnel spécial en hématologie clinique sur [a base de ['arrêté 
ministérie[ du 18.10.2002. 

En outre, Ie médecin spëcialiste responsabie du traitement a de 
I'expërience dans [e traitemen! des patients immunodéprimés et ce 
médecin spécialiste a été formë et qualifié par Ie titulaire de 
I'autorisation de mise sur Ie marché pour administrer cette spécIalité et 
traiter des palients avec cette spécialité. 

g) Le remboursement de cette spécialité ne peut être aulorisé que si celle 
spécIalité est administrëe dans un centre de traitement ayant une expertise 
suffisante en thërapie cellulaire et qui a ëté accrëditë par Ie titulaire de 
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geaccrediteerd werd voor het behandelen van patiënten met deze 
specialiteit: 

- Universitair Ziekenhuis Gent 

- of Ciiniques universitaires Saint-Luc (Bruxelles) 

- of Centre hospitalier universitaire de Uège 

- of Universitair Ziekenhuis Leuven ('Gasthuisberg') 

- of Universllair Ziekenhuis Antwerpen 

- of AZ Sint-Jan Brugge 

- of Institut Jules Borde! 

- of CHU-UCl Namur Mont Godinne 

h) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via het eHealth platform geïdentificeerde en 
geauthenlificeerde arts-specialist vermeld onder punt f), die daardoor 
verklaart: 

- dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld; 

- zich ertoe 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 
rechthebbende zich in de geattesteerde situatie bevindt, ter beschikking 
te houden van de adviserend-arts; 

- te weten dal 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 
rechthebbende geen vergoeding meer aan te vragen voor een andere 
C019 gerichte CAR T-cel therapie voor deze indicatie; 

- ervaring te hebben in de behandeling van immuungecompromitteerde 
patiënten, en de nodige vorming te hebben gekregen van de 
marktvergunningshouder in het toedienen van deze specialiteit en het 
behandelen van patiënten met deze specialiteit; 

- zich ertoe te verbinden een geldig kwalificatiecertificaat, afgeleverd 
door de marktvergunninghouder, dat aantoont dat hijfzij voldoende 
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 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 ertoe te verbinden om mee te werken aan de registratie en hel 
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 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit gefactureerd wordt, beschikt 
over een bewijs van het elektronisch akkoord. 

j) De vergoeding van deze specialiteit kan niet toegestaan worden indien de 
patiënt reeds een vergoeding kreeg voor deze specialiteit overeenkcmslîg 
de voorwaarden vermeld in §10440100, §10440200 en §10440300. 

eb) In § 12900100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénominalion (AanvragerlDemandeur) 

I'autorisation de mise sur Ie marché pour traiter des palients avec cette 
spécialité: 

- Universitair Ziekenhuis Gent 

- ou Cliniques universitaires Saint-Luc (Bruxelles) 

- ou Centre hospitalier universitaire de Liège 

- ou Universitair Ziekenhuis leuven ('Gasthuisberg') 

- ou Universitair Ziekenhuis Antwerpen 

- ou AZ Sint-Jan Brugge 

- ou !nstitut Jules Bordet 

- ou CHU-UCL Namur Mont Godinne 

h) le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Ie médecin spécialiste, identifié 
et authentifié par la plateforrne e-Health, decrit au point f), qui ains! aUeste: 

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

- s'engager à respecter les recommandaticns mentionnées dans Ie 
Résumé des Caractéristiques du Produit (Rep) et Ie Risk Management 
Plan (RMP); 

- s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseilles elemenls de 
preuve établissant que Ie beneficiaire concerné se trouvait bren dans la 
situation attestée; 

- savo!r que [e traitement ne peut être remboursé qu'une seule fois ; 

- que la spécialité a été effectivement perfusée chez Ie bénéficiaire ; 

- s'engager à ne pas solliciter Ie remboursement pour Ie bénéficiaire 
avec un autre traite ment par cellules CAR T ciblant Ie CD19 pour ceUe 
indication après !e traitement par ceUe spécialité; 

- avoir de l'expérience avec Ie trailement des palients immunodéprimés, 
et avoir reçu la formation necessaire du titulaire de I'autorisation de 
mise SUf Ie marché en matière d'administration et de traitemenl des 
patients avec ceUe spécialité; 

- s'engager à ten ir à la disposition du niédecin-conseil un certificat de 
qualification valide délivré par Ie titulaire de I'autorisation de mise sur Ie 
marché établissant qu'il/elle est formé de manière adéquate; 

- que Ie centre de traitement eu I'administratien de la spécialité aura lieu 
a été accrédité par Ie titulaire de l'autorisation de mise sur Ie marché, 
comme décrit au point g) et de tenir à la disposition du médecin-conseil 
Ie certificat d'accréditation valide du centre de traite ment délivré par Ie 
titulaire de I'autorisation de mise sur Ie marché; 

~ s'engager à coopérer à !'enregistrement et à la collecte des donnees 
codées relatives à ['évolution de ce bénéficiaire traité par axicabtagene 
ciloleucel, Ie jeur ou un tel registre sera disponible. 

i) Le remboursement ne peut être accordé que si Ie pharmacien hospilalier 
dispensaleur dispose, preaJablement à la facturalion de la spécialité, d'une 
preuve de I'accord électronique. 

j) Le remboursement de cette spécialité ne peut pas être accordé si Ie 
patient benéficiait déjà d'un remboursement pour ceUe spécialité selon les 
conditiens mentionnées dans les §10440100, §10440200 et §10440300. 

cb) Au § 12900100, les spécialités suivantes sont insérées: 
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Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
lex-
us/ne bulten 

bedrijf 
I ex-
usine 

YESCARTA GILEAD SCIENCES BELGIUM ATC: L01XL03 

7740-558 1 doses dispersie voor 1 doses dispersion pour 320000,00 320000,00 
infusie, 1 dosis perfusion, 1 dose 

A-133" 7740-558 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 

A-133"" 7740-558 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 

cc) Er wordt een § 12900200 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 12900200 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van axicabtagene ciloleucel, 
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 leeftijd van 18 jaar, voor de behandeling van 
recidiverend of refractair: 

- Diffuus grootcellig B-cellymfoom (niet anders gespecifieerd) (DLBCL 
NOS), inclusief getransformeerd folliculair lymfoom (TFL) 

- of OLBCL 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 Lymfoom met MYC en BCL2 entof BCL6 
herschikking 

- of EBV positieve DLBCL (niet anders gespecifieerd) 

- of primair mediaslinaal (thymic) groot B-cellymfoom (PMBCL) 

en die gelijktijdig voldoet aan de volgende kenmerken: 

- Is reeds behandeld geweest met minstens 2 lijnen systemische 
therapie (toediening van conditionerende chemotherapie of een 
andere overbruggingstherapie voorafgaand aan de perfusie met de 
betrokken specialiteit, wordt niet als systemische behandellijn 
beschouwd); 

- Een ECOG Status hebben van 0 tot 1; 

- Niet in aanmerking komen voor allogene of autologe 
stamceltransplantatie; 

- Niet eerder behandeld zijn met C019 gerichte CAR T-cel 
behandeling, 

b) De vergoeding van deze specialiteit sluit de vergoeding van elke andere 
CD19 gerichte CAR T-cel behandeling uit voor deze indicatie. 

c) De vergoeding kan slechts worden toegekend als een enkelvoudige 
behandeling voor éénmalig gebruik, en houdt rekening met een aanbevolen 
dosering van 0,6 à 6,0 x 10"8 CAR-positieve levensvatbare T-cellen 
(onafhankelijk van het lichaamsgewicht). Patiënten die reeds eerder werden 

T 339207,1100 339207,1100 

T 339200,0000 339200,0000 

cc) I1 est inséré un § 12900200rédigé comme suit: 

Paragraphe 12900200 

a) La spécialité pharmaceutique à base d'axicabtagène ciloleucel, inscrile 
dans Ie présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement en 
monothérapie si elle a été adminislrée à parlir du 01.06.2024 chez un 
bénéficiaire ägé de 18 ans ou plus pour Ie trailement des conditions 
récurrentes ou réfractaires suivantes: 

- Lymphome diffus à grandes cellules B (non autrement spécifié) 
(DLBCL NOS), Y compris Iymphome folliculaire transformé (TFL) 

- ou DLBCL associé à une inflammation chronique 

- ou DLBCL associé au HHV8 (Human Herpes Virus 8) (non autrement 
spécifié) hors secondaire DLBLC dans Ie décours d'un Iymphome 
folliculaire (LF) 

- ou secondaire DLBLC dans Ie décours d'un Iymphome folliculaire (LF) 

- ou Iymphome diffus à grandes ce!lules B de haut grade (non autrement 
spécifié) (HGBCL NOS) 

- ou lymphome diffus à grandes cellules B de haut grade avec 
réarrangements de MYC et BCL2 et/ou BCL6 

- ou DLBCL associé à EBV (Virus Epstein Barr) (non autrement spécifiél 

- ou lymphome à grandes celJules 8 primitif du médiastin (thymique) 
(PMBeL) 

et qui répond simu!tanément aux caractéristiques sUÎvantes: 

- ayant déjà été traité par au moins 2 lignes de traitemenl systémique 
(une chimiothérapie de conditionnement ou une autre thérapie de 
transition reçue avant la perfuslon avec la spécialité concernée, n'est 
pas considérée comme une ligne de traitement systémique) ; 

- Avoir un statut ECOG de 0 à 1; 

- Etre non-admissible à la transplantation de cel1ules souches 
al10géniques ou autologues ; 

- Ne pas avoir été traité auparavant avec un traitement par ceJlulles 
CAR T ciblant Ie CD19. 

b) Le remboursement de cette spécialité exclut Ie remboursement de tout 
autre traitement par cellules CAR T ciblant Ie C019 pour cette indication. 

cl Le remboursement ne peut être accordé que sous forme d'un seul 
traitement à usage unique el tiendra compie d'une dose recommandée de 
0,6 à 6,0 x 10"8 Iymphocytes-T viables et CAR-posilifs (non basée sur Je 
pOidS). Les patients précédemment traités dans Ie 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 
effectief werd geperfuseerd bij de rechthebbende. 

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 cytokine~release syndrome (CRS) 
geïnduceerd door de infusie van de specialiteit op basis van axicabtagene 
ciloleucel, overeenkomstig de Samenvatting van de Kenmerken van het 
Product (SKP) van de betrokken 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 hel ministerieel besluit van 18.10.2002. 

Daarenboven heeft de arts~specialist verantwoordelijk voor de 
behandeling ervaring met de behandellng van 
immuungecompromitteerde patiënten en werd deze arts-specialist door 
de marktvergunninghouder opgeleid en gekwalificeerd in het toedienen 
van deze specialiteit en het behandelen van patiënten met deze 
specialiteit. 

g) De vergoeding van deze specialiteit 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 behandelen van patiënten met deze 
specialiteit: 

- Universitair Ziekenhuis Gent 

~ of Cliniques universltaires Sa int-Luc (Bruxelles) 

~ of Centre hospitalier universitaire de Uège 

- of Universitair Ziekenhuis Leuven ('Gasthuisberg') 

- of Universitair Ziekenhuis Antwerpen 

~ of AZ Sint-Jan Brugge 

- of Inslilut Jules Borde! 

- of CHU-UCL Namur Mont Godinne 

h) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via het eHealth platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt f), die daardoor 
verklaart: 

- dat alle voorwaarden in punt a) zijn vervuld; 

- zich ertoe 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 
rechthebbende 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; 

- zich ertoe te verbinden na behandeling mei deze specialiteit voor de 
rechthebbende geen vergoeding meer aan te vragen voor een andere 
CD19 gerichte CAR T-cel therapie voor deze indicatie; 

- ervaring te hebben in de behandeling van immuungecompromitteerde 
patiënten, en de nodige vorming te hebben gekregen van de 
marktvergunningshouder in het toedienen van deze specialiteit en het 
behandelen van patiënten met deze specialiteit; 

clinique avec la spécialité non remboursable ne sont pas admissibles au 
remboursement. 

d) Le remboursement ne peut être accordé que si la spécialité a été 
effectivement perfusée chez Ie béneficiaire. 

e) Le remboursement simultané de celle spéciallté avec une spécialité à 
base de tocilizumab est toujours autorisé si celle dernière est administrée 
pour Ie traitemen! du syndrome de libération de cytokines (SRC) induit par 
la perfusion de la spécialité à base d'axicabtagéne cHoleucel, 
conformément au Resumé des caractéristiques du produit (RCP) de la 
spécialité concernée. 

f) Le remboursement de cette spécialité ne peut être autorisé que si la 
spécialité concernée est prescrite par un médecin spécialiste responsa bie 
du traitemen! et accrédité en médecine interne, titulaire du titre 
professionnel spécial en hématologie cHnique sur la base de !'arrêté 
ministériel du 18.10.2002. 

En outre, Ie médecin spécialiste responsabie du traitement a de 
I'expérience dans Ie trailement des patients immunodéprimés et ce 
médecin spécialiste a été formé et qualifié par Ie titulaire de 
I'autorisation de mise sur Ie marché pour administrer ceUe specialité et 
traiter des patients avec cette spécialité. 

g) Le remboursement de cette spécialité ne peut être autorisé que si celle 
spécialité est administrée dans un centre de traitement ayant une expertise 
suffisante en thérapie cellulaire et qui a été accrédité par Ie titulaire de 
!'autorisation de mise Sur Ie marché pour traiter des patients avec celle 
spécialité: 

- Universitair Ziekenhuis Gent 

- ou Cliniques universitaires SainHuc (Bruxelles) 

- ou Centre hospitalier universitaire de Liége 

- ou Universitair Ziekenhuis Leuven ('Gasthuisberg') 

- ou Universitair Ziekenhuis Antwerpen 

- ou AZ Sint-Jan Brugge 

- ou Institut Jules Bordet 

• ou CHU-UCL Namur Mont Godinne 

h) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Ie médecin spécialiste, identifié 
et authentifié par la plateforme e-Health, décrit au point f), qui ainsi atleste: 

" que toutes les conditions figurant au point a) sont remplies ; 

- s'engager à respecter les recommandations mentionnées dans Ie 
Résumé des Caracteristiques du Produit (RCP) et Ie Risk Management 
Plan (RMP); 

- s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que Ie benéficiaire concemé se trouvait bien dans la 
situation altestée; 

- savoir que Ie traitement ne peut être remboursé qu'une seule fois ; 

- que la spécialité a été effeclivement perfusée chez Ie bénéficiaire ; 

- s'engager à ne pas solliciter !e remboursement pour Ie bénéficiaire 
avec un autre traitement par ceiluies CAR T ciblant Ie CD19 pour celle 
indication après Ie traitement par cette spécialité: 

- avoir de I'expérience avec Ie traitement des patients immunodéprimés, 
et avoir reçu [a formation nécessaire du titulaire de ['autorisation de 
mise sur Ie marché en matière d'adminlstration et de traitement des 
patients avec celte spécialité: 
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- zich ertoe te verbinden 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 toediening van de specialiteit zal 
plaatsvinden door de marktvergunninghouder geaccrediteerd werd, 
zoals vermeld 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 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 axicabtagene ciloleucel, de dag dat 
een dergelijk register zal bestaan. 

i) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit gefactureerd wordt, beschikt 
over een bewijs van het elektronisch akkoord. 

j) De vergoeding van deze specialiteit kan niet toegestaan worden indien de 
patiënt reeds een vergoeding kreeg voor deze specialiteit overeenkomstig 
de voorwaarden vermeld in §10440100, §10440200, §10440300 en 
§12900100. 

cd) In § 12900200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming 1 Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

- s'engager à tenir à la disposition du médecin-conseil un certificat de 
qualification valide délivré par Ie titulaire de ['autorisatlon de mise sur Ie 
marché établissant qu'H/elle est formé de manière adéquate; 

- que Ie centre de traitement ou j'administration de la 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 à la disposition du médecin-conseil 
Ie certificat d'accréditation valide du centre de traitement délivrê par te 
titulaire de J'autorisation de mise SUT Ie marché ; 

- s'engager à coopérer à I'enregistrement et à la collecte des données 
codées relatives à I'évolution de ce bénéficiaire traité par axicabtagene 
ciloleucel, Ie jour ou un tel registre sera disponible. 

i) Le remboursement ne peut être accordé que si Ie pharmacien hospitalier 
dispensateur dispose, préalablement à la facturation de la spécialité, d'une 
preuve de ]'accord électronique. 

j) Le remboursement de ceUe spécialité ne peut pas être accordé si Ie 
patient béneficiait déjà d'un remboursement pour ceUe spécialité selon les 
conditions mentionnées dans les §10440100, §1 0440200, §10440300 et 
§12901000. 

cd) Au § 12900200, les spécialités suivantes sont insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Obs Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
tex-
usine bulten 

bedrijf 
I ex-
usine 

YESCARTA GILEAD SCIENCES BELGIUM ATC: L01XL03 

7740-558 1 doses dispersie voor 1 doses dispersion pour 320000,00 320000,00 
Infusie, 1 dosis perfusion, 1 dose 

A-133· 7740-558 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 

A-133 ** 7740-558 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 

ce) Er wordt een § 12910000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 12910000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van tisagenlecleucel, 
ingeschreven in de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding 
in monotherapie, indien ze vanaf 01.06.2024 werd toegediend, bij een kind 
of een jongvolwassene tot en met de leeftijd van 25 jaar, voor de 
behandeling van refractaire B cel acute Iymfoblastaire leukemie (ALL), of 
met een recidief na stamcellransp!anlie of met een tweede of later recidief 
van B-cel ALL. 

b) De vergoeding van deze specialiteit sluit de vergoeding van elke andere 
CD19 gerichte CAR T-cel behandeling uil. 

c) De vergoeding kan slechts worden toegekend als een enkelvoudige 
behandeling voor éénmalig gebruik, en houdt rekening met een aanbevolen 
dosering van 0,2 tot 5,0 x 10"6 CAR-positieve levensvatbare T-cellen per 
kg lichaamsgewicht voor rechthebbenden van < of'" 50 kg en 0,1 tot 2,5 x 
10"8 CAR-posilieve levensvatbare T-cellen (ongeacht het gewicht) voor 
rechthebbenden van meer dan 50 kg. Patiënten die reeds eerder werden 

T 339207,1100 339207,1100 

T 339200,0000 339200,0000 

ce) I1 est inséré un § 12910000rédigé comme suit: 

Paragraphe 12910000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de tisagenlecleucel, inscriie dans Ie 
présent paragraphe, fait I'objet d'un remboursement en monothérapie si elle 
a été adminisirée à partir du 01.06.2024 chez un enfan! ou un jeune adulte 
jusqu'à 25 ans inclus, pour Ie traitement de la leucémie aiguë 
Iymphoblastique (LAL) à cellules B réfractaire, ou en cas de rechute après 
une greffe de cellules souches ou avec une seconde récidive ou une 
récidive postérieure de la LAL à cellules B. 

b) Le remboursement de ceUe spécialité exclut Ie remboursement de tout 
sulre traitement par cellules CAR T ciblantle CDI9. 

c) Le remboursement ne peut être accordé que sous forme d'un seul 
trailement à usage unique et tiendra compte d'une dose recommandée de 
0,2 à 5,0 x 10"6IymphOcytes-T viables et CAR-positifs par kg de poids 
corpore! pour les bénéficiaires de < ou '" 50 kg et de 0,1 à 2,5 x 10"8 
Iymphocyles-T viables et CAR-positifs (indépendamment du poids) pour les 
bénéficiaires de plus de 50 kg. Les patients précédemment traités dans Ie 
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behandeld in het kader van een klinisch programma met de niet 
vergoed bare specialiteit komen niet in aanmerking voor vergoeding. 

d) De vergoeding kan slechts worden toegekend indien de specialiteit 
effectief werd toegediend aan de rechthebbende. 

e) De gelijktijdige vergoeding van deze specialiteit met een specialiteit op 
basis van tocillzumab is steeds toegestaan indien deze laatste toegediend 
wordt voor de behandeling van cytokine-release syndrome (CRS) 
geïnduceerd door de infusie van de specialiteit op basis van 
tisagenlecJeucel, overeenkomstig de Samenvalling van de Kenmerken van 
het Product (SKP) van de betrokken 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 beroepslitel in de klinische 
hematologie op basis van hel ministerieel besluit van 18.10.2002 of door 
een arts-specialist verantwoordelijk voor de behandellng die erkend is in de 
pediatrie en houder van de bijzondere beroeps bekwaamheid in de 
pediatrische hematologie en oncologie op basis van het Ministerieel besluit 
van 14.05.2007. 

Daarenboven heeft de arts-specialist verantwoordelijk voor de 
behandeling ervaring met de behandeling van 
immuungecompromitteerde patiënten en werd die arts-specialist door de 
marktvergunninghouder opgeleid en gekwalificeerd in het toedienen van 
deze speC'laliteit en het behandelen van patiënten met deze specialiteit. 

g) De vergoeding van deze specialiteit 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 hel behandelen van patiënten met deze 
specialiteit: 

- Universitair Ziekenhuis Gent. 

- Of Cliniques universitaires Saint-Luc (Bruxelles), 

- Of Centre hospitalier universitaire de Uège. 

- Of Universitair Ziekenhuis Leuven ('Gasthuisberg'). 

h) De vergoeding wordt toegestaan op basis van een elektronische 
aanvraag, ingediend door de via het eHeaJth platform geïdentificeerde en 
geauthentificeerde arts-specialist vermeld ander punt f), die daardoor 
verklaart : 

- Dat alle voorwaarden in punt aJ zijn vervuld; 

- Zich ertoe 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 
rechthebbende 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; 

- Zich ertoe te verbinden na behandeling met deze specialiteit voor de 
rechthebbende geen vergoeding meer aan te vragen voor een andere 
CD19 gerichte CAR T-cel therapie; 

- Ervaring te hebben in de behandeling van immuungecompromiteerde 
patiënten, en de nodige vorming te hebben gekregen van de 
marktvergunningshouder in het toedienen van deze specialiteit en het 
behandelen van patiënten met deze specialiteit; 

- Zich ertoe te verbinden een geldig kwalificatiecertificaat. afgeleverd 
door de marktvergunninghOuder, dat aantoont voldoende opgeleid te 
zijn, ter beschikking te houden van de adviserend-arts; 

- Dat he! behandelingscentrum waar de toediening van de specialiteit 
zal plaatsvinden door de marktvergunninghouder geaccrediteerd werd, 

cadre d'un programme clinique avec la spécialité non remboursable ne sant 
pas admissibles au remboursement. 

d) Le remboursement ne peut être accordé que si la spécialité a été 
effeclivement perfusée chez Ie béneficiaire, 

el le remboursement simultané de ceUe specialité avec une spécialite ä 
base de tocilizumab est toujours autorise, si cette dernière est administrée 
pour Ie traitemen! du syndrome de liberation de cytokines (SRC) indult par 
la perfusion de la spécialité à base de tisagenlecleucel, conformèment au 
Résumé des caractérisliques du produit (RCP) de la spécialité concernée. 

f) Le remboursement de ceUe spécialité ne peut être autorisé que si la 
spécialité concernée est prescrite par un medecin spécialiste responsabJe 
du traitement et accrédité en médecine interne, titulaire du titre 
professionnel spécial en hématologie cllnique sur base de I'arrêté 
ministériel du 18,10.2002 au par un médecin spéciaHste responsabIe du 
traitement agréé en pédiatrie et porteur du titre professionnel particulier en 
hematologIe et oncologie pediatrique selon I'arrëtè m'lOisteriel du 
14.05.2007. 

En outre, Ie mèdecin spécialiste responsabie du traitement a de 
I'experience dans Ie traitement des patients immunodeprimes et ce 
médecin spécialiste a été forme et qualifie par Ie titulaire de 
['autorisation de mise sur Ie marché pour administrer cette specialité et 
pour traiter des patients avec cette spéCialité. 

g) Le remboursement de cette spécialité ne peut étre autorisé que si celte 
specialité est administree dans un centre de traitement ayan! une expertise 
suffisante en thérapie cellulaire et accrédité par Ie titulaire de I'autorisation 
de mise sur Ie marché pour traiter des patients avec ceUe spécialité: 

- Universitair Ziekenhuis Gent. 

- Ou Cliniques universitaires Saint-Luc (Bruxelles). 

- Ou Centre hospitalier universitaire de Uège. 

- Ou Universitair Ziekenhuis Leuven ('Gasthuisberg'). 

h) Le remboursement est accordé sur base d'une demande de 
remboursement électronique introduite par Ie médecin spécialiste, identifié 
el authentifié par la plateforrne e-Health, décrit au point f), qui ainsi atteste ; 

" Que toutes les conditions figurant au point aJ sont remplies ; 

- S'engager à respecter les recommandations mentionnées dans Ie 
Résumé des CaractérJstiques du Produil (RCP) et te Risk Management 
Plan (RMP); 

- S'engager à ten ir à la disposition du medecin-conseilles éléments de 
preuve établissant que Ie béneficiaire concerné se trouvait bien dans la 
situation allestee ; 

- Savoir que Ie traitement ne peut être remboursé qu'une seu!e fois : 

- Que la spécialité a été effectivement perfusée chez Ie bénéficiaire : 

- S'engager à ne pas solliciter Ie remboursement pour Ie bénéficiaire 
pour un autre traitement par cellules CAR T ciblant Ie CD19 aprés Ie 
traitement par celle spécialité; 

- Avoir de l'expérience avec Ie traitement des patients immunodéprimés, 
et avoir reçu la formation nécessaire du titulaire de I'autorisation de 
mise sur Ie marché en matière d'administration et de trailement des 
patients avec cetle spécialité; 

- S'engager à tenir à la disposition du médecin-consell un certlficat de 
qualification valide délivré par Ie titulaire de I'autorisation de mise sur Ie 
marche établissant avoir éte formé de manière adéquate; 

- Que Ie centre de traitement oû I'administration de la spécialité aura 
lieu a été accrèdité par Ie titulaire de I'autorisation de mise sur Ie 
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zoals vermeld 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 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 tisagenlecleucel, de dag dat een 
dergelijk register zal bestaan. 

i) De vergoeding wordt slechts toegekend als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit gefactureerd wordt, beschikt 
over een bewijS van het elektronische akkoord. 

j) De vergoeding van deze specialiteit kan niet toegestaan worden indien de 
rechthebbende reeds een vergoeding kreeg voor deze specialiteit 
overeenkomstig de voorwaarden vermeld in §9760100, §9760200, 
§976D300, §9770100, §9770200 en §9770300. 

cf) In § 12910000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (AanvragerIDemandeur) 

marché, comme décrit au point g) et tenir à la disposition du médecln­
conseille certificat d'accréditation valide du centre de traitement délivré 
par Ie titulaire de I'autorisation de mise sur Ie marché. 

- S'engager à coopérer à I'enregistrement et à la collecte des données 
codées relatives à !'évolution de ce bénéficiaire traité par 
tisagen!ecleucel, Ie jour ou un tel registre sera disponible. 

i) Le remboursement n'est accordé que si Ie pharmacien hospitalier 
dispensateur dispose, prêalab!ement à la facturation de la spécialité, d'une 
preuve de I'accord êlectronique. 

j) Le remboursement de cette spécialité ne peut pas être accordé si Ie 
bénéficiaire bénéficiait déjà d'un remboursement pour cet1e spécialité selon 
les conditions mentionnées dans les §9760100, §9760200, §9760300, 
§9770100, §9770200 et §9770300. 

cf) Au § 12910000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " Obs Prix tegem 
Base 

buiten d. 
bedrijf remb 
I ex-
us;ne buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

KYMRIAH NOVARTlS PHARMA ATC: L01XL04 

7740-566 1 doses dispersie voor 1 doses dispersion pour 267200,00 267200,00 
infusie, 1 dosis perfuslon, 1 dose 

A-133 ... 7740-566 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 

A-133 ** 7740-566 1 zak, 1 dosis 1 poche, 1 dose 

cg) Er wordt een § 12920000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 12920000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van de vaste combinatie 
niraparib/abirateronacetaat, ingeschreven in huidige paragraaf, komt in 
aanmerking voor vergoeding Indien ze wordt toegediend in bitherapie met 
prednisone cf prednisolone voor de behandeling van volwassen 
rechthebbenden met gemetastaseerde castratieresistente prostaatkanker 
en BRCA 1/2-mutaties (kiembaan entof somatisch) bij wie er geen klinische 
indicatie is voor chemotherapie. 

Het betreft een rechthebbende die aan al de VOlgende criteria voldoet: 

~ serum castratiespiegels van testosteron -<: 50 ngtdl of 1,7 nmolll 

- een schadelijke of vermoedelijk schadelijke BRCA1/2-mutatie 
(kiem baan enlof 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 volgende tekens van ziekteprogressie : 

• drie opeenvolgende P$A stijgingen, met elk 7 dagen tussen, 
waarvan minstens tweemaal een PSA spiegel van> 2 ng/m! die 

T 283239,1100 283239,1100 

T 283232,0000 283232,0000 

cg) 11 est inséré un § 12920000rédigé comme suit: 

Paragraph.12920000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de la combinaison fixe 
niraparib/abiratérone, inscrite dans Ie présent paragraphe, fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée en bithérapie avec la prednisone ou 
la prednisolone pour Ie traitement des bénéficiaires adultes atteints d'un 
cancer de la prostate métastatique résistant à la castration et avec mutation 
BRCA 1/2 (germinale eUou somatique) chez qui i! n'y a pas d'indication 
clinique pour une chimiothérapie. 

11 s'agit d'un bénéficialre qui répond à tous les critères suivants : 

- taux sérique de testostérone de castration -<: 50 ngldL ou -<: 1,7 
nmol/L 

- une mutation BRCA 1/2 (germinale et/ou somatique) délétère 
confirmée ou suspectée doit avoir été démontrée par un Centre 
Génétique Humaine ou par wn réseau NGS qui a adhéré à la 
convention avec l'INAMl 

- présente au moins 1 des signes suivants de progression de la 
maladie : 

• treis augmentations consécutives de la PSA sérique, chacune à 
intervalIe de 7 jours, dont au moins deux fois un taux de PSA 
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tegelijkertijd een stijging met 50% ten opzichte van de nadir PSA 
vertegenwoordigt. 

• progressie van de boileisels (ontstaan van nieuwe 
botmetastasen of van> of = 2 nieuwe botJetsels op botscan). 

• progressie van weke delenletsels volgens de RECIST 
(Response Evaluation Criteria in SoJid 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 komen niet in aanmerking) 

• verschijnen van 1 of meer nieuwe viscerale of weke delen 
(inclusief lymfeklier) metastasen 

- de rechthebbende komt niet in aanmerking voor opstarten van 
docetaxel: 
de rechthebbende heeft een PSA verdubbelingstijd van langer dan 6 
maand (te berekenen volgens Arlen et al. J Uro!. 2008 June ; 179(6): 
2181-2186) of komt om andere redenen niet in aanmerking voor 
opstarten van docetaxel; 

- de rechthebbende wordt en blijft eveneens met medische castratie 
behandeld (enkel indien geen heelkundige castratie was uitgevoerd) 

b) De vergoeding kan enkel worden toegestaan indien de betrokken 
farmaceutische specialiteit wordt voorgeschreven door een arts-specialist 
verantwoordelijk voor de behandeling en die erkend is in de medische 
oncologie, urologie of radiotherapie. 

c) Het aantal vergoed bare verpakkingen houdt rekening met een maximale 
posologie van 200mgf1000mg (2 tabletten van 100mg niraparib/500mg 
abirateronacetaat) per dag. 

d) De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-arts, voor 
hernieuwbare periodes van maximaal 6 maanden, telkens op basis van een 
elektronische aanvraag, ingediend door de via het e-Health platform 
gerdentificeerde en geauthentificeerde arts-specialist vermeld onder punt b) 
die aldus verklaart : 

- dal alle voorwaarden vermeld in punt al zijn vervuld; 

- te beschikken in het medische dossier over de elementen die 
betrekking hebben op de toesland van de rechthebbende; 

- te beschikken in het medische dossier over het rapport van het 
multidisciplinair oncologisch consult (MOC) 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 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 verpakkingen rekening wordt 
gehouden met een maximale posologie van 200mgll000mg per dag, 

- zich ertoe te verbinden om de vergoed bare behandeling te stoppen 
wanneer ziekteprogressie wordt vastgesteld, aangetoond door minstens 
2 van de onderstaande tekens: 

• een PSA gehalte dat minstens 2 ng/ml (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 bot!etsels (ontstaan van botmetastase of van> of 
= 2 nieuwe botJetsels op botscan), 

• progressie van weke delenletsels volgens de RECIST (Response 
Evaluation Criteria in Solid TumourS) criteria: een toename van 
minstens 20 % en van minstens 5 mm van de som van de diameters 

serique > 2 nglml qui represente simuJtanement une 
augmentation de 50% par rapport au nadir de PSA. 

• progression des lesions osseuses (apparition de nouvelles 
metastases osseuses ou de > ou = 2 nouvelles lesions osseuses 
à la scinligraphie osseuse). 

• progression des lésions des tissus mous selon les critères 
RE Cl ST (RespOnse Evaluation Criteria in Solid Tumours) : 
augmentation d'au moins 20% et d'au moins 5 mm de la somme 
des diamètres des lésions mesurab!es (les metastases 
Iymphatiques < 2 cm n'entrent pas en Iigne de compte) 

• apparition d'une ou p!usieurs métastases viscérales ou des 
lissus mous (y compris les ganglions lymphatiques) 

- Ie bénéficiaire n'est pas éligible pour entamer un trailement avec Ie 
docetaxel : [e benéficiaire presente un temps de doublement du PSA 
de plus de 6 mois (calcule selon Arlen et al. J Urol. 2008 June ; 
179(6): 2181-2186) ou n'est pas éligible pour entamer un traitement 
avec Ie docetaxel pour d'autres raisons. 

v Ie bénéficiaire est et rest era également traité par castration 
médicamenteuse (unlquement en cas d'absence de castration 
chlrurg'lcale). 

b) Le remboursement est seulement accardé si la spécialité 
pharmaceutique concernée a été prescrite par un médecin spécialiste 
responsabie du traîtement et qui est agréé en oncologie médicale, en 
urologie ou en radiothérapie. 

c) Le nombre de condiUonnements remboursables tiendra compte d'une 
posologie maximale de 200mg/l000mg (2 comprimés de 100mg 
niraparlb/500mg abirateron acétate) par jour. 

d) Le remboursement est autorisé par Ie médecin-consei!, pour des 
periodes renouvelables de maximum 6 mois sur base à chaque fois d'une 
demande de remboursement électronique introduite par Ie médecin 
spécialiste prescripteur, identifié et authentifié par fa pfateforme e-Health, 
décrit au point b), qui ainsi alteste : 

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

v disposer dans Ie dossier médical des éléments relatifs à I'etat du 
benéficiaire; 

- disposer dans son dossier medica I du rapport de la Consultation 
Oncologique Multidisciplinaire (COM) marquant l'accord pour Ie 
traîtement pour lequerle remboursement est demandé, avec une 
attention particulière pour I'applicabilité de ['initiation du docétaxel; 

- s'engager à ten ir à la disposition du medecin-conseilles éléments de 
preuve etablissant que Ie benéficiaire concerné se trouve dans la 
situation attestée. 

- savoir que Ie nombre de conditionnements remboursables tient compte 
d'une posologie maximale de 200mg/1000mg par jour. 

v s'engager à arrêter Ie traitement remboursé quand une progression de 
la maladie est constaté, démontree par au moins 2 des signes 
mentionnées ei-dessous: 

• un taux de PSA d'au moins de 2 ng/ml (en valeur absolue) et 25 % 
plus élevé que Ie taux minimal noté pendant Je traitement par 
niraparib/abiratérone, confirmé après au moins 3 semalnes par une 
deuxième valueur répondant aux mêmes critères, 

• progression des lésions osseuses (apparition de métastase 
osseuse ou de > ou = 2 nouvelles Jésions osseuses à la scinligraphie 
osseuse), 

• progression des lésions des tissus mous selon les critères RECIST 
(Response Evaluation Criteria in Solid Tumours) : augmentation d'au 
moins 20 % et d'au moins 5 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 lymfekliermetastasen); 

- zich ertoe te verbinden om bij het optreden van nieuwe of verergering 
van bestaande symptomen en minstens om de 6 maanden een controle 
uit te voeren die alle nodige onderzoeken omvat om hogervermelde 
tekens van progressie te verifiêren, 

e) De vergoeding wordt toegekend als de betrokken ziekenhuisapotheker, 
vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over een bewijs van het 
elektronisch akkoord, 

f) De gelijktijdige vergoeding van specialiteiten op basis van 
niraparib/abirteronacetaat, abirateroneacetaat, enzalutamide, radium-223 
dichloride, docetaxel en cabazitaxel is nooit toegestaan. 

eh) In § 12920000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (Aanvrager/Demandeur) 

lésions mesurables (les métastases des ganglions Iymphatiques < 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 Iymphatiques); 

- s'engager, dès apparition de nouveaux symptomes excistants et au 
moins tous les 6 mois, à effectuer un controle comprenant tous les 
examens nécessaires pour vérifier les signes d'évolution 
susmentionnés. 

e) Le remboursement est accordé que si Ie pharmacien hospitalier 
dispensateur dispose, préalablement à la délivrance de la spécialité, d'une 
preuve de ['accord électronique. 

f) Le remboursement simultané des spécialités à base de 
niraparib/abiratérone acetate, d'acétate d'abiratérone, d'enzalutamide, 
dichlorure de radium-223 de docétaxel, et de cabazitaxel n'est jamais 
autorisé. 

eh) Au § 12920000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I " abs Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
/ ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
us/ne 

AKEEGA 100 mg/500 mg JANSSEN-CILAG ATC: L01XK52 

7740-491 56 fIlmomhulde tabletten, 100 56 comprimês pelliculês, 100 4600,00 4600,00 
mg/500 mg mg/500mg 

A-2B * 7740-491 1 filmomhulde tablet, 100 mgf 500 1 comprimé pelliculé, 100 mgf 500 T 87,1984 87,1984 
mg mg 

A-28" 7740-491 1 filmomhulde tablet, 100 mgl 500 1 comprimé pelliculé, 100 mg/500 T 87,0714 87,0714 
mg mg 

AKEEGA 50 mg/500 mg JANSSEN-CILAG ATC: L01XK52 

7740-483 56 filmomhulde tableffen, 50 56 comprimês pelliculês, 50 4600,00 4600,00 
mgl500mg mgl500mg 

A-2B* 7740-483 1 filmomhulde tablet, 50 mg/500 1 comprimé pelliculé, 50 mg/500 T 87,1984 87,1984 
mg mg 

A-28 ** 7740-483 1 filmomhulde tablet, 50 mg/500 1 comprimé pelliculé, 50 mgl 500 T 87,0714 87,0714 
mg mg 

ei) Er wordt een § 12930000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 12930000 

a) De farmaceutische speCialiteit op basis van dupllumab, ingeschreven in 
de huidige paragraaf, komt in aanmerking voor vergoeding indien zij wordt 
toeged1end voor de behandeling van ernstige atopische dermatitis bij een 
rechthebbende die tegelijkertijd aan volgende VOOIWaarden voldoet: 

1, De rechthebbende is tussen> of = 6 maanden en < of = 5 jaar Oud 
en weegt tussen> of = 5 kg en < 15 kg; 

OF de rechthebbende is tussen:> of = 6 maanden en < of = 5 jaar 
oud en weegt tussen> of = 15 kg en < 30 kg 

ei) 11 est inséré un § 12930000rédigé eomme suit: 

Paragraphe 12930000 

a) La spécialité pharmaceutique à base de dupilumab, inscrite dans [e 
présent paragraphe, faitl'objet d'un remboursement si elle est administrée 
pour Ie traitement de la dermatite atopique sévère chez un bénéficiaire qui 
répond à toutes les conditions suivantes : 

1. Le bénéficlaire est ägé de:> ou = 6 mols à < ou '" 5 ans et pèse entre 
>ou = 5kg et< 15 kg; 

OU Ie béneficiaire est ägé de > ou = 6 mois a < ou = 5 6 ans et pèse 
entre:> ou = 15 kg el < 30 kg; 
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OF de rechthebbende is tussen> of = 6 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 kg. 

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 hieronder beschreven criteria van 
ernstige atopische dermatitis: 

- Een pruritus numerical rating scale (NRS) score> of =3; 

- EN een EASr score> of= 21,1; 

- EN/OF een SCORAD score> of = 50; 

4. De rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopische 
dermatitis zoals beschreven in punt a) 3, ondanks het vermijden van 
uitlokkende factoren en een adequate behandeling met continue 
topische farmacologische therapie gedurende ten minste 4 maanden in 
de laatste 12 maand voor hel ogenblik van de aanvraag tol vergoeding, 
of in geval van vastgestelde intolerantie of gedocumenteerde bestaande 
contra-indicatie voor topische behandelingen aanbevolen in de EADV­
richllijnen. 

b) De vergoeding van de betrokken farmaceutische specialiteit dient te 
worden aangevraagd door een arts-specialist in de dermatologie­
venerologie of door een pediater verbonden aan een univers·rtair 
ziekenhuis, en die verantwoordelijk is voor de behandeling. 

De vergoeding kan slechts 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. 

c) Het maximum aantal vergoed bare verpakkingen houdt rekening met: 

- Een dosis van 200 mg toegediend op dag 1, gevolgd door een dosis 
van 200 mg iedere 4 weken toegediend voor rechthebbenden tussen> 
of = 6 maanden en < of = 5 jaar oud mei een gewicht tussen> of"" 5 kg 
en<15kg; 

- 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 gew·lcht 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 door een dosis van 300 mg Iedere 4 
weken toegediend voor rechthebbenden tussen> of = 6 jaar en < of = 
11 jaar oud met een gewicht tussen> of "" 15 kg en < 60 kg; 

- Een dosis van 600 mg (2 injecties van 300 mg) toegediend op dag 1, 
gevolgd door een dos·ls van 300 mg iedere 2 weken toegediend voor 
rechthebbenden tussen> of '" 6 jaar en < of = 11 jaar oud met een 
gewicht> of = 60 kg. 

d) Eerste aanvraag: 

De machtiging tot vergoeding zal worden afgeleverd door de 
adviserend-arts op basis van het aanvraagformulier, waarvan het model 
is hernomen in bijlage A van deze paragraaf, ondertekend en volledig 
ingevuld door de arts-specialist die verantwoordelijk is voor de 
behandeling, zoals vermeld onder punt b). 

Aldus verklaart de arts-special"lst : 

1. Dat aan alle voorwaarden, zoals hierboven vermeld in punt a), 
voldaan werd vooraleer de behandeling wordl opgestart; 

2. Te beschikken 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 

OU Ie bénéficiaire est agé de > ou = 6 ans à < ou ;: 11 ans et pèse 
entre> ou = 15 kg et < 60 kg; 

OU Ie benéficiaire est agé de > ou = 6 ans à < ou = 11 ans et pèse > 
ou = 60 kg. 

2. Le bénéficiaire est atleint d'une dermatite atopique diagnosliquee sur 
base des critères Hanifin et Rajka pour la dermatite atopique ; 

3. Le béneficiaire répond aux critères de dermatite atopique sévère 
dècrits ei-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 benéficiaire est allein! d'une dermatiIe atopique sévère non 
contrölee, telle que décrite au point a) 3, maJgré I'évltement des facteurs 
déclenchants et un traitement adéquat par une thérapie 
pharmacoJogique topique continue pendant un minimum de 4 mois au 
cours des 12 derniers mois précédant la demande de remboursement, 
ou en cas d'une inlolérance établie, ou d'une contre-indication existante 
documentée pour les traitements topiques préconisés dans les 
recommandations de I'EADV. 

b) Le remboursement de Ja spécialité pharmaceulique concernée doit être 
demande par un médecin spéciallste en dermatologie-venérologie ou par 
un pédiatre attaché à un hOpital universitaire, et qui est responsabJe du 
traitemenl. 

Le remboursement ne peut être accordé que si Je conditionnement 
concerné a été prescrit par un médecin spécialiste en dermatologie­
vénérologie ou par un pédiatre attaché à un höpital universitaire. 

c) Le nombre maximal de conditionnements remboursables prend en 
compie: 

- Une dose de 200 mg administrèe au jour 1, suivie d'une dose de 200 
admlnlstrée toules les 4 semaines pour Jes bénéficiaires ägés de > ou = 
6 mois à < ou '" 5 ans et pesantentre > ou '" 5 kg el < 15 kg; 

- 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 > 
ou'" 6 mois à < ou = 5 ans et pesant entre> ou = 15 kg et < 30 kg ; 

- Une dose de 300 mg administrée au jour 1, suivie d'une dose de 300 
mg administrée au jour 15, suivie d'une dose de 300 mg administrée 
toutes les 4 semaines pour les bénéficiaires agés de > ou = 6 ans à < 
ou = 11 ans et pesant entre> ou = 15 kg et < 60 kg ; 

- Une dose de 600 mg (2 injections de 300 mg) adminjstrée au jour 1, 
suivie d'une dose de 300 mg administrée toutes les 2 semaines pour 
les bénéficiaires agés de > ou = 6 ans à < ou = 11 ans et pesant > ou = 
60 kg. 

d) Première demande: 

L'aulorisalion de remboursement est délivrée par Ie médecin-conseil sur 
base du formulaire de demande donl Je modéle est repris dans I'annexe 
A du présent paragraphe, dOmen! complété et signé par Ie médecin 
spècialiste responsabJe du tralIemen!, tel que visé au pOint b). 

Le médecin-spécialiste déclare : 

1. Que toutes les conditions mentlonnées CÎ- dessus au point a) ont 
été remplies avant Ie début du Ira item ent ; 

2. Disposer des éléments attestan! que Jes critères concernant Ja 
sévérité de Ja dermatite atopique, les critères concernant J'évitement 
des facteurs dèclenchants et les Iraitements topiques sont remplis 
eh ez Ie bénéficiaire concerné avant !'initiation du traitement; 
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behandelingen vervuld zijn bij de betrokken rechthebbende vóór 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 fotografisch te documenteren en deze bij te houden in 
het dossier van de rechthebbende; 

4. Te weten dat een eerste machtiging tot vergoeding wordt 
toegekend: 

- Voor een periode van maximum 24 weken, voor maximaal1 
verpakking van 2 voorgevulde spuiten van 200 mg en 1 
verpakking van 6 voorgevulde spuiten van 200 mg voor 
rechthebbenden tussen> of = 6 maanden en < of'" 5 jaar oud 
met een gewicht tussen> of = 5 kg en < 15 kg; 

- Voor een periode 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 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; 

- Voor een periOde van maximum 24 weken, voor maximaal 1 
verpakking van 2 voorgevulde spuiten van 300 mg en 2 
verpakkingen van 6 voorgevulde spuiten van 300 mg voor 
rechthebbenden tussen> of = 6 jaar en < of = 11 jaar oud met 
een gewicht> of = 60 kg. 

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 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. 

e) Op basis van dit aanvraagformulier voor een eerste aanvraag reikt de 
adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging ui! waarvan het 
model vastgesteld is onder "e" van bijlage Hl van het K.S. van 01.02.2018, 
en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een periOde van maximum 24 
weken. 

f) Aanvraag tot verlenging: 

Op basis van het aanvraagformulier 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 onder punt b), 
kan de machtiging tot vergoeding hernieuwd worden voor nieuwe 
perioden van maximum 48 weken. 

Aldus verklaart de arts-specialist: 

1. Dat de behandeling met de betrokken farmaceutische specialiteit 
doeltreffend is gebleken, met een minimaal EASI-50 antwoord na de 
eerste 24 weken ten opziChte van de initiële EASI-score en nadien 
na iedere nieuwe periode van 48 weken; 

2. Te weten dat het aantal vergoedbare verpakkingen, nameliJk: 

- 2 verpakkingen van 6 voorgevulde spuiten van 200 mg, rekening 
houd! met een dosis van 200 mg iedere 4 weken voor 
rechthebbenden tussen> of = 6 maanden en < of = 5 jaar oud 
met een gewicht tussen> of = 5 kg en < 15 kg : 

- 2 verpakkingen van 6 voorgevulde spuiten van 300 mg, rekening 
houdt met een dosis van 300 mg iedere 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 à documenter de façon photographique les aspects 
cliniques qul ont menè au score EA81 de > ou = 21,1, ET/OU au 
score SCORAD de > ou '" 50 et à les garder dans Ie dossier du 
bénêficiaire ; 

4. Savoir qu'une première autorisation de remboursement est 
accordée : 

- Pour une pêriode maximale de 24 semaines, pour un maximum 
de 1 conditionnement de 2 seringues préremplies de 200 mg et 1 
conditionnement de 6 seringues prêremplies de 200 mg pOUT les 
bénéficiaires ägés de > ou '" 6 mois à < ou = 5 ans et pesant 
entre> ou = 5 kg et < 15 kg ; 

- 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 préremp!ies de 300 mg pour les 
bénéficiaires ägês de > ou = 6 mois à < ou = 5 ans et pesant 
entre> ou '" 15 kg et < 30 kg et pour les bénéficiaires ägés de > 
ou = 6 ans à <ou == 11 ans et pesantentre > ou = 15 kg et < 60 
kg; 

- 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 pour les 
bénéficiaires ägês de > ou "" 6 ans à < ou = 11 ans et pesant > ou 
= 60 kg. 

5. S'engager à arrêter Ie traitement en cas d'absence de réponse 
après une pêriode maximale de 24 semaines de traitement, définie 
comme une réponse minimale EASI-50 par rapport à la valeur Initiale 

6. S'engager à ten ir à la disposition du médecin-conseilles éléments 
de preuve attestant que Ie bénéficiaire concerné se trouve dans la 
situation attestée. 

e) Sur base de ce formulaire de première demande, [e mêdecin-consell 
délivre au bénéficiaire l'aUestation dont Ie modèle est fixé sous «e» de 
I'annexe 111 de I'AR du 01.02.2018, et dont la validité est limitée à une 
période de 24 semaines maximum. 

f) Demande de prolongation : 

Sur base du formulaire de demande de prolongation de I'autorisation 
dont Ie modéle est repris dans ('annexe 8 de la présente 
réglementation, dûment complété et signé par Ie médecin-spécialiste 
traitant, comme mentionné sous point b), I'autorisation de 
remboursement peut être prolongée pour de nouvelles périodes de 48 
semaines maximum. 

Le médecin-spécialiste déciare ainsi : 

1. Que Ie traitement avec la spécialitê pharmaceutique concernée 
s'est avéré efficace avec une réponse minimale EASI-50 après les 
24 premières semaines par rapport au score EASI initial, ains! 
qu'après chaque nouvelle période de 48 semaines ; 

2. Savoir que Ie nombre de conditionnements remboursables, soit: 

·2 conditionnements de 6 seringues préremplies de 200 mg, 
prend en compte une dose de 200 mg toutes les 4 semaines pour 
les bènéficiaires ägés de > ou = 6 mois à < ou == 5 ans et pesant 
entre> ou = 5 kg et < 15 kg : 

- 2 conditlonnements de 6 seringues préremplies de 300 mg, 
prend en compte une dose de 300 mg toutes les 4 semaines pOUT 
les bénéficiaires ägés de > ou = 6 mois à < ou '" 5 ans et pesant 
entre> ou = 15 kg et < 30 kg et pour les bénéficiaires ägés de > 
ou = 6 ans à < ou = 11 ans et pesantentre > ou == 15 kg et < 60 
kg; 
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·4 verpakkingen van 6 voorgevulde spuiten van 300 mg, rekening 
houdt met een dosis van 300 mg iedere 2 weken voor 
rechthebbenden tussen> of::: 6 jaar en < of ::: 11 jaar oud met 
een gewicht> of = 60 kg. 

3. Zich ertoe te verbinden om de klinische aspecten die lol minimaal 
EASI-50 antwoord hebben geleid fotografisch te documenteren en 
deze bij te houden in het dossIer van de rechthebbende; 

4. Zich ertoe Ie verbinden de bewijselementen ter beschikking van de 
adviserend-arts Ie houden die bevestigen dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt. 

g) Op basis van dit aanvraagformulier tot verlenging van de machtiging reikt 
de adviserend-arts aan de rechthebbende de machtiging uit waarvan hel 
model vastgesteld is onder "e" van bijlage 111 van hel K.B. van 01.02.2018, 
en waarvan de geldigheidsduur beperkt is tot een periode van maximum 48 
weken. 

h) De behandelende arts verbindt zich ertoe om bij rechthebbenden in 
klinische remissie te overwegen om de behandeling met dupilumab af Ie 
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. 

- 4 conditionnemenls de 6 seringues préremplies de 300 mg, 
prend en compie une dose de 300 mg loules les 2 semaines pour 
les bénéficiaires agés de > ou = 6 ans à < ou = 11 ans et pesanl > 
ou = 60 kg. 

3. S'engager à documenler de façon photographique les aspects 
cliniques qui ont mené à une réponse minimale EASI-50 et à les 
garder dans Ie dossier du bénéflciaire ; 

4. S'engager à lenir à la disposition du médecin-conseilles éléments 
de preuve aUestant que Ie bénéficiaire concerné se trouve dans la 
situation altestée. 

g) Sur base de ce formulaire de demande de prolongalion de J'autorisation, 
Ie médecin-conseil délivre au bénéficiaire ['attestation donl Ie modèle est 
fixé sous «e» de I'annexe 111 de I'AR du 01.02.2018, et do nt la validité est 
limitée à une période de 48 semaines maximum. 

h) Le médecin traitanl s'engage à envisager de dimlnuer progressivement 
Ie trailement par dupilumab el à I'arrêter, si cela est cUniquemenl possible 
chez les bénéficiaires qui sont en rémlssion clinique et à continuer à suivre 
Ie bénéficiaire pour assurer un diagnoslic rapide des signes de rechute. 

BIJLAGE A: Model van het formulier voor een eerste aanvraag 

Formulier voor een eerste aanvraag tot vergoeding van de farmaceutische specialiteit op basis van dupilumab ingeschreven in 
§12930000 van hoofdstuk IVvan de lijst gevoegd bij het K.B. van 1 februari 2018 

I -Identificatie van de rechthebbende (naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.) : 

LL-LL....L--L-.L[ --L[ ---,--I -L..l---'--..LJLL--'---L-L-LL....L_[Lj[ (naa m) 

LJ.-,---,---,-LJI.....J...I --,1L..l.-'---'---'--LJ.....J...--'---'-L..J-'--L..J1 (voornaam) 

LI ..1.[ -LI ..1.1--,---,-"-,.....J...-'--'-[ ....11-,---,---,-[ _IL.LI-LI ..J.-L.J......J.....J[ (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen 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 volgende voorwaarden voldoet: 

Li De rechthebbende is : 

o 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 oud en weegt tussen> of;::; 15 kg en < 30 kg; 
o OF tussen> of;::; 6 jaar en < of;::; 11 jaar oud en weegt tussen> of;::; 15 kg en < 60 kg; 
o OF tussen> of::; 6 jaar en < of;::; 11 jaar oud en weegt> of;::; 60 kg. 

[J De rechthebbende lijdt aan atopisChe dermatitis bepaald op basis van de 'Ihe Hanifin and Rajka Diagnostic Criteria 
for Atopic Dermatitis; 

c De rechthebbende voldoet aan de hieronder beschreven criteria van ernstige atopische dermatitis: 

DEen pruritus NRS score> of;::; 3; 

c EN een EASI score> of;::; 21,1; 

[1 EN/OF een SCORAD score> of = 50; 

De rechthebbende lijdt aan ongecontroleerde ernstige atopisChe dermatitis, ondanks het vermijden van uitlokkende 
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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intolerantie of gedocumenteerde bestaande contra-indicatie voor topische behandelingen aanbevolen in de EADV­
richtlijnen. 

Ik 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 en de topische behandelingen vervuld zijn bij de 
betrokken rechthebbende vóór het opstarten van de behandeling. 

[] Dat ik weet dat de vergoeding slechts kan worden toegekend indien de betrokken verpakking werd voorgeschreven 
op een voorschrift opgesteld door een arts-specialist in de dermatologie-venerologie of een pediater verbonden 
aan een universitair ziekenhuis. 

[] Dat ik weet dat voor het aantal vergoed bare verpakkingen rekening wordt gehouden met: 

Q Een dosis van 200 mg toegediend op 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. 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 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 periode 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; 

o 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 jaar en < 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 voorgevulde spuiten van 300 mg en 1 verpakking van 6 voorgevulde spuiten van 300 mg; 

[] 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 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 voorgevulde spuiten van 300 mg en 
2 verpakkingen van 6 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 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. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

LL--1-LL--'-LL--1-LLI --,-I---'-.LI --,-I---'-.LI --,-1---'--'---11--,1-,1 (naam) 

L.J.-L--'---.LJ-'---'----'-L..LI---,--I --'---L..!-L--'---.LJL..L_IL..LI--,I (voornaam) 
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w - 1 1 1 1 1 I-W -LLlJ (RIZIVn') 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 

"-_________ ..JI (stempel) (handtekening van de arts) 

BIJLAGE B: Model van het formulier voor een aanvraag tot verlenging 

Formulier voor een aanvraag tot verlenging van de 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 februari 2018 

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

1 I I I I I I I I I I I I I I I (naam) 

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

I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

I1 - Elementen te bevestigen 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 volgende vooIWaarden voldoet: 

iJ De rechthebbende is : 

Cl Tussen> of = 6 maanden en < of = 5 jaar oud en weegt tussen> of = 5 kg en < 15 kg; 
CJ OF tussen> of = 6 maanden en < of = 5 jaar oud en weegt tussen> of = 15 kg en < 30 kg; 
u 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. 

~ De rechthebbende lijdt aan atopische dermatitis bepaald op basis van de 'The Hanifin and Rajka Diagnostic 
Criteria for Atopic Dermatitis; 

G 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 initiële EASI-score en nadien na iedere nieuwe periode van 
48 weken. 

Ik verklaar tevens: 

[] Dat ik weet dat de 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; 

ei Dat ik weet dat voor het aantal vergoed bare verpakkingen rekening wordt gehouden met: 

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 weet ik dat een verlenging tot 
vergoeding wordt toegekend voor een periode van maximum 48 weken, voor maximaal 2 verpakkingen 
van 6 voorgevulde spuiten van 200 mg; 

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 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 maximum 48 weken, voor maximaal 2 verpakkingen 
van 6 voorgevulde spuiten van 300 mg; 

o 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 verlenging tot vergoeding wordt toegekend 
voor een periode van maximum 48 weken, voor maximaal 4 verpakkingen van 6 voorgevulde spuiten van 
300mg. 

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 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. 

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. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in punt 11 hierboven vermeld: 

I I 

I I 

I I 

I I 

I I I I 

I I I I 

I I I I I I I I (naam) 

I I I I I I I (voornaam) 

l!.J - I I I I I I-W -UlJ (RIZIVnO) 

WI Wil I 11 1 (datum) 

'-________ ---'1 (stempel) 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de dupilumab inscrite au §12930000 
du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 février 2018. 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 

II~ Eléments à attester par un médecin spécialiste en dermatologie~vénérologie ou par un pédiatre attaché à un höpital 
universitaire: 

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, OU Je, soussigné pédiatre attaché à un höpital universitaire, certifie 
que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus répond à toutes les conditions suivantes : 

o Le bénéficiaire est: 
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o ägé de > ou ;::; 6 mois à < ou ;::; 5 ans et pèse entre> ou :;; 5 kg et < 15 kg ; 
[] OU ägé de > ou ;::; 6 mois à < ou ;::; 5 ans et pèse entre> ou :;; 15 kg et < 30 kg ; 
iJ OU ägé de > ou ;;;: 6 ans à < ou ;;;: 11 ans et pèse entre> ou :;; 15 kg et < 60 kg ; 
o OU ágé de > ou ;::; 6 ans à < ou ;;;: 11 ans et pèse > ou ;;;: 60 kg. 

[] Le bénéficiaire est atteint d'une dennatite atopique diagnostiquée sur base des critères Hanifin et Rajka peur la 
dermatite atopique; 

[] Le bénéficiaire répond aux critères de dermatite atopique sévère décrits ei-dessous: 

[J Un score pruritus numerica[ rating scale > ou ;::; 3; 

lJ ET un score EASi > ou;::; 21,1; 

IJ ET/OU un score SCORAD > ou = 50. 

iJ Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique severe non contrê[ée, ma[gré I'évitement des facteurs 
déclenchants et un traitement adéquat par une thérapie pharmacologique topique continue pendant un minimum 
de 4 mois au cours des 12 derniers mois précédant [a demande de remboursement, ou en cas d'une intolérance 
établie, ou d'une contre-indication existante documentée pour Jes traitements topiques préconisés dans les 
recommandations de I'EADV. 

J'atteste aussi que : 

C Je dispose des éléments attestant que [es critères concernant la sévérité de la dermatite atopique, [es critères 
concernant I'évitement des facteurs déc[enchants et [es traitements topiques, sont remplis chez Ie bénéficiaire 
concerné avant ['initiation du traitement; 

[J Je sais que [e remboursement ne peut être accordé que si Ie conditionnement coneerné a été preserit par un 
médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie ou par un pédiatre attaehé à un höpital universitaire; 

[] Je sais que Je nombre de conditionnements remboursables prend en compte : 

C Une dose de 200 mg administrée au jour 1, suivie d'une dose de 200 mg administrée toutes les 4 
semaines pour [es bénéfreiaires ágés de > ou :;; 6 mois à < ou;::; 5 ans et pesant entre> ou ;;;: 5 kg et < 15 
kg. Donc, je sais qu'une première 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 eonditionnement de 6 seringues préremplies de 200 mg ; 

[J Une dose de 300 mg administrée au jour 1, suivie d'une dose de 300 mg administrée toutes les 4 
semaines pour les bénéfieiaires ágés de > ou ;;;: 6 mois à < ou ::; 5 ans et pesant entre> ou :;; 15 kg et < 
30 kg. Done, je sais qu'une première autorisation de remboursement est aceordée pour une période 
maximale de 24 semaines, pour un maximum de 1 conditionnement de 2 seringues préremplies de 
300 mg et 1 eenditionnement de 6 seringues préremplies de 300 mg ; 

o Une dose de 300 mg administrée au jour 1, suivie d'une dose de 300 mg administrée au jour 15, suivie 
d'une dose de 300 mg administrée toutes les 4 semaines peur les bénéfieiaires ágés de > ou :;; 6 ans à < 
ou ::; 11 ans et pesant ent re > ou :;; 15 kg et < 60 kg. Done, je sais qu'une première autorisation de 
remboursement est accordée pour une période maximale de 24 semaines, pour un maximum de 1 
conditionnement de 2 seringues préremp[ies de 300 mg et 1 conditionnement de 6 seringues préremplies 
de 300 mg; 

[1 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 ágés de > ou ;::; 6 ans à < ou :;; 11 ans et pesant 
> ou ;::; 60 kg. Donc, je sa is qu'une première autorisation de remboursement est accordée pour une période 
maximale de 24 semaines, pour un maximum de 1 eonditionnement de 2 seringues préremplies de 
300 mg et 2 conditionnements de 6 seringues préremplies de 300 mg. 

Je m'engage à doeumenter de façon photographique les aspects cl'lniques qui ont mené au seore EASI de > ou ;::; 21,1, ET/OU au 
score SCORAD de > ou ;::; 50 et à les garder dans [e dossier du bénéficiaire. 

Je m'engage à tenir à [a disposition du médecin-eonsei[ les éléments de preuve attestant que Ie bénéfrciaire eoncerné se trouve 
dans la situation attestée. 
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Je m'engage à envisager de diminuer progressivement Ie traitement par dupilumab et à l'arrêter, si cela est cliniquement possible, 
chez les bénéficiaires qui sant en rémission clinique et à continuer à suivre Ie bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des 
signes de rechute. 

Je m'engage à arrêter Ie traitementen cas d'absence de réponse après une période maximale de 24 semaines de traitement, définie 
comme une réponse minimale EASI-50 par rapport à la valeur initiale; 

Sur base de ces éléments, je confirme que Ie remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est nécessaire pour ce 
bénéficiaire pendant une période de 24 semaines maximum. 

111- Identificatio" du médecin spécialiste mentio"né ci..clessus au point 11 : 

LL--'---L-L-L-,---,---,-I -,-I --'---'---'---'--'----1---"--,-ILL--,---LJI (nom) 

L-L--'----'---'-'---'---.L.lI-L1 -"---L-J.-L-'--.JLL--'---.LI --,1-,---,---,1 (prènom) 

LU - I I I I I I-W -UlJ (nOINAMI) 

W / W /1 I I I I (date) 

~ _________ ~I (cachet) 

ANNEXE 8: Modèle du formulaire de dema"de de prolongation 

(signature du médecin ) 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base de dupilumab inscrite au 
§12930000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R du 1 février 2018. 

1- Identification du bénéficiaire {noml I2rénoml numéro d'affiliation à I'organisme assureur) : 

I I I I I I I I I I I (nom) 

I I I I I I I I I I I I I (prènom) 

I I I I I I I I I I I I I I (numère d'affiliation) 

11- Eleménts à attester par un médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie ou par un pédiatre attaché à un höpital 
universitaire: 

Je, soussigné, médecin spécialiste en dermatologie-vénérologie, OU Je, soussigné pédiatre attaché à un höpital universitaire, certifie 
que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus répond à toutes les conditions suivantes : 

o Le bénéficiaire est: 

o àgé de > ou = 6 mois à < ou = 5 ans et pèse entre> ou = 5 kg et < 15 kg: 
o OU àgé de > ou = 6 mois à < ou = 5 ans et pèse entre> ou = 15 kg et < 30 kg ; 
o OU àgé de > ou = 6 ans à < ou = 11 ans et pèse entre> ou = 15 kg et < 60 kg ; 
o OU ágé de > ou = 6 ans à < ou ::;: 11 ans et pèse > ou ::;: 60 kg. 

[] Le bénéficiaire est atteint d'une dermatite atopique diagnostiquée sur base des critères Hanifin et Rajka pour la 
dermatite atopique; 

o Le traitement s'est avéré efficace avec une réponse minimale EASI-50 après les 24 premières semaines par 
rapport au score EASI initial, ainsi qu'après chaque nouvelle période de 48 semaines. 
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J'atteste aussi que : 

[1 Je sa is que Ie remboursement ne peut être accordé que si Ie conditionnement concerné a été prescrit par un 
médecin spécialiste en dermatologieRvénérologie ou par un pédiatre attaché à un höpital universitaire; 

i_ Je sais que Ie nombre de conditionnements remboursables prend en compte: 

i] Une dose de 200 mg administrée toutes les 4 semaines pour les bénéficiaires ägés de > ou ~ 6 mois à < 
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 ; 

C Une dose de 300 mg administrée toutes les 4 semaines pour les bénéficiaires agés de > ou :::; 6 mois à < 
ou :::; 5 ans et pesant entre> ou :::; 15 kg et < 30 kg et pour les bénéficiaires agés de > ou :::; 6 ans à < ou 
:::; 11 ans et pesant entre> ou:::; 15 kg et < 60 kg. Donc, je sais qu'une prolongation de I'autorisation de 
remboursement est accordée pour une période de 48 semaines max·lmum, 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 agés de > ou :::; 6 ans à < 
ou :::; 11 ans et pesant > ou :::; 60 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 4 conditionnements de 
6 seringues préremplies de 300 mg. 

Je m'engage à documenter de façon photographique les aspects cliniques qui ont mené à une réponse minimale EASIR50 et à les 
garder dans Ie dossier du bénéficiaire. 

Je m'en gage à tenir à la disposition du médec1n-conseil les éléments de preuve attestant que Ie bénéficiaire concerné se trouve 
dans la situation attestée. 

Je m'engage à envisager de diminuer progressivement Ie traitement par dupilumab et à I'arrêter, si cela est cliniquement possible, 
chez les bénéficiaires qui sant en rémission clinique et à continuer à suivre Ie bénéficiaire pour assurer un diagnostic rapide des 
signes de rechute. 

Sur base de ces éléments, je confirme que la prolongation du remboursement de la spécialité pharmaceutique concernée est 
nécessaire pour ce bénéficiaire pendant une période de 48 semaines maximum. 

III-identification du médecin spécialiste mentionné cÎRdessus au point 11 : 

I I I I I I I I I I I I I I (nam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I (prénom) 

lJ..J - I I I I I I-W -~ (nOINAMI) 

WI Wil I I I I (date) 

'----______ --'1 (~o." (signature du médecin ) 

ci) In § 12930000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd' 

cj) Au § 12930000, les spécialités suivantes sant insérées: 

Benaming I Dênomination (AanvragerlDemandeur) 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
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I I I 
DUPIXENT 200 mg SANOFI BELGlUM ATC: D11AH05 

8-356 4138-194 2 voorgevulde spuiten met 2 seringues prêremplies avec T 1174,50 1174,50 8,00 12,10 
naald bescherming 1,14 mL dispositif de protectien de 
oplossing voor injectie, 200 mg l'aiguille 1,14 mL solution 

injectable, 200 mg 

4138-194 1062,45 1062,45 

8-356 4147-393 6 voorgevulde spuiten met 6 seringues prêremplies avec T 3502,34 3502,34 8,00 12,10 
naald bescherming 1,14 mL dispositif de protectien de 
oplossing voor injectie, 200 mg I'aiguille 1,14 mL solutien 

injectable, 200 mg 

4147..393 3187,33 3187,33 

8-356 * 7738-180 1 voorgevulde spuit 1,14 mL 1 seringue préremplie 1,14 mL T 564,2800 564,2800 
oplossing voor injectie, 200 mg solutien injectable, 200 mg 

8-356 *" 7738-180 1 vaargevulde spuit 1,14 mL 1 seringue préremplie 1,14 mL T 563,0950 563,0950 
oplossing vaar injectie, 200 mg solutian injectable, 200 mg 

DUPIXENT 300 mg SANOFI BELGIUM ATC: D11AHOS 

8-356 3641-941 2 voorgevulde spuiten 2 mL 2 seringues préremplies 2 mL T 1174,50 1174,50 8,00 12,10 
concentraat voor oplossing voor solution à diluer injectable, 300 
injectie, 300 mg mg 

3641-941 1062,45 1062,45 

B-356 3631-108 6 voorgevulde spuiten 2 mL 6 seringues préremplies 2 mL T 3502,34 3502,34 8,00 12,10 
concentraat voor oplossing voor solution à diluer injectabie, 300 
injectie, 300 mg mg 

3631_108 3187,33 3187,33 

B-356 " 7727-423 1 voorgevu!de spuit 2 mL 1 seringue préremplie 2 mL T 564,2800 564,2800 
oplossing voor injectie, 300 mg solution injectable, 300 mg 

B-356 ** 7727-423 1 voorgeVUlde spuit 2 mL 1 seringue préremplie 2 mL T 563,0950 563,0950 
oplossing voor injectie, 300 mg solution injectabie, 300 mg 

ck) Er wordt een § 12940000 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 12940000 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van olipudase alfa komt in 
aanmerking voor vergoeding indien ze wordt toegediend in monotherapie 
voor de behandeling van niet-centrale zenuwstelsel manifestaües van Zure 
Sfingomyelinasedeficiënte (AS MD) type AlB of type B, bij een 
rechthebbende: 

- Met gedocumenteerde deficiëntie van zure sfingomyelinase (ASM), 
gemeten in leukocyten of fibroblasten of lymfocyten. 

- Met een genetische diagnose van de ziekte. 

- Met een klinische diagnose consistent met ASMD type AlB zonder 
ernstige neurologische aantasting, of type B. 

Oe vergoeding wordt slechts toegekend voor zover het klinisch beeld 
Wijst op een gedocumenteerde manifestatie van de ziekte, bij minstens 
één van onderstaande orgaansystemen : 

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) I1 est inséré un § 12940000rédigé comme suit 

Paragraphe 12940000 

al La spécial!té pharmaceutique à base d'olipudase alfa fait I'objet d'un 
remboursement si elle est administrée en monothérapie pour Ie traitement 
de manifestations non-neurologiques du déficit en sphingomyélinase aclde 
(AS MD) de type AIB au de type B, chez un bénéficiaire ayant : 

- Un déficit documenté en sphingomyélinase acide (SMA), mesuré dans 
les leucocytes, les fibroblastes ou les Iymphocytes. 

- Un diagnoslic génétique de la maladie. 

- Un diagnostic clinique compatible avec I'ASMD de type AlB sans 
déficience neurologique grave, ou de type B. 

Le remboursement n'est accordé que dans la mesure ou Ie tableau 
clinique indique une manifestation documentée de la maladie, dans au 
moins un des systèmes d'organes suivants : 

Pour les bénéficiaires de tout äge : 

- Signes de fibrose hépatique ou cirrhose hépatique, observés avec 
imagerie, sur biopsie du foie ou par élastcgraphie ET augmentation 
des enzymes hépatiques (> ou = 3 LSN). 
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- Bloedplaatjes waarden < 100 x 109fL. 

- Splenectomie of splenomegalie :> 5 keer de normale 
leeflijdsgebonden 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 interstitiële 
longziekte zichtbaar op hoge resolutie long CT -scan. 

Voor de rechthebbenden jonger dan 18 jaar: 

- DLco waarde < 70% van de voorspelde waarde (vanaf 5 jaar) OF 
interstitiële longziekte zichtbaar op hoge resolutie long CT-scan. 

- Groeiachterstand, gedefinieerd als: 

• Een daling in percenlielculVe ten opzichte van de vorige CUlVe 
van de rechthebbende van ten minste 20% (bv. daling van P75-
CUlVe naar P55-culVe) 

• OF RX-skeletleeflijd die minstens 1 jaar achter is op de 
kalenderleeftijd 

a') Overgangsmaatregel: Voor de rechthebbenden die reeds vóór 
01.06.2024 werden behandeld met niet-vergoed bare verpakkingen van 
deze farmaceutische specialiteit in het kader van een klinische 
studie/Medical Need Program en die vóór aanvang van de behandeling aan 
de voorwaarden vermeld onder punt a) voldeden, kan de vergoeding van 
deze behandeling verder gezet worden, volgens de modaliteiten zoals 
vermeld onder punt a). 

b) De vergoeding wordt enkel toegestaan Indien deze specialiteit 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 monogenetische metabole 
aandoening. 

c) Het aantal vergoedbare verpakkingen is beperkt tot het aantal flacons 
dat vereist is voor een periode van 12 maanden, overeenkomstig de 
dosering vermeld in de Samenvatting van de Productkenmerken (SKP) van 
de farmaceutische specialiteit. 

d) Een hernleuw'lOg van vergoeding zal enkel goedgekeurd worden indien 
de arts-specialist verklaart dat de therapie heeft geleid tot stabilisatie van 
de ziekte, een vertraagde progressie van de ziekte of indien er een 
verbetering wordt bekomen op de betrokken orgaansystemen. 

Er zal geen hernieuwing van vergoeding worden goedgekeurd indien: 

- Er sprake is van slechte therapietrouw te wijten aan de patiënt, met 
name gedefinieerd als twee maal de herhaling van het 
dosisescalatieschema ten gevolge van hel niet opdagen van de 
patiënt voor de infusiesessies. 

- De therapie als ondoeltreffend werd ingeschat op bas'ls van de 
resultaten van de velVolgonderzoeken. 

- Het klinisch beeld wijst op psychische en/of mentale retardatie, niet 
te wijten aan een andere conditie, gedefinieerd als: 

• Bayley mentaal < 50 (van 0 tot 42 maanden). 

• OF WIPPSI < 50 (4 tot 7 jaar). 

• OF WI$C < 50 (vanaf 7 jaar). 

• OF WAlS < 50 (vanaf 16 jaar). 

(maar testen is niet nodig bij aanwezigheid van de beschermende 
p.Arg610del mutatie). 

el De vergoeding hangt af van het voorafgaand ter beschikking stellen aan 
de adviserend-arts van een medisch verslag alsook van de protocollen en 
resultaten van de uitgevoerde onderzoeken, zowel enzymatisch als 
genetisch, en, in alle gevallen, van een aanvraagformuller, waarvan het 
model in bijlage A van de huidige paragraaf is overgenomen, ingevuld en 

- Valeurs des plaquettes sanguines < 100 x 109 IL 

- Splénectomie ou splénomégalie :> 5 fois la valeur normale Hée à 
I'àge mesurée par IRM ou CT-scan. 

Pour les bénéficiaires de 18 ans ou plus: 

- Valeur DLco < 70 % de la valeur prédictive ET maladie pulmonaire 
·lOterstitielte visible au scanner pulmonaire haute résolution. 

Pour les bénéficiaires de moins de 18 ans : 

- Valeur DLco < 70 % de Ja valeur prédictive (à part!r de I'àge de 5 
ans) OU maladie pulmonaire interstilielle visible au scanner 
pulmonaire haute résolution. 

- Un retard de croissance, défini comme : 

• Une diminution de la courbe percentiIe par rapport à la courbe 
précédente du bénéficiaire d'au moins 20 % (p. ex. diminulion de 
la courbe P75 à la courbe P55) 

• OU äge squelettique sur RX avec un retard d'au moins 1 an par 
rapport à I'äge du calendrier 

a') Mesure transitoire: Pour les bénéficiaires qui ont déjà été traltés avec 
des conditionnements non-remboursables de cette spécialité 
pharmaceutique dans Ie cadre d'une étude clinique/Medical Need Program 
avant Ie 01.06.2024 et qui correspondait aux conditions figurant au point a) 
avant Ie début du traitement, Ie remboursement de la prolongation de ce 
traitement peut être accordé selon les modalités figurant au point a). 

b) Le remboursement n'est accordé que si celle spéciallté est prescrite par 
un médecin spéciaHste affilié à un Centre agréé dans Ie cadre de la 
Convention de rééducatlon des bénéficiaires alteints d'une maladie 
métabolique monogénétique héréditaire rare. 

c) Le nombre de conditionnements remboursables est IÎmité au nombre de 
flacons nécessaires pendant une période de 12 mois, conformément à la 
posologie indiquée dans Ie résumé des caractéristiques du produit (RCP) 
de la spécialité pharmaceutique. 

d) Un renouvellement du remboursement ne sera approuvé que si Ie 
médecin spécialiste déclare que Ie traite ment a permis de stabiliser la 
maladie, de ralentir la progression de la maladie ou d'obtenir une 
amélioration des systémes d'organes concernés. 

Aucun renouvetJement de remboursement ne sera approuvé si : 

~ 11 Y a une mauvaise compliance thérapeutique imputable au patient, 
notamment définie comme étant la réitération par deux fois du 
schéma posologique d'escalation suite à une non présentation aux 
séances de perfusion. 

N Le traHement est jugé inefficace SUf base des résultats des 
examens de suivi. 

- Le tableau clinique indique un retard psychique et/ou mental, non 
dG à une autre condition, défini comme suit: 

• Bayley menta! < 50 (de 0 à 42 mois). 

• OU WIPPSI < 50 (4 à 7 ans). 

• OU WISC < 50 (à partir de 7 ans), 

• OU WAlS < 50 (à partir de 16 ans). 

(mais ce testing n'est pas nécessaire en présence de la mutation 
protectrice p.Arg610 del). 

el Le remboursement est conditionné par la fourniture préalable au 
médecin-conseil d'un rapport médical accompagné des protocoles et des 
résultats des examens réalisés afférents tant enzymatique que génétique, 
et, dans tous les cas, d'un formulaire de demande, dontie modéle est 
repris à I'annexe A du présent paragraphe, complété et signé par un 
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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 in te vullen in de ad hoc rubrieken, zal de boven 
vermelde arts-specialist, gelijktijdig: 

De elementen vermelden die betrekking hebben op de diagnosestelling 
en op een of meerdere bovenstaande klinische presentaties, en, indien 
het een aanvraag tot verlenging van de vergoeding betreft, de 
elementen die betrekking hebben op de klinische evolutie van de 
rechthebbende. 

De elementen vermelden die toelaten: 

1. Het boven vermeld Centrum te identificeren waaraan hij/zij 
verbonden is ; 

2. De betrokken ziekenhuisapotheker te identificeren, die 
samenwerkt met het vermelde Centrum. 

Zich ertoe verbinden om de bewijsstukken die de geattesteerde 
gegevens staven ter beschikking te stellen aan de adviserend-arts. 

Zich ertoe verbinden om mee 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 
betrokken rechthebbende. 

f) De vergoeding wordt toegestaan door de adviserend-arts voor 
hernieuwbare periodes van telkens 12 maanden in toepassing van de 
procedure bedoeld in de artikels 7,8 en 9 van het koninklijk besluit van 6 
december 2018 over de terugbetalingsreglementering van 
weesgeneesmiddelen en van de farmaceutische specialiteiten die in het 
kader van een zeldzame ziekte vergoedbaar zijn die de vergoeding 
onderwerpt aan een onderzoek door het betrokken College van artsen, 
opgericht door de Koning in toepassing van artikel 35bis, §1 0 van de Wet 
betreffende de verplichte verzekering voor geneeskundige verzorging en 
uitkeringen gecoördineerd op 14 juli 1994. 

Onafgezien van de voorziene beschikkingen door bovenstaande 
procedure, zal de adviserend-arts, in geval van positieve beslissing: 

1. Aan 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 de 
identificatie van de verzekeringsinstelling bevatten alsook de data 
van begin en einde van de toegestane periode. 

2. Aan bovenvermelde aanvragende arts het uniek nummer 
toegekend aan de rechthebbende meedelen, alsook de data van 
begin en einde van de toegestane periode. 

3. Aan de ziekenhuisapotheker, bedoeld in punt el 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 slechts toegekend als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer de specialiteit verstrekt wordt, beschikt over 
een kopie van het document bedoeld onder punt f) 3. Met het oog hierop 
moet de afleverende apotheker dit aUest of deze kopie hechten aan de 
globale individuele factuur van de betrokken rechthebbende. 

hl Teneinde de Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen toe te laten 
haar taken uit te voeren zoals bepaald 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 evolutie en 
uitkomst van begunstigden die deze vergoeding ontvangen, geregistreerd 
worden en voorwerp van een evaluatie kunnen worden. De modaliteiten 
eigen aan de aard van de gegevens, de registratie, de verzameling en de 
evaluatie worden vastgelegd door de Minister op voorstel van de 
Commissie Tegemoetkoming Geneesmiddelen, na advies van de 
Gegevensbeschermingsautoriteit. 

medecin spécialiste attaché à un Centre agréé dans Ie cadre de la 
Convention de reeducation des beneficiaires aUeints d'une maladie 
métabolique monogénétique héréditaire rare. 

En complétant ainsi ce formulaire aux rubriques ad hoc, Ie médeein 
specialiste susvise, simultanement : 

Mentionne les élements relatifs au diagnostic et à la, ou aux 
manifestation(s) clinique(s) susvisées, et, lorsqu'![ s'agit d'une demande 
de prolongation de remboursement, les éléments relatifs à I'évolulion 
clinique du beneficiaire. 

Mentionne les eléments permettant : 

1. D'identifier Ie Centre reconnu susvise auquel iI est attaché; 

2. D'identifier Ie pharmacien hospitalier de référence, collaborant 
avec Ie Centre concerné. 

S'en gage à tenir à la disposition du medecin-conseilles élements de 
preuve confirmant les éléments attestes. 

S'engage à collaborer, en application du point hl ei-dessous, à 
l'enregistrement et la collecte des données codées relatives à I'évolution 
et au devenir du béneficiaire concerne. 

f) Le remboursement est autorise par [e médecin-conseil par périodes de 12 
mois, en application de la procédure visee aux articles 7, 8 et 9 de I'arrête 
royal du 6 décembre 2018 relatif aux régles subordonnant Ie 
remboursement des médicaments orphelins et des spécialites 
pharmaceutiques remboursables dans Ie cadre d'une maladie rare à une 
appreciation du Collége de medecins concerné, établi par Ie Roi en 
application de I'article 35bis, § 10 de la Loi relative à I'assurance obligatoire 
soins de santé et indemnités coordonnee Ie 14 juillet 1994. 

Sans préjudice des dispositions prévues par la procedure susvisée, Ie 
médecin-conseil,.en cas de decision positive: 

1. Atlribue au bénéficiaire concerné un numéro specifique, unique, 
codé de façon à rendre impossible [,identification du beneficiaire par 
des tiers. Dans ce numero doit figurer I'identification de I'organisme 
assureur ains! que les dates de debut et de fin de periode autorisée. 

2. Communique au médecln demandeur susvisé Ie numéro unique 
atlribué au beneficiaire, ainsi que les dates de début et de fin de la 
periode autorisée. 

3. Communique au pharmacien hospitalier vise au point e) 2 ci­
dessus, un document sur lequel figure I'identification du béneficiaire 
et du médecin demandeur, avec les dates de début et de fin de la 
période autorisée. 

g) Le remboursement n'est accordé que si Ie pharmacien hospitalier 
dispensateur dispose, préalablement à la delivrance de la spécialité, d'une 
copie du document visé au point f) 3. A eet effet, Ie pharmacien 
dispensateur doit joindre ceUe attestation ou cetle copie à la facture 
intégrée individuelle du bénéficialre concerné. 

h) Afin de permettre à la Commission de Remboursement des Medicamenls 
d'executer les missions définies à I'article 29bis et 35bis de la Loi, 
notamment en ce qui concerne une modification ultérleure de I'inscription 
de la spécialité pharmaceutique, Ie remboursement de la spécialité est 
accorde pour autant que des données codées, relatives à I'évolution et au 
devenir des bénéficiaires recevant ce remboursement, puissent être 
enregistrees et puissent faire I'objet d'une evaluation. Les modalités 
relatives à la nature des données, à I'enregistrement, à la collecte et à 
I'évaluation sont fixées par Ie Ministre sur la proposition de la Commission 
de Remboursement des Médicaments apres avis de l'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). 

I-Identificatie van de begunstigde {naam. voornaam. inschrijvingsnummer bij de verzekeringsinstellingl : 

I I I I I I I I (naam) 

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

I I I I I I I I I I I I I I I I I (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door een arts-specialist verbonden aan een erkend Centrum in het kader van de Conventies 
van revalidatie van begunstigden die liiden aan een zeldzame erfelijke monogenetische metabole aandoening. 

Ik ondergetekende, doctor in de geneeskunde, specialist erkend in ............... (vermeld de specialiteit) 
verklaar dat de hierboven vermelde rechthebbende, lijdt aan niet-centrale zenuwstelsel manifestaties van Zure 
Sfingomyelinasedeficiënte (ASMD) type AlB 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 IV 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 analyse van 
de enzymatische activiteit. 
Voorwaarden die betrekking hebben op de aanwez'lgheid van minstens één klinische gedocumenteerde presentatie. 

Bovendien: 
Wat de precieze diagnose en klinische situatie van deze patiënt betreft, voorafgaand aan het begin van een behandeling 
met olipudase alfa, verklaar ik de volgende elementen: 

1. Diagnosestelling: 
o Gedocumenteerde deficiëntie 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 AlB zonder ernstige neurologische aantasting of type B. 

2. Klinische presentatie(s) eigen aan ASMD, bij minstens één van onderstaande orgaansystemen : 

Voor de rechthebbenden van alle leeftijden: 

o 2.1. LEVER: 0 Tekenen van leverfibrose of levercirrose, vastgesteld met beeldvormingsonderzoeken, op 
leverbiopsie of d.m.V. elastografie EN verhoging in leverenzymen (> of = 3 ULN). 

o 2.2. BLOED: 0 Bloedplaatjes waarden < 100 x 109 IL. 

o 2.3. MILT: 0 Splenectomie. 
Of 
o Splenomegalie > 5 keer de normale leeftijdsgebonden waarde gemeten door middel van MRI of 

CT scan. 

Voor de rechthebbenden van 18 jaar of ouder: 

o 2.4. LONGEN: 0 DLco waarde < 70% van de voorspelde waarde EN interstitiële longziekte zichtbaar op hoge 
resolutie long CT-scan. 

Voor de rechthebbenden jonger dan 18 jaar: 

o 2.4. LONGEN: 0 DLco waarde < 70% van de voorspelde waarde (vanaf 5 jaar). 
Of 
o Interstitiële longziekte zichtbaar op hoge resolutie long CT-scan. 

o 2.5. BOT: Groeiachterstand, gedefinieerd als: 
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o Een daling in percentiel curve ten opzichte van de vorige curve van de patiënt 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 praktiik aangaat: 

Ik ben sinds uu I uu I uuuu 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 monogenetische metabole aandoening. 
Naam en volledig adres van het Centrum zijn de volgende: ................. " ..................... . 

Identificatienummer voor de RIZIV Conventie van dit Centrum: 7.89 - u uu-u u. 
(In bijlage voeg ik een attest van de verantwoordelijke arts van dit Centrum, die deze toekenning bevestigt). 

Wat betreft de identificatie van de betrokken ziekenhuisapotheker die met ons Centrum samenwerkt: 

Identificatie van de betrokken ziekenhuisapotheker : 
Naam en voornaam: 

RIZIV nummer van het ziekenhuis waaraan deze ziekenhuisapotheker verbonden is: 7.1 O-uu u-u u-u uu 
Adres: 

Ik verbind me er verder toe de beWijsstukken die de geattesteerde situatie van de rechthebbende ondersteunen, ter beschikking te 
houden van de adviserend arts. 

Ik weet dat het aantal vergoedbare verpakkingen beperkt is tot het aantal flacons dat vereist is voor een periode van 12 maanden, 
overeenkomstig 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 betrekking 
hebben op de evolutie en de uitkomst 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 KB. 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 specialiteit 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 één periode van vergoeding van deze specialiteit bekomen op basis van de voorwaarden van § 12940000 
van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.S. van 1 februari 2018, waarbij de vorige toegestane periode afgelopen 
is en ik van mening ben dat deze behandeling met deze specialiteit verder gezet moet worden. (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 patiënt, gedefinieerd als twee maal de herhaling van het 
dosisescalatieschema na het niet opdagen van de patiënt voor de infusiesessies. 

De therapie als ondoeltreffend werd ingeschat op basis van de resultaten van de vervolgonderzoeken. 
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Het klinisch 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). 
Of 
o WIPPSI < 50 (4 tot 7 jaar). 
Of 
o WISC < 50 (vanaf 7 jaar). 
Of 
o WAlS < 50 (vanaf 16 jaar). 

(maar testen is niet nodig bij aanwezigheid van de beschermende p.Arg610del mutafle). 

In bijlage van dit aanvraagformulier voeg ik een medisch verslag toe alsook de protocollen en resultaten van de uitgevoerde 
onderzoeken, zowel enzymatisch als genetisch. 

111 - Identificatie van de arts-specialist bedoeld onder punt 11 hierboven: 

,-I .LI ...l-L...L-L-J-L..L...l-L..L...l-L1 -'..1 -'.I_IL...LI --'.I--'-.L--'.I--,I---,I (naam) 

LI ..cl...-L--'--'--'---'---.L...L...-L-..L-L..L-,IL..LI--,I--,-I -'.1-,--1 ..L-L..LI--,I (voornaam) 

L1.J - 1 1 1 1 1 1 -W -UlJ (RIZIV nummer) 

W / W /1 1 1 1 1 (datum) 

'--______ -'1 [,~"" 
Annexe A : Modèle du formulaire de dernande : 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de demande de remboursement de la spécialité pharmaceutique à base d'olipudase alfa (§ 12940000 du chapitre IV de 
la liste jointe à I'A. R. du 1 er février 2018). 

I - Identification du bénéficiaire (nom, prénorn, numéro d'affiliation à I'organisme assureur) : 

I I I I I I I I I I I I I (nam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I I (prenam) 

I I I I I I I I I I I I I I I I (numero d'affiliatian) 

11 - Eléments à attester par un médecin spécialiste affilié à un Centre agréé dans Ie cadre de la Convention de rééducation 
des bénéficiaires atteints d'une maladie métaboligue monogénétigue héréditaire rare: 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste reconnu en ....... . ......... (mentionnez la spécialité) 
certifie que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est atleint de manifestations non-neurologiques du déficit en sphingomyélinase aeide 
(ASMD) de type AlB ou de type B et que Ie bénéficiaire remplit ou remplissait, préalablement à I'initiation d'un traitement avec 
I'olipudase alfa, toutes les conditions figurant au point a) du § 12940000 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1 er février 2018 : 

Conditions relatives à I'établissement du diagnostic sur base génétique et sur base d'une analyse de ,'activité enzymatique. 
Conditions relatives à la présence d'au moins une manifestation clinique documentée. 

En outre: 
En ce qui concerne Ie diagnostic précis et la situation clinique de ce bénéficiaire préalablement à I'initiation d'un traitement 
à l'olipudase alfa, j'atteste les éléments suivants : 

1. Etablissement du diagnostic : 
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o un déficit documenté en sphingomyélinase aeide (SMA), mesuré dans les leucocytes, les fibroblastes ou les 
Iymphocytes. 

o un diagnostic génétique de la maladie. 
o un diagnostic clinique compatible avec I'ASMD de type AlB sans déficience neurologique grave, ou de type B. 

2. Manifestation(s) clinique(s) due(s) à I'ASMD, dans au moins un des systèmes d'arganes suivants: 

Pour les bénéficiaires de tout äge : 

o 2.1. FOIE: 0 Signes de fibrose 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 plaquettes sanguines < 100 x 109 IL. 

o 2.3. RATE : 0 Splénectomie. 
ou 
o Splénomégalie > 5 fais la valeur normale liée à I'äge mesurée par IRM ou CT-scan. 

Paur les bénéficiaires de 18 ans ou plus: 

o 2.4. POUMONS: 0 Valeur DLco < 70 % de la valeur prédictive ET maladie pulmonaire interstitielle visible au 
scanner pulmonaire haute résalution. 

Pour les bénéficiaires de moins de 18 ans : 

o 2.4. POUMONS: 0 Valeur DLco < 70 % de la valeur prédictive (à partir de I'áge de 5 ans). 
Ou 
o Maladie pulmonaire interstItielIe visible au scanner pulmonaire haute résolution. 

o 2.5. SQUELETTE : Un retard de croissance, défini comme: 
o Une diminution de la courbe percentile par rapport à la courbe précédente du patient d'au moins 

20 % (p. ex. diminution de la courbe P75 à la courbe P55). 
Ou 
o Àge squelettique sur RX avec un retard d'au moins 1 an par rapport à I'äge du calendrier. 

En ce gui concerne ma pratigue : 

Je suis attaché depuis Ie uu I uu I uuuu au Centre mentionné ci-après, qui estagréé dans Ie cadre de la Convention de rééducation 
des bénéficiaires atteints d'une maladie métabolique monogénétique héréditaire rare, 

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

Numéro d'identification de convention INAMI de ce Centre: 7.89 - uu u - uu 
(je jo ins en annexe une attestation du médecin responsabie de ce Centre, confirmant cette affectation) 

En ce gul concerne I'identification du pharmacien hospitalier de référence collaborant avec notre Centre : 

Nom et Prénom: .... , .............. ' ................................. . 

Numéro INAMI de I'hêpital auquel ce pharmacien hospitalier est attaché: 7.10 - uu u - uu - u u u 
Adresse: 

En outre, je m'engage à tenir à la disposition du médecin-conseilles éléments de preuve établissant que Ie bénéficiaire se trouve 
dans la situation attestée. 
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Je sa'ls que Ie nombre de conditionnements remboursables est limité au nombre de flacons nécessa'lres pendant une période de 12 
mois, conformément à la posologie indiquée dans Ie résumé des caractéristiques du produit (RCP) de la spécialité pharmaceutique. 

Je m'engage également, lorsque Ie bénéficiaire aura reçu Ie remboursement de ceUe spécialité, à communiquer au cOllège de 
médecins, désigné par la Commission de Remboursement des Médicaments, les données codées relatives à l'évolution et au devenir 
du bénéficiaire concemé, suivant les modalités fixées par Ie Ministre, comme décrites au point h) du § 12940000 du chapitre IV de 
la liste jointe à I'AR. du 1 ar février 2018. 

Sur base de tous ces éléments, je demande pour ce bénéticiaire Ie remboursement de la spécialité pharmaceutique à base 
d'olipudase alfa pour une période de 12 mols: 

o 11 s'agit d'une première demande, 

o II s'agit d'une demande de remboursement pour une prolongation du traitement gui a été effectué avec des 
conditionnements nonwremboursables de cette spécialité dans Ie cadre d'une étude clinigue ou Medical Need Program 
Ge joins en annexe un rapport médical d'évolution, notamment en ce quÎ concerne les manifestations cliniques, 
comprenant également la motivation de la poursuite du traitement). 

o 11 s'agit d'une demande de prolongation de remboursement pour ceUe spécialité car ce bénéficiaire a déjà obtenu au 
moins une période de remboursement de eette spécial'lté sur base des conditions du § 12940000 du chapitre IV de la 
liste jointe à I'A.R. du 1er février 2018, que la période précédemment autorisée est arrivée à échéance, et que j'estime 
que ce traitement avec eeUe spécialité doit être poursuivi Oe joins en annexe un rapport médical d'évolution, 
notamment en ce qui concerne les manifestations cliniques, comprenant également la motivation de la poursuite du 
traitement). 

Je confirme d'avoir connaissanee que Ie remboursement de cette spécialité est arrêté si : 

11 y a une mauvaise compliance thérapeutique imputable au patlent, notamment définie comme étant la réitération 
par deux fois du schéma posologique d'escalation suite à une non présentatien aux séances de perfusien. 

Le traitement estjugé inefficace sur base des résultats des examens de suivi. 

Le tableau clinique indique un retard psychique et/ou mental, non dû à une autre condition, défini comme suit: 

o Bayley mental < 50 (de 0 à 42 mais). 
Qu 
o WIPPSI < 50 (4 à 7 ans). 
Qu 
o WISC < 50 (à partir de 7 ans). 
Qu 
o WAlS < 50 (à partir de 16 ans) . 

(mals ce testing n'est pas nécessaire en présence de la mutation protectrice p.Arg610 del). 

En annexe au présent formulaire de demande, je joins Ie rapport médical accompagné des protocoles et des résultats des 
examens réalisés afférents fant enzymatique que génétique. 

III-identification du médecin-spécialiste mentionné ciwdessus au point 11 : 

~-L~-L~I-LI~~-L~LL-L~-L~~~I(nom) 

Ll---'--...LLl---,--1 ..J1---'----LLJLl--'-...LLl---'--...LL..l---'--..J1 (prénam) 

L1.J- 11111 I-W-U-.-lJ(nOINAMI) 

W / W /1 1 1 1 1 (date) 

'-_________ ..J (cachet) (signature du médecin) 
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cl) In § 12940000, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Denomination (Aanvrager/Demandeur) 

cl) Au § 12940000, les spécialités suivantes sont insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
buiten de 
bedrijf remb 
lex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

XENPOZYME 20 mg SANOFI BELGIUM ATC: A16AB25 

7740-517 1 Injectieflacon 20 mg poeder 1 flacon injecfabfe 20 mg 3000,00 1800,00 
voor concentraat voor poudre pour solution à difuer 
oplossing voor infusie, 20 mg pour perfusion, 20 mg 

Fa-10 * 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 u 7740-517 1 injectieflacon 20 mg oplossing 1 flacon injectable 20 mg 3180,0000 1908,0000 
voor infusie, 20 mg solution pour perfusion, 20 mg 

XENPOZYME 4 mg SANOFI BELGIUM ATC: A16AB25 

7740-509 1 injectieflacon 4 mg poeder 1 flacon injectable 4 mg poudre 600,00 360,00 
voor concentraat voor pour sofution à difuer pour 
oplossing voor infusie, 4 mg perfusion, 4 mg 

Fa-l0 .. 7740-509 1 injectieflacon 4 mg oplossing 1 flacon injectable 4 mg solution 643,1100 388,7100 
voor infusie, 4 mg pour perfusion, 4 mg 

Fa-l0 .. 7740-509 1 injectieflacon 4 mg oplossing 1 flacon injectable 4 mg solution 636,0000 381,6000 
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 komt in 
aanmerking voor vergoeding indien zij toegediend wordt voor de initiële 
behandeling (inductie) 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 > of = 2 punten (schaal 0-3 punten) is ondanks een vroegere 
adequate behandeling van minstens 3 maanden met aminosalicylaten en 
minstens 3 maanden met corticoïden enfof 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 contra-indicatie ervoor. 

Voor de eerste toediening van de farmaceutische speciaHteit op basis 
van mirikizumab moet de afwezigheid van evolutieve tuberculose 
vastgesteld worden, voldoend aan één van de twee hierna volgende 
situaties: 

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

- Radiografie van de longen positlef 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 pneumologie de afwezigheid van evolutieve 
tuberculose verklaart. Bij actieve tuberculose kan de farmaceutische 
specialiteit op basis van mirikizumab enkel vergoed worden na 

cm) I1 est inséré un § 12950100rédigé comme suit: 

Paragraphe 12950100 

a) La spécialité pharmaceutique ä base de mirikizumab fait I'objel d'un 
remboursement si elle est administrée pour Ie traitement inltial (InductIon) 
de la rectocolite hémorragique sevère chez I'adulte, definie au moment de 
la demande de remboursement par un score Mayo > ou = 6 points (échelle 
0-12 points) donl un sous-score concernant I'endoscopie > ou = 2 points 
(échelle 0-3 points) malgré un trailemenl préalable adéquat d'au moins 3 
mois par aminosalicylates et d'au moins 3 mois par corticoïdes et/ou 6~ 
mercaptopurïne ou azathioprine ET minimum 3 moïs avec un antagoniste 
de TNF~a!pha etfou un autre médicament biologique ou avec une spécialité 
à base de tofacitinib, de filgotinib, d'upadacitinib ou d'ozanimod, à moins 
d'une intolérance constatée et documentée ou d'une contre-indication 
existante documentée pour ceux-ci. 

Avant la première administration de la spécialité phannaceutique à base 
de mirikizumab, I'absence de tuberculose évolutive correspondant à une 
des deux situations suivantes doit être démontrée : 

- Radiographie pulmonaire et lest de Mantoux: simullanément 
negatifs. 

- Radiographie pulmonaire positive ou un test de Mantoux positif: 
dans ce cas, [e remboursement du traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base de mirikizumab ne sera accordé que pour 
autanl que I'absence de tuberculose evolutive solt aUeslée par un 
médecin spécialiste en pneumologie. En cas de tuberculose active, 
[a spécialité pharmaceutique à base de mirikizumab ne sera 
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attestering van een adequate tuberculostaticabehandeling door een 
arts- specialist in de pneumologie. Bij verdenking van latente 
tuberculose (positieve Mantoux-test enlof verdenking van 
tuberculose-sequeJlen 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 pneumologie. 

b) Het aantal vergoed bare verpakkingen voor de inducliefase houdt 
rekening met de aanbevolen inducliedosis mirikizumab volgens de SKP, 
van 300 mg toegediend via intraveneuze infusie op week 0, week 4 en 
week 8, en kan zo nodig 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 wordt verlengd met een bijkomende toediening van 
mirikizumab 300mg op week 12, 16 en 20 indien er onvoldoende 
klinische verbetering was op week 12. 

Een voldoende klinische verbetering na de inductieperiode werdt 
gedefinieerd als een daling van de Mayo-score met minstens 3 
punten en, tenzij de rectale bloeding-subscere 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, en dit bij de eerste evaluatie op week 12 voor rechthebbenden die 
3 intraveneuze toedieningen hebben gekregen of bij de 2de evaluatie 
op week 24 voor rechthebbenden die 6 intraveneuze toedieningen 
hebben gekregen. 

c) De vergoeding kan eenmalig worden toegestaan voor een periode van 
maximaal 24 weken, op basis van een elektronische aanvraag, ingediend 
door de via hel e-Health platform geïdentificeerde en geauthentificeerde 
arts - specialist in de gastro-enterologie of in de inwendige geneeskunde, 
die verantwoordelijk is voor de behandeling. 

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 bewijsmateriaal, waaruit blijkt dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, 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 O. De 
klinische verbetering is gedefinieerd zoals onder punt b. 

d) De vergoeding mag alleen toegekend worden als de betrokken 
ziekenhuisapotheker, vooraleer hijlzij de specialiteit verstrekt, beschikt over 
een bewijs van de elektronische goedkeuring. 

e) De gelijktijdige 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 specialiteit van de vergoedingscategorie Fb-4 is nooit 
toegestaan. 

en) In § 12950100, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd: 

Benaming I Dénomination (AanvragerfDemandeur) 

remboursée qu'en cas d'attestation par un médecin spécialiste en 
pneumologie d'un traitement adéquat de la tuberculose. En cas de 
suspicion de tuberculose latente (test de Mantoux positif elfou 
suspicion de séqueUes de tuberculose ä la radio du thorax), la 
spécialité pharmaceullque à base de mirikizumab ne peut être 
remboursée que lorsqu'un traitement prophylaclique d'une 
réactivalion de la tuberculose latente atlesté par un médecin 
specialiste en pneumo[ogie a été instauré depuis au moins 4 
semaines. 

b) Le nombre de conditionnements remboursables pour Ja ph ase 
d'induction tiendra compte de la posologie recommandée de mirikizumab 
selon Ie RCP, de 300 mg administrée en perfusion intraveineuse à [a 
semaine 0, à [a semaine 4 et à la semaine 8, et si nécessaire avec une 
perfusion supp[émentaire à la semaine 12, à la semaine 16 et à la semaine 
20, équlva[ent à un maximum de 6 conditionnements de 300 mg, dont ; 

- Seule une dose d'induction de mirikizumab 300 mg à la semalne 0, 4 
et a si Je bénéficiaire a une réponse suffisante après la phase 
d'induction, OU 

- L'induction est prolongée ave une administratien supplémentaire de 
mirikizumab 300 mg à la semaine 12, 16 et 20 en cas d'amélioration 
clinique insufffsante à [a semaine 12. 

Une amélioration 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 point, à moins d'un sous-score de 
o ou 1, par rapport à la valeur de départ du bénéficiaire en semaine 
0, telle qu'évaluée à la semaine 12 pour Jes bénéficiaires ayant reçu 
3 perfusions intraveineuses ou à la semaine 24 pour les bénéfldaires 
ayant reçu 6 perfusions intraveineuses. 

c) Le remboursement peut être accordé une fois pour une période 
maximale de 24 semaines, sur base d'une demande de remboursement 
é[ectronique introduite par Ie médecin spécialiste en gastro-entéro!ogie ou 
en médecine interne, identifié et authentifié par la plateforme e-Health. 

Le médecin spécialiste déclare ains! : 

1. Que toutes les conditions figurant au point a) de ce paragraphe 
sont remplies avant I'initiatien du traitement : 

2. Tenir à la disposition du médecin-consell les éléments de preuve 
étabJissant que Ie bénéficiaire concemé se trouve dans la situation 
attestée. 

3. Stopping rule: Ie médecin specialiste traitant s'en gage à cesser 
toute administration ultérieure de Ja spécialité en I'absence 
d'amélioration clinique après 24 semaines, à partir de la semaine 
zéro. L'amélioration clinique est définie au point b. 

d) Le remboursement est accordé si [e pharmacien hospitalier dispensateur 
dis pose, préalab[ement à la délivrance de la spécialité, d'une preuve de 
I'accord électronique. 

e) Le remboursement simultané de la spécialité à base de mirikizumab 
avec une spécialité de la catégorie de remboursement 8-255, 8-248, B~ 
255, B-372 ou une spécialité de Ja catégorie de remboursement Fb-4 n'est 
jam ais autorisé. 

cn) Au § 12950100, les spécialités suivantes sant insérées: 

Cat. Code Verpakkingen Conditionnements Opm Prijs Basis v [ [[ 

Ob, Prix tegem 
Base 

buiten de 
bedrijf remb 
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I I I 
OMVQH 300 mg ELI ULLY BENELUX 

I I ~~f~·1 bU;'.," I I I bedrijf 
I ex­
usine 

ATC: lO4AC24 

7740-525 1 injectieflacon 15 mL 1 ffacon injectable 15 mL 863,09 863,09 
concentraat voor oplossing solution à difuer pour 
voor Infusie, 20 mg/mL perfusion, 20 mg/mL 

8-248· 7740-525 1 Injectieflacon 15 mL oplossing 1 flacon injectable 15 mL solution 921,9900 921,9900 
voor infusie, 20 mg/mL pour perfusion, 20 mgfmL 

8-248·* 7740-525 1 injectieflaccn 15 mL oplossing 1 flacon inJectable 15 mL solutien 914,8800 914,8800 
voor infusie, 20 mglmL pour perfusion, 20 mg/mL 

co) Er wordt een § 12950200 toegevoegd, luidende: 

Paragraaf 12950200 

a) De farmaceutische specialiteit op basis van mirikizumab wordt vergoed 
voor de onderhoudsbehandeling van volwassen rechthebbenden met 
ernstige colltis ulcerosa : 

1. Die een eerdere vergoeding kregen voor de inductiebehandeling met 
een specialiteit op basis van mirikizumab 300 mg IV op basis van de 
voorwaarden van §12950100 van hoofdstuk IV. Deze eerdere 
behandeling met de specialiteit op basis van mirikizumab 300 mg, 
intraveneus toegediend op week 0, 4 en 8, eventueel verlengd met 
toediening op week 12, 16 en 20, is doeltreffend gebleken door middel 
van een klinische verbetering 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 bloeding-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 O. 

a') Overgangsmaatregel: Voor de rechthebbenden die reeds voor 
01.06.2024 werden behandeld met niet-vergoedbare verpakkingen van 
deze farmaceutische specialiteit en die vóór aanvang van de behandeling 
aan de voorwaarden vermeld onder punt a) van §12950100 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 rectale bloeding­
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 vóór de aanvang van de behandeling op basis van 
mirikizumab. Deze overgangsperiode is geldig voor een periode van 12 
maanden, namelijk 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 injectie om de 4 weken, met een maximum 
van 5 vergoedbare verpakkingen van 6*100 mg per periode van maximaal 
56 weken. 

c) 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 onderhoudsbehandeling. Het 
verlies van klinische antwoord wordt gedefinieerd als een verhoging van de 
waarde van de rectale bloeding-subscore, vergeleken met de waarde op 
week 12 of 24. 

d) Een eerste aanvraag 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 paragraaf is opgenomen, dat 
ondertekend en volledig ingevuld 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) 11 est inséré un § 12950200rédigé cam me suit: 

Paragraphe 12950200 

a) La spécialité pharmaceutique à base de mlrikizumab fait I'objet d'un 
remboursement pour Ie traitement de maintenance de bénéficiaires adultes 
atteints de la rectocolite hémorragique sévère : 

1. Oui ont reçu un remboursement préalable peur Ie traitement 
d'induction avec une spécialité à base de mirikizumab 300 mg IV sur 
base des conditions du §12950100 du chapitre IV. Ce précédent 
traitement au mirikizumab 300 mg, administré en perfusion 
intraveineuse à la semaine 0, à la semaine 4 el à la semaine 8, 
éventuellement prolongée avec une administration à la semaine 12, 16 
et20, s'est révélé efficace par une amélioration clinique de la maladie 
lors de la première évaluation à la semaine 12 ou 24, définie comme 
une dimlnution d'au moins 3 points du score Mayo et d'une diminutîon 
du sous-score des saignements rectaux d'au moins 1 point, à moins 
d'un sous-score de 0 ou 1, par rapport à la valeur de départ du 
bénéficiaire en semaine 0; 

a') Mesure transitoire: Pour les bénéficiaires qui onl déjà été traités, avant 
Ie 01.06.2024, avec des conditionnements non-remboursables de ceUe 
spécialité pharmaceutique et qui correspondaient aux conditions figurant au 
point a) du §12950100 avant Ie début du traitement, Ie remboursement de 
ce traitement peut être demandé pour autant que Ie traitement ait prouvé 
son efficacité en obtenant une diminution d'au moins 3 points du score 
Maye et d'une diminution du sous-score des saignements rectaux d'au 
moins 1 point, à moins d'un sous-score de 0 ou 1, par rapport à la valeur de 
départ du bénéficiaire au moment de !'initiation du trailement à base de 
mirikizumab. CeUe mesure transitoire est valide pour une période de 12 
mois, c'est à dire jusqu'au maximum 31.05.2025. 

b) Le nombre de conditionnemenls remboursables pour la phase d'entretien 
tiendra compte de la posologie recommandée selon Ie RCP, de 200 mg 
administrée en injection sous cutanée toutes les 4 semaines, avec un 
maximum de 5 conditionnements de 6*100 mg pour une période maximale 
de 56 semaines. 

c) Stopping-rules: le médecin traitant s'engage à cesser toute nouvelle 
administration de la spécialité en cas de perte de réponse clinique lors du 
traitement d'entretien. La perte de réponse clinique est définie comme une 
augmentatlon de la valeur du sous-score des saignements rectaux, par 
rapport à la valeur à la semaine 12 ou 24. 

d) Un premier remboursement est possible pour une période maximale de 
56 semaines, sur base chaque fois d'un formulaire de première demande, 
dont Ie modèle est repris à l'annexe A du présent paragraphe, signé et 
dûment complété par Ie médecin spécialiste en médecine interne ou en 
gastro-entérologie responsabie du traitement, et pour lequelle médecin­
conseil délivre au bénéficiaire l'attestation dont Ie modéle est fixé sous "e" 
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attest zal afleveren waarvan het model is vastgesteld onder "e" van bijlage 
111 van dit besluit, waarbij de geldigheidsduur beperkt is tot 56 weken en het 
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van de maximale 
posologie vermeld onder punt b). 

Oe arts-speciallst verklaart zo gelijktijdig: 

1. Dat de behandeling doeltreffend was. 

2. Dal er aan alle voorwaarden, voorkomend onder punt a), b) en c) 
hierboven vermeld, voldaan werd. 

3. Om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de betrokken 
rechthebbende zich In de verklaarde situatie bevindt, ter 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 8 bij deze paragraaf is opgenomen, dat 
ondertekend en volledig ingevuld 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 
attest zal afleveren waarvan het model is vastgesteld onder "e" van bijlage 
111 van dit besluit, waarbij de geldigheidsduur beperkt is tot 56 weken en het 
aantal toegelaten verpakkingen beperkt is op basis van de maximale 
posologie 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) 
h'lerboven vermeld, voldaan werd. 

3. Om het bewijsmateriaal waaruit blijkt dat de betrokken 
rechthebbende zich in de verklaarde situatie bevindt, ter beschikking 
te houden van de adviserend-arts. 

f) De gelijktijdige vergoeding van de specialiteit met een specialiteit van de 
vergoedingscategorie 8-255, 8-248, 8-255, 8-372 of met een specialiteit 
van de vergoedingscategorie Fb-4 is nooiltoegestaan. 

de I'annexe 111 du présent arrêté, donl la durée de validité est limitée à une 
période maximale de 56 semaines et dont Ie nombre de conditionnements 
autorisés estllmité en fonction de la posologie maximum visée au point b). 

Ainsi, Ie médecin spécialiste déclare simuttanément : 

1. Que Ie !raitement s'est montré efticace. 

2, Que loutes les conditions figurant au point a), b) et c) ci-dessus 
sont remplies. 

3. Tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve 
établissant que Ie bénéficiaire concerné se trouvait dans la situation 
attestée; 

e) Le remboursement peut être prolongé pour de nouvelles périodes de 56 
semaines maximum, sur base chaque fois d'un formulaire de demande de 
prolongation dont Ie modèle figure à I'annexe 8 du présent paragraphe. 
Cetle demande de prolongation doit être signée et düment complétée par Ie 
médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne visé CÎ­

dessus, et pour lequel Ie médecin-conseil délivre au bénéficiaire 
I'atlestation donl Ie modèle est fixé sous Oe" de I'annexe 111 du présent 
arrêté, dont la durée de validité est limitée à une période maximale de 56 
semaines et dont Ie nombre de condilîonnements autorisés est limité en 
foncUon de la posologie maximum visée au point b). 

Ainsi, Ie médecin spécialiste déclare simultanément : 

1. Que Ie traitement s'est montré efficace. 

2. Que toutes les conditions figurant au point a) b) et c) ci-dessus 
sent remplies. 

3, Tenir à la disposition du médecin-conseil les éléments de preuve 
établissant que Ie bénéficiaire concerné se trouvait dans la situation 
attestée. 

f) Le remboursement simultané de la spéciallté avec une spécialité de la 
catégorie de remboursement 8-255, 8-248, 8-255, 8~372 ou une spécialité 
de la 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 §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. 

I R Identificatie van de rechthebbende (naam, voornaam. inschrijvingsnummer bij de V.I.) : 

I I I I I I I I I I I I (naam) 

I I I I I (voornaam) 

I I I I (aansluitingsnummer) 

11 - 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 minstens 18 jaar oud is, en aan een ernstige vorm van coHtis ulcerosa lijdt, en tegelijk 
voldoet aan alle voorwaarden gesteld in §12950200 van hoofdstuk IVvan 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 per4 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 intraveneus toegediend 
tijdens de voorgaande inductiebehandeling, aangetoond door een vermindering van symptomen, vergeleken met de symptomen op 
week 0, conform de bepalingen van §129501 00. 

Op basis hielVan heeft de rechthebbende de vergoeding nodig van de farmaceutische specialiteit op basis van mirikizumab 100 mg 
ingeschreven in §12950200. 

UU 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 punta' 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 vóór de aanvang van de behandeling op basis 
van mirikizumab, conform de bepalingen van §12950200. 

Op basis hielVan heeft de rechthebbende de vergoeding nodig van de farmaceutische 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 
gedefinieerd wordt als een verhoging van de symptomen ten opzichte van het einde van de inductiefase. 

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

111 R Identificatie van de arts..specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde: 

L...L---'----'---.L-1-"---'---'--'L...L---'----'---J......J.I---'----'---.L-1-"---,---"---,1 (n aam) 

L.l---'---'--..L.L.!Ll-L..L-'---Ll---,-1 _ILl---'-..L-'---Ll---,---,1 (voo rnaam) 

lJ..J - I I I I I I-W -LLlJ (RIZIVnO) 

W 1 W 11 1 1 1 1 (datum) 

L-_________ --'I (stempel) 

BIJLAGE B: Model van het formulier van aanvraag tot verlenging 

(handtekening van de arts) 

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. 

I - Identificatie van de rechthebbende {naam I voornaam l inschrijvingsnummer bij de V.I.} : 

I I I I I I I I I I I I I (naam) 

I I I [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ [ (voornaam) 

I I [ I I I I I [ I I I [ I [ (aansluitingsnummer) 

11 - Elementen te bevestigen door de arts-specialist verantwoordelijk voor de behandeling: 

Ik ondergetekende, arts-specialist in de gastro·enteroJogie 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 §12950200 van hoofdstuk IV van de lijst gevoegd bij het K.S. van 1 februari 2018 voor de behandeling van een 
ernstige vorm van colitis ulcerosa. 

Ik bevestig dat de onderhoudsbehandeling met mirikizumab 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 5 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 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 kllnische 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. 

111 - Identificatie van de arts-specialist in de gastro-enterologie of interne geneeskunde: 

1 I 1 1 1 1 I 1 1 1 1 1 I 1 1 1 1 (naam) 

,-I -,-1---,1---,--1 --,-�---,----� -'..1 --,1---,----1 -'----'---'----'---LI -,-I -'---L--'-I---,----I -'..1 --'---L-'I (voo rnaam) 

W - 1 1 1 1 1 I-W -UlJ (RIZIVn') 

W / W /1 I 1 1 I (datum) 

'--_________ -'1 (stempel) 

ANNEXE A: Modèle du formulaire de première demande : 

(handtekening van de arts) 

Formulaire de première demande de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de mirikizumab 100 mg 
inscrite au §12950200 du chapitre IV de la liste jointe à I'A.R. du 1er février 2018 pour Ie traitement d'une forme sévère de la 
rectocolite hémorragique chez Ie bénéficiaire adulte. 

I -Identificatio" du bénéficiaire ("om. prénom. numéro d'affiliation à I'organisme assureur) : 

---'----'---L-'---,I---,--I -L-J---'----'---L..L---,I---,--I --'---L-'--'---L--'----,---,I (n om ) 

'--'----'----L-L--'-I---,--I -'--L-'---'----'----'----''--'----'----L-L--'----'---'--L-'I (p rènom) 

Ll-L~--'--LI-'-I --'----'----LLJLl-L~--'---'---"-Ll-'--'-_.J1 (numèro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par Ie médecin spécialiste responsa bie du traitement : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne et responsabie du traitement, certifie 
que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus est ägé d'au moins 18 ans, est atleint d'une forme sévère de la rectocolite hémorragique, et 
remplit simultanément toutes les conditions figurant dans les critères de remboursement du §12950200 du chapitre IV de la liste 
jointe à I'A.R. du 1er février 2018 : 

uu 1) Ie bénéficiaire a reçu un traitement d'induction avec une spécialité pharmaceutique à base de mirikizumab 300 mg 
par voie intraveineuse et passe au traitement d'entretien avec une spécialité pharmaceutique à base de mirikizumab 100 
mg administré par voie sous-cutanée une fois toutes les 4 semaines à partir de la semaine 12 ou la semaine 24. 
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Je confirme que Ie traitement d'induction préalable avec la spécialité à base de mirikizumab 300 mg par voie intraveineuse, s'est 
montré efficace par une amélioration des symptêmes par rapport à la semaine 0, conformément aux conditions du §12950100. 

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base de mirikizumab 100 mg inscrite au §12950200. 

UU 2) Ie bénéficiaire a reçu un traitement avec une spécialité pharmaceutique à base de mirikizumab 100 mg par voie sous~ 
cutanée, avant I'entrée en vigueur du remboursement de la spécialité à base de mirikizumab 100 mg, sur base des 
conditions du point a' du §12950200. 

Je confirme que Ie traitement avec la spécialité à base de mirikizumab 100 mg par voie sous-cutanée s'est montré efficace par une 
amélloration des symptêmes par rapport par rapport à la valeur de départ du traite ment par mirikizumab, sur base des conditions du 
§12950200. 

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir Ie remboursement d'un traitement avec la spécialité 
pharmaceutique à base de mirikizumab 100.mg inscrite au §12950200. 

Je sollicite pour Ie bénéficiaire Ie remboursement de 5 conditionnements de mirikizumab 6*100mg pour assurer ce traitement pendant 
une période maximale de 56 semaines. 

Je m'engage à arrêter toute nouvelle administration de la spécialité à base de mirikizumab 100 mg inscrite au §12950200 du chapitre 
IV de la !iste jointe à I'arrêté royal du 1er février 2018 en cas de perte d'amélioration clinique, définie camme une aggravation des 
symptêmes par rapport à Ja fin de la phase d'induction. 

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

111 - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne: 

L.....C--'--'---'--'L...L--'--'-L-.J.--'--'-.L.....J--'--'---'-L...L-L-..J.....JI (nam) 

L.....CL...L--'--'--'-L.....C--'--'--'-.L.....JL...L--'--'--'-L.....C--'--'-..J.....JI (prénom) 

w - I I I I I I -W -LLLJ (n° INAMI) 

W / W /1 I I I I (date) 

"-_________ -'1 (cachet) 

ANNEXE B: Modèle du formulaire de de mande de prolongation 

(signature du médecin) 

Formulaire de demande de prolongation de remboursement d'une spécialité pharmaceutique à base de mirikizumab 100 
mg inscrite au §12950200 du chapitre IV de la liste jointe à de I'A.R. du 1er février 2018 pour Ie traitement d'une forme sévère 
de la rectocolite hémorragique chez Ie bénéficiaire adulte. 

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

I I I I I I [ I I I I (nam) 

I [ I I I I I I I I I (prénom) 

I I I I I I I I I I I I (numéro d'affiliation) 

11 - Eléments à attester par Ie médecin spécialiste responsa bie du traitement : 

Je soussigné, docteur en médecine, spécialiste en gastro-entéralagie au en médecine interne et responsabIe du traitement, certifie 
que Ie bénéficiaire mentionné ci-dessus, a déjà reçu Ie remboursement d'un traitement avec mirikizumab 100 mg inscrite au 
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§12950200 du chapitre IV de la liste attachée à I'AR du 1er février 2018 pour Ie traitement d'une forme sévère de la rectocolite 
hémorragique. 

Je confirme que ce traitement préalable avec mirikizumab 100 mg s'est révélé efficace et que les symptêmes ne se sont pas aggravés 
par rapport à la fin de la phase d'induction. 

Sur base de ce qui précède, j'atteste que ce bénéficiaire nécessite de recevoir la prolongation du remboursement de la spécialité 
pharmaceutique à base de mirikizumab 100 mg inscrites en §12950200 du chapitre IV de la liste attachée à I'A.R. du 1 er février 2018 
pour une période de maximum 56 semaines. 
Je sollicite pour Ie bénéficiaire Ie remboursement de 5 conditionnements de 6*100mg pour assurer ce traitement pendant 56 
semaines. 

Je m'engage à arrêtertoute nouvelle administration de la spécialité à base de mirikizumab 100 mg inscrite au §12950200 du chapitre 
IV de la liste attachée à I'arrêté royal du 1er février 2018 en cas de perte d'amélioration clinique, définie comme une aggravation des 
symptêmes par rapport à la fin de la phase d'induction. 

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

111 - Identification du médecin spécialiste en gastro-entérologie ou en médecine interne: 

,-,---'-.1 --,-I -l1_1,-,--1 -'-.1 --'-1-l1_1'-'---'----'--lI_I'-'--1 -'-.1 --,-I-ll-'--'--.JI (n om ) 

LI -'-.1 --,-I~I,-,--I -,-1---,1-,-1 --,-1---,1-,-1 --'----'---L-'-.I-,I-,-I -'-.1 --'-1_1'-'----'----'1 (prénom) 

l!.J - I I I I I I-W -UlJ (n° INAMI) 

W / W /1 I I I I (date) 

"--_________ ..JI (cachet) (signature du médecin ) 

cp) In § 12950200, worden de volgende specialiteiten 
ingevoegd' 

cp) Au § 12950200, les spécialités suivantes sont insérées: 

Benaming I Dénomina1ion (Aanvrager/Demandeur) 

Cal. Code Verpakkingen Condilionnements Opm Prijs Basis v I 11 
Ob, Prix tegem 

Base 
bulten de 
bedrijf remb 
I ex-
usine buiten 

bedrijf 
I ex-
usine 

OMVOH 100 mg ELI LlLL Y BENELUX AlC: L04AC24 

B-248 4830-907 6 voorgevulde pennen 1 ml 6 S1ylos préremplis 1 mL solution 2847,14 2847,14 8,00 12,10 
oplossing voor injectie, 100 injectable, 100 mg/ml 
mg/mL 

4830-907 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 mgfmL 
mgfmL 

B-248 ** 7740-533 1 voorgevulde pen 1 mL 1 stylo prérempli 1 ml solu1ion 457,4383 457,4383 
oplossing voor injec1ie, 100 injectable, 100 mg/mL 
mg/ml 

OMVOH 100 mg ELI LlLL Y BENELUX ATC: l04AC24 
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8-248 4832-713 6 voorgevulde spuiten 1 mL 6 seringues préremplies 1 mL 2847,14 2847,14 8,00 
oplossing voor injectie, 100 solution injectable, 100 mg/mL 
mg/mL 

4832-713 2589,27 2589,27 

8-248 * 7740-541 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue prêremplie 1 mL 458,6233 458,6233 
oplossing voor injectie, 100 solution injectabIe, 100 mgfmL 
mg/mL 

8-248 ** 7740-541 1 voorgevulde spuit 1 mL 1 seringue préremplie 1 mL 457,4383 457,4383 
oplossIng voor injectie, 100 solution injectabie, 100 mgfmL 
mg/mL 

Art. 2. - In bijlage IV van hetzeWde besluit, zoals tot op 
heden gewijzigd, wordt de als volgt opgestelde ATC code 
toegevoegd: 

Art. 2. - A I'annexe IV du même arrêté, tel qu'il a été 
modifié à ce jour, Ie code ATC libellé comme suit est 
ajouté: 

L04AC24 - MIRIKIZUMAB 

L01XK52 - NIRAPARIB EN ABIRATERONEACETAAT 

A 16AB25 - OLiPUDASE ALFA 

Art. 3. - Dit besluit heeft uitwerking met ingang van 1 
juni 2024. 

Brussel, 

L04AC24 - MIRIKIZUMAB 

L01XK52 - NIRAPARIB ET ABIRATERONE ACETAAT 

A16AB25 - OLiPUDASE ALFA 

Art. 3. - Le présent arrêté produit ses effets Ie 1 er juin 
2024. 

Bruxelles, Ie 

~'-'1/l.. L~ < ....... 
Frank VANDENBROU)1kE ~ 

12,10 
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